FAndringer til kliniske forsgg med laegemidler

Reglerne for hvilke aendringer, der skal godkendes af Videnskabsetisk komite (VEK) og
Sundhedsstyrelsen (SST) er forskellige. I nedenstaende tabel er der en oversigt over typiske
&ndringer, som anmeldes til igangvaerende forsgg, og hvorvidt de skal indsendes som en
&ndring, der skal godkendes af VEK eller SST forud for implementering eller om andringerne
kun skal indsendes til orientering til VEK eller SST. I de situationer, hvor der er forskel pa
anmeldelsen til VEK og SST kan du vaelge at sende ind enten som andring eller notifikation,
fordi DKMAnet handterer forskellene automatisk

Vi opfordrer ansggere til at undlade indsendelse af materiale, som falder i katagorien “skal ikke
indsendes”.

For uddybning kan du laese mere i vejledningerne SST og VEK.

Anmeldes som Indsendes til Skal ikke
tillaeg/amendment | orientering/notifi- | ind-
kation sendes
til

Ledelse af forsgget/centre

/ndring af principal investigator/ anmeldt | VEK SST
forsggsansvarlig

/Endring af subinvestigator VEK SST
/forsggsansvarlig pa et deltagende center

Ny monitor, databehandler eller lign. VEK, SST

Anmeldelse af nyt center VEK SST

Afmelding af center VEK, SST

Andring af sponsor (ny sponsor) VEK, SST

Sponsor skifter navn/fusionerer med VEK, SST

andet firma, hvilket medfgrer nyt navn,
der skal &ndres i alt
forsggsmaterialet

Andring af kontaktoplysninger VEK, SST
Deltagerinformation/Samtykke/fuld
magt
Opdatering af bivirkninger VEK, (SST hvis

vaesentlige

&ndringer)
Andring af procedurer for indhentelse af | VEK SST
informeret samtykke
Skriftlig information og VEK (SST hvis
samtykkeerklaering til opdatering af vaesentlige
samtykke (ved nye oplysninger om a&ndringer)

sikkerhed m.v.)



http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/topics/bivirkninger-og-forsoeg/kliniske-forsoeg/forsoeg-med-mennesker/vejledning-til-ansoegning-om-tilladelse----mennesker
http://www.dnvk.dk/forskere/vejledning%20modul/kapitel%206_0.aspx

/Endring af rekrutteringsprocedurer VEK SST
Andring af annoncer VEK SST
Andring af breve til forsggspersoner VEK SST
/ndring i fuldmagten SST (VEK ved
vaesentlige
a&endringer)
Protokol
AEndring af forsggets formal VEK, SST
/Endring af totalt antal forsggspersoner VEK, SST
fndring af antal forsggspersoner i VEK SST
Danmark men ikke pa verdensplan
fEndring af antal forsggspersoner per VEK SST
center
Andring af inklusions/eksklusionskriterier | VEK, SST
AEndring af effektparametre (gnskede mal | VEK, SST
for resultatet af behandling mv.)
/Endring i alderskriterie for SST, VEK
forsggspersoner
Andring af forsggets metode (tilfgjelse VEK, SST
eller fjernelse af undersggelser, prgver
m.v.)
Andring af dosis, anvendte materialer, VEK, SST
komperator, behandlingsvarighed o.lign.
Omskrivning af afsnit med henblik pa at VEK SST
forbedre forstaelsen
Andring af spgrgeskemaer og VEK (SST hvis
patientdagbgger, eller lign., hvis der i vaesentlige
dokumenterne foretages andringer)
registrering/maling af effektparametre
Vaesentlig aendring af statistisk analyse SST, VEK
Hvis Sikkerheds Monitorering Komiteen SST, VEK
eller Data Monitorerings Komiteen
traekker sig
Andring i definitionen af afslutning af SST, VEK
forsgget
Okonomi/stotte
Opnaelse af stgtte fra fonde m.v., der VEK SST

fremgdr af projektet (samt opdatering af




deltagerinformation som falge heraf)

Opnaelse af ny stgtte — (ej med i den
oprindelige protokol)

VEK

SST

Andringer i sponsorkontrakten (vedr.
offentligggrelse, gkonomiske aftaler, og
forsggsansvarliges adgang til data)

VEK

SST

FEndring af den gkonomiske stgtte

VEK

SST

Lagemidler

fEndringer i Investigators Brochure
(sendring har indflydelse pd
forsggspersonernes sikkerhed)

SST

VEK

Andring af referencedokumentet (RSI -
reference safety information)

SST

VEK

Vaesentlige a&ndringer i kvaliteten af
forsggslaagemidlerne jf. relevante CHMP
guidelines

SST

VEK

Andet

Forlaengelse af forsgget i forhold til den
anmeldte slutdato

VEK

SST

Forsikringsforhold

VEK

SST

Andringer pakraevet af
Sundhedsstyrelsen/Komitesystemet i
forbindelse med deres godkendelse

VEK

SST?

Andre aendringer som vurderes
vaesentlige af sponsor

SST, VEK

Typografiske fejl, der tilrettes i materialet

VEK,
SST




