	UNDERRETNING OM ALVORLIGE BIVIRKNINGER/HÆNDELSER I HENHOLD TIL KOMITÉLOVEN § 22, STK. 3 (IKKE-LÆGEMIDDELFORSØG)



	A. Identifikation af projekt



	A.1. Komitéens journalnummer


	     

	A.2. Projektets titel


	     


	B. Oplysninger om bivirkning/hændelse



	B1. Dato for bivirkning/hændelse
	     


	B.2. Adresse (kun relevant, hvis der deltager flere centre)


	     

	B.3. Har hændelsen relation til forsøget?


	Ja
	     
	Nej
	     

	B.4. Beskrivelse af bivirkning/hændelse (samt evt. behandling heraf):

     


	B.5. Følger for forsøgspersonen (sæt kryds)



	Død


	     
	Ingen blivende
	     
	Rask men med følger
	     

	Endnu ikke rask
	     
	Ukendt
	     
	

	B.6. Konsekvens for forsøget



	     



	C. Attestering



	C.1. Dato


	     

	C.2. Navn, adresse og stilling på indberetter


	     

	C.3. Underskrift

	     


