Ny ansggning om Kklinisk forsgg - punkt for punkt

Upload af XML fra EudracCT.

Vaelg den xml-fil, som du har gemt pa din computer, da du udfyldte EudraCT-skemaet pd EudraCT
hjemmesiden.

Ansgger

En del af felterne er udfyldt med data, som er trukket fra den xml-fil, du netop har uploadet. Kontroller
oplysningerne i de forudfyldte felter. Hvis der er fejl i oplysningerne er det ngdvendigt at lave rettelserne i
EudraCT og uploade en ny EudraCT xml-fil. Du skal udfylde felter, der er markeret med en stjerne. Ansgger
er den der ansgger om tilladelse til forsaget til Sundhedsstyrelsen. Det kan vaere sponsor eller sponsors
respraesentant, fx CRO (contract research organisation), forskningsassisten eller en anden, som sponsor har
uddelegeret opgaven til. Til Komitesystemet skal sponsor og fors@gsansvarlig ans@gge i forening, hvorfor der
skal udfyldes en underskrift side. Hvis ans@ger ikke taler dansk, anbefales det at tilfgje en dansktalende
kontaktperson under ’kontakt person’, da komitésystemet kun kommunikerer pa dansk.

EAN-nummer

EAN-nummeret er en elektronisk adresse, som vi skal bruge, ndr vi sender en elektronisk faktura til en
offentlig institution. Hvis du er en forsker, hvor vi skal sende faktura til fx sygehuset, skal du klikke af for
‘offentlig institution i Danmark’ og derefter angive EAN-nummeret for sygehuset i dette felt.

Kontakt person

Hvis du gnsker, at vi skal kontakte en anden end ans@ger i forbindelse med denne ansggning, skal du tilfgje
en kontakt person ved at klikke af her og udfylde felterne. Hvis ansgger ikke taler dansk, skal man veaelge at
tilfaje en dansktalende kontaktperson, da komitésystemet kun kommunikerer pG dansk. Hvis feltet har en
stjerne betyder det, at feltet er obligatorisk.

Fakturamodtager
Hvis fakturamodtager er en anden end ansgger, skal du klikke af afkrydsningsfeltet og udfylde felterne for
fakturamodtager.

Sponsor

En del af felterne er udfyldt med data trukket fra den xml-fil, du netop har uploadet. Kontroller
oplysningerne i de forudfyldte felter. Hvis der er fejl i oplysningerne er det ngdvendigt at lave rettelserne i
EudraCT og uploade en ny EudraCT xml-fil. Du skal udfylde felter der er markeret med en stjerne. Sponsor er
den person, virksomhed eller institution, der patager sig ansvaret for igangseetning, ledelse og eventuelt
finansiering af et klinisk forsagg.


http://dnvk.dk/forskere/hvordansoegerjeg/~/media/Files/cvk/forskere/faelles%20anmeldelse/underskriftside.ashx

Forsggsansvarlig i Danmark

En del af felterne er udfyldt med data trukket fra den xml-fil, du netop har uploadet. Kontroller oplysninger i
de forudfyldte felter. Hvis der er fejl i oplysningerne er det ngdvendigt at lave rettelserne i EudraCT og
uploade en ny EudraCT xml-fil. Du skal udfylde felter der er markeret med en stjerne. Den forsggsansvarlige
eller den forsggsansvarlige og sponsor/sponsors repraesentant i forening, skal anmelde forsgget til den
regionale komité for det omrdde, hvor den forsggsansvarlige arbejder. Hvis forsgget ikke ansgges af
fors@gsansvarlig skal underskriftssiden (Link til underskriftside) benyttes.

Oplysninger om forsgget

EudraCT nummer, Protkol ID-nummer, Fors@gstitel og forsggets hovedformal bliver udfyldt automatisk med
data fra den EudraCT xml-fil du netop har uploadet. Hvis der er fejl i oplysningerne er det ngdvendigt at lave
rettelserne i EudraCT og uploade en ny EudraCT xml-fil. Du skal udfylde felter, der er markeret med en
stjerne, bedes du udfylde dem nu.

Forsggsgruppe
Angiv den forsggsgruppe der indgdr i forsgget. Du kan krydse flere af felterne af. Du skal udfylde fordi
denne oplysning ikke findes i EudraCT-skemaet..

Design og First-in-Human
Felterne er udfyldt med data fra den EudraCT xml-fil du netop har oploadet. Hvis der er fejl i oplysningerne
er det ngdvendigt at lave rettelserne i EudraCT og oploade en ny EudraCT xml-fil.

Forskning i biologisk materiale

Angiv om der vil blive udfgrt forskning i biologisk materiale som en del af forsgget. Du kan krydse flere felter
af. Du skal udfylde fordi denne oplysning ikke findes i EudraCT-skemaet .

Fase og akutforsgg

Felterne er udfyldt med data fra den EudraCT xml-fil du netop har oploadet. Hvis der er fejl i oplysningerne
er det ngdvendigt at lave rettelserne i EudraCT og oploade en ny EudraCT xml-fil.

Har ansggningen varet vurderet i VHP-proceduren og er dette den nationale
ansggning

VHP betyder Voluntary Harmonised Procedure. Det er en procedure hvor de europeeiske
laeegemiddelmyndigheder tilbyder en koordineret videnskabelig vurdering af en ansggning om klinisk forsag.
Laes evt. mere om VHP her . | feltet skal du angive om ansggningen om klinisk forsgg har veaeret vurderet i
VHP forud for indsendelse til Sundhedsstyrelsen.

Forventede antal forsggspersoner i Danmark

Feltet er udfyldt med data fra den EudraCT xml-fil du netop har oploadet. Hvis der er fejl i oplysningerne er
det ngdvendigt at lave rettelserne i EudraCT og oploade en ny EudraCT xml-fil.

Antal raske forsggspersoner

Udfyld feltet med antallet af raske forsggspersoner der skal indgad i forsgget. Du skal udfylde fordi denne
oplysning ikke findes i EudraCT-skemaet


http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/topics/bivirkninger-og-forsoeg/kliniske-forsoeg/nyheder/voluntary-harmonisation-procedure-vhp,-k--sk-forsoeg

Laege-/sundhedsfagligt omrade
Udfyld dette felt ud fra rulle-menuen. Du skal udfylde fordi denne oplysning findes ikke i EudraCT-skemaet.

Sygdommens art/kode

Feltet er udfyldt med data fra den EudraCT xml-fil du netop har oploadet. Hvis der er fejl i oplysningerne er
det ngdvendigt at lave rettelserne i EudraCT og oploade en ny EudraCT xml-fil.

ICD-10 kode

Du skal udfylde feltet med ICD-10 koden for det sygdomsomrdde forsgget er relateret til. Du kan finde liste
over ICD-10 koder pa dette link. Du skal udfylde fordi denne oplysning ikke findes i EudraCT-skemaet

Mulitnationalt forsgg

Angiv om forsgget udfares i flere lande end Danmark. Du skal udfylde fordi denne oplysning ikke findes i
EudraCT-skemaet..

Oplysninger om Den videnskabsetiske Komité
Felterne med stjerne er obligatoriske. Du kan valge den relevante etiske komité fra rullemenuen

Forsggets afslutning

Angiv den forventede dato for fors@ggets afslutning. Du skal udfylde fordi denne oplysning ikke findes i
EudraCT-skemaet.

Sted(er) for forsggets gennemfgrelse
Du skal angive hvilke steder forsgget gennemfares. Hvis du vaelger Hospitalafdeling og skal finde en
sygehusklassifikationskode kan du finde den pa dette link.

Adresse(r) pa forsggssteder og navn(e) pa forsggsansvarlige

Feltet er udfyldt med data fra den EudraCT xml-fil du netop har oploadet. Hvis der er fejl i oplysningerne er
det ngdvendigt at lave rettelserne i EudraCT og oploade en ny EudraCT xml-fil.

Oplysninger om forsggslaegemidler

Feltet er udfyldt med data fra den EudraCT xml-fil du netop har uploadet. Hvis der er fejl i oplysningerne er
det ngdvendigt at lave rettelserne i EudraCT og uploade en ny EudraCT xml-fil.

Patientrekruttering

Hvis du gnsker at annoncere efter forsggspersoner pa sundhed.dk har du mulighed for at indtaste annoncen
ved at aktivere link til patientrekrutteringsl@gsningen. Du skal have annonceteksten klar(pa dansk). Du skal
udfyldes en raekke oplysninger om forsgget og indsaette en annoncetekst. Yderligere vejledning om
patientrekruttering. Du kan finde en skabelon til annoncen her. Det Videnskabsetiske Komitésystem vil
sagsbehandle annoncen som en del af godkendelsen af forsgget.

Vedhaftet dokumentation til ansggningen

Her skal du vedheefte den dokumentation som du skal sende til Sundhedsstyrelsen og Komitésystemet om
fors@get. Oversigt over hvilke dokumenter vi gnsker og hvilke dokumenter der videresendes til
Sundhedsstyrelsen henholdsvis Komitésystemet. Mouse-over teksterne ved hvert felt angiver, hvilke
dokumenter der skal vedhaeftes under de forskellige overskrifter. Husk at dokumentstgrrelsen skal vaere


http://apps.who.int/classifications/icd10/browse/2010/en
http://www.medinfo.dk/sks/brows.php?s_nod=56885
https://www.sundhed.dk/borger/sundhed-og-livsstil/bliv-forsoegsperson/for-forskere/
http://cvk.sum.dk/forskere/hvordansoegerjeg/~/media/Files/cvk/forskere/faelles%20anmeldelse/Sundhed%20dk%20annonce_skabelon%20til%20internt%20review_Version%200%201.ashx
http://www.lmst.dk/dkmanet-kf-vejledning-dk/

under 10 MB. Ans@ggningen md ikke overstige 80 MB. Vejledning til minimering af pdf dokumenter.
Vejledning om underskriftsiden.



http://www.lmst.dk/%20dkmanet-kf-sizedoc-dk
http://dnvk.dk/forskere/hvordansoegerjeg/~/media/Files/cvk/forskere/faelles%20anmeldelse/underskriftside.ashx

