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Amendment 4 for EFFECTS-studien.

Angdende: EFFECTS ESTABLISHING THE EFFECTS(S) AND SAFETY OF FLUOXETINE INITIATED IN THE
ACUTE PHASE OF STROKE

Huvudansdkan: Dnr: 2013/1265-31/2. Datum 2013-09-30
Amendment 1: Datum: 2015-04-15

Amendment 2: Dnr: 2015/991-32. Datum 2015-06-10
Amendment 3: Dnr: 2015/2056-32. Datum 2015-11-30

A: Som komplettering till redan godkand ansdkan inséndes resursbrev for:

Sahlgrenska sjukhuset, Goteborg
Hogsbo sjukhus, Goteborg

Stora Skondal

Ostersunds sjukhus

Alingsas sjukhus

Angelholms sjukhus

Stockholms sjukhem

Skanes universitetssjukhus, Lund
Orebro Universitetssjukhus
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Vi avser att skicka in resursbrev, under férutsattning av att vi har genomfért processen beskrivet
enligt punkt B nedan, dvs att de uppfyller kraven for att delta i EFFECTS, for NAL, Ostra sjukhuset,
Sunderby sjukhus, Skelleftea lasarett, Centralsjukhuset i Karlstads, Sédertélje sjukhus, Vastmanlands
sjukhus Vasteras, Kullbergska sjukhuset, Lanssjukhuset Ryhov J6nkdping, Blekingesjukhuset
Karlshamn, Blekingesjukhuset Karlskrona, Lanssjukhuset Kalmar, Hallands sjukhus, Varberg, Sodra
Alvsborgs sjukhus, Brommageritriken och Kungshomens geriatrik




Sedan tidigare har vi insant resursbrev fr: Danderyds sjukhus, Karolinska sjukhuset (Solna),
Héssleholm, Skaraborgs sjukhus Skévde, Akademiska sjukhuset, Karolinska sjukhuset (Huddinge),
Capio St Gorans sjukhus, Mora lasarett, Falu lasarett, Skaraborgs sjukhus Lidképing, Norrtélje
lasarett, Centralsjukhuset Kristianstad, Rehab station Stockholm, Malarsjukhuset Eskilstuna, Hallands
sjukhus Halmstad, Skanes Universitetssjukhus Malm®, Helsingborgs lasarett, Norrlands
Universitetssjukhus Umea, Visby Lasarett och Sundsvalls sjukhus.

B. Férklaring av processen for att starta nya center — vad som krévs fér att gad med i EFFECTS

1. Viinformerar om studien vid ett initieringsmote pa aktuell klinik, Varje initieringsméte tar cirka 3
timmar och genomférts pa plats av Chief Investigator och Trial Manager. Under detta méote gar vi
igenom studieprotokollet, CRF, sakerhetsrapportering (SUSAR, SAE, AE-rapportering),
likemedelshantering och praktisk handlaggning inklusive randomisering och uppf6ljning. Darefter
inhdmtas av provare paskriven Center Eligibility (dar prOvare atar sig ansvaret for studien), resursbrev
(underskrivet av verksamhetschefen) och ekonomiskt avtal uppréttas.

2. Varje deltagande person (lkare, sjukskoterska) far delegation av Principal Investigator (Pl) och fors
upp pa delegeringslistan. Signerat och daterat CV samt intyg av genomférd GCP-kurs insamlas for
samtliga. Komplett prévarparm och andra studiedokument éverlamnas under initieringsmotet. Pl
signerar protokollet och delegeringslistan.

3. Darefter aktiveras centret och studieldkemedel skickas ut. Med aktivering menar vi att behérig
person far inloggningsuppgifter till randomiseringssystemet och till elektronisk CRF och &r dérmed
godkdnda att randomisera patienter i studien.

Nar punkt 1 till 3 ovan &r klar, och var samlade bedémning &ar att centret klarar att vara med i
studien, skickas resursbrev successivt in till Etikprévningsnamnden.

En avgift om 2 000 kr har inbetalts via Karolinska Institutet. Vi har angivit referensen
Amendment 4 EFFECTS/Erik Lundstrém
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Chief Investigator EFFECTS



