DEN CENTRALE
VIDENSKABSETISKE -
KOMITE

The Danish National Committee
on Biomedical Research Ethics

Slotsholmsgade 12
DK-1216 Kgbenhavn K

Tel +45 7226 9370
Fax +45 7226 9380
cvk@sum.dk
www.cvk.sum.dk

4. juli 2008/ihr

1. Anmeldelse til de Videnskabsetiske Komitéer

Anmeldelse af nyt projekt
Vigtige informationer fgr du gar i gang:

- Anmeldelsesblanketten skal udskrives i udfyldt stand og un-
derskrives fgr fremsendelse til en regional videnskabsetisk
komité sammen med det gvrige projektmateriale. Den regiona-
le komité kan oplyse om antallet af eksemplarer, der gnskes
fremsendt.

- Det anbefales, at du gemmer Igbende, og du skal gemme in-
den 2 timer, da systemet har en "timeout”. Gemmer du efter de
2 timer forsvinder teksten, selvom den var synlig inden du
gemte. Derudover kan der i din egen computer veere indstillin-
ger, der betyder, at du smides af fgr de 2 timer, hvis du ikke
arbejder i anmeldelsesblanketten.

- For at sikre, at det er den rigtige anmeldelsesblanket, der
fremsendes i papirversion, er det fgrst muligt at printe den ful-
de tekst ud, nar anmeldelsen er sendt elektronisk. Indtil da er
det alene skaermbilledet, der kan printes ud. Du skal huske at
gemme inden du sender, da der ellers er risiko for, at du kun
far sendt noget af dokumentet. Nar den elektroniske anmel-
delse er sendt modtager du en mail/orientering om, at den
elektroniske anmeldelse er sendt.



Anmeldelsesblanketten er inddelt i fire hovedomrader:
- En indledning, hvor der skal angives primaerkomité, dvs. den komité der skal be-
dgmme ansggningen. Her angives endvidere, hvis projektet forventes udfart under
mere end én komités omrade (sekundzer/e komité/er). (En primaerkomité kan ikke
samtidig veere sekundaerkomité.)
- A. Forsggsansvarlig.
- B. Eventuel anden kontaktperson.
- C. Projektinformationer.

Bemaerk at nogle linier er markeret med en "". Dette betyder, at feltet er obligatorisk
og skal udfyldes, for at blanketten anses for at vaere korrekt udfyldt. Hvis en "*" star ud
for en linie, hvorunder der er flere valgmuligheder, skal man som minimum veelge én af
disse.

Komité

Primeerkomité er obligatorisk.

Sekundeaer/e komité/er er ikke obligatorisk. Man skal markere én eller flere sekundaere
komitéer, hvis projektet forventes udfgrt under flere omrader end primaerkomitéen.

Anmeldelsesnummeret udfyldes automatisk.

Ad A. Forsggsansvarlig
Forsggsansvarlig, jf. definitionen i Komitélovens § 7, nr. 4.
Udfyld alle felter med "*".

Ad B. Evt. anden kontaktperson

Feltet udfyldes, hvis den forsggsansvarlige har et gnske om, at en anden person skal
st for den daglige kontakt til komitésystemet. Som hovedregel korresponderes der
dog med den forsggsansvarlige.

Ad C. Projektinformation

1. Projekttitlen er obligatorisk og skal skrives pa dansk. Der er plads til 1000 tegn.

2. Projektets hovedformal er obligatorisk og skal skrives pa dansk. Der er plads til
1000 tegn.

3. Sted(er) for projektets gennemfarelse og navn og adresse pa forsggsansvarlige pa
de enkelte forsggssteder er obligatorisk. Det er muligt at angive mere end én type
af forsggssted. Hvis projektet gennemfares pa en hospitalsafdeling, skal sygehus-
klassifikationskoder anfgres. Hvis du er i tvivi om koden, kan du fglge linket
www.medinfo.dk/sks/brows.php - veelg Sygehus-afdelingsklassifikation. Koden an-
fores med et 6-cifret tal (oplysning om region/hospital/afdeling). Det er muligt at an-
give mere end ét forsggssted. Hvis der inden for ét komitéomrade er flere forsags-
steder adskilles sygehusklassifikationskoderne med et komma. Bemaerk, at hvis
man har markeret "Andet", skal det efterfglgende tekstfelt udfyldes med stedet. Un-
der adresse/r pa forsggssted/er og navne pa forsggsansvarlige skrives adressen
pa alle involverede forsggssteder samt navne pa den forsggsansvarlige pa det/de
enkelte forsggssted/er. Navn og adresse pa den koordinerende forsggsansvarlige
skrives farst.

4. Forsggsgrupper er obligatorisk. Det er muligt at angive mere end én gruppe.

5. Design er obligatorisk. Det er muligt at angive mere end ét design. Bemaerk, at hvis
man har markeret "Andet", skal det efterfglgende tekstfelt udfyldes med beskrivelse
af designet.
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Forskning i biologisk materiale skal kun udfyldes, hvis man i forbindelse med pro-
jektets gennemfagrelse enten gnsker at ggre brug af en allerede eksisterende bio-
bank, eller hvis man opretter en biobank i forbindelse med projektets gennemfgrel-
se. Hvis man anvender biologisk materiale, der ikke er personhenfgrbart veelges
dette.

Leegemiddelforsgg. Feltet er obligatorisk, idet man altid skal angive med "Ja" eller
"Nej", om der indgar leegemidler i forsaget.

Hvis forsgget er et leegemiddelforsgg, anmodes forsker om at angive projektets
EudraCT-nummer (oplyses i forbindelse med anmeldelse hos Lsegemiddelstyrel-
sen). Derudover skal det fremga, om det er et fase 1, 2, 3 eller 4 forsag.

Medicinsk udstyr. Feltet er obligatorisk, idet man altid skal angive med "Ja” eller
"Nej”, om der er tale om forsgg med medicinsk udstyr.

Projektgkonomi er obligatorisk. Veelg fra "dropdown” listen.

. Feltet, udbetales der vederlag til forsggspersonerne er obligatorisk. Udfyldes med

"Ja”, hvis forsggspersonerne modtager vederlag i form af ulempegodtggrelse for
deres deltagelse i projektet. Hvis ikke veelges "Nej”. Bemeerk, at transportgodtga-
relse og/eller kompensation for tabt arbejdsfortjeneste ikke betragtes som vederlag
i forbindelse med registrering i databasen.

Projektet iveerkseettes d. er obligatorisk. Feltet er et datofelt med formatet dd-mm-
aadaa. Det er muligt at indtaste datoen som ddmmaada. Systemet indsaetter auto-
matisk tankestreger. Dato kan ogsa veelges ved klik pa kalenderikonet.

Projektet afsluttes d. er obligatorisk. Datoen angiver, hvornar forsker forventer sid-
ste forsggspersons sidste besgg. Feltet er et datofelt med formatet dd-mm-3aaa.
Det er muligt at indtaste datoen som ddmmaaaa. Systemet indseetter automatisk
tankestreger. Dato kan ogsa vaelges ved klik pa kalenderikonet.

Forventet antal forsggspersoner i Danmark er obligatorisk. Forsker skal angive,
hvor mange forsggspersoner, der forventes inkluderet i projektets lgbetid.

Heraf raske er ligeledes obligatorisk. Feltet relaterer sig til Pkt. 13. Forsker bedes
oplyse, hvor mange raske forsggspersoner, der forventes inkluderet i projektet, hvis
ingen skrives 0.

Leege/sundhedsfagligt omrade er obligatorisk. Der vaelges fra "dropdown” listen,
hvor projektets primaere medicinske fagomrade angives.

Sygdommens art/navn er ikke obligatorisk. Om muligt udfyldes feltet med sygdom-
mens art/navn pa dansk.

ICD10 kode er obligatorisk. Angiv bade bogstav og tal. Hvis der ikke er tale om
forsgg, hvor der kan angives en ICD 10 kode, skrives O (nul) i feltet. Hvis du er i
tvivl om koden, kan du fglge linket www.medinfo.dk/sks/brows.php - veelg Klassifi-
kation af sygdomme.

Multistatprojekt er obligatorisk. "Ja” veelges, hvis det danske forsgg er en del af et
internationalt projekt. "Nej” veelges, hvis projektet er et rent dansk projekt.

Offentligggerelse

Alle projekter, der anmeldes efter 1. oktober 2005 vil blive offentliggjort pd Den Centra-
le Videnskabsetiske Komités hjemmeside http://www.cvk.sum.dk, under forudsaetning
af at de godkendes.

De informationer der offentliggares er:
- Projektets titel.

- Godkendelsesdato.

- Navn pa den forsggsansvarlige.

- Godkendende komité.



- Om afsluttende rapport er modtaget (leegges ind efter projektets afslutning).

2. Anmeldelse af en tilleegsprotokol

NB — Anmeldelsesblanketten til tilleegsprotokollen skal udskrives i
udfyldt stand og underskrives fgr fremsendelse til en regional vi-
denskabsetisk komité.

Anmeldelsesblanketten er inddelt i fire hovedomrader:
- En indledning, der pa forhand er udfyldt med oplysning om, hvilken komité der har
godkendt hovedprojektet, oplysning om projekt-ID samt tilleegsprotokollens anmel-
delsesnummer.
- A. Forsggsansvarlig (vil veere udfyldt)
- B. Eventuel anden kontaktperson (vil veere udfyldt)
- C. Projektinformationer (vil veere udfyldt med titlen p& hovedprojektet)

Tilleegsprotokol nr. er obligatorisk. Veelg fra "dropdown” listen.

Blanketten vil som neevnt ovenfor veere udfyldt med relevante stamoplysninger fra ho-
vedprojektet (Punkterne A og B samt under C1 Projekt titel). Det er muligt at redigere i
disse — dog kan primaerkomité, projekt-ID og anmeldelsesnummer ikke aendres. Veer
opmeaerksom pa, at ogsa pa denne blanket, skal alle felter med "*" vaere udfyldt.

A. Forsggsansvarlig
Forsggsansvarlig, jf. definitionen i Komitélovens 8§ 7, nr. 4.
Udfyld alle felter med "*".

B. Evt. anden kontaktperson

Feltet udfyldes, hvis oplysningerne ikke er overfgrt fra hovedprotokollen, og den for-
sggsansvarlige gnsker, at en anden person skal sta for den daglige kontakt til komité-
systemet. Som hovedregel korresponderes der dog med den forsggsansvarlige.

C. Projekt information

1. Omradet med projektdetaljer viser indledningsvist projekttitlen fra den fgrste anmel-
delsesblanket (hovedprojektet).

2. /Endring er obligatorisk. | dette tekstfelt angives, hvad der gnskes aendret i forhold til
hovedprojektet. Feltet kan indeholde 2000 karakterer.

3. Begrundelse for den gnskede endring er obligatorisk. | dette tekstfelt angives arsa-
gen til, at forsker gnsker projektet eendret. Feltet er et tekstfelt, der kan indeholde 1000
karakterer.



4. Etiske overvejelser i forbindelse med den gnskede aendring er obligatorisk. Den for-
sggsansvarlige bedes beskrive sine egne etiske overvejelser i forbindelse med an-
dringsgnsket. Feltet er et tekstfelt, der kan indeholde 1000 karakterer.

5. Medfgrer aendringerne at deltagerinformationen aendres, er obligatorisk. Hvis delta-
gerinformationen aendres, veelges "Ja", hvis ikke veelges "Nej".

6. Evt. gvrige bemaerkninger er ikke obligatorisk. Feltet er et tekstfelt med plads til 27000
karakterer, i hvilket den forsggsansvarlige kan uddybe sine begrundelser for en-
dringsgnsket.



