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Væsentlige ændringer i en klinisk afprøvning af medicinsk udstyr forstås som ændringer, der kan få indvirkning på:
· forsøgspersoners sikkerhed
· fortolkningen af den videnskabelige dokumentation, som afviklingen af afprøvningen bygger på
· gennemførelsen eller ledelsen af afprøvningen, herunder ny koordinerende investigator, inklusion af nye danske centre eller nye danske forsøgsansvarlige investigatorer
· kvaliteten eller sikkerheden ved det medicinske udstyr, der er under afprøvning
· øvrige væsentlige forhold.
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