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Effekt af livsstilsintervention i form af dizet og motion, samt belysning af kostva-
ners og biomarkerers betydning for graviditets- og fedselskomplikationer.

Den 5. januar 2009 har komité D modtaget rettet materiale i henhold til komiteens brev af 17. december
2008.

Projektet er herefter godkendt i henhold til lov om et videnskabsetisk komitésystem, lov nr. 402 af 28.
maj 2003 med senere endringer.

Godkendelsen galder for det anmeldte forsegssted, den anmeldte forsegsansvarlige samt for den angivne
forsegsperiode.

Godkendelsen gaelder til den 1. marts 2012 og omfatter folgende dokumenter:

Protokol af 28. december 2008
Deltagerinformation af 28. december 2008
Samtykkeerkleeringer af 28. december 2008
ovrige dokumenter modtaget den 5. januar 2009

Ivaerksattelse af projektet i strid med godkendelsen kan straffes med bede eller faengsel, jf. komitélovens
§ 29.

ZAndringer:

Foretages der vaesentlige andringer i protokolmaterialet under gennemferelsen af projektet, skal disse
anmeldes til komiteen i form af tilleegsprotokoller. Andringerne ma forst ivaerksettes efter godkendelse
fra komitéen, jf. komitélovens § 23, stk. 1, nr. 1.

Anmeldelse af tillegsprotokoller skal ske elektronisk pd www.drvk.dk med det allerede tildelte anmel-
delsesnummer og adgangskode.

Vasentlige @ndringer er bl.a. &ndringer, der kan fa betydning for forsegspersonernes sikkerhed, fortolk-
ning af den videnskabelige dokumentation, som projektet bygger pa samt gennemferelsen eller ledelsen
af projektet. Det kan fx vare @ndringer i in- og eksklusionskriterier, forsegsdesign, antal forsegsperso-
ner, forsegsprocedurer, behandlingsvarighed, effektparametre, zndringer om de forsegsansvarlige eller
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forsegssteder samt indholdsmessige eendringer i det skriftlige informationsmateriale til forsegspersoner-
ne.

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

Bivirkninger og haendelser:

Komiteen skal omgéende underrettes, hvis der under projektet optraeder alvorlige bivirkninger eller alvor-
lige haendelser, jf. komitélovens § 22, stk. 3.

En gang arligt i hele forsegsperioden skal komitéen have tilsendt en liste over alle alvorlige bivirkninger
og alvorlige handelser, som er indtruffet i forsegsperioden sammen med en rapport om forsegspersoner-
nes sikkerhed, jf. komitélovens § 22, stk. 4.

Materialet skal veere pd dansk. Listen over alvorlige bivirkninger og alvorlige handelser kan dog vaere p4
engelsk, hvis der er vedlagt et dansk resumé.

Afslutning:

Den forsegsansvarlige skal senest 90 dage efter afslutningen af projektet underrette komiteen herom, jf.
komitélovens § 22, stk. 5.

Afbrydes projektet tidligere end planlagt, skal en begrundelse herfor sendes til komiteen senest 15 dage
efter, at beslutningen er truffet, jf. komitélovens § 22, stk. 5.

Hvis projektet ikke pdbegyndes, skal dette samt drsagen hertil meddeles komiteen.

Komiteen beder om kopi af den afsluttende forskningsrapport eller publikation, jf. komitélovens § 22,
stk. 2. Vi skal i den forbindelse gere opmerksom pa, at der er pligt til at offentliggere sivel negative som
positive fors@gsresultater, jf. komitélovens § 14, stk. 1, nr. 6.

Tilsyn:

Komiteen ferer tilsyn med, at projektet udfares i overensstemmelse med godkendelsen, jf. komitélovens
§ 22, stk. 1.

Med venlig hilsen

- ! "-' —_—
Birgit Tystrup
Formand
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