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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Andringer (amendments) til ansggning om klinisk forsgg med laegemidler

OBS — Geaelder kun for kliniske forsgg med leegemidler der er godkendt
under EU-direktiv 2001/20/EC. For forsgg der er godkendt under den nye
EU-forordning for kliniske forsgg med leegemidler, henviser vi til

Eudralex Vol 10 for forordningen.

Tilladelse i Leegemiddelstyrelsen.
Sponsor skal ansgge om Laegemiddelstyrelsens tilladelse 1) til eendringer i et forsgg
vedrgrende
o forsggspersonernes sikkerhed
fortolkningen af den videnskabelige dokumentation
gennemfarelsen eller ledelsen af forsgget
kvalitet og sikkerhed ved forsggsleegemidler
andre veesentlige aendringer

Det sponsors ansvar at vurdere og fremheaeve hvilke sendringer, der skal betragtes som
»vaesentlige«.

Nedenstaende er en vejledende oversigt over hvad Laegemiddelstyrelsen som udgangspunkt
anser som vaesentlige andringer (Se ogsa afsnit 3 i Retningslinjer for ansggning til den
kompetente myndighed om tilladelse til at foretage et klinisk forsgg med leegemidler til human
brug, indberetning af veesentlige eendringer og meddelelse om afslutningen af det kliniske
forsgqg (CT-1).

Listen kan saledes anvendes som retningslinje fra sag til sag, nar det skal vurderes, om det er
en vaesentlig eendring til forsgget.

Anmeldes som Indsendes til Skal ikke
vaesentlig eendring | orientering/som ind-
notifikation sendes
til

Ledelse af forsgget/centre

Andring af koordinerende investigator X

/ndring af primaer investigator pa et X

deltagende center i Danmark

/ndring/tilfgjelse af subinvestigator X

Ny monitor (CRO) X

Anmeldelse af nyt center X

Afmelding af center X

/ndring af sponsor (ny sponsaor) X

Sponsor skifter navn/fusionerer med X

andet firma, hvilket medfgrer nyt navn,

der skal aendres i alt forsggsmaterialet

Andring af kontaktoplysninger X



https://ec.europa.eu/health/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-10_en#set-of-documents-applicable-to-clinical-trials-that-will-be-authorised-under-regulation-eu-no-5362014-once-it-becomes-applicable
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:52010XC0330(01)&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:52010XC0330(01)&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:52010XC0330(01)&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:52010XC0330(01)&from=EN
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Deltagerinformation/Samtykke/fuld
magt
Opdatering af bivirkninger X, hvis det har
signifikant
pavirkning pa
forsggspersonerne
s sikkerhed eller
det videnskabelige
formal med
forsgget.
/ndring af procedurer for indhentelse af X
informeret samtykke
Skriftlig information og X, hvis det har
samtykkeerklaering til opdatering af signifikant
samtykke (ved nye oplysninger om pavirkning pa
Sikkerhed, bivirkninger, effekt, risici, m.v. | forsggspersonerne
eller veesentlig aendring af forsggets s sikkerhed eller
design) det videnskabelige
formal med
forsgget.
Opdatering af patient information og X
samtykkeerkleering som ikke involverer
aendring i forhold til sikkerhed, effekt eller
forsggsleegemiddel.
/ndring af rekrutteringsprocedurer X
Andring af annoncer X
/ndring af breve til forsggspersoner X
Andring i fuldmagten X
Protokol
Forsggets design, hvis det har signifikant | X
pavirkning pa forsggspersonernes
sikkerhed eller det videnskabelige formal
med forsgget.
/ndring af forsggets formal herunder X
primeaer/sekundesere endepunkter
/ndringer der pavirker X
forsggspersonernes sikkerhed
Andring i X
sikkerhedsovervagningen/monitorering af
patienterne
Andring af totalt antal forsggspersoner X
(Hvis e&endringen er >10%o)
Andring af antal forsggspersoner i X
Danmark men ikke pa verdensplan
Andring af antal forsggspersoner per X
center
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Andring af
inklusions/eksklusionskriterier, hvis det
har signifikant pavirkning pa
forsggspersonernes sikkerhed eller det
videnskabelige formal med forsgget.

/ndring af tertiszere endepunkter

/ndring af effektparametre (gnskede mal
for resultatet af behandling mv.), nye
malinger for primaere endepunkter

/ndring i alderskriterie for
forsggspersoner

Andring af forsggets metode (tilfgjelse
eller fjernelse af undersggelser, prgver
m.v.), hvis det har signifikant pavirkning
pa forsggspersonernes sikkerhed eller det
videnskabelige formal med forsgget.

/ndring af dosis, doseringsfrekvens,
forsggslaegemiddel (ny aktiv substans),
komparator, formulering,
behandlingsvarighed.

Omskrivning af afsnit i protokol med
henblik pa at forbedre forstaelsen

/Endring af spgrgeskemaer og
patientdagbgger, eller lign., hvis der i
dokumenterne foretages
registrering/maling af effektparametre

X, hvis det har
signifikant
pavirkning pa
forsggspersonerne
s sikkerhed eller
det videnskabelige
formal med
forsgget.

Veesentlig aendring af statistisk analyse

X

Hvis Sikkerhedsmonitorerings Komiteen
eller Data Monitorerings Komiteen
treekker sig

X

/ndring i definitionen af afslutning af
forsgget

gkonomi/statte

Opnaelse af stgtte fra fonde m.v., der
fremgar af projektet (samt opdatering af
deltagerinformation som fglge heraf)

/ndring i forsikringsforhold eller
erstatning for forsggspersonerne i forhold
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til forsgget

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

/ndring af den gkonomiske stgtte

Laegemidler

Zndringer i Investigator’s Brochure (hvis
gendringerne har indflydelse pa
forsggspersonernes sikkerhed)

/ndring af referencedokumentet (RSI -
reference safety information) — Se ogsa
Q&A dokument fra CTFG.

X - ud over format
og mindre
opdateringer af
frekvenser.

Arlig opdatering af Investigator’s
Brochure, hvor aendringerne ikke har
indflydelse pa forsggspersonernes
sikkerhed.

/ndringer i forhold til
kvalitetsdokumentation for
forsggslaegemidlerne, se venligst CHMP
guideline for kemiske forsggsleegemidler,
afsnit 8, samt guideline for biologiske
forsggslaegemidler, afsnit 6.

Andet

Forleengelse af forsgget i forhold til den
geeldende godkendelse, hvis forleengelse
skyldes for langsom rekruttering.
Forleengelse af behandlingsvarighed er

som udgangspunkt en vaesentlig eendring.

Afslutning af forsgget i Danmark

Forsikringsforhold

Zndringer pakreevet af Komitesystemet i
forbindelse med deres godkendelse (kun
hvis det ikke er vaesentlige aendringer)

Andre a&ndringer som vurderes
vaesentlige af sponsor

Typografiske fejl, der tilrettes i materialet

Notifikationer/orienteringer skal ikke godkendes af Leegemiddelstyrelsen.

Andringslog:

3. februar 2022 — Opdateret links til diverse vejledninger og tilfgjet tekst vedr. EU-forordning

1) &4 iBekendtggrelse nr. 295 af 26. april 2004 om kliniske forsgg



https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/01-About_HMA/Working_Groups/CTFG/2017_11_CTFG_Question_and_Answer_on_Reference_Safety_Information_2017.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2016-11/18540104en_en_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2016-11/18540104en_en_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-09/biological_investigational_medicinal_en_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-09/biological_investigational_medicinal_en_0.pdf

