MDR, substantial amendments, 30. juni 2022

ANMELDELSE AF ANDRINGER I GODKENDTE AFPRGVNINGER
Generelt:

Ved vaesentlige a&ndringer i kliniske afprgvninger i medfgr af artikel 75 i forordningen om
medicinsk udstyr (MDR) skal sponsoren underrette den videnskabsetiske medicinske komité,
der har afgivet en etisk udtalelse om den kliniske afprgvning.

Den videnskabsetiske medicinske komité afgiver en positiv, betinget positiv eller negativ
udtalelse om den vaesentlige aendring af den kliniske afprgvning til sponsoren og, i
afprgvninger efter MDR artikel 62 samt artikel 74.2, til Leegemiddelstyrelsen.

Listen nedenfor giver et overblik over de mest forekommende andringer og en rettesnor for,
om andringen skal anmeldes, inden de ivaerksaettes. Listen er ikke udtesmmende, og sponsor
har til enhver tid ansvaret for at anmelde vaesentlige andringer i afprgvningsplanen. Dette
geelder ogsd, selv om andringen ikke er naevnt i listen, eller hvis der i gvrigt er tvivl om
omfanget af sendringen.

Komitéerne kan derudover efter en konkret vurdering beslutte, at en andring er
anmeldelsespligtig, selv om den pageseldende andring ikke findes pa listen eller ifglge listen
ikke er anmeldelsespligtig.

Se oversigtstabel naeste side.
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Anmelde | Til + anmeldes/
tilleeg orientering | orienteres

Ledelse af forsgget/centre

/Endring af koordinerende investigator X

Andring af primaer investigator pa et deltagende center i X

Danmark

Anmeldelse af nyt center X

Afmelding af center X

Andring af sponsor (ny sponsor) eller i sponsors retlige X

repraesentant eller databehandler

Sponsor skifter navn/fusionerer med andet firma, hvilket X

medfgrer nyt navn, der skal a&ndres i alt

forsggsmaterialet

/Endring af kontaktoplysninger X

Protokol og/eller deltagerinformation

AEndring af forsggets formal eller design X

/Endring af totalt antal forsggspersoner X

Andring af antal forsggspersoner i Danmark X

/Endring af inklusions-/eksklusionskriterier X

AEndring af effektparametre (gnskede mal for resultatet af X

behandling mv.)

/Endring af forsggets metode (tilfgjelse eller fjernelse af X

undersggelser, prgver m.v., behandlingslaengde, follow-

up, klinikbesgg, mv.)

Andring af diagnostiske eller andre procedurer, teknikker, X

brug samt udformning af udstyret mv.

Omskrivning af afsnit i protokol med henblik pd at X

forbedre forstaelsen

Andring af spgrgeskemaer og patientdagbgger, eller X

lign., hvis der i dokumenterne foretages

registrering/maling af effektparametre (1)

/Endring af type/laengde af investigatorens traening X

Tilfgjelse af nye af bivirkninger/ugnskede handelser/risici X

eller zndret forventet forekomst

Andring af procedurer for indhentelse af informeret X

samtykke

Andring af skriftlig information og samtykkeerklaering til X

opdatering af samtykke

fEndring af rekrutteringsprocedure X

Andring af annoncer X

Andring af breve til forsggspersoner X
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Anmelde
tillaeg

Til
orientering

< anmeldes/
orienteres

Vaesentlig aendring af statistikanalyse, herunder tilfgjelse
eller fjernelse af en interim analyse

X

Andringer i sikkerhedsovervagning fx aendring i
Sikkerhedsmonitoreringskomiteen eller
Datamonitoreringskomiteen, der pavirker fx
sikkerhedsevalueringen eller habiliteten af komiteen

X

/Endring i definition af afslutning af forsgget (herunder
kriterier der andrer eller afbryder forsggsbehandling hos
forsggsdeltageren)

Okonomi/statte

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

Opnaelse af ny stgtte — (ej med i den oprindelige
protokol)

/Endringer i sponsorkontrakten (vedr. offentligggrelse,
gkonomiske aftaler, og forsggsansvarliges adgang til
data)

Andring af den gkonomiske stgtte til enten
investigator/center eller vederlag til forsggsdeltagere

Andet

Forlaengelse af forsgget i forhold til den gzeldende
godkendelse (2)

Forsikringsforhold

Typografiske zndringer, der tilrettes i materialet (3)

/ndringer i Investigators Brochure, hvis andringer har
betydning for forsggspersonernes sikkerhed (fx ny klinisk
eller prae-klinisk data der pavirker benefit/risk vurdering)

Tilbagekaldelse/suspendering af certifikat eller CE-
maerkninger mv. pa det padgaeldende udstyr

X

1. Normalt er patientdagbgger eller lign. ikke en del af projektmaterialet, som komitéen skal godkende, med
mindre det har til hensigt at frembringe forsggsrelevante oplysninger.

2. Afheaengig af konkret vurdering.

3. S8 leenge det kun er stavefejl, kommafejl, mv der ikke medfgrer andring i versionsnummer.




