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Endelig godkendelse.

Afggarelsen er truffet efter lovbekendtggrelse nr. 1338 af 1. september 2020 - lov
om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter.

Jeg bekrzefter modtagelsen af mail af 31. marts 2021, som svar pa afgerelse af 29.
marts 2021, hvori der opstilledes betingelser for godkendelsen af projektet.

Betingelserne for godkendelsen anses for opfyldt. Projektet er dermed endeligt god-
kendt.

Godkendelsen geelder til den 31. oktober 2023 og omfatter falgende dokumenter:

e Forsggsprotokol, version 0.4., af 31. marts 2021 (filnavn: ” GIP-SEMA Protocol
version 0.4.9 (0.5mq)”)

e Deltagerinformation, version 9, af 31. marts 2021

e Informeret samtykkeerklaering, version 2, af 9. februar 2021

e Rekrutteringsmateriale, version 1, af 23. oktober 2020

Godkendelsen geelder for de anmeldte forsggssteder og den anmeldte forsggsansvar-
lige i Danmark.

Komiteen er ikke ressortmyndighed for regelsaettet om databeskyttelse. Komiteen for-
udseetter at projektet gennemfgres i overensstemmelse med databeskyttelsesforord-
ningen og databeskyttelsesloven.



Det er en betingelse for projektets ivaerksaettelse, at Laegemiddelstyrelsen ogsa god-
kender forsgget. Vaer opmaerksom pa, at godkendelsesperioden i Laegemiddelstyrel-
sens afggrelse kan veere en anden end i denne afggrelse. Det er forsggsansvarliges
ansvar at sikre — evt. ved ansggning om forleengelse — at der hele tiden under projek-
tets forlgb er forngden godkendelse fra de to myndigheder.

Iveerkseettelse af projektet i strid med godkendelsen kan straffes med bgde eller feeng-
sel, jf. komitélovens § 41.

Andringer

Foretages der veesentlige sendringer i protokolmaterialet under gennemfgrelsen af pro-
jektet, skal disse anmeldes til komiteen i form af tillaegsprotokoller. £ndringerne ma
forst iveerkseettes efter godkendelse fra komiteen, jf. komitélovens § 27, stk. 1.

Anmeldelse af tilleegsprotokoller skal ske elektronisk pa www.drvk.dk med det allerede
tildelte anmeldelsesnummer og adgangskode.

Vaesentlige eendringer er bl.a. @endringer, der kan f& betydning for forsggspersonernes
sikkerhed, fortolkning af den videnskabelige dokumentation, som projektet bygger pa
samt gennemfgrelsen eller ledelsen af projektet. Det kan fx veere aendringer i in- og
eksklusionskriterier, forsggsdesign, antal forsggspersoner, forsggsprocedurer, behand-
lingsvarighed, effektparametre, eendringer om de forsggsansvarlige eller forsggssteder
samt indholdsmaessige aendringer i det skriftlige informationsmateriale til forsggsperso-
nerne.

Hvor nye oplysninger betyder, at forskeren overvejer at &endre proceduren eller stoppe
forsgget, skal komiteen orienteres om det.

Bivirkninger

Logbende indberetning

Komiteen skal omgaende underrettes, hvis der under projektet optraeder formodet al-
vorlige, uventede bivirkninger (SUSARS) jf. komitélovens § 30, stk. 1. Indberetningen
skal ledsages af kommentarer om eventuelle konsekvenser for forsgget. Pligten til ind-
beretning omfatter SUSARS, der er forekommet i Danmark.

Indberetning af SUSARS til komitesystemet skal indholdsmeessigt falge vejledning om
ansggning om tilladelse til kliniske forsgg, afsnit 12.1 og 12.3 om indberetning af bivirk-
ninger.
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Arlig indberetning

En gang arligt i hele forsggsperioden skal komiteen have tilsendt en liste over alle for-
modet alvorlige (ventede og uventede) bivirkninger, som er indtruffet i forsggsperioden
(ASR/DSUR) sammen med en rapport om forsggspersonernes sikkerhed, jf. komitélo-
vens 8§ 30, stk. 2.

Den arlige indberetning skal i gvrigt falge Leegemiddelstyrelsens vejledning om kliniske
forsgg, afsnit 12.4 om indberetning af bivirkning.

Indberetningens form

Komiteen skal have tilsendt SUSARS og arlige indberetninger i form af rapport i pdf-
format. Indberetningen skal ske elektronisk (krypteret).

Ved indberetning kan anvendes et skema, som kan findes pa www.nvk.dk. Skemaet
indsendes elektronisk ved anvendelse af digital signatur.

Afslutning

Den forsggsansvarlige og en evt. sponsor skal senest 90 dage efter afslutningen af
projektet underrette komiteen herom, jf. komitélovens § 31, stk. 1. Projektet regnes
som afsluttet, nar sidste forsggsperson er afsluttet.

Afbrydes projektet tidligere end planlagt, skal en begrundelse herfor sendes til komi-
teen senest 15 dage efter, at beslutningen er truffet, jf. komitélovens 8§ 31, stk. 2.

Hvis projektet ikke pabegyndes, skal dette samt arsagen hertil meddeles komiteen.

Komiteen beder om kopi af den afsluttende forskningsrapport eller publikation, jf. komi-
telovens § 28, stk. 2. Vi skal i den forbindelse ggre opmaerksom pa, at der er pligt til at
offentliggere bade negative, positive og inkonklusive forsggsresultater, jf. komitélovens
8§ 20, stk. 1, nr. 8.

Pligten til at indberette afsluttende forsgg og rapport pahviler forsagsansvarlig og en
evt. sponsor i forening.

Tilsyn:
Det er Leegemiddelstyrelsen, der farer tilsyn med lsegemiddelforsgg.

Underskrift pa samtykkeerklzaeringen

Komiteen gar opmaerksom pa, at forsggsansvarlig kan delegere sin pligt til at under-
skrive samtykkeerkleeringen til den person, der holder den mundtlige informationssam-
tale. Der skal i sa fald veere en skriftlig delegation hertil pa forsggssitet.
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http://www.nvk.dk/

Med venlig hilsen

Aoggid oz Do

Margit Sonne Bom

Cand.jur.

Kopi sendt til:
e Filip Krag Knop
o Laegemiddelstyrelsen
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