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Vi vil sperge, om du vil deltage i et videnskabeligt forseg. Forseget har til formal at undersoge
effekten af en kombinationsvaccine mod influenza- og COVID-19 i ét vaccinestik (mCombriax®)

pa risikoen for indlaeggelser for influenza og COVID-19 hos personer pa 65 ar og derover.

Forsaget er et lodtrekningsforseg, hvor ca. halvdelen af deltagerne far en kombinationsvaccine mod
influenza og COVID-19 (mCombriax®) som €t vaccinestik, mens den anden halvdel fir en hejdosis
influenzavaccine og en COVID-19-vaccine givet samtidig som separate vaccinationer. Du vil fa

besked om, hvilken gruppe du er blevet tildelt, pa vaccinationsdagen.

Forseget er organiseret af forskningsenheden pa Afdeling for Hjertesygdomme, Herlev og Gentofte
Hospital i samarbejde med Danske Lagers Vaccinations Service, og udferes pa Danske Lagers

Vaccinations Services klinikker.

For du beslutter, om du vil deltage i forseget, skal du forsta, hvad forseget gar ud pé, og hvorfor vi

gennemforer forseget. Vi vil derfor bede dig om at leese denne deltagerinformation grundigt.

Forsegets malgruppe er personer pé 65 ar eller derover — en gruppe som af sundhedsmyndighederne
anbefales arlig vaccination mod influenza og COVID-19.
Du modtager denne information, fordi du tilherer forskningsforsggets malgruppe, eller fordi du pa

anden made er blevet gjort opmaerksom pé forseget.

Du behover ikke deltage 1 dette forseg for at modtage de anbefalede influenza- og COVID-19-
vaccinationer. Du kan ogsa fa vaccinationerne uden for forseget gennem det nationale

vaccinationsprogram, f.eks. pa apotek eller hos andre vaccinationsudbydere.

Forsagets formal

Forseget har til formél at undersege, om en kombinationsvaccine mod influenza og COVID-19
(mCombriax®) kan reducere risikoen for indleeggelse med influenza og/eller COVID-19 samt
komplikationer og dedsfald relateret til disse infektioner hos personer pa 65 ar eller derover.
Effekten sammenlignes med vaccination med en hgjdosis influenzavaccine og en COVID-19-

vaccine, som gives samtidigt, men som separate vacciner.
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Forsogets baggrund

Influenza og COVID-19 er infektionssygdomme, der primaert rammer luftvejene. Hvert ar medferer
de betydelig sygdom og deodelighed, iser blandt ®ldre. Begge sygdomme kan fore til alvorlige
komplikationer, herunder hospitalsindlaeggelse og 1 nogle tilfeelde dedsfald. Nar influenza og
SARS-CoV-2 cirkulerer samtidig i vintermanederne, kan det desuden laegge et stort pres pa
sundhedsvasenet.

Vaccination er den mest effektive méde at forebygge influenza og COVID-19 og til at mindske
risikoen for sygdomsrelaterede komplikationer. I Danmark anbefales érlig vaccination mod begge
sygdomme til personer pa 65 ar og derover. COVID-19-vaccinen gives som en separat vaccine og
kan administreres samtidig med influenzavaccinen. Til personer pa 70 ar og derover anvendes oftest
en forsterket influenzavaccine (for eksempel en hejdosisvaccine eller en influenzavaccine med et
hjeelpestof, der styrker kroppens immunrespons), da disse vacciner kan give et bedre immunrespons
og en bedre beskyttelse end standarddosisvacciner. I dette forseg vil deltagere, der ikke modtager
kombinationsvaccinen, fa en hegjdosis influenzavaccine sammen med en COVID-19-vaccine, uanset
alder.

Der er nu udviklet en kombinationsvaccine, som bestir af bade en forstaerket influenzavaccine og
en COVID-19 i samme vaccinestik. En sddan vaccine kan potentielt gore vaccinationsprogrammer
enklere og muligvis ege tilslutningen til vaccination. Selvom kombinationsvacciner allerede
anvendes mod andre sygdomme, er der fortsat begranset viden om deres effekt i storre skala blandt
@ldre. Studier har allerede vist, at kombinationsvaccinen giver et immunrespons mod bade
influenza og COVID-19, der er sammenligneligt med eller bedre end de aktuelt anvendte influenza-

og COVID-19-vacciner.

De danske sundhedsregistre giver en unik mulighed for at gennemfore store, pragmatiske
lodtreekningsforseg og dermed skabe solid viden om effekten af nye vaccinationsstrategier i en den
generelle befolkning. Dette forseg gennemfores derfor for at undersege, om en
kombinationsvaccine kan vare et effektivt og praktisk alternativ til de nuvaerende separate

vaccinationer mod influenza og COVID-19.

Forsagets tilretteleeggelse
Forseget er tilrettelagt saledes, at halvdelen af deltagerne far en kombinationsvaccine mod influenza

og COVID-19, mens den anden halvdel fr separate vaccinationer med en hgjdosis
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influenzavaccine og en mRNA COVID-19-vaccine. Fordelingen sker tilfeldigt ved lodtreekning.
Vaccinerne gives i en muskel, oftest i overarmen. Forsgget er ikke blindet, og deltagerne vil derfor

vide, hvilken type vaccination de har faet.

Vi forventer at rekruttere op til 410.000 deltagere i alt. Forseget omfatter ét vaccinationsbesgg, som
vil forega pé en af Danske Lagers Vaccinations Services klinikker. Efter vaccinationen vil
deltagerne blive observeret efter gaeldende retningslinjer. Deltagerne vil ikke rutinemaessigt blive
kontaktet igen, bortset fra ét kort spergeskema. Oplysninger fra deltagernes elektroniske
patientjournal og de danske registre vil blive brugt til at indhente oplysninger om gvrige sygdomme
og medicinforbrug samt til at folge, om deltagerne far influenza eller COVID-19, bliver indlagt pa
hospital eller der.

Forsaget vil inkludere deltagere i vintersesonerne 2026/2027 og 2027/2028. Vaccination vil starte
fra den 1. oktober i hver s@son. Det er muligt at deltage i begge sasoner. I hver s@son vil der blive
trukket lod mellem vaccinerne pa ny.

Der vil ske opfelgning af alle deltagere ved hjelp af oplysninger fra de danske sundhedsregistre i op
til 20 &r efter vaccinationen relateret til forsegets formal og undersegelsespunkter. Oplysningerne
vil blive brugt til at undersoge eventuelle langtidseffekter og -sikkerhed af vaccinen, herunder

forekomst af infektioner, relaterede hospitalsindleggelser og ded.

Personer over 70 ar tilbydes i det almindelige vaccinationsprogram som udgangspunkt en
influenzavaccine med et hjelpestof, der styrker kroppens immunrespons, frem for standarddosis
influenzavaccine. Denne vaccine er valgt af Sundhedsstyrelsen, fordi den formentlig kan give bedre
beskyttelse hos @ldre. Hvis du ved lodtreekning tildeles vaccination som to separate stik, vil du
modtage en hejdosis influenzavaccine sammen med en COVID-19-vaccine.
Hgjdosisinfluenzavaccinen betragtes, ligesom influenzavaccinen med hjelpestoffet, som en
forstaerket influenzavaccine med bedre effekt hos @ldre. I forsgget anvendes

hejdosisinfluenzavaccinen uanset din alder.

Ved dit beseg vil du blive bedt om at bekrafte, at du fortsat ensker at deltage 1 forseget.
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En delgruppe pd op til 10.000 deltagere vil have mulighed for at indga i et delforseg, hvor de skal
pode sig selv for influenza og COVID-19 hjemmefra, nér de oplever symptomer pa luftvejssygdom,
samt rapportere deres symptomer i et spargeskema over 7-21 dage. Deltagelse 1 delforseget vil blive
tilbudt elektronisk inden dit vaccinationsbeseg eller ved selve besoget. Ved enske om deltagelse i
delforsgget, skal der afgives et separat samtykke til dette, enten elektronisk inden dit
vaccinationsbesgg eller ved selve vaccinationsbesgget. Deltagerne vil fa svar pa deres podning, s&
snart den er analyseret. Kun deltagere, som allerede har afgivet samtykke til hovedforseget, kan

deltage i delforsoget.

Forsaget vil desuden inkludere deltagere i Galicien i Spanien, hvor kriterierne for deltagelse er de
samme som beskrevet 1 denne deltagerinformation. Det gor vi for at sikre, at vi fir det antal
deltagere med, som forseget kreever, for at sikre robuste resultater — ogsé hvis influenza-/COVID-

19-s@sonen bliver mild 1 ét af landene.

Tilmelding til forsoget

Der er to mader, hvorpa du kan booke tid til forseget. Du kan enten tilmelde dig forseget online,
eller du kan ringe til vores callcenter og booke tid til forsegsdeltagelse telefonisk. Onlinetilmelding
til forsaget foregar pa Danske Laegers Vaccinations Services hjemmeside, hvor du vil kunne finde
yderligere information, herunder denne deltagerinformation og en informationsvideo. Nar du har set
materialet, vil du kunne booke tid til forsegsdeltagelse.

Der vil vaere mulighed for at underskrive samtykkeerkleringen til deltagelse elektronisk hjemmefra
inden besgget. Lodtraekningen om, hvilken vaccination du skal modtage, sker nar du meder op til
din aftalte tid.

Hvis du foretreekker det, kan dit samtykke i stedet gives ved selve besaget pd vaccinationsklinikken,
hvor du ogsd kan f& mundtlig information og stille spergsmal, inden du tager stilling til deltagelse.
Du er velkommen til at tage et familiemedlem, en ven eller en bekendt med. Hvis du beslutter dig
for at deltage 1 forseget, vil vi bede dig om at underskrive en samtykkeerklering. Husk, at du har ret
til beteenkningstid, for du beslutter, om du vil underskrive samtykkeerklaringen. Hvis du efter
samtalen foler dig klar til at underskrive samtykkeerklaringen, vil du kunne blive vaccineret med

det samme.
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Det er frivilligt at deltage i forseget. Du kan ndr som helst og uden at give en grund treekke dit

samtykke tilbage. Det vil ikke f& konsekvenser for din fremtidige behandling.

Kriterier for deltagelse i forsoget

Du kan deltage i forseget, hvis du er 65 ar eller @ldre. Det er et krav for at deltage i1 forseget at du
forstar dansk eller engelsk.

Som folge af standard vaccinationspraksis, kan du ikke modtage vaccinerne i1 forsgget, hvis du har
kendt allergi overfor influenza- og/eller COVID-19-vacciner, eller deres indholdsstoffer.

Hvis du pé vaccinationsdagen har feber, tegn pé aktiv infektion, eller andre forhold, der gor, at du
ikke ber fa vaccinen denne dag, vil vaccinationen blive udskudt til et senere tidspunkt, svarende til

almindelig vaccinationspraksis.

Bivirkninger og risici

Det skal oplyses, at der kan vare uforudsete risici og belastninger forbundet med forseget. Som ved
andre vacciner kan der opsta bivirkninger efter vaccination. De fleste bivirkninger er milde og
forbigdende, sdsom gmhed pa injektionsstedet, trethed, hovedpine eller feber i kort tid. Mere
alvorlige bivirkninger er sjeldne, og meget alvorlige bivirkninger er meget sjeldne. Alle vaccinerne

deres bruges i dette forseg, er allerede godkendt til brug 1 Danmark og udlandet.

Kendte bivirkninger til kombinationsvaccinen mod influenza og COVID-19 (fra mRNA-1083
(mCombriax®) vaccinens produktresumé):

Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 personer): smerter ved indstiksstedet, feber, tracthed,

hovedpine, muskelsmerter, ledsmerter, havelse/emhed 1 underarmen, kvalme, opkastning og
kulderystelser.

Almindelige (hojst 1 ud af 10 personer): havelse og redme pé injektionsstedet.

Ikke almindelige (hojst 1 ud af 100 personer): diarré, klge pa indstiksstedet.

Kendte bivirkninger til hejdosis influenzavaccine (fra Efluelda® produktresumé):

Meget almindelige (flere end 10 ud af 100 personer): Reaktioner og ubehag ved indstiksstedet,

utilpashed, muskelsmerter, hovedpine.

Almindelige (hojst 10 ud af 100 personer): Kulderystelser.

Ikke almindelige (hejst 1 ud af 100 personer): Feber, trethed, muskelsvaghed, hoste, diarré,
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kvalme, sure opsted, nattesved, udslet, svimmelhed.

Sjeeldne (hejst 1 ud af' 1.000 personer): Ledsmerter, smerter i arme og ben, opkastning, klee,

naldefeber, radmen.

Hyppighed ikke kendt: Brystsmerter, nervebetaendelse, krampeanfald, feberkramper, hjerne- og

rygmarvsbetendelse, ansigtslammelse, synsnervebetandelse, besvimelsesanfald, &ndring i hudens
folesans, @get tendens til bledning pga. fald i antallet af blodplader, betaendelse i lymfekirtler,
andened, hvesende vejrtraekning, strubeforsnavring, halssmerter, lobende nase, anafylaksi, andre

allergiske reaktioner, overfolsomhedsreaktioner, arebetendelse, rade ojne.

Kendte bivirkninger til COVID-19-vaccinen (fra mRNA-1273 Spikevax® vaccinens
produktresumé):

Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 personer): havelse/emhed i underarmen, hovedpine,

kvalme, opkastning, muskelsmerter, ledsmerter og stivhed, smerte eller hevelse pa injektionsstedet,

redme pa injektionsstedet, traethed, kulderystelser, feber.

Almindelige (hojst 1 ud af 10 personer): Diarré, udslat, udslet eller naeldefeber pa injektionsstedet.

Ikke almindelige (hejst 1 ud af 100 personer): Klge pa injektionsstedet, svimmelhed, mavesmerter,

havet, kloende udslaet (neldefeber).

Sjeeldne (hejst 1 ud af 1000 personer): Forbigdende hangende ansigt i den ene side (Bell’s

lammelse), ansigtshavelse (haevelse af ansigtet kan forekomme hos personer, som har faet
kosmetiske ansigtsindsprgjtninger), nedsat folesans eller sansefornemmelse, foleforstyrrelse i
huden, sasom prikken eller kriblende fornemmelse (parastesi).

Meget sjeldne (feerre end 1 ud af 10.000): betendelse 1 hjertemusklen (myokarditis) eller

betendelse 1 hinden omkring hjertet (perikarditis).
Ikke kendt hyppighed: kraftige allergiske reaktioner med vejrtraekningsproblemer (anafylaksi),

overfolsomhed, hudreaktion med rede pletter eller marker pd huden, som kan ligne en skydeskive
(erythema multiforme), kraftig havelse af den arm, hvor vaccinationen blev givet, kraftig
menstruationsbledning, udslet fremkaldt af ydre pavirkning, sdsom héarde strog, kradsen eller tryk
pa huden (mekanisk neldefeber), haevet, kloende udslaet med en varighed pa mere end seks uger

(kronisk neldefeber)

Hvis der opstér uforudsete risici eller belastninger 1 forbindelse med forseget, vil den

forsegsansvarlige laeege tage sig af dette. P4 den sidste side er der kontaktinformationer til
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forsegsteamet og den forsegsansvarlige leege. Den forsegsansvarlige laege star for at rapportere nye
uventede, alvorlige bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen og De Videnskabsetiske Medicinske
Komitéer undervejs.

Ud over den registerbaserede sikkerhedsmonitorering vil forsegets e-mailadresse og et callcenter-
telefonnummer vaere tilgengelige for deltagere og behandlende lager, sd de kan kontakte
forsegsteamet vedrerende eventuelle bekymringer. Kvalificerede laeger ansat hos sponsor vil vare
tilgeengelige til at handtere indberettede tilfaelde. Den kliniske handtering af eventuelle bivirkninger

vil finde sted 1 det offentlige sundhedsvesen.

Personfalsomme oplysninger

Som udgangspunkt registrerer vi kun dit navn, CPR-nummer, hvilken vaccine/vacciner du har fiet
og deres respektive batchnummer. Dit CPR-nummer vil blive brugt til at kunne identificere dig i de
danske registre. Registeroplysningerne vil udelukkende blive tilgdet gennem en krypteret
serveradgang hos Sundhedsdatastyrelsen. Der vil ikke blive indhentet oplysninger, som er
ungdvendige for forseget. Alle personfelsomme oplysninger vil blive behandlet fortroligt og i
overensstemmelse med Databeskyttelsesforordningen og Databeskyttelsesloven. Der vil, med
henblik pa beskrivelse af sygdomme mv., blive indhentet registeroplysninger fra perioden fra 10 &r
for forsegsbesoget og frem til dagen for forsagsbesoget. Herefter vil der med henblik pa opfelgning
af vaccinens effekt og sikkerhed blive indhentet sundhedsoplysninger om hospitalsbesgg mv. under
forsegsperioden. Data omfatter, diagnosekoder, viruspodningssvar, tidligere vaccinationer,
indleggelser, dedsfald og medicinske kontakter. Gennem det skriftlige informerede samtykke giver
du tilladelse til, at den forsegsansvarlige, den videnskabelige sponsor og disses reprasentanter kan
tilga relevante helbredsoplysninger i din patientjournal for at kunne gennemfore, overvige og
kontrollere forseget. Der vil ikke blive indhentet oplysninger, som er unedvendige for forsgget. Du
samtykker ogsa til, at Leegemiddelstyrelsens inspektorer, De Videnskabsetiske Medicinske
Komitéer og forsegets monitor kan fa direkte adgang til at indhente oplysninger i din patientjournal,
ogsé elektronisk, hvis det vedrerer forseget og myndighedernes lovpligtige inspektion af kliniske
forseg. Ved samtykke giver du ogsa tilladelse til at relevante informationer om bivirkninger
rapporteres til producenten af kombinationsvaccinen (Moderna). Deltagere, der ikke allerede var
registreret 1 DLVS’ interne database forud for rekrutteringen, ma ikke kontaktes 1 fremtiden med

henblik pa markedsforing, og deres kontaktoplysninger vil ikke blive opbevaret i DLVS’ database.
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Forsagets nytte

Influenza og COVID-19 er fortsat forbundet med betydelig sygelighed og dedelighed blandt eldre.
Dette forseg vil undersege, om en kombinationsvaccine mod influenza og COVID-19 giver
tilsvarende beskyttelse som de to vacciner, der i dag gives som separate vacciner. Resultaterne fra
forseget kan bidrage med vigtig viden om, hvorvidt vaccination mod influenza og COVID-19 kan
forenkles ved at kombinere vaccinerne i ét vaccinestik. En sadan forenkling kan potentielt gore det
lettere at blive vaccineret og dermed ege tilslutningen til vaccination i befolkningen.

Det er derfor af stor samfundsmassig interesse at undersoge verdien af en kombinationsvaccine
mod influenza og COVID-19 og vurdere den mulige gevinst for badde sundhedsvaesenet og

befolkningen som helhed.

Afslutning af forseget for tid
Forsegets sponsor kan pa et hvilket som helst tidspunkt beslutte at afslutte forseget, endvidere kan
myndighederne pakrave dette. Du vil straks blive informeret om dette, og muligheder for videre

behandling vil blive dreftet med dig.

Okonomiske forhold

Forseget er finansieret af medicinalfirmaet Moderna, som har udviklet mCombriax® (mRNA-1083)
kombinationsvaccinen, og som derfor kan have en gkonomisk interesse i et positivt udfald af
forseget. Moderna er medsponsor af forseget, hvilket 1 dette forseg vil sige, at Moderna har bidraget
til at udvikle forsegsprotokollen og at 1 tilfeelde af bivirkninger rapporteres disse til Moderna.
Moderna har doneret vaccinerne og finansieret forsegets evrige udgifter, svarende til cirka 140
millioner kroner. Midlerne vil blive overfort til en forskningskonto, som er underlagt hospitalets
administration og offentlig revision. Danske Lagers Vaccinations Service er et privat firma.

Sponsor har tidligere modtaget honorar fra Moderna for atholdelse af foredrag (ca. 27.000 DKK).

Hvis der opnas yderligere stotte til forseget, vil deltagerne samt De Videnskabsetiske Medicinske

Komitéer blive orienteret om dette.

Der vil ikke blive givet skonomisk kompensation for deltagelse 1 forseget. Alle vaccinerne vil blive

givet gratis som del af forsoget.
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Offentliggorelse af forsogsresultater

Forsegsresultaterne vil blive behandlet i anonymiseret form og offentliggjort, uanset om de er
positive, negative eller inkonklusive. Det vil ikke veere muligt at identificere enkeltpersoner, der har
deltaget 1 forseget, nar resultaterne offentliggeres. Resultaterne vil blive udgivet 1 videnskabelige
tidsskrifter samt praesenteret pa danske og internationale kongresser. Desuden kan resultaterne
forventes offentliggjort gennem patientorganisationer og interesserede nyhedsmedier.

En opsummering af forsggets resultater vil blive publiceret pd www.euclinicaltrials.eu indenfor et &r

af forsagets afslutning og kan findes ved at sage efter forsggets CT-nummer der star i dette

dokuments fodnote.

Du har ret til at blive informeret om forsegets udvikling og endelige resultater. Efter forsogets
afslutning vil et resumé af resultaterne rettet specifikt mod forsegsdeltagerne blive offentliggjort pa

https://minvaccination.dk/forskning/resultater.

Forsagspersoners rettigheder

Vi opfordrer dig til at laese pjecen "Dine rettigheder som forsegsperson I forseg med medicin”, som
er udarbejdet af De Videnskabsetiske Medicinske Komitéer. Pjecen er ogsa vedlagt som bilag til
dette dokument. Du har til enhver tid ret til at treekke dit samtykke til at deltage i1 forseget tilbage.

Som deltager 1 forsaget er du dekket af Patienterstatningen.

Kontaktperson

Hvis du ensker mere information om forseget, kan du kontakte os:

Callcenter hos Danske Lagers Vaccinations Service: 88 30 01 02

Forsegsansvarlig lege:

Professor Tor Biering-Serensen, overlege og forsggsansvarlig
Hjertemedicinsk Forskning, Gentofte Hospital

Gentofte Hospitalsvej 8, 3.th.

2900 Hellerup

E-mail: hgh-fp-dan-combo@regionh.dk
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- Danske Laegers Herlev og Gentofte
" Vaccinations Service Hospital
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Dine rettigheder som
forsegsperson i forseg
med medicin

Hvis du er deltager i et klinisk forseg med medicin, sa er det
vigtigt, at du er opmaerksom pa dine rettigheder. Dem kan du laese
om pa denne side.

1. Din deltagelse i et klinisk forseg er helt frivillig. Du har krav pa bade skriftlig og mundtlig
information om forseget, og du skal underskrive en samtykkeerklzering for du kan

deltage.

2. Du har ret til at tage et familiemedlem, en ven eller en bekendt med til
informationssamtalen.

3. Du har ret til betaenkningstid fer du underskriver samtykkeerklzringen.

4. Du kan til enhver tid treekke dit samtykke tilbage og udga af forseget uden at give
nogen begrundelse. Dette vil ikke pavirke din ret til patientbehandling eller andre
rettigheder.

5. Oplysninger om dig, dit helbred, dine blodprever mv. er omfattet af tavshedspligt, og
skal behandles efter lovgivningen om databeskyttelse [1]. Den dataansvarlige for
forseget skal sikre, at du bliver orienteret om disse regler.

6. Dit samtykke til forseget medferer, at den forsegsansvarlige og sponsor ma indhente
oplysninger om dit helbred i joumalsystemerne, nar dette er nedvendigt for
kvalitetskontrol og overvagning af forseget.

7. Hvis de oplysninger om dit helbred, som er indsamlet under forseget, senere anvendes
af den forsegsansvarlige il forskning eller statistik, kan du ikke gere indsigelse imod
behandling og udveksling af disse oplysninger.

a. Du har ret til at frabede dig potentiel viden om nye helbredsoplysninger som matte
fremkomme om dig | forseget, og som ikke direkte har tilknytning til forseget.

9. Hvis forseget foregar i offentlig regi, har du ret til aktindsigt | dokumenter vedrarende
afprevningens tilrettel=ggelse, bortset fra de dele, som indeholder
forretningshemmeligheder eller fortralige oplysninger om andre personer.

10.  Hvis du bliver skadet under forseget, kan du klage efter reglerne i lov om klage og
erstatningsadgang inden for sundhedsvassenet, se mere pa
www.patienterstainingen.dk

11.  Nar forseget er afsluttet, har du ret til at fa information om forsegets resultater.

12.  Denforsegsansvarlige skal sikre, at der stilles en informationsenhed til radighed for dig,
hvarfra du kan fa flere oplysninger om faorsaget.
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- Danske Laegers Herlev og Gentofte
‘ Vaccinations Service Hospital

[1] Europa-Parlamentats og Radets forordning nr. 2016/670 af 27. apdl 2016 om beskyttalse af fyskake parsonar | forbindalse
med behanding af parsonoplyeninger ag om fri udveksling &f sadanne oplyaninger, og om ophevelse af direkliv 95/48EF
{generel forordning om databeskyttalse),
Low ne. 502 af 23_ ma) 2018 om supplerands bestemmelser til forordning om beskyttelse &f fiysiske personer | forbindelss mad
behandling af persenoghyaninger og om i udweksling af s:&danne oplyaninger (databeskyttelaasioven)

ankels og Radets Forardning (EU) 2007745 &f 5. april 2017 om medicinsk wdstyr, om eandring &f direki
2001/83'EF . forordning (EF) nr. 178/2002 ag ferardning (EF) nr. 122372009 og om cpheevelse af Radets direktiv 90/385/EAF
og 93MAESF.
EUROPA-FARLAMENTETS OG RADETS FORORDMING (EU) Mr. 536/2014 &f 16. april 2014 om kiinkske forseg med
humanmedicinske leegemidiar og om ophaavelsa af direktiv 2001/3EF (E@S-ralevant takst).
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