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E- Health Hjemmemonitorering for IBD patienter med Colitis Ulcerosa og
Mb.Crohn

Endelig godkendelse.

Afgorelsen er truffet efter lov nr. 593 af 14. juni 2011 om videnskabsetisk behandling af sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter med senere zndring

Jeg bekrafter modtagelsen af mail af 1. juni 2015, som svar pa afgerelse af 28. maj 2015, hvori der
opstilledes betingelser for godkendelsen af projektet.

Betingelserne for godkendelsen anses for opfyldt. Projektet er dermed endeligt godkendt.
Godkendelsen gelder til den 11. august 2016 og omfatter folgende dokumenter:

e Forsegsprotokol, version 2, af 4. maj 2015

¢ Deltagerinformation, version 2, af 4. maj 2015

¢ Informeret samtykkeerklaring, version 3, af 2. juni 2015
Sporgeskemaet godkendt til anvendelse i forsoget:

* Spergeskemaer og vejledninger Appendiks version 2, af 4. maj 2015

Godkendelsen gzlder for de anmeldte forsogssteder og den anmeldte forsegsansvarlige i Danmark.

Iverksattelse af projektet i strid med godkendelsen kan straffes med bade eller fangsel, jf. komitélo-
vens § 41.

Zndringer

Foretages der vasentlige ndringer i protokolmaterialet under gennemforelsen af projektet, skal disse
anmeldes til komiteen i form af tillegsprotokoller. Zndringerne ma forst ivaerksattes efter godkendel-
se fra komiteen, jf. komitélovens § 27, stk. 1.

Anmeldelse af tillagsprotokoller skal ske elektronisk pd www.drvk.dk med det allerede tildelte an-
meldelsesnummer og adgangskode.
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Vasentlige &ndringer er bl.a. &ndringer, der kan fa betydning for forsegspersonernes sikkerhed, for-
tolkning af den videnskabelige dokumentation, som projektet bygger pa samt gennemforelsen eller le-
delsen af projektet. Det kan fx vare @ndringer i in- og eksklusionskriterier, forsegsdesign, antal for-
segspersoner, forsegsprocedurer, behandlingsvarighed, effektparametre, &ndringer om de forsegsan-
svarlige eller forsogssteder samt indholdsmassige @ndringer i det skriftlige informationsmateriale til
forsegspersonerne.

Hvor nye oplysninger betyder, at forskeren overvejer at @ndre proceduren eller stoppe forseget, skal
komiteen orienteres om det.

Bivirkninger og handelser

Lobende indberetning

Komiteen skal omgéende underrettes, hvis der under projektet optrader formodet alvorlige, uventede
bivirkninger eller alvorlige hendelser, jf. komitélovens § 30, stk. 1. Indberetningen skal ledsages af
kommentarer om eventuelle konsekvenser for forseget. Det er kun bivirkninger og handelser fore-
kommet i Danmark, der skal indberettes. Underretning skal ske senest 7 dage efter, at sponsor eller
den forsegsansvarlige har faet kendskab til tilfeldet.

Ved indberetning kan anvendes et skema, der findes pa www.dnvk.dk. Skemaet med bilag kan indsen-
des elektronisk ved anvendelse af digital signatur eller pd CD-rom.

Arlig indberetning

En gang arligt i hele forsogsperioden skal komiteen have tilsendt en liste over alle formodet alvorlige
(ventede og uventede) bivirkninger og alvorlige handelser, som er indtruffet i forsegsperioden sam-
men med en rapport om forsegspersonernes sikkerhed, jf. komitélovens § 30, stk. 2.

Materialet skal vare pa dansk eller engelsk.

Ved indberetning skal anvendes et skema, der findes pa www.dnvk.dk. Skemaet med bilag kan ind-
sendes elektronisk ved anvendelse af digital signatur eller pd CD-rom.

Afslutning

Den forsogsansvarlige og en evt. sponsor skal senest 90 dage efter afslutningen af projektet underrette
komiteen herom, jf. komitélovens § 31, stk. 1. Projektet regnes som afsluttet, nér sidste forsegsperson
er afsluttet.

Afbrydes projektet tidligere end planlagt, skal en begrundelse herfor sendes til komiteen senest 15 da-
ge efter, at beslutningen er truffet, jf. komitélovens § 31, stk. 2.

Huvis projektet ikke pabegyndes, skal dette samt arsagen hertil meddeles komiteen.

Komiteen beder om kopi af den afsluttende forskningsrapport eller publikation, jf. komitelovens § 28,
stk. 2. Vi skal i den forbindelse gore opmarksom pa, at der er pligt til at offentliggere bade negative,
positive og inkonklusive forsogsresultater, jf. komitélovens § 20, stk. 1, nr. 8.

Pligten til at indberette afsluttende forseg og rapport pahviler forsegsansvarlig og en evt. sponsor i
forening.
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Tilsyn

Komiteen forer tilsyn med, at projektet udferes i overensstemmelse med godkendelsen, jf. komitélo-
vens § § 28 og 29

Underskrift pa samtykkeerklzeringen

Komiteen ger opmarksom pé, at forsegsansvarlig kan delegere sin pligt til at underskrive samtykkeer-
kleringen til den person, der holder den mundtlige informationssamtale. Der skal i s& fald vare en
skriftlig delegation hertil pa forsagssitet.

Med venlig hilsen

/% i govwae PBom
it Sohne Bom

Cand.jur.
Margit.sonne.bom@regionh.dk

Kopi til:
e Dorte Marker
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Dorit Vedel Ankersen

Fra: Dorit Vedel Ankersen

Sendt: 10. juni 2015 11:34

Til: Malene Starup Stage

Cc: Pia Susanne Munkholm; Dorte Marker

Emne: SV: Tilladelse til opbevaring af data vedrgrende projektet: E-health -

Hjemmemonitorering for IBD patienter med Colitis Ulcerosa og Mb. Crohn.

Hej Malene

Tak for hjaeelpen med godkendelsen. Det har jeg veeret rigtig glad for!!

Med venlig hilsen

Dorit Vedel Ankersen
Forskningsassistent

Direkte: 48 29 59 05

Mail: dorit.vedel.ankersen@regionh.dk

Nordsjaellands Hospital Frederikssund
Kirurgisk Afdeling

Frederikssundsvej 30

3600 Frederikssund

Fra: Malene Starup Stage

Sendt: 10. juni 2015 11:29

Til: Dorit Vedel Ankersen

Cc: Pia Susanne Munkholm; Malene Starup Stage

Emne: Tilladelse til opbevaring af data vedrgrende projektet: E-health - Hjemmemonitorering for IBD patienter med
Colitis Ulcerosa og Mb. Crohn.

Kaere Dorit

Hermed far du jeres tilladelse til opbevaring af data vedrgrende projektet ‘E-health -
Hjemmemonitorering for IBD patienter med Colitis Ulcerosa og Mb. Crohn.’

Bemszerk at tilladelsen er givet med hjemmel gennem patientsamtykke og Videnskabs etisk
komité.

Det er vigtigt at du opbevarer alle vedhaeftede dokumenter og ved henvendelser skal du oplyse I-
Suite nr. 03806 samt dit lokale journal nr.: NOH-2015-021

Hvis du undervejs skal andre i din anmeldelse, kan du se her hvordan du gor det: http://regi-
intranet.reqionh.dk/menu/It/Informationssikkerhed/Anmeldelse+af+databehandlinq/aendrinq af _anm
eldelse/aendring af anmeldelse.htm

Mvh
Malene

Malene Starup Stage



Forskningskonsulent
Forskningsafdelingen

tif. direkte: 4829 4245
email: malene.starup.stage@regionh.dk
Web: www.nordsjaellandshospital.dk

Nordsjeellands Hospital
- Kgbenhavns Universitet

Dyrehavevej 29, opgang 52C, plan 4 (indgang fra Helsevej)
3400 Hillergd
tif.: +45 4829 4829

Denne e-mail indeholder fortrolig information. Hvis du ikke er den rette modtager af denne e-mail eller hvis du modtager den ved en fejltagelse, beder vi dig
venligst informere afsender om fejlen ved at bruge svarfunktionen. Samtidig bedes du slette e-mailen med det samme uden at videresende eller kopiere den.



