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S2: Samtykkeerkleering til habile personer

Hvor der ikke oprettes en forskningsbiobank, men hvor der er en rubrik til at frabede sig nye helbredsop-
lysninger.

S3: Samtykkeerklzering til habile personer

Hvor der oprettes en forskningsbiobank og hvor der ikke er en rubrik til at frabede sig nye helbredsoplys-
ninger.

S4: Samtykkeerkleering til habile personer

Hvor der oprettes en forskningsbiobank og hvor der er en rubrik til at frabede sig nye helbredsoplysnin-
ger.

SS: Samtykkeerklzering til foraldre
Hvor der ikke oprettes en forskningsbiobank.

S6: Samtykkeerklzeering til foreldre
Hvor der oprettes en forskningsbiobank.

S7: Samtykkeerkleering til voksne inhabile samt personer under vaergemal
Hvor der ikke oprettes en forskningsbiobank.

S8: Samtykkeerklzering til voksne inhabile samt personer under veergemal
Hvor der oprettes en forskningsbiobank.

S9: Samtykkeerklzering til forsegsvaerge i legemiddelforsog

S10: Samtykkeerklaering i registerforskningsprojekter med informeret samtykke
Hvor der ikke er en rubrik til at frabede sig nye helbredsoplysninger.

S11: Samtykkeerklaering i registerforskningsprojekter med informeret samtykke
Hvor der er en rubrik til at frabede sig nye helbredsoplysninger.

S12: Samtykkeerklering fra parerende til forskning pa afdede.

1.0 Godkendelse af biomedicinske forskningsprojekter

Biomedicinske forskningsprojekter méa ikke pabegyndes, for der er foretaget en videnskabsetisk bedem-
melse, og der er givet tilladelse af den regionale komité, jf. § 9, stk. 1 i lov om et videnskabsetisk komité-
system og behandling af biomedicinske forskningsprojekter (fremover “komitéloven” eller ”loven”). Det
samme gelder for tillegsprotokoller. Bekendtgerelse om information og samtykke ved inddragelse af
forsegspersoner 1 biomedicinske forskningsprojekter fastsetter de nermere krav (fremover “informations-
bekendtgerelsen”) til det informerede samtykke fra forsegspersoner.

Den forsegsansvarlige skal underrette komitéen inden 90 dage efter afslutningen af projektet. Projektet
regnes som afsluttet, nar sidste forsegsperson er afsluttet. Hvis projektet atbrydes tidligere end planlagt,
skal komitéen orienteres om dette inden 15 dage fra det tidspunkt, hvor beslutningen om at afbryde
projektet blev taget, jf. komitélovens § 22, stk. 5.

Ved kliniske forsog med legemidler eller medicinsk udstyr skal Laegemiddelstyrelsen ogsa give tilladel-
se. Der henvises til Legemiddelstyrelsens Vejledning om ansegning om tilladelse til kliniske forseg med
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leegemidler pd mennesker og Vejledning om ansegning om tilladelse til klinisk afprevning af medicinsk
udstyr, december 2005.

Komitéloven implementerer GCP-direktivet om god klinisk praksis ved legemiddelforseg (direktiv
2001/20/EF) og en bestemmelse i det efterfelgende direktiv om principper og detaljerede GCP-krav
(direktiv 2005/28/EF) samt Europaridets konvention om menneskerettigheder og biomedicin.

2.0 Hvad skal anmeldes?

Ethvert biomedicinsk forskningsprojekt skal anmeldes til den regionale videnskabsetiske komité, jf.
komitélovens § 8. Det er dog en forudsatning, at forskningsaktiviteten foregér i Danmark, dvs. at den
forsegsansvarlige har sit virke her 1 landet.

2.1 Definition af et biomedicinsk forskningsprojekt
Et biomedicinsk forskningsprojekt defineres i komitélovens § 7, som et projekt der indeberer forseg pé:

1) Levendefodte menneskelige individer

2) Menneskelige konsceller, der agtes anvendt til befrugtning, menneskelige befrugtede g, fosteranlaeg
og fostre

3) Vv, celler og arvebestanddele fra mennesker, fostre og lignende og

4) Afdede

Ved et biomedicinsk forskningsprojekt forstds en aktivitet, der er tilrettelagt efter videnskabelig metode,
og som tilsigter at frembringe ny, verdifuld viden om menneskets biologiske og psykologiske processer
enten i forhold til raske mennesker eller for at forebygge, erkende lindre, behandle eller helbrede sygdom,
sygdomssymptomer og smerter, herunder at pavirke legemsfunktioner.

Biomedicinsk forskning er primert forskning inden for de laegevidenskabelige fag, den kliniske og
den socialmedicinsk-epidemiologiske forskning. Begrebet omfatter, udover forskning af de somatiske
sygdomme, tillige de psykiatriske og de klinisk-psykologiske sygdomme og tilstandsformer. Herudover
inddrages tilsvarende odontologisk og famaceutisk forskning under begrebet.

2.2 Laegemiddelforseg

2.2.1 Kliniske forseg med laegemidler

Kliniske legemiddelforseg omfatter forseg, der har til formal at afdekke eller efterprove de kliniske,
farmakologiske eller andre farmakodynamiske virkninger pd mennesker. Herunder falder ogsé forseg, der
skal identificere bivirkninger, eller undersege farmakokinetik for at f& viden om leegemidlers sikkerhed
eller virkning for mennesker, jf. komitélovens § 7, stk. 1, nr. 1. Kliniske leegemiddelforseg skal anmeldes
bade til komitésystemet og til Laegemiddelstyrelsen, jf. henholdsvis § 7, stk. 1, nr. 1 1 komitéloven og
Lagemiddellovens § 88. Se afsnit 4.3 og 4.4 og 4.6 om kravene til en ansggning med leegemidler.

Ver opmarksom pé at sege om identiske godkendelsesperioder 1 komitésystemet og Lagemiddelstyrel-
sen. Det er forsogsansvarliges ansvar at sikre — evt. ved ansggning om forlengelse — at der hele tiden
under projektets forleb er forneden godkendelse fra de to myndigheder.

2.2.2 Ikke-interventionsforseg med laegemidler

Ikke-interventionsforseg med legemidler er underseggelser, hvor et eller flere laegemidler ordineres som
normalt efter betingelserne i markedsferingstilladelsen. Beslutningen om at ordinere det padgaldende lz-
gemiddel er klart adskilt fra beslutningen om at inkludere patienten i en undersegelse. Selve behandlingen
sker ikke efter en forsegsprotokol, men folger almindelig praksis. Der foregér ingen ekstra diagnostiske
eller kontrolmaessige procedurer, og der skal bruges epidemiologiske metoder til at analysere de indsam-
lede data.
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Ikke-interventionsforsgg med leegemidler skal ikke anmeldes til komitésystemet, da patienten ikke tilfojes
en selvstendig belastning eller risiko, og det primare formal med at ordinere leegemidlet er behandling.

2.3 Kliniske forseg med medicinsk udstyr

En klinisk afprevning af medicinsk udstyr skal ogsd anmeldes til den relevante viden-skabsetiske komité,
der skal foretage en vurdering af, om afprevningen er i overensstemmelse med komitéloven. Se afsnit
43.,44.,4.6.1.

Medicinsk udstyr er udstyr til at undersege, overvage, behandle eller lindre sygdom hos mennesker, som
fx sprojter, operationsudstyr, hospitalssenge, pacemakere, hofteimplantater, krykker eller kondomer. § 1,
stk. 2, 1 bekendtgorelse nr. 1263 af 15. december 2008 om medicinsk udstyr definerer medicinsk udstyr
nermere. Legemiddelstyrelsen er kompetent myndighed 1 forhold til klassificeringen af medicinsk udstyr.

Alle kliniske afprevninger af medicinsk udstyr skal anmeldes til komitésystemet, idet en klinisk afprov-
ning 1 sig selv er et biomedicinsk forskningsprojekt. En klinisk afprevning af medicinsk udstyr pa
mennesker er ethvert forseg pd mennesker, der har til formal at afdaekke eller efterprove sikkerheden
og/eller ydeevnen af medicinsk udstyr, jf. bekendtgerelsens § 1, stk. 2, nr. 15. Udstyret, der bliver
undersogt, kan vare nyt medicinsk udstyr eller velkendt medicinsk udstyr, der allerede er pa markedet i
Danmark. Legemiddelstyrelsen har myndighedskontrollen for s& vidt angar den teknisk/faglige vurdering
af de kliniske afprevninger af udstyret, se ogsd www.medicinskudstyr.dk.

Sagsbehandlingen og den videnskabsetiske vurdering adskiller sig ikke fra den, man 1 evrigt kender 1
komitésystemet.

2.4 Videnskabelige forsog contra behandlingsforseg

Sommetider er der tvivl om, hvorvidt nye behandlingsmetoder skal anmeldes eller ej. Det er afgerende,
om formalet er at generere ny viden udover at behandle patienten. I sd fald skal projektet anmeldes.

Det er ikke nedvendigt at anmelde et projekt til en videnskabsetisk komité eller udarbejde en protokol,
hvis der findes omfattende kliniske erfaringer, der pa en overbevisende méde belyser effekt, bivirkninger
og risici ved behandlingen. Den ansvarlige lege skal derfor overveje, om der foreligger tilstrekkelig
evidens for at indfere behandlingen. Hvis der er tvivl, anmeldes forseget til det videnskabsetiske komité-
system. Dette gelder ogsa, hvis der er tvivl om de faglige resultater, der ligger til grund for at indfere en
ny behandling.

Et individuelt behandlingsforseg med forebyggelse, diagnostik eller behandling kan dog ivaerksettes uden
anmeldelsespligt, hvis det efter leegens vurdering menes at vaere den bedste lesning for patienten i den
konkrete situation, og det sker under leegens ansvar med skearpet informeret patientsamtykke. Der teenkes
her fx pa situationer, hvor andre behandlinger har varet provet eller mé udelades af serlige grunde, og
behandlingen fx ivaerksattes som en sidste udvej. Det afgerende er, om formaélet er at behandle patienten
og ikke at generere ny viden.

I Sundhedsstyrelsens Vejledning af 2. juli 1999 om indferelse af nye behandlinger 1 sundhedsvasenet fin-
des flere eksempler pa, hvornar brugen af nye kliniske behandlingsmetoder kraver et formelt forsegsregi
og dermed anmeldelse til det videnskabsetiske komitésystem.

2.5 Kvalitetssikring

Kvalitetsudviklingsprojekter eller kvalitetskontrol skal ikke anmeldes til komitésystemet. Typisk er der
tale om en aktivitet, der indgér i sundhedsvasenets drift vedrerende fx en sygehusafdelings opndede
behandlingsresultater for en given patientgruppe. Der kan vere tale om sammenligning af en aktuel
behandling med den vedtagne behandlingsinstruks, evaluering af effekt og omkostninger af forskellige
behandlingsprincipper. Der vil ofte vaere tale om retrospektive eller observerende prospektive undersagel-
ser, hvor der ikke interveneres pd behandlingen mv. Det samme galder en virksomheds produktudvik-
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ling. Formalet er her ikke at opnd ny, vardifuld viden, men at afpreve en sygehusafdelings kliniske
funktion eller et produkts effekt.

2.6 Forskning, der omhandler biologisk materiale

Et biomedicinsk forskningsprojekt, der indebarer forseg pd menneskeligt biologisk materiale, fx blod,
celler, veev og kropsvaesker, men ogsa har, spyt, urinprever, skal anmeldes til videnskabsetisk komité
uanset om materialet er personhenforbart eller ”anonymt”. Oplysningerne kan henfores til enkelte person-
er, hvis det er muligt at identificere personerne enten ved navn eller ved kode. Hvis blot én person har
“neglen”, er materialet personhenforbart og ikke “anonymt”.

En biobank er en struktureret samling af menneskeligt biologisk materiale, der er tilgengeligt efter
bestemte kriterier, og hvor oplysningerne, der er bundet i det biologiske materiale, kan henfores til
enkeltpersoner. Oprettelse af en biobank skal anmeldes til Datatilsynet.

Indgar det biologiske materiale som en integreret del af et konkret biomedicinsk forskningsprojekt, er
der tale om en forskningsbiobank. Hvad enten det biologiske materiale udtages og opbevares i projektet,
eller det rekvireres fra en eksisterende biobank, udger materialet en forskningsbiobank, jf. Cirkulaere af
13. juni 2005 fra Indenrigs — og Sundhedsministeriet.

Ved forskning pé befrugtede &g, stamceller og stamcellelinier henvises til afsnit 2.9.
Ved forskning pa afdede personer, se afsnit 4.5.

2.6.1 Udtagning af biologisk materiale til et konkret forskningsprojekt — oprettelse af en
forskningsbiobank

Hvis der i et konkret biomedicinsk forskningsprojekt udtages og opbevares biologisk materiale med
henblik pa det konkrete forskningsprojekt, er der tale om oprettelse af en forskningsbiobank. Dette skal
fremga af protokollen til videnskabsetisk komité.

Hvis der 1 forskningsprojektet fx blot udtages blodprever, som umiddelbart sendes til analyse og destrue-
res bagefter, vil der typisk ikke vare tale om en egentlig opbevaring, og der er siledes ikke tale om
oprettelse af en forskningsbiobank.

Hvis en forsker derimod indsamler biologisk materiale med henblik pé analyse, fx i udlandet, og proverne
herved opbevares 1 et vist tidsrum, vil der vaere tale om en forskningsbiobank.

Der er kun tale om en forskningsbiobank, hvis materialet indgar som en integreret del af forsknings-
projektet. Hvis der 1 forbindelse med et projekt udtages biologisk materiale til fremtidig forskning,
skal dette ikke fremgd af protokollen eller deltagerinformationen til videnskabsetisk komité. Sddanne
biobanker med et fremtidigt forskningsformal skal udelukkende anmeldes til Datatilsynet, jf. Cirkulere af
13. juni 2005 fra Indenrigs — og Sundhedsministeriet.

Se afsnit 4.1.- 4.4. samt 4.6 om kravene til anmeldelse af konkrete forskningsprojekter, hvori der udtages
biologisk materiale.

Om anmeldelse til Datatilsynet, se Datatilsynets vejledninger herom: Private forsknings- og statistikpro-
jekter, Biobanker er manuelle registre og Forskningsbiobanker.

2.6.2 Registerforskningsprojekter, som omfatter biologisk materiale — oprettelse af en
forskningsbiobank

Registerforskningsprojekter, der omfatter menneskeligt biologisk materiale, skal anmeldes til en viden-
skabsetisk komité, jf. komitélovens § 8, stk. 3. Et forskningsprojekt i importeret biologisk materiale, skal
ogsd anmeldes. Afgerende er, at forskningsaktiviteten finder sted 1 Danmark.
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Onsker en forsggsansvarlig fx at undersoge biologisk materiale fra udlandet (fx fra en klinisk biobank)
med det formél at skabe ny viden om et sygdomsomrdde m.v., skal det anmeldes til den regionale
videnskabsetiske komité. Se 1 gvrigt afsnit 4.7.1.

Er der imidlertid tale om, at en dansk forsker eller en laboratorieafdeling udferer analyse af biologisk
materiale fra udlandet pa vegne af en forsker eller et firma, der har sit virke i udlandet, skal dette
ikke anmeldes, hvis der blot er tale om en laboratorieydelse eller lign., hvor resultaterne returneres til
forskeren eller firmaet i udlandet.

Om anmeldelse til Datatilsynet se Datatilsynets vejledninger herom: Private forsknings- og statistikpro-
jekter, Biobanker er manuelle registre og Forskningsbiobanker.

Ved “registre” forstds enhver struktureret samling af personoplysninger, der er tilgengelige efter bestemte
kriterier, hvad enten denne samling er placeret centralt eller decentralt eller er fordelt pa et funktionsbe-
stemt eller geografisk grundlag, jf. persondatalovens § 3, stk. 3.

En biobank er ogsé et register, jf. Datatilsynets vejledning herom: Biobanker er manuelle registre. Be-
mark, at registerforskning indeholder ”personoplysninger”, dvs. personhenferbare oplysninger. Oplysnin-
gerne kan henfores til enkelte personer, hvis det er muligt at identificere personerne enten ved navn
eller ved kode. Hvis blot, der er én person, som har “neglen”, s& er materialet personhenforbart og ikke
anonymt.

Der er derfor tale om registerforskningsprojekter, som omfatter menneskeligt biologisk materiale, nir der
bruges materiale fra eksisterende biobanker. Der kan vare tale om forskning i:

— Biobanker, som i forvejen er oprettet til forskningsformal

— Kliniske biobanker — ogsd kaldet behandlingsbiobanker. De kliniske biobanker er de biobanker, der
oprettes i forbindelse med en persons kontakt med sundhedsvesenet til kliniske formél fx forebyggel-
se, diagnostik, behandling eller pleje mv.

— Andre former for biobanker.

Hvis materialet stammer fra en klinisk biobank skal forsker kontakte den biobankansvarlige for at here,
om patienten har meddelt til Vavsanvendelsesregisteret, at materialet kun ma bruges til behandling og
ikke til forskning. Denne beslutning fra patienten gelder, selvom der er givet tilladelse til forseget fra
komitésystemet, jf. sundhedslovens § 29, stk. 1. Bestemmelsen galder for materiale udtaget efter 1.
september 2004.

Forseg pa cellelinier (laboratoriekulturer) eller lignende (fx cellekulturer) skal ikke anmeldes til komité-
systemet, hvis materialet stammer fra forseg med indsamling af celler eller vav, som har opndet den
nedvendige godkendelse, jf. komitélovens § 8, stk. 4. Cellelinier opstar, nar man subkulturerer en primaer
cellekultur, der er taget direkte fra organismen. Loven har forudsat, at indsamlet vav kan give anledning
til et stort antal forskningsprojekter i samme cellelinie. Udtrykket cellelinier eller lignende” skal forstas
rummeligt, indtil der fra Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse evt. foreligger en naermere afgraensning
heraf. Med den nedvendige godkendelse tenkes ogsa pa importerede cellelinier eller laboratoriekulturer
erhvervet fra andre lande, som 1 afsenderlandet har opndet den fornedne godkendelse til brug for forseg
1 afsendelseslandet. Dette kunne vaere EU-landene, de ovrige europ@iske lande, samt lande som USA og
Canada og andre, der har et videnskabsetisk komitésystem eller tilsvarende retsgarantier.

Se afsnit 4.7 om kravene til anmeldelse af konkrete registerforskningsprojekter, som omfatter biologisk
materiale.

2.6.3 Forskning i anonymt biologisk materiale

Forskning i anonymt biologisk materiale skal ogsa anmeldes til videnskabsetisk komité. Der er her
tale om materiale, som ikke kan henferes til enkelte personer. Oplysningerne kan henfores til enkelte
personer, hvis det er muligt at identificere personerne enten ved navn eller ved kode. Hvis blot der
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er én person, som har “neglen”, s er materialet personhenforbart og ikke anonymt. Se oven for om,
personhenforbart materiale.

Der oprettes ikke en forskningsbiobank, ndr materialet er anonymt.
Se afsnit 4.8 om forskningsprojekter med anonymt biologisk materiale.

2.7 Registerforskningsprojekter, som ikke omfatter biologisk materiale

Som nzvnt under afsnit 2.6.2 er et register enhver struktureret samling af personoplysninger, der er
tilgeengelige efter bestemte kriterier, hvad enten denne samling er placeret centralt eller decentralt eller er
fordelt pa et funktionsbestemt eller geografisk grundlag, jf. persondatalovens § 3, stk. 3.

Et registerforskningsprojekt, hvor man kun anvender oplysninger i form af tegnbaserede symboler,
herunder tal, bogstaver m.v., skal ikke anmeldes til de videnskabsetiske komiteer. Det kan fx vere
indhentning af oplysninger fra patientjournaler. Hvis der skal anvendes oplysninger fra patientjournaler —
1 registerforskningsprojekter uden brug af biologisk materiale — skal man ansege om Sundhedsstyrelsens
godkendelse hertil, jf. sundhedslovens § 46, stk. 2, se Sundhedsstyrelsens Vejledning: Vejledning om
godkendelse af videregivelse af oplysninger fra patientjournaler m.v. til brug for konkrete forskningspro-
jekter.

2.8 Spoergeskemaunderseogelser og interviewundersegelser

For spergeskemaundersggelser gaelder som udgangspunkt det samme som ved de sakaldte registerforsk-
ningsprojekter, dvs. at de kun skal anmeldes, hvis der i projektet indgér undersogelse af menneskeligt
biologisk materiale eller undersogelse af individer, jf. komitélovens § 8, stk. 3.

Interviewundersogelser sidestilles med spergeskemaundersogelser.

2.9 Forsog med befrugtede g, stamceller eller stamcellelinier

Biomedicinske forseg med befrugtede @g, stamceller og stamcellelinier, der har til formal at opna ny
viden, som vil kunne forbedre mulighederne for behandling, diagnostik og forskning skal anmeldes til
komitésystemet, jf. komitélovens § 8.

Ifolge § 25 1 loven om kunstig befrugtning ma der kun laves forseg pa befrugtede menneskelige &g samt
pa kensceller, der skal bruges til befrugtning, hvis det sker for at:

1) Forbedre in vitro befrugtning eller lignende teknikker for at fremkalde en graviditet, eller

2) Forbedre teknikker til genetisk undersggelse af et befrugtet g for at fastsld, om der foreligger en
alvorlig arvelig sygdom eller en vasentlig kromosomabnormitet (praeimplantationsdiagnostik), eller

3) Houvis det sker for at fa ny viden, der kan bruges til behandling af sygdomme hos mennesker.

Projekter, der involverer embryonale stamceller skal derfor anmeldes. Dette gaelder ogsd projekter, der
har til forméal at danne stamcellelinier pa grundlag af embryonale stamceller, uanset i hvilket led stamcel-
lelinien befinder sig.

Se afsnit 4.9 om kravene til en ansegning om forseg med befrugtede &g, stamceller eller stamcellelinier.

3.0 Anmeldelsen

Den forsegsansvarlige skal anmelde forskningsprojektet til den regionale komité for det omrdde, hvor den
forsegsansvarlige arbejder. Ved forsogsansvarlig forstds en person, der udever et erhverv, der er anerkendt
til udferelse af forskning, og som er ansvarlig for den praktiske gennemforelse af forseget pa et bestemt
forsegssted. Ved et erhverv, der er anerkendst til udferelse af forskning forstas ansattelse som forsker eller
ph.d.-studerende eller ved beskaftigelse med konkret forskningsarbejde.
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Ved et multicenterforseg forstas et forseg, som gennemfores efter en og samme forsggsprotokol, men pa
forskellige steder 1 Danmark med forskellige forsegsansvarlige og med én koordinerende forsegsansvar-
lig.

Et multicenterforseg skal anmeldes af den koordinerende forsegsansvarlige til den regionale komité for
det omrade, hvor den koordinerende forsegsansvarlige arbejder.

Ved forskning, som en virksomhed har taget initiativ til eller finansieret, fx kliniske forseg med leegemid-
ler, kan virksomheden std for det praktiske omkring anmeldelsen, som fx sende anmeldelsen pa vegne af
den forsegsansvarlige.

4.0 Form og indhold

Biomedicinske forskningsprojekter skal anmeldes elektronisk via internetadressen www.drvk.dk/anmel-
delse/. En anmeldelsesblanket udfyldes elektronisk, sendes elektronisk og udskrives herefter. Vejledning i
udfyldelse findes pé internetsiden.

Den udskrevne anmeldelsesblanket underskrives, og sendes sammen med det gvrige projektmateriale til
den regionale komité, der skal behandle ansegningen, i det antal eksemplarer den pageldende komité
onsker.

I komitéloven omtales begrebet “en beherigt udformet ansegning”. En beherigt udformet ansegning
indeholder folgende materiale:

En elektronisk udfyldt anmeldelsesblanket
Nedenstaende skal indsendes sammen med den udskrevne anmeldelsesblanket:

— Dokumentation for anmelders identifikation, fx kopi af sundhedskort, autorisations-ID eller pas for sa
vidt angdr udenlandske statsborgere. Hvis man har en elektronisk signatur, er dette dog tilstreekkelig
identifikation

— En redegorelse for, at den forsegsansvarlige har et erhverv, der er anerkendt til udferelse af forskning
eller er beskeftiget med konkret forskningsarbejde

Ved legemiddelforseg og forseg med medicinsk udstyr skal ansggningen 1 gvrigt vare vedlagt:

1) Kopi af udfyldt ansegning til Leegemiddelstyrelsen (forsiden)

2) Dokumentation for anmelders laege- eller tandleegeuddannelse (eksamens- eller autorisationsbevis)

3) CV med ansegers kliniske erfaring

4) Oplysning om erstatnings- eller godtgerelsesordninger, opmarksomheden henledes bl.a. pd patie-
ntforsikringsordningen, hvis den forsegsansvarlige er omfattet af ordningen, se lov om klage- og
erstatnings-adgang samt bekendtgerelse nr. 1097 af 12. december 2003 vedrerende dekningsomridet
for lov om patientforsikring. Er der kompensations- eller godtgerelsesordninger skal disse ogsa
oplyses

5) Relevante klausuler i kontrakten mellem sponsor og forsegsstedet, som handler om ekonomisk stette
til projektet/honorar til den forsegsansvarlige, forsegsansvarliges adgang til data og om offentligge-
relse af forsegsresultater.

Forsegsprotokol

En forsegsprotokol er et dokument, som beskriver mélsatning, udformning, metodologi, tilretteleeggelse,
statistiske overvejelser, videnskabsetiske overvejelser, skonomiske forhold, publikationsmassige forhold
og information af deltagere om et biomedicinsk forskningsprojekt m.v.

Nedenstaende skal vedlegges forsegsprotokollen:

— legmandsresumé
— skriftlig deltagerinformation
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— beskrivelse af procedurer for afgivelse af mundtlig deltagerinformation
— samtykkeerklaering

— annoncemateriale til hvervning af deltagere

— spergeskemaer

— ovrigt materiale, som uddybes specifikt i de folgende afsnit

Materialet skal vare skrevet pa dansk. Ved multicenterforseg, hvor en engelsk protokol er godkendt i
udlandet, skal der indsendes en dansk protokol til komiteen. Den danske protokol behover ikke nedven-
digvis at veere en fuldsteendig oversattelse af den engelske protokol, men der er tale om en selvstendig
dansk protokol, som skal leve op til vejledningens krav, jf. afsnit 4. Den danske protokol er geldende
for de danske forsegssteder. Det kan dog i et vist omfang/undtagelsesvist i multinationale projekter
accepteres, at statistikafsnit ikke oversattes til dansk.

4.1 Forseg med habile personer

Afsnit 4.1. beskriver kravene til en behorigt udformet ansegning om et biomedicinsk forskningsprojekt
med myndige, habile personer, dvs. personer, der er mindst 18 ar og beslutningskompetente.

Om forseg med leegemidler og medicinsk udstyr med habile personer se afsnit 4.3.

4.1.1 Forsegsprotokollen
Forsegsprotokollen skal indeholde beskrivelse af falgende:

a. Forsegets formdl, herunder problemstilling og hypotese. Der skal vere en kort litteraturgennemgang,
eventuelt suppleret med en egentlig litteraturliste. Beskrivelsen skal gere det muligt for komitéen at
afgere, om der er grund til at gennemfore projektet, og om projektets hypotese er berettiget. Beskrivelsen
skal ogsa gere det muligt for komitéen at afgere, om den forventede gevinst i terapeutisk henseende og
for folkesundheden kan berettige projektet.

Hvis et lignende projekt tidligere er udfoert, skal forskeren oplyse om dette og begrunde behovet for at
gentage forsaget.

b. Forsegets metode, herunder udformning og tilretteleeggelse. Brug af kontrolgruppe, lodtreekning m.v.
skal oplyses. Oplysningerne skal gore det muligt for komitéen at vurdere projektets videnskabelige
standard og sikre, at projektet bidrager til at frembringe ny vardifuld viden.

Det skal fremgé, om der vil ske indgreb pa forsegspersoner. Hvis der udtages biologisk materiale til brug
for det konkrete forskningsprojekt skal formalet anfores.

Hvis der oprettes en forskningsbiobank, skal det anferes, se nedenfor pkt. c. Afsnit 2.6. beskriver, hvornér
der oprettes en forskningsbiobank.

Hvis der bruges placebo, skal der gores rede for det. Der skal ogsa gares rede for valg af kontrolgruppe.

c. Oprettelse af en forskningsbiobank. Det skal oplyses, hvis der udtages biologisk materiale fra
forsegspersonen med henblik pd opbevaring i en forskningsbiobank, jf. afsnit 2.6.

Der skal anfores:

— Hvilket og hvor meget materiale, der udtages (fx ml pr. gang eller i alt)

— Er der risici forbundet med udtagningen, i givet fald hvilke?

— Hvad er formalet med forskningsbiobanken?

— Hvad skal der ske med materialet, skal det anonymiseres ved projektets afslutning, videregives til
andre eller udfores af landet?

— Hvor leenge opbevares materialet? Destrueres det fx efter projektets afslutning?

NB! Udtagelse af blod- og vaevsprever til fremtidig forskning, som ikke er relateret til det pdgaldende ak-
tuelle projekt, er at betragte som oprettelse af en biobank med henblik pa fremtidig forskning. Oprettelse
af en sddan biobank skal/kan ikke godkendes af komitésystemet, men skal alene anmeldes til Datatilsynet.
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Nér en sddan biobank efterfolgende enskes anvendt til forskning, skal der foretages anmeldelse af
dette nye projekt — enten som en tilleegsprotokol eller som ny protokol, og der skal som udgangspunkt
indhentes et nyt samtykke fra forsegspersonerne. Et generelt samtykke til anvendelse af materialet til
fremtidig forskning, indhentet 1 forbindelse med udtagelsen af blod- og vevspreverne, har ikke juridisk
betydning i forhold til komiteloven, der kraever et konkret og aktuelt samtykke.

d. Statistiske overvejelser skal beskrives. Disse skal vare tilstreekkelige til at vurdere, om projektet kan
besvare de spergsmal, som stilles. Der skal foreligge styrkeberegning.

e. Forsegspersonerne, herunder inklusions- og eksklusionskriterier. Det skal anfores, hvad der er in-
klusions- og hvad der er eksklusionskriterier. Forsggspersonernes kon og alder skal oplyses, herunder om
der er tale om inddragelse af patienter og/eller raske forsegspersoner. Det skal oplyses, hvis der inddrages
gravide eller ammende. Det planlagte antal forsegspersoner skal s vidt muligt statistisk begrundes.

Personer, som er frihedsbergvede efter lov om anvendelse af tvang i1 psykiatrien, kan ikke medvirke som
forsegspersoner i biomedicinske forskningsprojekter, jf. lovens § 23, stk. 1.

Det skal oplyses, hvis forseget omfatter forsegspersoner, som péd grund af anbringelse pd institution, fri-
hedsbergvelse efter psykiatriloven eller som pga. et ans@ttelsesforhold er sarligt udsat for pres 1 forhold
til at deltage 1 forskningsprojektet. I forbindelse med et ansettelsesforhold har den ansatte et loyalitets-
og athengighedsforhold til arbejdsgiveren. Nér den forsegsansvarlige eller sponsor er arbejdsgiveren, kan
dette pavirke den ansattes stillingtagen. I sadanne tilfeelde kan der derfor gelde skerpede informations-
og samtykkekrav. Komitéen kan saledes beslutte, at forsegspersonens samtykke skal afgives over for en
person, som komitéen har godkendt. Komitéen kan ogsa beslutte, at det af informationen skal fremga, at
projektet overvéges af en uathangig sagkyndig.

Det skal oplyses i1 protokollen, hvis der inkluderes personer, som pé grund af fysiske handicaps ikke kan
skrive under pa en samtykkeerklaring. I sddanne situationer kan forsegspersonen give fuldmagt til, at en
anden person skriver under pd samtykkeerklaeringen.

f. Bivirkninger, risici og ulemper for forsegspersonen. Beskrivelse af forudsigelige risici, bivirkninger,
herunder kendte langtidsbivirkninger, komplikationer og ulemper ved at deltage i forsaget,og om muligt
den forventede hyppighed af de enkelte bivirkninger m.v.

Smerter, gener, frygt og anden forudseelig risiko skal minimeres i forhold til forsegspersonens sygdom og
udviklingsstadium. Derfor skal forsegsprotokollen beskrive eventuelle sikkerhedsforanstaltninger.

Hvis der bruges ioniserende strdling fra rentgenkilder eller radioaktive stoffer, skal risikoen ved brugen
tydeligt fremga af protokollen, jf. Appendiks 5: ”Retningslinier om anvendelse af ioniserende straling ved
biomedicinske forseg.”

g. Respekten for forsegspersonernes fysiske og mentale integritet samt privatlivets fred. Det skal
anfores, at oplysningerne om forsggspersonen beskyttes efter lov om behandling af personoplysninger og
sundhedsloven. Det skal endvidere angives, om projektet anmeldes til Datatilsynet. Hvis projektet ikke
anmeldes til Datatilsynet, skal der redegeres for, hvorfor dette ikke er tilfaeldet (fx hvis dataansvarlig
ikke er etableret i Danmark, men i et andet EU-land). Hvis dansk persondatalov ikke finder anvendelse,
skal det fremga af deltagerinformationen, hvilket lands regler om beskyttelse af personoplysninger, der
gelder. Hovedparten af biomedicinske forseg skal anmeldes til Datatilsynet. Datatilsynet yder vejledning
om anmeldelsespligten. Safremt der udferes biologisk materiale til lande uden for EU, skal det angives, at
projektet gennemfores efter reglerne i lov om behandling af personoplysninger.

Hvis en forsker onsker at anvende oplysninger fra patientjournaler i1 forskningsprojektet, skal det fremga
af protokollen. Det skal fremgd, hvilke oplysninger, der skal anvendes og, hvad de skal bruges til. Op-
lysningerne skal vere relevante og nedvendige for forskningsprojektet. Der méd kun ske efterfolgende
henvendelse til de pagaeldende patienter, saifremt den sundhedsperson, som har behandlet patienten, giver
tilladelse hertil, jf. sundhedslovens § 46, stk. 1 og 3.
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h. Okonomiske forhold. Hvis den forsegsansvarlige modtager vederlag for gennemforelse af forsoget,
skal storrelsen af dette samt de naermere regler for udbetalingen heraf oplyses.

Folgende skal fremga af protokollen:

1. hvem, der har taget initiativ til det biomedicinske forskningsprojekt,
2. navne pa sdvel kommercielle som ikke kommercielle stottegivere,
3. stottebelob for hver stottegiver, samt pd hvilken mide stotten indgér 1 forskningsprojektet, herunder
om stetten udbetales som en fast sum eller som et vederlag pr. forsegsperson. Det skal ogsé oplyses, om
stotten udbetales direkte til den forsegsansvarlige, til dennes afdeling/institut, til en felles forskningsfond
eller andet. Det skal fremga, hvilken del af stottebelobet, der gér til forskeren, som et eventuelt personligt
honorar, og hvilken del af belebet, der gér til henholdsvis aflenning af hjelpepersonale, betaling af labo-
ratorieundersoggelser eller andre undersogelser. Dette skyldes, at komiteen skal vurdere, om honorarets
storrelse er rimelig 1 forhold til forskers omkostninger ved at gennemfore forsoget.
4. om den forsggsansvarlige i ovrigt er gkonomisk knyttet til private virksomheder, fonde m.v., som har
interesser i det pagaldende forskningsprojekt.

Det skal oplyses, hvordan et eventuelt overskydende stottebelob bruges.

1. Vederlag eller andre ydelser til forsegspersoner. Eventuelle vederlag (herunder transportgodtgerelse
eller tabt arbejdsfortjeneste) skal beskrives, og sterrelsen af belobet skal oplyses. Vederlaget ma ikke have
en storrelse, som pa utilberlig vis kan pavirke forsggspersonernes afgivelse af samtykke. Der henvises til
Appendiks 6: "Retningslinier for vederlag eller andre ydelser til frivillige forsegspersoner.”

J- Hvervning af deltagere. Der skal redegeres for, hvor og hvordan forsegspersoner rekrutteres. Hvis
det sker via websites for rekruttering af forsegspersoner, skal det oplyses, hvilken webadresse, der
er tale om. Eventuel annoncetekst, opslag eller lignende skal vedlegges ansegningen. Annonceteksten
skal indeholde en saglig fremstilling af det biomedicinske forskningsprojekt. Teksten skal vare uden
vardiladede vendinger, og ma ikke vakke urealistiske forventninger hos mélgruppen for annoncen.

k. Tilgeengeligheden af oplysninger for forsegspersoner. Det skal oplyses, hvordan forsegspersonen er
sikret adgang til at f& flere oplysninger om projektet, fx i form af henvisning til en sundhedsperson, der
kan veare kontaktperson.

1. Offentliggorelse af forsegsresultater. Forsker har pligt til at offentliggere forsegsresultater, uanset om
resultaterne er positive, negative eller inkonklusive. Dette skal ske sa hurtigt, som det er muligt, fagligt
forsvarligt og 1 overensstemmelse med lov om behandling af personoplysninger. Hvis resultaterne ikke
kan blive publiceret 1 et tidsskrift, skal der ske offentliggerelse pd anden made (evt. p4 www.clinicalstu-
dyresult.org). Det skal oplyses, hvordan offentliggearelse vil finde sted.

m. Videnskabsetisk redegorelse. Protokollen skal indeholde en redegerelse for de etiske problemstil-
linger, som det biomedicinske forskningsprojekt rejser, herunder en argumentation for, at projektet er
videnskabsetisk forsvarligt.

Redegorelsen skal indeholde en grundig gevinst- og risikovurdering af forsgget. Risikovurderingen skal
omfatte en vurdering af bivirkninger og risici, opgjort i sdvel absolutte tal som 1 relativ risiko, uden hen-
syn til eventuelle fordele i ovrigt. Herefter skal folge en vurdering af projektet 1 forhold til forudsigelige
fordele for forsegspersoner, for andre og for forskningen.

Risici mé hverken 1 sig selv eller i forhold til projektets forudselige fordele have et uforsvarligt omfang,
jf. komitélovens § 12, stk. 1, nr. 1. Dvs., at hverken den absolutte eller den relative risiko mi vare
uforsvarlig. Autoriserede sundhedspersoner skal udvise omhu og samvittighedsfuldhed i deres arbejde. En
ovre grense for den risiko, som kan accepteres, ligger allerede i denne pligt. Ifelge komitélovens § 1,
stk. 3, skal hensynet til forsegspersonens sikkerhed, rettigheder og velbefindende gd forud for videnska-
belige og samfundsmessige interesser. Nar hensynet til forsegspersonens integritet og autonomi kan
komme til udtryk, skal det under alle omstendigheder danne udgangspunkt for overvejelserne i afsnittet.
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Ved brug af placebo (eller ingen behandling), skal der geres rede for, at der enten ikke eksisterer en
effektiv behandling, eller at anvendelse af placebo er nedvendig/acceptabel af metodologiske grunde,
og at forsegspersonerne herved ikke udsattes for risiko for alvorlig eller uoprettelig skade. Der skal
redegores for valg af kontrolgruppe, og der skal vare en ngje beskrivelse af varigheden af anvendelse af
placebo og sikkerhedsprocedurer. Se evt. nermere pa CVKs hjemmeside: www.cvk.sum.dk.

4.1.2 Laegmandsresumé

Ved et legmandsresumé forstds en almen forstaelig beskrivelse af projektet. Beskrivelsen skal daekke
protokollens grundleeggende forhold (hvad der skal ske med hvem og hvorfor) i en kortfattet form. Lag-
mandsresuméet indgar som en del af komitéens bedemmelsesgrundlag. Forméilet er at give komitéens
leegpersoner mulighed for at forholde sig videnskabsetisk til projektet.

Lagmandsresuméet skal vedlaegges forsagsprotokollen og indeholde:

— En beskrivelse af forsegsprotokollens oplysninger om formal, metode, bivirkninger, risici og ulemper,
forsegspersoner, herunder inklusions- og eksklusionskriterier, oplysninger om ekstern ekonomisk,
stotte fra private virksomheder og fonde samt en videnskabsetisk redegerelse uden brug af tekni-
ske/faglige udtryk.

4.1.3 Deltagerinformationen

Forsegspersonen har krav pé at fa bade skriftlig og mundtlig information om det biomedicinske forsk-
ningsprojekt, som vedkommende overvejer at deltage 1, jf. komitélovens § 16 samt § 7 1 informationsbe-
kendtgerelsen.

4.1.3.1 Retningslinier for mundtlig deltagerinformation

Forsagsprotokollen skal vere vedlagt et s&t retningslinier for mundtlig information, jf. § 8 i informations-
bekendtgerelsen. Retningslinierne kan ogsa indga, som et selvstaendigt afsnit i protokollen.

Det er den forsegsansvarlige, der har ansvaret for informationen, men informationen kan gives af en
person, som har de faglige forudsatninger for at kunne informere om forskningsprojektet og som har
direkte tilknytning til dette, jf. § 7, stk. 2 1 informationsbekendtgerelsen. Retningslinierne skal galde for
den person, som i praksis giver informationen, dvs. den informerende sundhedsperson.

Retningslinierne skal som udgangspunkt beskrive, hvordan forlebet omkring informationen skal tilrette-
leegges, men der kan ogsd indgéd oplysninger om, 4vad der skal informeres om.

Som minimum ber der i retningslinierne tages stilling til:

— Hvem skal give den mundtlige information?

— Hvordan foregér den forste kontakt til forsegspersonen? Ved opslag eller personlig henvendelse?

— Hvornar i forlebet gives den mundtlige information? Fx for eller efter den skriftlige information?

— Hvordan sikres det, at informationssamtalen foregar uforstyrret?

— Hvordan sikres det, at forsggspersonen far mulighed for at fa en bisidder med ved informationssamta-
len?

— Hvilken betenkningstid der vil vare mellem den mundtlige/skriftlige information og den senere
underskrift pad samtykkeerklaringen?

— Hvornar seges samtykket indhentet? Der skal vere en klar sammenha@ng mellem information og
samtykke. Dvs. forsegspersonen skal anmodes om at tage stilling til samtykket snarest efter, at
forsegspersonen har faet informationen, dog under hensyntagen til betenkningstiden.

Generelt gares opmarksom pa folgende forhold:

Inden informationssamtalen:

— skal der treeffes aftale om tid og sted for samtalen,
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skal det oplyses, at der er tale om en foresporgsel om deltagelse i et biomedicinsk forskningsprojekt,
skal der gores opmarksom pi, at det er muligt at medbringe en bisidder til samtalen,

skal der oplyses, om retten til beteenkningstid efter informationen. Betaenkningstiden athenger af
forsegets karakter. Som udgangspunkt md denne vere mindst et degn,

skal forsker have overvejet retten til at frabede sig viden om nye veasentlige helbredsoplysninger 1
projektet

Informationssamtalen:

skal vere ngje planlagt,

skal forega i uforstyrrede rammer og uden afbrydelser,

skal tilretteleegges s forsagspersonerne har tilstraekkelig tid til at leese den skriftlige information, lytte
til den mundtlige information og stille spergsmal,

skal indeholde en forstéelig fremstilling af forskningsprojektet uden brug af tekniske eller vaerdiladede
vendinger, og gives pa en hensynsfuld made tilpasset modtagerens individuelle forudsaetninger m.h.t.
alder, modenhed, erfaring m.v.,

skal indeholde oplysning om eventuelle forudsigelige risici, bivirkninger, komplikationer og ulemper,
samt at der kan vere uforudsigelige risici og belastninger knyttet til deltagelse 1 et biomedicinsk
forskningsprojekt,

skal indeholde oplysninger om andre behandlingsmetoder, jf. informationsbekendtgerelsens § 7, stk. 4,
safremt forskningsprojektet ogsa har et behandlingsmaessigt sigte,

skal indeholde oplysninger om forhold, som forsegspersonen i1 evrigt skennes at vaere uvidende om,
men som har betydning for forsegspersonens stillingtagen, fx at vederlag til deltagerne er skattepligti-

ge.

Efter informationssamtalen:

skal forsegspersonen informeres, sdfremt der under gennemforelsen af forseget fremkommer nye
oplysninger om effekt, risici, bivirkninger, komplikationer eller ulemper,

skal den forsegsperson, der fortsat er aktivt med 1 forseget, informeres, safremt forskningsprojektets
forsegsdesign @ndres vasentligt 1 forhold til forsegspersonens sikkerhed,

skal forsegspersonen informeres, safremt der under gennemforelsen af forskningsprojektet fremkom-
mer vasentlige oplysninger om forsegspersonens helbredstilstand, medmindre forsggspersonen utve-
tydigt har givet udtryk for, at den pdgaldende ikke onsker dette, jf. informationsbekendtgerelsens
§ 13,

skal den forsegsansvarlige, eller den informerende sundhedsperson, ved projektets afrapportering
informere forsegspersonen om de resultater, der er opndet samt om eventuelle konsekvenser for den
enkelte. Dette forudsatter, at det er praktisk muligt og forsegspersonen ensker dette.

4.1.3.2 Skriftlig deltagerinformation

Forsagsprotokollen skal ogsa vere vedlagt en skriftlig deltagerinformation, jf. § 9 1 informationsbekendt-
gorelsen. Den skriftlige information skal afgives 1 papirform eller elektronisk. Forsegspersonen kan dog
altid kraeve at modtage informationen i papirform, jf. § 8, stk. 3, i informationsbekendtgerelsen.

Den skriftlige information skal ifelge informationsbekendtgerelsen mindst indeholde de 1 §§ 9, 10 og 12
navnte oplysninger.

Den skriftlige deltagerinformation skal indeholde folgende:

1)

2)
3)

projektets titel. Hvis der bruges en forenklet titel pa informationen og ikke den titel, som er angivet
pa anmeldelsesblanketten, skal den originale titel ogsa anferes,

foresporgsel om deltagelse i et videnskabeligt forseg 1 indledningen af informationen,

formal og metode samt forskningsprojektets betydning, art og raekkevidde, herunder den praktiske
tilretteleeggelse af projektet og eventuelle kliniske forseg,
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4)

5)

6)

7)

8)
9)
10)

11)
12)

13)

14)
15)

16)

eventuelle forudsigelige risici, bivirkninger, herunder kendte langtidsbivirkninger, komplikationer
og ulemper ved at deltage i forskningsprojektet, samt at der kan vaere uforudsigelige risici og
belastninger knyttet til at deltage 1 biomedicinske forskningsprojekter,
hvis der til brug for det konkrete forskningsprojekt udtages biologisk materiale fra forsegspersonen
skal formalet oplyses,
— Huvis der oprettes en forskningsbiobank skal forsegspersonen have at vide:
— Hvilket og hvor meget materiale udtages (fx ml pr. gang eller i alt)?
— Er der risici forbundet med udtagningen, 1 givet fald hvilke?
— Hvad er formalet med forskningsbiobanken?
— Hvad skal der ske med materialet, skal det anonymiseres efter afslutningen af projektet, videregi-
ves til andre eller udferes af landet?
— Hvor leenge opbevares materialet? Destrueres det fx efter projektets afslut-
ning?
— Bemark, at hvis det er oplyst til forsegspersonen, at materialet destrueres efter endt brug, sé kan
materialet ikke anvendes til fremtidige forskningsprojekter.
— Det ber beskrives, om forsggspersonen kan fa sit materiale destrueret, hvis han/hun efterfolgende
matte onske dette.
den mulige nytte ved forskningsprojektet. Der skal skelnes mellem nytte for den enkelte forsegsper-
son, nytte for andre og videnskabelige fremskridt,
under hvilke omstendigheder forsegspersonen kan udelukkes fra at deltage i forskningsprojektet
uden efter eget onske, samt under hvilke omstaendigheder projektet som helhed kan afbrydes. Hvis
der ikke er situationer, hvor forsggspersonen kan udelukkes fra forseget efter inklusionen er sket,
oplyses dette 1 informationen. Omvendt, hvis graviditet fx er et eksklusionskriterium, og personen
bliver gravid under forsegsperioden, kan dette gives som eksempel pé efterfolgende udelukkelse fra
forseget. Et eksempel pé, hvornar projektet som helhed afbrydes, kan vare, at der uventet opstar
alvorlige bivirkninger,
oplysning om, hvad der er standardbehandlingen, samt oplysning om andre mulige behandlingsme-
toder i tilfelde, hvor projektet har bade videnskabeligt og behandlingsmeessigt sigte,
eventuelt vederlag til forsegspersonen, herunder oplysninger om beskatning heraf,
hvem, der har taget initiativ til det biomedicinske forskningsprojekt,
navne pa savel kommercielle som ikke-kommercielle stottegivere,
stottebelab for hver stattegiver, samt pa hvilken méde stetten indgér i1 forskningsprojektet, herunder
om stotten udbetales som en fast sum eller som et vederlag pr. forsegsperson, og om stetten
udbetales til den forsegsansvarlige, til dennes afdeling/institut, til en felles forskningsfond eller
andet,
om den forsegsansvarlige 1 ovrigt er skonomisk tilknyttet til private virksomheder, fonde m.v., som
har interesser i det pagaeldende forskningsprojekt (det kan eventuelt oplyses, om andre i forskergrup-
pen har en sadan tilknytning),
navn, adresse, e-mail adresse og telefonnummer péd den forsegsansvarlige og en kontaktperson med
tilknytning til forskningsprojektet,
oplysning om, hvor forsggspersonen kan fa yderligere oplysninger om forskningsprojektet (fx hos
kontaktpersonen), samt
opfordring til at leese det vedhaftede tilleg: “Forsggspersonens rettigheder i et biomedicinsk forsk-
ningsprojekt”, medmindre informationerne herfra er gengivet i informationsmaterialet.

Hvis der bruges ioniserende striling, skal den skriftlige information indeholde de oplysninger om det
konkrete projekt, som fremgér af Appendiks 5: “Retningslinier om anvendelse af ioniserende straling i
biomedicinske forseg.”
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Endelig skal den skriftlige information vere vedheftet tillegget: "Forsegspersonens rettigheder 1 et
biomedicinsk forskningsprojekt”, med mindre informationerne herfra er gengivet i informationsmateria-
let. Tillegget informerer om forsegspersonernes generelle rettigheder, jf. § 11 1 informationsbekendtge-
relsen.

Ovenstdende handler om kravene til selve ansggningen. Der henvises i evrigt til Appendiks 1: At skrive
en god deltagerinformation.”

4.1.4 Samtykkeerkleeringen

Ingen biomedicinske forskningsprojekter mé indledes eller fortsette uden den myndige habile forsegsper-
sons skriftlige informerede samtykke, jf. komitélovens § 16 og § 4 1 informationsbekendtgerelsen.

I et biomedicinsk forskningsprojekt er et informeret samtykke en beslutning om at deltage i1 forsknings-
projektet, der treffes efter fyldestgarende information om projektets art, betydning, rekkevidde og risici
og efter at have modtaget passende dokumentation. Beslutningen er truffet af egen fri vilje af en person,
der er i stand til at give sit samtykke, jf. komitélovens § 7, stk. 1, nr. 8.

Samtykket skal vere skriftligt, dateret og underskrevet eller afgivet ved brug af elektronisk signatur. For-
sogsprotokollen skal vaere vedlagt et eksemplar af en samtykkeerklaering.

Forsagsprotokollen ber vare vedlagt en af komitesystemets fortrykte erkleringer (S1 - S4) vedrerende
“Informeret samtykke til deltagelse i et biomedicinsk forskningsprojekt”. Der er tale om standarder
udarbejdet af det videnskabsetiske komitésystem. Hvis der i1 forbindelse med forskningsprojektet udtages
biologisk materiale fra forsegspersonen med henblik pd opbevaring i en forskningsbiobank, skal forsker
anmode personen om samtykke til at indgé i forskningsprojektet og til, at biologisk materiale udtages med
henblik pa opbevaring i en forskningsbiobank.

Samtykket skal afgives pa baggrund af og snarest efter den skriftlige og mundtlige information er
modtaget. Samtykket skal afgives til den forsegsansvarlige eller den, der har faet delegeret ansvaret
for at afgive den mundtlige information. Denne skal have direkte tilknytning til forskningsprojektet, jf.
informationsbekendtgerelsens § 4, stk. 5. Den forsegsansvarlige skal attestere, at den skriftlige informa-
tion er udleveret til forsegspersonen, og at den mundtlige information har fundet sted, jf. § 4, stk. 4, 1
informationsbekendtgerelsen.

Originale samtykkeerkleringer skal opbevares af den forsegsansvarlige, og forsegspersonen har krav pa
at 4 kopi af den attesterede samtykkeerklaering.

Komitéen kan efter en konkret vurdering beslutte, at forsegspersonens samtykke til at deltage 1 forsk-
ningsprojektet skal gives over for en person, som komitéen har godkendt, nar forsegspersonen er beslut-
ningskompetent, men udsat for et serligt pres 1 forhold til at deltage i et biomedicinsk forskningsprojekt,
fx pa grund af institutionsanbringelse, frihedsberavelse, der ikke sker efter psykiatriloven, eller pa grund
af et ansattelsesforhold eller lignende er udsat for et serligt pres for deltagelse i1 et biomedicinsk forsk-
ningsprojekt. Komitéen kan ogsd beslutte, at informationen i1 sadanne tilfeelde suppleres med oplysning
om, at afviklingen af forskningsprojektet skal overvéges af en uathengig sagkyndig, jf. informationsbe-
kendtgerelsens § 15.

4.2 Forsog med inhabile personer

Afsnit 4.2 beskriver kravene til en beherigt udformet ansegning for biomedicinske forskningsprojekter
med forsegspersoner, som er ude af stand til at give et informeret samtykke til at deltage 1 et forseg pga.
af alder eller nedsat fysisk eller psykisk funktionsevne, som folge af sindstilstand, udviklingshemning
eller lignende.

Om forsgg med bern og unge under 18 ar, der ikke omhandler leegemidler eller medicinsk udstyr, se afsnit
4.2.1.
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Om forsgg med voksne inhabile, der ikke omhandler legemidler eller medicinsk udstyr, se afsnit 4.2.2.
Forsgg med leegemidler og medicinsk udstyr med inhabile beskrives i afsnit 4.4.
Forseg 1 akutte situationer beskrives 1 afsnit 4.6.

4.2.1 Forseg med bern og unge under 18 ar

Dette afsnit beskriver kravene til en beherigt udformet ansegning, der omhandler bern og unge under
18 ar. Det forudsattes i afsnittet, at det er foreldremyndighedens indehaver, der afgiver stedfortreedende
samtykke. Séfremt en anden end foreldremyndighedens indehaver afgiver samtykke pa den mindreériges
vegne, indtreeder denne 1 de rettigheder, der er beskrevet for foreldremyndighedens indehaver.

Om forsgg med legemidler og medicinsk udstyr med bern og unge, se afsnit 4.4.1.

4.2.1.1 Forsegsprotokollen
Forsagsprotokollen skal indeholde beskrivelse af folgende:

a. Forsegets formal, herunder problemstilling og hypotese. Der skal veare en kort litteraturgennemgang,
eventuelt suppleret med en egentlig litteraturliste. Beskrivelsen skal geore det muligt for komitéen at
afgere, om der er grund til at gennemfore projektet, og om projektets hypotese er berettiget. Beskrivelsen
skal ogsa gere det muligt for komitéen at afgere, om den forventede gevinst 1 terapeutisk henseende og
for folkesundheden kan berettige projektet.

Hvis et lignende projekt tidligere er udfert, skal forskeren oplyse dette og begrunde behovet for at gentage
forsoget.

b. Forsegets metode, herunder udformning og tilretteleeggelse. Brug af kontrolgruppe, lodtrekning m.v.
skal oplyses. Oplysningerne skal gore det muligt for komitéen at vurdere projektets videnskabelige
standard og sikre, at projektet bidrager til at frembringe ny vardifuld viden.

Det skal fremgd, om der vil ske indgreb pé forsegspersoner. Hvis der udtages biologisk materiale til brug
for det konkrete forskningsprojekt skal formélet anfores.

Hvis der oprettes en forskningsbiobank, skal det anferes, se nedenfor pkt. c. Afsnit 2.6. beskriver, hvornar
der oprettes en forskningsbiobank.

Hvis der bruges placebo, skal der gares rede for det. Der skal ogsa geres rede for valg af kontrolgruppe.

c. Oprettelse af en forskningsbiobank. Det skal oplyses, hvis der udtages biologisk materiale fra
forsegspersonen med henblik pd opbevaring i en forskningsbiobank, jf. afsnit 2.6.

Der skal anferes:

— Huvilket og hvor meget materiale, der udtages (fx ml pr. gang eller 1 alt)

— Er der risici forbundet med udtagningen, i givet fald hvilke?

— Hvad er formélet med forskningsbiobanken?

— Hvad skal der ske med materialet, skal det anonymiseres ved projektets afslutning, videregives til
andre eller udferes af landet?

— Hvor leenge opbevares materialet? Destrueres det fx efter projektets afslutning?

NB! Udtagelse af blod- og vevsprever til fremtidig forskning, som ikke er relateret til det pageldende ak-
tuelle projekt, er at betragte som oprettelse af en biobank med henblik péd fremtidig forskning. Oprettelse
af en sddan biobank skal/kan ikke godkendes af komitésystemet, men skal alene anmeldes til Datatilsynet.

Nér en sddan biobank efterfolgende enskes anvendt til forskning, skal der foretages anmeldelse af
dette nye projekt — enten som en tilleegsprotokol eller som ny protokol, og der skal som udgangspunkt
indhentes et nyt samtykke fra forsegspersonerne. Et generelt samtykke til anvendelse af materialet til
fremtidig forskning, indhentet 1 forbindelse med udtagelsen af blod- og vevspreverne, har ikke juridisk
betydning i forhold til komitéloven, der kraever et konkret og aktuelt samtykke.
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d. Statistiske overvejelser skal beskrives. Disse skal vere tilstraekkelige til at vurdere, om projektet kan
besvare de spergsmal, som stilles. Der skal foreligge styrkeberegning.

e. Forsogspersonerne, herunder inklusions- og eksklusionskriterier. Det skal anferes, hvad der er
inklusions- og hvad der er eksklusionskriterier. Barnets eller den unges ken og alder skal oplyses,
herunder om der er tale om at inddrage patienter og/eller raske forsegspersoner. Man ber foretraekke de
mindst sirbare bern, dvs. @ldre bern frem for yngre. Det skal oplyses, hvis der inddrages gravide eller
ammende mindrearige. Det planlagte antal forsegspersoner skal s& vidt muligt statistisk begrundes.

Born eller unge, som er frihedsberovede efter lov om anvendelse af tvang i1 psykiatrien, kan ikke
medvirke som forsggspersoner 1 biomedicinske forskningsprojekter, jf. lovens § 23, stk. 1.

Ved bedommelsen af forskningsprojekter, hvori mindredrige indgar, skal komitéen inden godkendelsen
sikre, at projektet ikke med tilsvarende nytte kan gennemfores med inddragelse af myndige, habile
forsegspersoner. Komiteen skal ogsé sikre, at det stedfortreedende samtykke er i barnets eller den unges
interesse, samt at kriterierne i komitélovens § 13 er opfyldt.

Afsnittet 1 protokollen skal derfor indeholde en serlig begrundelse for at inddrage personer, som ikke kan
give informeret samtykke. Ifolge komitélovens § 13 kan forseget godkendes hvis:

A)
Projektet er afgerende for at efterprove data, der er indhentet ved forseg pé personer, der er i stand til at

afgive et informeret samtykke, eller ved andre forsegsmetoder og projektet vedrerer den kliniske tilstand,
som barnet eller den unge befinder sig i, og projektet giver patientgruppen en direkte gevinst.

Eller, hvis:

B)
Projektet ikke med tilsvarende nytte kan gennemfores ved at inddrage myndige, habile forsegspersoner,
og projektet har udsigt til direkte at gavne barnet eller den unge.

Eller, hvis:

&)

Projektet alene kan gennemfores ved at inddrage personer, der er omfattet af den pidgaldende aldersgrup-
pe, sygdom eller tilstand, og projektet har direkte udsigt til at kunne overfore meget store fordele til
den patientgruppe, som omfattes af samme aldersgruppe, sygdom eller tilstand som forsegspersonen, og
projektet indebarer minimale risici og gener for barnet eller den unge.

Det skal anfoeres, hvilken af grupperne A, B, C, der begrunder projektets gennemforelse.

f. Bivirkninger, risici og ulemper for barnet eller den unge. Beskrivelse af forudsigelige risici, bivirknin-
ger, herunder kendte langtidsbivirkninger, komplikationer og ulemper ved at deltage i forseget, og om
muligt den forventede hyppighed af de enkelte bivirkninger m.v.

Smerter, gener, frygt og anden forudseelig risiko skal minimeres i forhold til barnets eller den unges
sygdom og udviklingsstadium. Derfor skal forsagsprotokollen beskrive eventuelle sikkerhedsforanstalt-
ninger.

Hvis der bruges ioniserende straling fra rentgenkilder eller radioaktive stoffer, skal risikoen ved brugen
tydeligt fremgé af protokollen, jf. Appendiks 5: “Retningslinier om anvendelse af ioniserende straling ved
biomedicinske forseg.”

Der gores opmarksom pd, at barnet eller den unge selv skal have mundtlig information om forsknings-
projektet, dets risici og fordele fra en person, der har kendskab til det omrade, som forskningsprojektet
vedrerer, og som ogséd har de padagogiske forudsatninger for at kunne formidle indholdet, s det passer
til den aldersgruppe, som projektet omfatter. Dette folger af § 20 1 informationsbekendtgerelsen. Det
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behaver ikke at vaere en person med padagogisk uddannelse. Afsnittet 1 forsegsprotokollen skal beskrive,
hvordan der vil blive taget hejde for dette krav.

Om information til 15-17-drige, se afsnit 4.2.1.3. Forsegsprotokollen skal vare vedlagt skriftlig informa-
tion til denne malgruppe, jf. Appendiks 2: “Retningslinier for information til 15-17-arige.

g. Respekten for barnets eller den unges fysiske og mentale integritet samt privatlivets fred. Det skal
anferes, at oplysningerne om forsggspersonen beskyttes efter lov om behandling af personoplysninger
og sundhedsloven. Det skal endvidere angives, om projektet anmeldes til Datatilsynet. Hvis projektet
ikke anmeldes til Datatilsynet, skal der redegeres for, hvorfor det ikke er tilfeldet (fx hvis dataansvarlig
ikke er etableret 1 Danmark, men i et andet EU-land). Hvis dansk persondatalov ikke finder anvendelse,
skal det fremga af deltagerinformationen, hvilket lands regler om beskyttelse af personoplysninger, der
gaelder. Hovedparten af biomedicinske forseg skal anmeldes til Datatilsynet. Datatilsynet yder vejledning
om anmeldelsespligten. Safremt der udferes biologisk materiale til lande uden for EU, skal det angives, at
projektet gennemfores efter reglerne 1 lov om behandling af personoplysninger.

Hvis en forsker onsker at anvende oplysninger fra patientjournaler i forskningsprojektet, skal det fremga
af protokollen. Det skal fremga, hvilke oplysninger, der skal anvendes og, hvad de skal bruges til. Op-
lysningerne skal vare relevante og nedvendige for forskningsprojektet. Der md kun ske efterfolgende
henvendelse til de pdgaldende patienter, safremt den sundhedsperson, som har behandlet patienten, giver
tilladelse hertil, jf. sundhedslovens § 46, stk. 1 og 3.

h. Okonomiske forhold. Hvis den forsegsansvarlige modtager vederlag for gennemforelse af forsoget,
skal storrelsen af dette samt de naermere regler for udbetalingen heraf oplyses.

Folgende skal fremga af protokollen:

1. hvem, der har taget initiativ til det biomedicinske forskningsprojekt,
2. navne pa sdvel kommercielle som ikke kommercielle stottegivere,
3. stottebelob for hver stottegiver, samt pd hvilken mide stotten indgér 1 forskningsprojektet, herunder
om stetten udbetales som en fast sum eller som et vederlag pr. forsegsperson. Det skal ogsé oplyses, om
stotten udbetales direkte til den forsegsansvarlige, til dennes afdeling/institut, til en felles forskningsfond
eller andet. Det skal fremga, hvilken del af stottebelobet, der gér til forskeren, som et eventuelt personligt
honorar, og hvilken del af belebet, der gér til henholdsvis aflenning af hjelpepersonale, betaling af labo-
ratorieundersogelser eller andre undersogelser. Dette skyldes, at komiteen skal vurdere, om honorarets
storrelse er rimelig i1 forhold til forskers omkostninger ved at gennemfore forsoget.
4. om den forsggsansvarlige i gvrigt er gkonomisk knyttet til private virksomheder, fonde m.v., som har
interesser i det pagaldende forskningsprojekt.

Det skal oplyses, hvordan et eventuelt overskydende stottebelob bruges.

1. Vederlag eller andre ydelser til forsegspersoner. Eventuelle vederlag (herunder transportgodtgerelse
eller tabt arbejdsfortjeneste) skal beskrives, og sterrelsen af belebet skal angives. Vederlaget ma ikke have
en storrelse, som pa utilberlig vis kan pavirke forsegspersonernes afgivelse af samtykke. Der henvises til
Appendiks 6: "Retningslinier for vederlag eller andre ydelser til frivillige forsegspersoner.”

J- Hvervning af deltagere. Der skal redegeres for, hvor og hvordan forsegspersoner rekrutteres. Hvis
det sker via websites for rekruttering af forsegspersoner, skal det oplyses, hvilken webadresse, der
er tale om. Eventuel annoncetekst, opslag eller lignende skal vedlegges ansegningen. Annonceteksten
skal indeholde en saglig fremstilling af det biomedicinske forskningsprojekt. Teksten skal vare uden
vardiladede vendinger, og ma ikke vakke urealistiske forventninger hos méalgruppen for annoncen.

k. Tilgeengeligheden af oplysninger for den mindredrige eller foraeldrene. Det skal oplyses, hvordan
forsegspersonen eller foreldrene er sikret adgang til at i flere oplysninger om projektet, fx i form af
henvisning til en sundhedsperson, der kan vere kontaktperson.
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1. Offentliggorelse af forsegsresultater. Forsker har pligt til at offentliggere forsegsresultater, uanset om
resultaterne er positive, negative eller inkonklusive. Dette skal ske sd hurtigt, som det er muligt, fagligt
forsvarligt og 1 folge lov om behandling af personoplysninger. Hvis resultaterne ikke kan blive publiceret
1 et tidsskrift, skal der ske offentliggerelse pd anden made (evt. pd www.clinicalstudyresult.org). Det skal
oplyses, hvordan offentliggerelse vil finde sted.

m. Videnskabsetisk redegorelse. Protokollen skal indeholde en redegerelse for de etiske problemstil-
linger, som det biomedicinske forskningsprojekt rejser, herunder en argumentation for, at projektet er
videnskabsetisk forsvarligt.

Redegorelsen skal indeholde en grundig gevinst- og risikovurdering af forseget og gere det muligt for
komitéen at foretage en skaerpet risiko- og nyttevurdering i forhold til, at der inddrages personer, som ikke
kan afgive informeret samtykke.

Risikovurderingen skal omfatte en vurdering af bivirkninger og risici, opgjort i savel absolutte tal som i
relativ risiko, uden hensyn til eventuelle fordele i ovrigt. Herefter skal folge en vurdering af projektet i
forhold til forudsigelige fordele for forsegspersoner, for andre og for forskningen.

Risici ma hverken 1 sig selv eller i forhold til projektets forudselige fordele have et uforsvarligt omfang,
jf. komitélovens § 12, stk. 1, nr. 1. Dvs., at hverken den absolutte eller den relative risiko ma vare
uforsvarlig. Autoriserede sundhedspersoner skal udvise omhu og samvittighedsfuldhed i deres arbejde. En
ovre grense for den risiko, som kan accepteres, ligger allerede 1 denne pligt. Ifelge komitélovens § 1,
stk. 3, skal hensynet til forsegspersonens sikkerhed, rettigheder og velbefindende gé forud for videnska-
belige og samfundsmessige interesser. Nar hensynet til forsegspersonens integritet og autonomi kan
komme til udtryk, skal det under alle omstendigheder danne udgangspunkt for overvejelserne i afsnittet.

Ved brug af placebo (eller ingen behandling) skal der geres rede for, at der enten ikke eksisterer en
effektiv behandling, eller at anvendelse af placebo er nadvendig/acceptabel af metodologiske grunde, og
at barnet eller den unge herved ikke udsettes for risiko for alvorlig eller uoprettelig skade. Der skal
redegores for valg af kontrolgruppe, og der skal vare en ngje beskrivelse af varigheden af anvendelse af
placebo og sikkerhedsprocedurer. Se evt. nermere pd CVKs hjemmeside: www.cvk.sum.dk.

4.2.1.2 Leegmandsresumé

Ved et legmandsresumé forstds en almen forstaelig beskrivelse af projektet. Beskrivelsen skal daekke
protokollens grundleggende forhold (hvad der skal ske med hvem og hvorfor) i en kortfattet form. Laeg-
mandsresuméet indgdr som en del af komitéens bedommelsesgrundlag. Formalet er at give komitéens
leegpersoner mulighed for at forholde sig videnskabsetisk til projektet.

Lagmandsresuméet skal vedlaegges forsagsprotokollen og indeholde:

— En beskrivelse af forsegsprotokollens oplysninger om formal, metode, bivirkninger, risici og ulemper,
forsegspersoner, herunder inklusions- og eksklusionskriterier, oplysninger om ekstern ekonomisk,
stotte fra private virksomheder og fonde samt en videnskabsetisk redegerelse uden brug af tekni-
ske/faglige udtryk.

4.2.1.3 Informationen til foreldremyndighedens indehavere

Der skal skaffes et stedfortredende samtykke fra begge foreldremyndighedsindehavere, nar barnet eller
den unge under 18 ar skal deltage i et biomedicinsk forskningsprojekt. Derfor skal foreldremyndighedens
indehaver informeres bdde skriftligt og mundtligt om forskningsprojektet. Dette folger af komitélovens
§ 17 og § 16 1 informationsbekendtgerelsen.

Generelt gaelder, at det stedfortredende samtykke skal afgives pd baggrund af fyldestgerende information
om projektets art, betydning, reekkevidde og risici og med passende dokumentation.
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Barnet eller den unge skal ogséd selv have mundtlig information om forskningsprojektet. Informationen
skal gives af en person, der har kendskab til det omrédde, som forskningsprojektet vedrerer, og som
ogsd har de padagogiske forudsetninger for at kunne formidle indholdet, sd det er afpasset til den
aldersgruppe, som projektet omfatter. Det behover dog ikke at vare en person med en padagogisk
uddannelse.

Barnet eller den unge skal i gvrigt informeres og inddrages 1 samtalerne med foraldrene om det biomedi-
cinske forskningsprojekt i det omfang, barnet eller den unge kan forstd forsegssituationen. Det galder
dog ikke, hvis dette kan skade forsegspersonen.

Barnet eller den unges egne tilkendegivelser skal, 1 det omfang de er relevante, tillegges betydning, jf.
§ 17 1 informationsbekendtgerelsen.

Hvis den 15-17-4rige forsegsperson selv ensker det, og informationen kan klarleegge forseget, dets
risici og fordele for den unge, skal den unge ogsd have skriftlig information om projektet. Bdde den
mundtlige og skriftlige information skal tilpasses den unges alder. Informationen skal tage udgangspunkt i
foreldreinformationen og skal vare vedlagt forsegsprotokollen, jf. Appendiks 2: “Deltagerinformation til
15-17-arige.”

I visse tilfeelde kan den umyndige 15-17-érige selv afgive informeret samtykke. I sa tilfeelde skal foral-
dremyndighedens indehaver have samme information om forskningsprojektet som den 15-17-arige samt
inddrages 1 dennes stillingtagen til projektet. Dette sikrer, at foreldrene er orienterede og kan stette den
unge 1 sin stillingtagen. Se afsnit 4.2.1.4 om den unges mulighed for selv at afgive samtykke i visse
forseg.

4.2.1.3.1 Retningslinier for mundtlig information

Forsagsprotokollen skal vare vedlagt et st retningslinier for mundtlig information til foreldremyndighe-
dens indehaver, jf. § 8 i informationsbekendtgerelsen. Retningslinierne kan ogsa indga, som et selvstaen-
digt afsnit i protokollen.

Det er den forsegsansvarlige, der har ansvaret for informationen, men informationen kan gives af en
person, som har de faglige forudsatninger for at kunne informere om forskningsprojektet og som har
direkte tilknytning til dette, jf. § 7, stk. 2 1 informationsbekendtgerelsen. Retningslinierne skal galde for
den person, som i praksis giver informationen, dvs. den informerende sundhedsperson.

Retningslinierne skal som udgangspunkt beskrive, hvordan forlebet omkring informationen skal tilrette-
leegges, men der kan ogséd indgd oplysninger om, 4vad der skal informeres om.

Som minimum ber der i retningslinierne tages stilling til:

— Hvem skal give den mundtlige information?

— Hvordan foregér den forste kontakt til foreeldrene? Ved opslag eller personlig henvendelse?

— Hvornar i forlebet gives den mundtlige information? Fx for eller efter den skriftlige information?

— Hvordan sikres det, at informationssamtalen foregar uforstyrret?

— Hvilken betenkningstid der vil vare mellem den mundtlige/skriftlige information og den senere
underskrift pad samtykkeerklaringen?

— Hvornar seges samtykket indhentet? Der skal vare en klar sammenh@ng mellem information og
samtykke. Dvs. foreldrene skal anmodes om at tage stilling til samtykket snarest efter, at foraldrene
har fiet informationen, dog under hensyntagen til beteenkningstiden.

Generelt gares opmarksom pa folgende forhold:

Inden informationssamtalen:

— skal der treeffes aftale om tid og sted for samtalen,
— skal det oplyses, at der er tale om en foresporgsel om deltagelse 1 et biomedicinsk forskningsprojekt,
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skal der oplyses, om retten til beteenkningstid efter informationen. Betaenkningstiden athenger af
forsegets karakter. Som udgangspunkt méd denne vere mindst et degn,

Informationssamtalen med foraldrene:

skal vere ngje planlagt,

skal forega 1 uforstyrrede rammer og uden afbrydelser,

skal tilretteleegges sa foraldrene har tilstreekkelig tid til at laese den skriftlige information, lytte til den
mundtlige information og stille spergsmal,

skal indeholde en forstéelig fremstilling af forskningsprojektet uden brug af tekniske eller vaerdiladede
vendinger, og gives pa en hensynsfuld made tilpasset modtagerens individuelle forudsaetninger m.h.t.
alder, modenhed, erfaring m.v.,

skal indeholde oplysning om eventuelle forudsigelige risici, bivirkninger, komplikationer og ulemper,
samt at der kan vere uforudsigelige risici og belastninger knyttet til deltagelse 1 et biomedicinsk
forskningsprojekt,

skal indeholde oplysninger om andre behandlingsmetoder, jf. informationsbekendtgerelsens § 7, stk. 4,
safremt forskningsprojektet ogsé har behandlingsmaessigt sigte,

skal indeholde oplysninger om forhold, som foreldrene 1 gvrigt skennes at vere uvidende om, men
som har betydning for deres stillingtagen, fx at evt. vederlag er skattepligtigt.

Efter informationssamtalen:

skal foreldrene informeres, séfremt der under gennemforelsen af forseget fremkommer nye oplysnin-
ger om effekt, risici, bivirkninger, komplikationer eller ulemper,

skal foreldrene informeres, séfremt forskningsprojektets forsegsdesign @ndres vesentligt 1 forhold til
forsegspersonens sikkerhed,

skal foreldrene informeres, safremt der under gennemforelsen af forskningsprojektet fremkommer
vasentlige oplysninger om barnet eller den unges helbredstilstand,

skal den forsegsansvarlige, eller den informerende sundhedsperson, ved projektets afrapportering
informere foreldrene om de resultater, der er opndet samt om eventuelle konsekvenser for barnet eller
den unge. Dette forudsetter, at det er praktisk muligt.

4.2.1.3.2 Skriftlig information
Forsagsprotokollen skal ogsa vare vedlagt en skriftlig information til foreldremyndighedens indehavere,

if.

§ 9 1 informationsbekendtgerelsen. Den skriftlige information skal afgives i papirform eller elektro-

nisk. Man kan dog altid krave at modtage informationen i papirform, hvis man ensker det, jf. § 8, stk. 3, 1
informationsbekendtgerelsen.

Den skriftlige information skal ifelge informationsbekendtgerelsen mindst indeholde de 1 §§ 9, 10 og 12
navnte oplysninger.

Den skriftlige foraeldreinformation skal indeholde folgende:

1)

2)
3)

4)

S)

projektets titel. Hvis der bruges en forenklet titel pa informationen og ikke den titel, som er angivet
pa anmeldelsesblanketten, skal den originale titel ogsa anferes,

foresporgsel om deltagelse i et videnskabeligt forseg 1 indledningen af informationen,

formal og metode samt forskningsprojektets betydning, art og raekkevidde, herunder den praktiske
tilretteleeggelse af projektet og eventuelle kliniske forseg,

eventuelle forudsigelige risici, bivirkninger, herunder kendte langtidsbivirkninger, komplikationer
og ulemper ved deltagelse 1 forskningsprojektet, samt at der kan vare uforudsigelige risici og
belastninger knyttet til deltagelse 1 biomedicinske forskningsprojekter,

hvis der til brug for det konkrete forskningsprojekt udtages biologisk materiale fra forsegspersonen
skal formalet oplyses,

— Hyvis der oprettes en forskningsbiobank skal det oplyses:
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6)

7)

8)
9)
10)

11)
12)

13)

14)
15)

16)

— Hvilket og hvor meget materiale udtages (fx ml pr. gang eller 1 alt)?
— Er der risici forbundet med udtagningen, 1 givet fald hvilke?
— Hvad er formalet med forskningsbiobanken?
— Hvad skal der ske med materialet, skal det anonymiseres efter afslutningen af projektet, videregi-
ves til andre eller udferes af landet?
— Hvor leenge opbevares materialet? Destrueres det fx efter projektets afslut-
ning?
— Bemerk, at hvis det er oplyst i deltagerinformationen, at materialet destrueres efter endt brug, s
kan materialet ikke anvendes til fremtidige forskningsprojekter.
— Det ber beskrives, om forseggspersonen kan fi sit materiale destrueret, hvis der anmodes herom.
den mulige nytte ved forskningsprojektet. Der skal skelnes mellem nytte for det enkelte barn eller
den unge, nytte for andre og videnskabelige fremskridt,
under hvilke omstendigheder deres son eller datter kan udelukkes fra videre deltagelse 1 forsknings-
projektet uden efter eget enske, samt under hvilke omstaendigheder projektet som helhed kan afbry-
des. Hvis der ikke er situationer, hvor forsegspersonen kan udelukkes fra forseget efter inklusionen
er sket, oplyses dette i informationen. Omvendt, hvis sukkersyge fx er et eksklusionskriterium,
og forsegspersonen far sukkersyge under forsegsperioden, kan dette anferes som eksempel pé
efterfolgende udelukkelse fra forseget. Et eksempel pa, hvornar projektet som helhed afbrydes, kan
vare, at der uventet opstar alvorlige bivirkninger,
oplysning om, hvad der er standardbehandlingen, samt oplysning om andre mulige behandlingsme-
toder i tilfelde, hvor projektet har bade videnskabeligt og behandlingsmeessigt sigte,
eventuelt vederlag til barnet eller den unge, herunder oplysninger om beskatning heraf,
hvem, der har taget initiativ til det biomedicinske forskningsprojekt,
navne pa savel kommercielle som ikke-kommercielle stottegivere,
stottebelab for hver stattegiver, samt pa hvilken méde stetten indgér i1 forskningsprojektet, herunder
om stotten udbetales som en fast sum eller som et vederlag pr. forsegsperson, og om stetten
udbetales til den forsegsansvarlige, til dennes afdeling/institut, til en faelles forskningsfond eller
andet,
om den forsegsansvarlige i1 ovrigt har en ekonomisk tilknytning til private virksomheder, fonde
m.v., som har interesser i det pagaldende forskningsprojekt (det kan evt. oplyses, om andre i
forskergruppen har en sadan tilknytning),
navn, adresse, e-mail adresse og telefonnummer péd den forsegsansvarlige og en kontaktperson med
tilknytning til forskningsprojektet
oplysning om, hvor foreldrene kan fa yderligere oplysninger om forskningsprojektet (fx hos kon-
taktpersonen), samt
opfordring til foreldrene om at laese det vedheftede tilleg: “Forsegspersonens rettigheder 1 et
biomedicinsk forskningsprojekt”, medmindre informationerne herfra er gengivet 1 informationsmate-
rialet.

Hvis der bruges ioniserende striling, skal den skriftlige information indeholde de oplysninger om det
konkrete projekt, som fremgér af Appendiks 5: ”Retningslinier om anvendelse af ioniserende straling i
biomedicinske forseg.”

Endelig skal den skriftlige information vere vedheftet tillegget: “Forsegspersonens rettigheder 1 et
biomedicinsk forskningsprojekt”, medmindre informationerne herfra er gengivet i informationsmateria-
let. Tilleegget oplyser forsegspersonernes generelle rettigheder, jf. § 11 1 informationsbekendtgerelsen.

Ovenstdende vedrerer krav til selve ansegningen. Der henvises i gvrigt til Appendiks 1: ”At skrive en god
deltagerinformation”.
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4.2.1.4 Samtykke fra foreldremyndighedens indehavere

Komitéen kan kun meddele tilladelse til at indlede og fortsatte et biomedicinsk forskningsprojekt, der
omhandler bern og unge under 18 é&r, hvis der vil blive indhentet samtykke fra foreldremyndighedens
indehavere, jf. komitélovens § 17 og informationsbekendtgerelsens § 16.

Born eller unge, som er frihedsbergvede 1 henhold til lov om anvendelse af tvang 1 psykiatrien, kan ikke
deltage 1 biomedicinske forsag, jf. lovens § 23, stk. 1.

Bemark, at inddragelse af mindreérige i forsog forudsatter samtykke fra begge indehavere af foreldre-
myndigheden. Begge foraldre skal derfor skrive under. Dette gelder dog ikke, hvis den ene forazlder
har givet den anden skriftlig fuldmagt til at treeffe beslutning om barnets deltagelse i et biomedicinsk
forseg. Det ber af en sddan fuldmagt klart fremga, hvad formélet er (fx barnets deltagelse i “forseg
pa onkologisk afdeling”), og i hvor lang tid, fuldmagten raekker. Der er ingen lovmessige krav til en
fuldmagt. Man kan evt. kraeve underskrift fra 2 vidner, hvis man ensker dokumentation for underskriftens
egthed og for, at fuldmagtsgiver er myndig.

Ved ikke-interventionsforseg, fx podningsforseg, er det ogsa tilstreekkeligt med samtykke fra en indeha-
ver af foreldremyndigheden.

Samtykket skal vaere udtryk for barnets eller den unges interesse, dvs. formodede vilje. Uanset et
stedfortreedende samtykke kan forseget ikke gennemfores, hvis forsegspersonen protesterer herimod, jf.
§ 17, stk. 2, 1 informationsbekendtgerelsen. Ved protest forstds ogséd modstand, som forsegspersonen ikke
formulerer mundtligt, men som tilkendegives ved personens holdning, kropssprog eller modstand mod
fysiske indgreb.

Bliver den mindredrige myndig under afviklingen af forskningsprojektet, skal der, for forskningsprojektet
kan fortsette, indhentes informeret samtykke fra forsegspersonen, jf. informationsbekendtgerelsens § 19.

Samtykket skal vare skriftligt, dateret og underskrevet eller afgivet ved brug af elektronisk signatur. For-
sogsprotokollen skal vaere vedlagt et eksemplar af en samtykkeerklaring.

Forsegsprotokollen ber vere vedlagt en af komitesystemets fortrykte erkleringer (S5 - S6) vedreren-
de »Samtykke fra foreldremyndighedens indehaver til deres barns deltagelse 1 et biomedicinsk forsk-
ningsprojekt «. Der er tale om standarder udarbejdet af det videnskabsetiske komitésystem. Hvis der
1 forbindelse med forskningsprojektet udtages biologisk materiale fra forsegspersonen med henblik pé
opbevaring i1 en forskningsbiobank, skal forsker anmode om samtykke til at barnet/den unge indgar 1
forskningsprojektet og til, at biologisk materiale udtages med henblik pa opbevaring 1 en forskningsbio-
bank.

Samtykket skal afgives pd baggrund af og snarest efter den skriftlige og mundtlige information er
modtaget. Samtykket skal afgives til den forsegsansvarlige eller den, der har faet delegeret ansvaret for
at afgive den mundtlige information. Denne skal have direkte tilknytning til forskningsprojektet, jf. infor-
mationsbekendtgearelsens § 4, stk. 5. Den forsegsansvarlige skal attestere, at den skriftlige information er
udleveret til foreldremyndighedens indehaver, og at den mundtlige information har fundet sted, jf. § 4,
stk. 4 1 informationsbekendtgerelsen.

Originale samtykkeerklaringer skal opbevares af den forsegsansvarlige, og forsegspersonen eller forel-
dremyndighedens indehaver har krav pa at fa en kopi af den attesterede samtykkeerklaering.

Ifolge komitélovens § 19 kan komitéerne give dispensation fra kravet om samtykke fra foraldrene,
nér forsegspersonen er fyldt 15 &r. Den 15-17-drige afgiver i sa tilfelde selv samtykke. Informationsbe-
kendtgerelsens § 21 angiver, at der er tale om tilfaelde, hvor forskningsprojektet ikke, eller i begraenset
omfang, indebarer interventionsindgreb, og hvor forskningsprojektet ikke skennes at indebaere risici eller
belastning for forsegspersonen. Det drejer sig fx om podning, udtagelse af blodprever o. lign. Nar den
15-17-arige selv giver samtykke ber komitésystemets fortrykte erkleringer (S1 eller S3) vedrerende
“Informeret samtykke til deltagelse i et biomedicinsk forskningsprojekt” anvendes.
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4.2.2. Forseg med voksne inhabile

Dette afsnit beskriver kravene til en beherigt udformet ansegning, der omhandler voksne inhabile for-
sogspersoner. I disse forseg er det vargen eller den naermeste parerende og den praktiserende lege,
alternativt Sundhedsstyrelsen (embedslaegen), der afgiver stedfortreedende samtykke.

Om forsgg med legemidler og medicinsk udstyr med voksne inhabile, se afsnit 4.4.2.

4.2.2.1 Forsegsprotokollen
Forsagsprotokollen skal indeholde beskrivelse af folgende:

a. Forsegets formal, herunder problemstilling og hypotese. Der skal veare en kort litteraturgennemgang,
eventuelt suppleret med en egentlig litteraturliste. Beskrivelsen skal gere det muligt for komitéen at
afgere, om der er grund til at gennemfore projektet, og om projektets hypotese er berettiget. Beskrivelsen
skal ogsa gere det muligt for komitéen at afgere, om den forventede gevinst 1 terapeutisk henseende og
for folkesundheden kan berettige projektet.

Hvis et lignende projekt tidligere er udfert, skal forskeren oplyse dette og begrunde behovet for at gentage
forsoget.

b. Forsegets metode, herunder udformning og tilretteleeggelse. Brug af kontrolgruppe, lodtrekning m.v.
skal oplyses. Oplysningerne skal gore det muligt for komitéen at vurdere projektets videnskabelige
standard og sikre, at projektet bidrager til at frembringe ny vardifuld viden.

Det skal fremgd, om der vil ske indgreb pé forsegspersoner. Hvis der udtages biologisk materiale til brug
for det konkrete forskningsprojekt skal formélet anfores.

Hvis der oprettes en forskningsbiobank, skal det anferes, se nedenfor pkt. c. Afsnit 2.6. beskriver, hvornar
der oprettes en forskningsbiobank.

Hvis der bruges placebo, skal der gares rede for det. Der skal ogsa gares rede for valg af kontrolgruppe.

c. Oprettelse af en forskningsbiobank. Det skal oplyses, hvis der udtages biologisk materiale fra
forsegspersonen med henblik pd opbevaring i en forskningsbiobank, jf. afsnit 2.6.

Der skal anfores:

— Huvilket og hvor meget materiale, der udtages (fx ml pr. gang eller 1 alt)

— Er der risici forbundet med udtagningen, i givet fald hvilke?

— Hvad er formélet med forskningsbiobanken?

— Hvad skal der ske med materialet, skal det anonymiseres ved projektets afslutning, videregives til
andre eller udferes af landet?

— Hvor lenge opbevares materialet? Destrueres det fx efter projektets afslutning?

NB! Udtagelse af blod- og vevsprever til fremtidig forskning, som ikke er relateret til det pageldende ak-
tuelle projekt, er at betragte som oprettelse af en biobank med henblik péd fremtidig forskning. Oprettelse
af en sddan biobank skal/kan ikke godkendes af komitésystemet, men skal alene anmeldes til Datatilsynet.

Nér en sddan biobank efterfolgende enskes anvendt til forskning, skal der foretages anmeldelse af
dette nye projekt — enten som en tilleegsprotokol eller som ny protokol, og der skal som udgangspunkt
indhentes et nyt samtykke fra forsegspersonerne. Et generelt samtykke til anvendelse af materialet til
fremtidig forskning, indhentet 1 forbindelse med udtagelsen af blod- og vevspreverne, har ikke juridisk
betydning i forhold til komitéloven, der kraever et konkret og aktuelt samtykke.

d. Statistiske overvejelser skal beskrives. Disse skal vare tilstreekkelige til at vurdere, om projektet kan
besvare de spergsmal, som stilles. Der skal foreligge styrkeberegning.

e. Forsegspersonerne, herunder inklusions- og eksklusionskriterier. Det skal anfores, hvad der er in-
klusions- og hvad der er eksklusionskriterier. Forsagspersonernes keon og alder skal angives, herunder om
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der er tale om inddragelse af patienter og/eller raske forsegspersoner.Det skal oplyses, hvis der inddrages
gravide eller ammende. Det planlagte antal forsegspersoner skal s vidt muligt statistisk begrundes.

Personer, som er frihedsberegvede efter lov om anvendelse af tvang i psykiatrien, kan ikke medvirke som
forsegspersoner i biomedicinske forskningsprojekter, jf. lovens § 23, stk.1.

Ved bedemmelsen af forskningsprojekter, der ivaerksattes pd baggrund af stedfortredende samtykke, skal
komitéen inden godkendelsen sikre, at projektet ikke med tilsvarende nytte kan gennemfores med inddra-
gelse af myndige, habile forsagspersoner. Komitéen skal ogsa sikre, at det stedfortreedende samtykke er 1
forsegspersonens interesse, samt at kriterierne 1 komitélovens § 13 er opfyldt.

Afsnittet 1 protokollen skal derfor indeholde en s&rlig begrundelse for at inddrage personer, som ikke kan
give et informeret samtykke. Ifolge komitélovens § 13 kan forseget godkendes hvis:

A)
Projektet er afgerende for at efterprove data, der er indhentet ved forseg pd personer, der er i stand til at

afgive et informeret samtykke, eller ved andre forsegsmetoder og projektet vedrerer den kliniske tilstand,
som forsegspersonen befinder sig 1, og projektet giver patientgruppen en direkte gevinst.

Eller hvis:

B)
Projektet ikke med tilsvarende nytte kan gennemfores ved at inddrage myndige, habile forsegspersoner,
og projektet har udsigt til direkte at gavne forsegspersonen.

Eller, hvis:

&)

Projektet alene kan gennemfores ved at inddrage personer, der er omfattet af den pa geldende aldersgrup-
pe, sygdom eller tilstand, og projektet har direkte udsigt til at kunne overfore meget store fordele til den
patient- gruppe, som omfattes af samme aldersgruppe, sygdom eller tilstand som forsegspersonen, og
projektet indebarer minimale risici og gener for forsegspersonen.

Der skal anfores hvilken af grupperne A, B, eller C, der begrunder projektets gennemforelse.

f. Bivirkninger, risici og ulemper for forsegspersonen. Beskrivelse af forudsigelige risici, bivirkninger,
herunder kendte langtidsbivirkninger, komplikationer og ulemper ved deltagelse i forseget,og om muligt
den forventede hyppighed af de enkelte bivirkninger m.v.

Smerter, gener, frygt og anden forudseelig risiko skal minimeres i forhold til forsegspersonens sygdom og
udviklingsstadium. Derfor skal forsegsprotokollen beskrive eventuelle sikkerhedsforanstaltninger.

Hvis der bruges strdling fra rentgenkilder eller radioaktive stoffer, skal risikoen ved brugen tydeligt
fremga af protokollen, jf. Appendiks 5: ”Retningslinier om anvendelse af ioniserende strdling ved biom-
edicinske forseg.”

g. Respekten for forsegspersonernes fysiske og mentale integritet samt privatlivets fred. Det skal
anfores, at oplysningerne om forsegspersonen beskyttes efter lov om behandling af personoplysninger
og sundhedsloven. Det skal endvidere angives, om projektet anmeldes til Datatilsynet. Hvis projektet
ikke anmeldes til Datatilsynet, skal der redegeres for, hvorfor det ikke er tilfaeldet (fx hvis dataansvarlig
ikke er etableret i Danmark, men i et andet EU-land). Hvis dansk persondatalov ikke finder anvendelse,
skal det fremga af deltagerinformationen, hvilket lands regler om beskyttelse af personoplysninger, der
gelder. Hovedparten af biomedicinske forseg skal anmeldes til Datatilsynet. Datatilsynet yder vejledning
om anmeldelsespligten. Safremt der udferes biologisk materiale til lande uden for EU, skal det angives, at
projektet gennemfores efter reglerne i lov om behandling af personoplysninger.
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Hvis en forsker onsker at anvende oplysninger fra patientjournaler i1 forskningsprojektet, skal det fremga
af protokollen. Det skal fremgé, hvilke oplysninger, der skal anvendes og, hvad de skal bruges til. Op-
lysningerne skal vere relevante og nedvendige for forskningsprojektet. Der méd kun ske efterfolgende
henvendelse til de pagaeldende patienter, saifremt den sundhedsperson, som har behandlet patienten, giver
tilladelse hertil, jf. sundhedslovens § 46, stk. 1 og 3.

h. Okonomiske forhold. Hvis den forsegsansvarlige modtager vederlag for gennemforelse af forseget,
skal sterrelsen af dette samt de naermere regler for udbetalingen heraf oplyses.

Folgende skal fremgd af protokollen:

1. Hvem, der har taget initiativ til det biomedicinske forskningsprojekt,
2. navne pa savel kommercielle som ikke kommercielle stottegivere,
3. stottebelob for hver stottegiver, samt pa hvilken méade stotten indgér i forskningsprojektet, herunder
om stetten udbetales som en fast sum eller som et vederlag pr. forsegsperson. Det skal ogsé oplyses, om
stotten udbetales direkte til den forsegsansvarlige, til dennes afdeling/institut, til en felles forskningsfond
eller andet. Det skal fremga, hvilken del af stottebelabet, der gar til forskeren, som et eventuelt personligt
honorar, og hvilken del af belabet, der gar til henholdsvis aflenning af hjelpepersonale, betaling af labo-
ratorieundersogelser eller andre undersggelser. Dette skyldes, at komiteen skal vurdere, om honorarets
starrelse er rimelig 1 forhold til forskers omkostninger ved at gennemfore forsegget.
4. om den forsegsansvarlige 1 ovrigt er skonomisk knyttet til private virksomheder, fonde m.v., som har
interesser 1 det pdgeeldende forskningsprojekt.

Det skal oplyses, hvordan et eventuelt overskydende stottebeleb bruges.

1. Vederlag eller andre ydelser til forsogspersoner. Eventuelle vederlag (herunder transportgodtgerelse
eller tabt arbejdsfortjeneste) skal beskrives, og sterrelsen af belobet skal angives. Vederlaget ma ikke have
en storrelse, som pd utilberlig vis kan pévirke forsagspersonernes afgivelse af samtykke. Der henvises til
Appendiks 6:”Retningslinier for vederlag eller andre ydelser til frivillige forsegspersoner.”

j- Hvervning af deltagere. Der skal gores rede for, hvor og hvordan forsegspersoner rekrutteres. Hvis
det sker via websites for rekruttering af forsegspersoner, skal det oplyses, hvilken webadresse, der
er tale om. Eventuel annoncetekst, opslag eller lignende skal vedlegges ansegningen. Annonceteksten
skal indeholde en saglig fremstilling af det biomedicinske forskningsprojekt. Teksten skal vare uden
vardiladede vendinger, og ma ikke vaekke urealistiske forventninger hos malgruppen for annoncen.

k. Tilgeengeligheden af oplysninger for forseggspersoner. Det skal angives, hvorledes forsegspersonen
eller dennes stedfortraeder er sikret adgang til at fa flere oplysninger om projektet, fx i form af henvisning
til en sundhedsperson, der kan vare kontaktperson.

1. Offentliggorelse af forsegsresultater. Forsker har pligt til at offentliggere forsegsresultater, uanset om
resultaterne er positive, negative eller inkonklusive. Dette skal ske sd hurtigt, som det er muligt, fagligt
forsvarligt og i felge lov om behandling af personoplysninger. Hvis resultaterne ikke kan blive publiceret
1 et tidsskrift, skal der ske offentliggerelse pa anden méde (evt. pA www.clinicalstudyresult.org). Det skal
oplyses, hvordan offentliggerelse vil finde sted.

m. Videnskabsetisk redegerelse. Protokollen skal indeholde en redegerelse for de etiske problemstil-
linger, som det biomedicinske forskningsprojekt rejser, herunder en argumentation for, at projektet er
videnskabsetisk forsvarligt.

Redegorelsen skal indeholde en grundig gevinst- og risikovurdering af forseget. Den skal samtidig gere
det muligt for komitéen at foretage en skaerpet risiko- og nyttevurdering af, at der inddrages personer, som
ikke kan afgive informeret samtykke.

Risikovurderingen skal omfatte en vurdering af bivirkninger og risici, opgjort i savel absolutte tal som 1
relativ, risiko uden hensyn til eventuelle fordele i gvrigt. Herefter skal folge en vurdering af projektet 1
forhold til forudsigelige fordele for forsegspersoner, for andre og for forskningen.
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Risici ma hverken 1 sig selv eller i forhold til projektets forudselige fordele have et uforsvarligt omfang,
jf. komitélovens § 12, stk. 1, nr. 1. Dvs., at hverken den absolutte eller den relative risiko ma vare
uforsvarlig. Autoriserede sundhedspersoner skal udvise omhu og samvittighedsfuldhed i deres arbejde. En
ovre grense for den risiko, som kan accepteres, ligger allerede 1 denne pligt. Ifelge komitelovens § 1,
stk. 3, skal hensynet til forsegspersonens sikkerhed, rettigheder og velbefindende gé forud for videnska-
belige og samfundsmessige interesser. Nar hensynet til forsegspersonens integritet og autonomi kan
komme til udtryk, skal det under alle omstendigheder danne udgangspunkt for overvejelserne 1 afsnittet.

Ved brug af placebo (eller ingen behandling) skal der geres rede for, at der enten ikke eksisterer en
effektiv behandling, eller at anvendelse af placebo er nedvendig/acceptabel af metodologiske grunde og at
forsegspersonerne herved ikke udsettes for risiko for alvorlig eller uoprettelig skade. Der skal redegeres
for valg af kontrolgruppe, og der skal vare en ngje beskrivelse af varigheden af anvendelse af placebo og
sikkerhedsprocedurer. Se evt. nermere pd CVKs hjemmeside: www.cvk.sum.dk.

4.2.2.2 Leegmandsresumé

Ved et legmandsresumé forstds en almen forstaelig beskrivelse af projektet. Beskrivelsen skal daekke
protokollens grundleggende forhold (hvad der skal ske med hvem og hvorfor) i en kortfattet form. Laeg-
mandsresumeet indgdr som en del af komiteens bedommelsesgrundlag. Formalet er at give komitéens
leegpersoner mulighed for at forholde sig videnskabsetisk til projektet.

Lagmandsresuméet skal vedlaegges forsagsprotokollen og indeholde:

— En beskrivelse af forsegsprotokollens oplysninger om formal, metode, bivirkninger, risici og ulemper,
forsegspersoner, herunder inklusions- og eksklusionskriterier, oplysninger om ekstern ekonomisk,
stotte fra private virksomheder og fonde samt en videnskabsetisk redegerelse uden brug af tekni-
ske/faglige udtryk.

4.2.2.3 Informationen ved stedfortraedende samtykke for voksne

inhabile

Der skal skaffes et stedfortreedende samtykke, nar der inddrages forsegspersoner, som ikke selv kan give
et informeret samtykke til at deltage i et biomedicinsk forskningsprojekt, jf. komitélovens § 17 og § 16
1 informationsbekendtgerelsen. Dette indeberer, at den person, som giver det stedfortreedende samtykke,
skal informeres bade skriftligt og mundtligt om forskningsprojektet.

Generelt gaelder, at det stedfortredende samtykke skal afgives pd baggrund af fyldestgerende information
om projektets art, betydning, reekkevidde og risici og med passende dokumentation.

Den voksne inhabile forsagsperson, der er ude af stand til at afgive informeret samtykke, skal informeres
og inddrages i samtalerne om det biomedicinske forskningsprojekt, i det omfang personen forstar forsggs-
situationen, medmindre dette kan skade forsegspersonen. Forsggspersonens tilkendegivelser skal, i det
omfang de er relevante, tillegges betydning, jf. § 17 1 informationsbekendtgerelsen.

Opnar eller genvinder forsggspersonen sin habilitet under afviklingen af forskningsprojektet, skal der, for
forskningsprojektet kan fortsatte, indhentes informeret samtykke fra forsegspersonen, jf. informationsbe-
kendtgerelsens § 19.

4.2.2.3.1 Retningslinier for mundtlig information

Forsagsprotokollen skal vere vedlagt et st retningslinier for mundtlig information, jf. § 8 1 informations-
bekendtgerelsen. Retningslinierne kan ogsa indga, som et selvstaendigt afsnit i protokollen.

Det er den forsegsansvarlige, der har ansvaret for informationen, men informationen kan gives af en
person, som har de faglige forudsatninger for at kunne informere om forskningsprojektet og som har
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direkte tilknytning til dette, jf. § 7, stk. 2, 1 informationsbekendtgerelsen. Retningslinierne skal gelde for
den person, som i praksis giver informationen, dvs. den informerende sundhedsperson.

Retningslinierne skal som udgangspunkt beskrive, hvordan forlebet omkring informationen skal tilrette-
leegges, men der kan ogsd indgd oplysninger om, 4vad der skal informeres om.

Som minimum ber der i retningslinierne tages stilling til:

Hvem skal give den mundtlige information?

Hvordan foregér den forste kontakt til den, der skal afgive stedfortreedende samtykke? Ved opslag eller
personlig henvendelse?

Hvorndr i forlebet gives den mundtlige information? Fx for eller efter den skriftlige information?
Hvordan sikres det, at informationssamtalen foregar uforstyrret?

Hvilken betenkningstid der vil vaere mellem den mundtlige/skriftlige information og den senere
underskrift pd samtykkeerkleringen?

Hvorndr seges samtykket indhentet? Der skal vere en klar sammenha@ng mellem information og
samtykke. Dvs., at den der skal afgive samtykke skal anmodes om at tage stilling til samtykket snarest
efter, at informationen er afgivet, dog under hensyntagen til betenkningstiden.

Generelt gares opmarksom pé felgende forhold:

Inden informationssamtalen:

skal der treeffes aftale om tid og sted for samtalen,

skal det oplyses, at der er tale om en forespergsel om deltagelse i et biomedicinsk forskningsprojekt,
skal der oplyses, om retten til beteenkningstid efter informationen. Betenkningstiden athanger af
forsegets karakter. Som udgangspunkt mé denne vere mindst et dogn,

Informationssamtalen:

skal vare ngje planlagt,

skal forega i uforstyrrede rammer og uden afbrydelser,

skal tilretteleegges sd den der skal afgive stedfortredende samtykke har tilstraekkelig tid til at leese den
skriftlige information, lytte til den mundtlige information og stille spergsmal,

skal indeholde en forstdelig fremstilling af forskningsprojektet uden brug af tekniske eller verdiladede
vendinger, og gives pa en hensynsfuld made tilpasset modtagerens individuelle forudsatninger m.h.t.
alder, modenhed, erfaring m.v.,

skal indeholde oplysning om eventuelle forudsigelige risici, bivirkninger, komplikationer og ulemper,
samt at der kan vere uforudsigelige risici og belastninger knyttet til deltagelse i et biomedicinsk
forskningsprojekt,

skal indeholde oplysninger om andre behandlingsmetoder, jf. informationsbekendtgerelsens § 7, stk. 4,
safremt forskningsprojektet ogsa har behandlingsmessigt sigte,

skal indeholde oplysninger om forhold, som den, der skal afgive stedfortreedende samtykke i ovrigt
skennes at vaere uvidende om, men som har betydning for deres stillingtagen, fx at vederlag til
deltagerne er skattepligtige.

Efter informationssamtalen:

skal den, der afgiver stedfortredende samtykke informeres, safremt der under gennemforelsen af
forseget fremkommer nye oplysninger om effekt, risici, bivirkninger, komplikationer eller ulemper,
skal den, der afgiver stedfortredende samtykke informeres, safremt forskningsprojektets forsegsdesign
@ndres vaesentligt i forhold til forsegspersonens sikkerhed,

skal den, der afgiver stedfortredende samtykke informeres, safremt der under gennemforelsen af
forskningsprojektet fremkommer vasentlige oplysninger om forsegspersonens helbredstilstand,
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— skal den forsegsansvarlige, eller den informerende sundhedsperson ved projektets afrapportering infor-

mere, den der afgiver stedfortredende samtykke om de resultater, der er opnaet samt om eventuelle
konsekvenser for den enkelte. Dette forudsatter, at det er praktisk muligt.

4.2.2.3.2 Skriftlig information

Forseagsprotokollen skal ogsd vere vedlagt skriftlig information, jf. § 9 i informationsbekendtgerel-
sen. Den skriftlige information skal afgives i papirform eller elektronisk. Man har dog ret til at fa
informationen i papirform, hvis man ensker det, jf. § 8, stk. 3, i informationsbekendtgerelsen.

Den skriftlige information skal ifelge informationsbekendtgerelsen mindst indeholde de 1 §§ 9, 10 og 12
navnte oplysninger.

Den skriftlige deltagerinformation skal indeholde folgende:

1)

2)
3)

4)

S)

6)

7)

8)

9)

projektets titel. Hvis der bruges en forenklet titel pa deltagerinformationen og ikke den titel, som er
angivet pa anmeldelsesblanketten, skal den originale titel tillige anfores,
foresporgsel om deltagelse i et videnskabeligt forseg 1 indledningen af deltagerinformationen,
formal og metode samt forskningsprojektets betydning, art og raekkevidde, herunder den praktiske
tilretteleeggelse af projektet og eventuelle kliniske forseg,
eventuelle forudsigelige risici, bivirkninger, herunder kendte langtidsbivirkninger, komplikationer
og ulemper ved deltagelse 1 forskningsprojektet, samt at der kan vare uforudsigelige risici og
belastninger knyttet til deltagelse 1 biomedicinske forskningsprojekter,
hvis der til brug for det konkrete forskningsprojekt udtages biologisk materiale fra forsegspersonen
skal formalet oplyses,
— Hyvis der oprettes en forskningsbiobank skal det oplyses:
— Hvilket og hvor meget materiale udtages (fx ml pr. gang eller 1 alt)?
— Er der risici forbundet med udtagningen, 1 givet fald hvilke?
— Hvad er formalet med forskningsbiobanken?
— Hvad skal der ske med materialet, skal det anonymiseres efter afslutningen af projektet, videregi-
ves til andre eller udferes af landet?
— Hvor leenge opbevares materialet? Destrueres det fx efter projektets afslut-
ning?
— Bemerk, at hvis det er oplyst i1 deltagerinformationen, at materialet destrueres efter endt brug, s
kan materialet ikke anvendes til fremtidige forskningsprojekter.
— Det ber beskrives, om forseggspersonen kan fi sit materiale destrueret, hvis der anmodes herom.
den mulige nytte ved forskningsprojektet. Der skal skelnes mellem nytte for den enkelte forsegsper-
son, nytte for andre og videnskabelige fremskridt,
under hvilke omstendigheder forsegspersonen kan udelukkes fra videre deltagelse i forskningspro-
jektet uden efter eget onske, samt under hvilke omstendigheder projektet som helhed kan afbry-
des. Hvis der ikke er situationer, hvor forsegspersonen kan udelukkes fra forseget efter inklusionen
er sket, oplyses dette 1 informationen. Omvendt, hvis sukkersyge fx er et eksklusionskriterium, og
personen udvikler sukkersyge under forsggsperioden, kan dette anfores som eksempel pé efterfol-
gende udelukkelse fra forseget. Et eksempel pé, hvornar projektet som helhed afbrydes, kan vere, at
der uventet opstar alvorlige bivirkninger,
oplysning om, hvad der er standardbehandlingen, samt oplysning om andre mulige behandlingsme-
toder i tilfelde, hvor projektet har bade videnskabeligt og behandlingsmeaessigt sigte,
eventuelt vederlag til forsegspersonen, herunder oplysninger om beskatning heraf,

10) hvem, der har taget initiativ til det biomedicinske forskningsprojekt,
11) navne pa savel kommercielle som ikke-kommercielle stottegivere,
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12) stottebelob for hver stottegiver, samt pa hvilken méde stotten indgar 1 forskningsprojektet, herunder
om stotten udbetales som en fast sum eller som et vederlag pr. forsegsperson, og om stetten
udbetales til den forsegsansvarlige, til dennes afdeling/institut, til en falles forskningsfond eller
andet,

13) om den forsggsansvarlige 1 ovrigt har en ekonomisk tilknytning til private virksomheder, fonde
m.v., som har interesser 1 det pagaeldende forskningsprojekt (det kan eventuelt angives, om andre 1
forskergruppen har sddan tilknytning),

14) navn, adresse, e-mail adresse og telefonnummer péd den forsegsansvarlige og en kontaktperson med
tilknytning til forskningsprojektet,

15) oplysning om, hvor forseggspersonen/den der afgiver stedfortreedende samtykke kan fa yderligere
oplysninger om forskningsprojektet (fx hos kontaktpersonen) samt

16) opfordring til at lese det vedheftede tilleg, "Forsagspersonens rettigheder 1 et biomedicinsk forsk-
ningsprojekt”, medmindre informationerne herfra er gengivet 1 informationsmaterialet.

Hvis der bruges ioniserende straling, skal den skriftlige information indeholde de oplysninger om det
konkrete projekt, som fremgar af Appendiks 5: “Retningslinier om anvendelse af ioniserende straling i
biomedicinske forseg.”

Endelig skal den skriftlige information vere vedheftet tillegget: "Forsegspersonens rettigheder 1 et
biomedicinsk forskningsprojekt”, medmindre informationerne herfra er gengivet i informationsmateria-
let. Tillegget oplyser forsegspersonernes generelle rettigheder, jf. § 11 1 informationsbekendtgerelsen.

Ovenstdende handler om de krav, der stilles til selve ansegningen. Der henvises i ovrigt til Appendiks
1: At skrive en god deltagerinformation.”

4.2.2.4 Stedfortraedende samtykke for voksne inhabile

Hvis et biomedicinsk forskningsprojekt handler om forsegspersoner, som er ude af stand til at give et
informeret samtykke til at deltage 1 forseget pd grund af nedsat fysisk eller psykisk funktionsevne pga.
sindstilstand, udviklingshaemning eller lignende kan komitéen kun give tilladelse til projektet, hvis der vil
blive indhentet stedfortredende samtykke, jf. komitélovens § 17 og informationsbekendtgerelsens § 16.

Personer, som er frihedsberegvede i henhold til lov om anvendelse af tvang i psykiatrien kan ikke deltage i
biomedicinske forseg, jf. lovens § 23, stk. 1.

I forseg med voksne inhabile, der ikke er under vaergemal, er det den nzermeste parerende og den prak-
tiserende lzege alternativt Sundhedsstyrelsen (embedslaegen), der afgiver stedfortredende samtykke.

En konkret vurdering afger, hvem der er nermeste parerende. Dette kan vare forsegspersonens samle-
vende xgtefelle eller samlever, sleegtninge 1 lige linie og seskende. Plejebern vil jevnligt kunne betragtes
som narmeste parerende. Efter omstendighederne, og navnlig, hvor der ikke findes @gtefalle, samlever
eller bern, vil slegtninge, som forsegspersonen er nert knyttet til eller naert besvogret med, ogsa kunne
betragtes som nare parerende. Der laegges bade vagt pd familieforholdet og pé relationens tethed. Den,
der afgiver stedfortreedende samtykke, skal have forsegspersonens tillid og kende denne godt. En ner ven
kan derfor i nogle tilfelde afgive et stedfortredende samtykke.

Det stedfortreedende samtykke fra dem alment praktiserende laege afgives pa baggrund af legens
kendskab til forsegspersonen, eller til laegens evne til at gore sig bekendt med forsegspersonen, eller til
leegens evne til at gore sig bekendt med forsegspersonens helbredsmessige forhold sammenholdt med
leegens vurdering af indholdet af det biomedicinske forskningsprojekt, jf. informationsbekendtgerelsens
§ 22, stk. 2.

Ved forsegspersonens alment praktiserende laeges forfald (ved ferie, sygdom eller lignende), eller hvis
forsegspersonen ikke er tilknyttet en fast praktiserende laege, skal stedfortreedende samtykke indhentes
fra den nermeste péarerende og Sundhedsstyrelsen (embedslzegen), jf. informationsbekendtgerelsen
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§ 22, stk. 3. Det er ikke muligt generelt at erstatte kravet om stedfortredende samtykke fra den alment
praktiserende lege med et stedfortredende samtykke fra embedslaegen.

Den alment praktiserende leges eller embedslegens samtykke skal indhentes for at sikre den voksne
inhabile en ekstra beskyttelse, og det stedfortredende samtykke skal vaere udtryk for forsegspersonens
interesse.

Den alment praktiserende laege eller embedslaegen skal i kraft af sin ansettelse eller professionelle
funktion 1 forhold til den voksne inhabile sikre, at samtykket til den inhabile voksnes deltagelse 1 det
pageldende forskningsprojekt forvaltes pad en made, sd forsegspersonen ikke skades. Dette kan ske pa
baggrund af enten leegens kendskab til forsagspersonen, eller af legens mulighed for at gere sig bekendt
med forsegspersonens forhold.

Vurderingen af, om der kan gives et stedfortredende samtykke til deltagelse i et biomedicinsk forsknings-
projekt, beror pd en lagelig vurdering af patientens tilstand og forskningsprojektets kompleksitet og
mulige konsekvenser. Det ma derfor forventes, at laegen ved afgivelse af samtykket i et vist omfang har
kendskab til forskningsprojektets indhold, og pa baggrund af sin fagkundskab vurderer det forsvarligt, at
den voksne inhabile deltager i forskningsprojektet.

Det athenger af et konkret skon over forskningsprojektets kompleksitet, hvor meget information den
alment praktiserende lege eller embedslaegen skal have til brug for afgivelse af det stedfortreedende
samtykke. Som udgangspunkt vil det vare tilstrekkeligt, at legmandsresumé og deltagerinformation
sendes til den alment praktiserende lege eller embedslegen. Samtidig skal den forsegsansvarlige sorge
for, at den alment praktiserende leege eller embedslegen informeres tilstrekkeligt om rammerne for det
stedfortreedende samtykke, jf. vejledningen ovenfor.

Den forsegsansvarlige ber desuden ved fremsendelse af informationen til den alment praktiserende lege
eller embedslagen sikre sig, at der er tydelige kontaktoplysninger til den forsegsansvarlige, sa laegen kan
indhente yderligere oplysninger om projektet, hvis det er nedvendigt i den konkrete situation.

En veerge kan afgive stedfortreedende samtykke, hvis der i forskningsprojektet indgar en person, som er
under personligt veergemal. Dette forudsatter, at vergemélet omfatter befojelse til at meddele samtykke
til deltagelse 1 biomedicinske forseg.

Voksne personer, som er inhabile, for eksempel pd grund af sindssygdom, sver demens, psykisk udvik-
lingshe&mning eller anden form for alvorligt svaekket helbred, skal informeres og inddrages i samtalerne
om det biomedicinske forskningsprojekt, i det omfang personen forstar forsegssituationen, med mindre
dette kan skade forsegspersonen. Forsggspersonens tilkendegivelse skal, i det omfang de er aktuelle og
relevante, tillegges betydning, jf. informationsbekendtgerelsens § 17, stk. 1.

Det stedfortredende samtykke skal vaere udtryk for forsegspersonens interesse, og komitéen kan kun
meddele tilladelse, hvis forsegspersonen vil modtage information, der er afpasset personens forstaelsesev-
ne. Uanset et stedfortreedende samtykke kan forseget ikke gennemfores, hvis forsegspersonen protesterer
herimod, jf. § 17, stk. 2, 1 informationsbekendtgerelsen. Ved protest forstds ogsd modstand, som forsags-
personen ikke formulerer mundtligt, men som tilkendegives ved personens holdning, kropssprog eller
modstand mod fysiske indgreb.

Opndr eller genvinder forsegspersonen sin habilitet under afviklingen af forskningsprojektet, skal der, for
forskningsprojektet kan fortsatte, indhentes informeret samtykke fra forsegspersonen, jf. informationsbe-
kendtgerelsens § 19.

Samtykket skal vere skriftligt, dateret og underskrevet eller afgivet ved brug af elektronisk signatur. For-
sogsprotokollen skal vaere vedlagt et eksemplar af en samtykkeerklaering.

Forseggsprotokollen ber vare vedlagt en af komitesystemets fortrykte erkleringer (S7 - S8) vedrerende
»Stedfortredende samtykke til deltagelse i et biomedicinsk forskningsprojekt«. Der er tale om standarder
udarbejdet af det videnskabsetiske komitésystem.Hvis der i1 forbindelse med forskningsprojektet udtages

VEI] nr 9154 af 05/05/2011 33



biologisk materiale fra forsegspersonen med henblik pa opbevaring 1 en forskningsbiobank, skal forsker
anmode om samtykke til at personen indgér i forskningsprojektet og til, at biologisk materiale udtages
med henblik pa opbevaring i en forskningsbiobank.

Samtykket skal afgives pd baggrund af og snarest efter den skriftlige og mundtlige information er
modtaget. Samtykket skal afgives til den forsegsansvarlige eller den, der har faet delegeret ansvaret for
at afgive den mundtlige information. Denne skal have direkte tilknytning til forskningsprojektet, jf. infor-
mationsbekendtgearelsens § 4, stk. 5. Den forsegsansvarlige skal attestere, at den skriftlige information er
udleveret til den, der afgiver stedfortreedende samtykke, og at den mundtlige information har fundet sted,
jf. § 4, stk. 4 1 informationsbekendtgerelsen.

Originale samtykkeerklaringer skal opbevares af den forsegsansvarlige, og forsegspersonen, eller den der
afgiver stedfortredende samtykke, har krav pa at fa en kopi af den attesterede samtykkeerklaering.

4.3 Laegemiddelforsog og forseg med medicinsk udstyr med habile personer

Afsnit 4.3. beskriver kravene til en behorigt udformet ansegning, der omhandler kliniske forseg med
leegemidler og kliniske forseg med medicinsk udstyr. Forsegspersonerne er myndige og habile personer,
dvs. personer, der er mindst 18 ar og beslutningskompetente.

I forseg med leegemidler og medicinsk udstyr galder supplerende formkrav til ansegningen, som navnt i
afsnit 4.0. De supplerende krav er:

— Kopi af udfyldt ansegning til Leegemiddelstyrelsen (forsiden)

— Dokumentation for anmelders lege- eller tandlegeuddannelse (eksamens- eller autorisationsbevis)

— CV med ansegers kliniske erfaring

— Oplysning om erstatnings- eller godtgerelsesordninger. Opmarksomheden henledes bl.a. pé patientfor-
sikringsordningen, hvis den forsegsansvarlige er omfattet af ordningen, se lov om klage- og erstat-
ningsadgang inden for sundhedsvasenet samt bekendtgerelse nr. 1097 af 12. december 2003 vedreren-
de dekningsomradet for lov om patientforsikring. Er der kompensations- eller godtgerelsesordninger,
skal disse ogsa oplyses

— Relevante klausuler i kontrakten mellem sponsor og forsegsstedet, som handler om gkonomisk stette
til projektet/honorar til den forsegsansvarlige, forsegsansvarliges adgang til data og om offentliggerel-
se af forsegsresultater.

M.h.t. gkonomi galder ogséd supplerende indholdskrav, hvilket er uddybet nedenfor under afsnit 4.3.1, h.

4.3.1 Forsegsprotokollen
Forsagsprotokollen skal indeholde beskrivelse af folgende:

a. Forsegets formal, herunder problemstilling og hypotese. Der skal vare en kort litteraturgennemgang,
eventuelt suppleret med en egentlig litteraturliste. Beskrivelsen skal geore det muligt for komitéen at
afgere, om der er grund til at gennemfore projektet, og om projektets hypotese er berettiget. Beskrivelsen
skal ogsa gere det muligt for komitéen at afgere, om den forventede gevinst 1 terapeutisk henseende og
for folkesundheden kan berettige projektet.

Hvis et lignende projekt tidligere er udfert, skal forskeren oplyse dette og begrunde behovet for at gentage
forsoget.

b. Forsegets metode, herunder udformning og tilretteleeggelse. Brug af
kontrolgruppe, lodtreekning m.v. oplyses. Oplysningerne skal gore det
muligt for komitéen at vurdere projektets videnskabelige standard og
sikre, at projektet bidrager til at frembringe ny verdifuld viden.

Det skal fremgé, om der vil ske indgreb pa forsegspersoner. Hvis der udtages biologisk materiale til brug
for det konkrete forskningsprojekt skal formalet anfores.
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Hvis der oprettes en forskningsbiobank, skal det anferes, se nedenfor pkt. c. Afsnit 2.6. beskriver, hvornar
der oprettes en forskningsbiobank.

Hvis der bruges placebo, skal der gores rede for det. Der skal ogsa geres rede for valg af kontrolgruppe.
I legemiddelforsag, der er forskerinitierede, ber det fremga, hvem der er
monitor pa forseget.

c. Oprettelse af en forskningsbiobank. Det skal oplyses, hvis der udtages biologisk materiale fra
forsegspersonen med henblik pd opbevaring i en forskningsbiobank, jf. afsnit 2.6.

Der skal anfores:

— Hyvilket og hvor meget materiale, der udtages (fx ml pr. gang eller 1 alt)

— Er der risici forbundet med udtagningen, i givet fald hvilke?

— Hvad er formélet med forskningsbiobanken?

— Hvad skal der ske med materialet, skal det anonymiseres ved projektets afslutning, videregives til
andre eller udferes af landet?

— Hvor leenge opbevares materialet? Destrueres det fx efter projektets afslutning?

NB! Udtagelse af blod- og vevsprever til fremtidig forskning, som ikke er relateret til det pageldende ak-
tuelle projekt, er at betragte som oprettelse af en biobank med henblik pd fremtidig forskning. Oprettelse
af en sddan biobank skal/kan ikke godkendes af komitésystemet, men skal alene anmeldes til Datatilsynet.

Nér en sddan biobank efterfolgende enskes anvendt til forskning, skal der foretages anmeldelse af
dette nye projekt — enten som en tilleegsprotokol eller som ny protokol, og der skal som udgangspunkt
indhentes et nyt samtykke fra forsegspersonerne. Et generelt samtykke til anvendelse af materialet til
fremtidig forskning, indhentet 1 forbindelse med udtagelsen af blod- og vevspreverne, har ikke juridisk
betydning i forhold til komitéloven, der kraever et konkret og aktuelt samtykke.

d. Statistiske overvejelser skal beskrives. Disse skal vare tilstreekkelige til at vurdere, om projektet kan
besvare de spergsmal, som stilles. Der skal foreligge styrkeberegning.

e. Forsegspersonerne, herunder inklusions- og eksklusionskriterier. Det skal anfores, hvad der er in-
klusions- og hvad der er eksklusionskriterier. Forsggspersonernes kon og alder skal oplyses, herunder om
der er tale om at inddrage patienter og/eller raske forsegspersoner. Det skal oplyses, hvis der inddrages
gravide eller ammende. Det planlagte antal forsegspersoner skal s vidt muligt statistisk begrundes.

Personer, som er frihedsberegvede efter lov om anvendelse af tvang i psykiatrien, kan ikke medvirke som
forsegspersoner i biomedicinske forskningsprojekter, jf. lovens § 23, stk. 1.

Det skal oplyses, hvis forsgget omfatter forsegspersoner, som pd grund af institutionsanbringelse, friheds-
beragvelse, der ikke sker efter psykiatriloven eller som pa grund af et ansattelsesforhold er sarligt udsat
for pres m.h.t. at deltage 1 forskningsprojektet. I ansattelsesforhold har den ansatte et loyalitets- og
athengighedsforhold til arbejdsgiveren. Nir den forsegsansvarlige eller sponsor er arbejdsgiveren, kan
dette pavirke den ansattes stillingtagen. I sadanne tilfeelde kan der derfor gaelde skeerpede informations-
og samtykkekrav. Komitéen kan saledes beslutte, at forsegspersonens samtykke skal afgives over for en
person, som komitéen har godkendt. Komitéen kan ogsa beslutte, at det af informationen skal fremga, at
projektet overvéges af en uathangig sagkyndig.

Det skal oplyses i1 protokollen, hvis der inkluderes personer, som pé grund af fysiske handicaps ikke kan
skrive under pa en samtykkeerklaring. I sddanne situationer kan forsegspersonen give fuldmagt til, at en
anden person skriver under pd samtykkeerklaeringen.

f. Bivirkninger, risici og ulemper for forsegspersonen. Beskrivelse af forudsigelige risici, bivirkninger,
herunder kendte langtidsbivirkninger, komplikationer og ulemper ved at deltage 1 forseget, og om muligt
den forventede hyppighed af de enkelte bivirkninger m.v.

VEI] nr 9154 af 05/05/2011 35



Smerter, gener, frygt og anden forudseelig risiko skal minimeres 1 forhold til forsegspersonens sygdom og
udviklingsstadium. Derfor skal forsagsprotokollen beskrive eventuelle sikkerhedsforanstaltninger.

Hvis der bruges ioniserende straling fra rentgenkilder eller radioaktive stoffer, skal risikoen ved brugen
fremga tydeligt af protokollen, jf. Appendiks 5: ”Retningslinier om anvendelse af ioniserende stréling ved
biomedicinske forseg.”

g. Respekten for forsegspersonernes fysiske og mentale integritet samt privatlivets fred. Det skal
anferes, at oplysningerne om forsggspersonen beskyttes efter lov om behandling af personoplysninger og
sundhedsloven. Det skal endvidere angives, om projektet anmeldes til Datatilsynet. Hvis projektet ikke
anmeldes til Datatilsynet, skal der redegeres for, hvorfor dette ikke er tilfeldet (fx hvis dataansvarlig
ikke er etableret 1 Danmark, men i et andet EU-land). Hvis dansk persondatalov ikke finder anvendelse,
skal det fremga af deltagerinformationen, hvilket lands regler om beskyttelse af personoplysninger, der
gaelder. Hovedparten af biomedicinske forseg skal anmeldes til Datatilsynet. Datatilsynet yder vejledning
om anmeldelsespligten. Safremt der udferes biologisk materiale til lande uden for EU, skal det angives, at
projektet gennemfores efter reglerne 1 lov om behandling af personoplysninger.

Hvis en forsker onsker at anvende oplysninger fra patientjournaler i forskningsprojektet, skal det fremga
af protokollen. Det skal fremga, hvilke oplysninger, der skal anvendes og, hvad de skal bruges til. Op-
lysningerne skal vare relevante og nedvendige for forskningsprojektet. Der md kun ske efterfolgende
henvendelse til de pdgaldende patienter, safremt den sundhedsperson, som har behandlet patienten, giver
tilladelse hertil, jf. sundhedslovens § 46, stk. 1 og 3.

h. Okonomiske forhold. Hvis den forsegsansvarlige modtager vederlag for gennemforelse af forsoget,
skal storrelsen af dette samt de naermere regler for udbetalingen oplyses.

Folgende skal fremga af protokollen:

1. hvem, der har taget initiativ til det biomedicinske forskningsprojekt,
2. navne pa sdvel kommercielle som ikke kommercielle stottegivere,
3. stottebelob for hver stottegiver, samt pd hvilken mide stotten indgér 1 forskningsprojektet, herunder
om stetten udbetales som en fast sum eller som et vederlag pr. forsegsperson. Det skal ogsé oplyses, om
stotten udbetales direkte til den forsegsansvarlige, til dennes afdeling/institut, til en felles forskningsfond
eller andet. Det skal fremga, hvilken del af stottebelobet, der gér til forskeren, som et eventuelt personligt
honorar, og hvilken del af belebet, der gér til henholdsvis aflenning af hjelpepersonale, betaling af labo-
ratorieundersggelser eller andre undersogelser. Dette skyldes, at komiteen skal vurdere, om honorarets
storrelse er rimelig i1 forhold til forskers omkostninger ved at gennemfore forsoget.
4. om den forsegsansvarlige i gvrigt er gkonomisk knyttet til private virksomheder, fonde m.v., som har
interesser i det pagaldende forskningsprojekt.

Det skal oplyses, hvordan et eventuelt overskydende stottebelob bruges.

i. Relevante klausuler i kontrakten mellem sponsor og forsegsstedet, dvs. den fysiske eller juridiske
person, der patager sig ansvaret for at igangsette, lede eller finansiere forskningsprojektet og forsegsste-
det/forsegsansvarlige, skal fremhaves i kontrakten, som skal prasenteres for komitéen. Det drejer sig om
klausuler, som handler om egkonomisk stette til projektet/honorar til den forsegsansvarlige, forsegsansvar-
liges adgang til data og om offentliggerelse af forsegsresultater. Disse klausuler skal oversattes til dansk,
ndr de oplyses 1 protokollen eller vedlegges denne. Se endvidere CVKs hjemmeside: www.cvk.sum.dk.

J- Vederlag eller andre ydelser til forsegspersoner. Eventuelle vederlag (herunder transportgodtgerelse
eller tabt arbejdsfortjeneste) skal beskrives, og sterrelsen af belobet skal angives. Vederlaget ma ikke have
en storrelse, som pd utilberlig vis kan pévirke forsagspersonernes afgivelse af samtykke. Der henvises til
Appendiks 6: ”Retningslinier for vederlag eller andre ydelser til frivillige forsegspersoner.”

k. Hvervning af deltagere. Der skal redegeres for, hvor og hvordan forsegspersoner rekrutteres. Hvis
det sker via websites for rekruttering af forsegspersoner, skal det oplyses, hvilken webadresse, der
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er tale om. Eventuel annoncetekst, opslag eller lignende skal vedlegges ansegningen. Annonceteksten
skal indeholde en saglig fremstilling af det biomedicinske forskningsprojekt. Teksten skal vaere uden
vaerdiladede vendinger, og ma ikke vakke urealistiske forventninger hos méalgruppen for annoncen.

1. Tilgaengeligheden af oplysninger for forsegspersoner. Det skal oplyses, hvordan forsegspersonen er
sikret adgang til at f& flere oplysninger om projektet, fx i form af henvisning til en sundhedsperson, der
kan veare kontaktperson.

m. Offentliggerelse af forsegsresultater. Forsker har pligt til at offentliggere forsegsresultater, uanset
om resultaterne er positive, negative eller inkonklusive. Dette skal ske sa hurtigt, som det er muligt, fag-
ligt forsvarligt og efter lov om behandling af personoplysninger. Hvis resultaterne ikke kan blive publice-
ret 1 et tidsskrift skal der ske offentliggerelse pa anden made (evt. p4 www.clinicalstudyresult.org). Det
skal oplyses, hvordan offentliggerelse vil finde sted.

n. Videnskabsetisk redegerelse. Protokollen skal indeholde en redegerelse for de etiske problemstil-
linger, som det biomedicinske forskningsprojekt rejser, herunder en argumentation for, at projektet er
videnskabsetisk forsvarligt.

Redegorelsen skal indeholde en grundig gevinst- og risikovurdering af forsgget. Risikovurderingen skal
omfatte en vurdering af bivirkninger og risici, opgjort i sdvel absolutte tal som 1 relativ risiko, uden hen-
syn til eventuelle fordele i ovrigt. Herefter skal folge en vurdering af projektet 1 forhold til forudsigelige
fordele for forsegspersoner, for andre og for forskningen.

Risici ma hverken i sig selv eller i forhold til projektets forudsigelige fordele have et uforsvarligt omfang,
jf. komitélovens § 12, stk. 1, nr. 1. Dvs., at hverken den absolutte eller den relative risiko ma vare
uforsvarlig. Autoriserede sundhedspersoner skal udvise omhu og samvittighedsfuldhed i deres arbejde. En
ovre graense for den risiko, som kan accepteres, ligger allerede i denne pligt. Ifelge komitelovens § 1,
stk. 3, skal hensynet til forsegspersonens sikkerhed, rettigheder og velbefindende gd forud for videnska-
belige og samfundsmessige interesser. Nar hensynet til forsegspersonens integritet og autonomi kan
komme til udtryk, skal det under alle omstendigheder danne udgangspunkt for overvejelserne i afsnittet.

Ved brug af placebo (eller ingen behandling) skal der geres rede for, at der enten ikke eksisterer en
effektiv behandling, eller at anvendelse af placebo er nedvendig/acceptabel af metodologiske grunde,
og at forsegspersonerne herved ikke udsattes for risiko for alvorlig eller uoprettelig skade. Der skal
redegores for valg af kontrolgruppe, og der skal vare en ngje beskrivelse af varigheden af anvendelse af
placebo og sikkerhedsprocedurer. Se evt. nermere pa CVKs hjemmeside: www.cvk.sum.dk.

4.3.2 Laegmandsresumé

Ved et legmandsresumé forstds en almen forstaelig beskrivelse af projektet. Beskrivelsen skal daekke
protokollens grundleggende forhold (hvad der skal ske med hvem og hvorfor) i en kortfattet form. Laeg-
mandsresuméet indgdr som en del af komiteens bedommelsesgrundlag. Formalet er at give komitéens
leegpersoner mulighed for at forholde sig videnskabsetisk til projektet.

Lagmandsresuméet skal vedlaegges forsagsprotokollen og indeholde:

— En beskrivelse af forseggsprotokollens oplysninger af forméil, metode, bivirkninger, risici og ulemper,
forsegspersoner, herunder inklusions- og eksklusionskriterier, oplysninger om ekstern ekonomisk,
stotte fra private virksomheder og fonde samt en videnskabsetisk redegerelse uden brug af tekni-
ske/faglige udtryk.

4.3.3 Deltagerinformationen

Forseggspersonen har krav pa at fa bdde skriftlig og mundtlig information om det biomedicinske forsk-
ningsprojekt, som vedkommende overvejer at deltage i, jf. komitélovens § 16 og § 7 i informationsbe-
kendtgerelsen.
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4.3.3.1 Retningslinier for mundtlig deltagerinformation

Forsagsprotokollen skal vere vedlagt et st retningslinier for mundtlig information, jf. § 8 i1 informations-
bekendtgerelsen. Retningslinierne kan ogsa indga, som et selvstaendigt afsnit i protokollen.

Det er den forsegsansvarlige, der har ansvaret for informationen, men informationen kan gives af en
person, som har de faglige forudsatninger for at kunne informere om forskningsprojektet og som har
direkte tilknytning til dette. jf. § 7, stk. 2, 1 informationsbekendtgerelsen. Retningslinierne skal gelde for
den person, som i praksis giver informationen, dvs. den informerende sundhedsperson.

Retningslinierne skal som udgangspunkt beskrive, hvordan forlebet omkring informationen skal tilrette-
leegges, men der kan ogsé indgd oplysninger om, 4vad der skal informeres om.

Som minimum ber der i retningslinierne tages stilling til:

— Hvem skal give den mundtlige information?

— Hvordan foregér den forste kontakt til forsegspersonen? Ved opslag eller personlig henvendelse?

— Hvornar gives den mundtlige information? Fx for eller efter den skriftlige information?

— Hvordan sikres det, at informationssamtalen foregar uforstyrret?

— Hvordan sikres det, at forsggspersonen far mulighed for at fa en bisidder med ved informationssamta-
len?

— Hvilken betenkningstid der vil vaere mellem den mundtlige/skriftlige information og den senere
underskrift pad samtykkeerklaringen?

— Hvornar seges samtykket indhentet? Der skal vare en klar sammenha@ng mellem information og
samtykke. Dvs., at forsegspersonen skal anmodes om at tage stilling til samtykket snarest efter, at
forsegspersonen har faet informationen, dog under hensyntagen til beteenkningstiden.

Generelt gares opmarksom pa folgende forhold:

Inden informationssamtalen:

— skal der treeffes aftale om tid og sted for samtalen,

— skal det oplyses, at der er tale om en forespeorgsel om deltagelse 1 et biomedicinsk forskningsprojekt,

— skal der gares opmarksom pa, at det er muligt at medbringe en bisidder til samtalen,

— skal der oplyses, om retten til betenkningstid efter informationen. Betenkningstiden athenger af
forsegets karakter. Som udgangspunkt méd denne vere mindst et degn,

— skal forsker have overvejet retten til at frabede sig viden om nye vasentlige helbredsoplysninger i
projektet

Informationssamtalen:

— skal vare ngje planlagt,

— skal foregd i uforstyrrede rammer og uden afbrydelser,

— skal tilretteleegges sd forsegspersonerne har tilstraekkelig tid til at laese den skriftlige information, lytte
til den mundtlige information og stille spergsmal,

— skal indeholde en forstaelig fremstilling af forskningsprojektet uden brug af tekniske eller veerdiladede
vendinger, og gives pa en hensynsfuld made tilpasset modtagerens individuelle forudsaetninger m.h.t.
alder, modenhed, erfaring m.v.,

— skal indeholde oplysning om eventuelle forudsigelige risici, bivirkninger, komplikationer og ulemper,
samt at der kan vere uforudsigelige risici og belastninger knyttet til deltagelse i et biomedicinsk
forskningsprojekt

— skal indeholde oplysninger om andre behandlingsmetoder, jf. bekendtgerelsens § 7, stk. 4, safremt
forskningsprojektet ogsd har behandlingsmeessigt sigte,

— skal indeholde oplysninger om forhold, som forsegspersonen i gvrigt skennes at vere uvidende om,
men som har betydning for forsegspersonens stillingtagen, fx at vederlag til deltagerne er skattepligti-

ge.
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Efter informationssamtalen:

skal forsggspersonen informeres, safremt der under gennemforelsen af forseget fremkommer nye
oplysninger om effekt, risici, bivirkninger, komplikationer eller ulemper,

skal den forsegsperson, der fortsat er aktivt med i forseget, informeres, safremt forskningsprojektets
forsegsdesign @ndres vasentligt 1 forhold til forsegspersonens sikkerhed,

skal forsegspersonen informeres, safremt der under gennemforelsen af forskningsprojektet fremkom-
mer vesentlige oplysninger om forsegspersonens helbredstilstand, medmindre forsegspersonen utve-
tydigt har givet udtryk for, at den pageldende ikke ensker dette, jf. bekendtgerelsens § 13,

skal den forsegsansvarlige eller den informerende sundhedsperson ved projektets afrapportering in-
formere forsegspersonen om de resultater, der er opndet samt om eventuelle konsekvenser for den
enkelte. Dette forudsetter, at det er praktisk muligt og forsegspersonen ensker dette.

4.3.3.2 Skriftlig deltagerinformation

Forsegsprotokollen skal ogsd vare vedlagt skriftlig deltagerinformation, jf. § 9 1 informationsbekendtgo-
relsen. Den skriftlige information skal afgives i1 papirform eller elektronisk. Forsegspersonen kan dog
altid kraeve at modtage informationen i papirform, jf. § 8, stk. 3, i informationsbekendtgerelsen.

Den skriftlige information skal ifelge informationsbekendtgerelsen mindst indeholde de i1 §§ 9, 10 og 12
navnte oplysninger.

Den skriftlige deltagerinformation skal indeholde folgende:

1)
2)
3)
4)

S)

6)

7)

projektets titel. Hvis der bruges en forenklet titel pa deltagerinformationen og ikke den titel, som er

angivet pd anmeldelsesblanketten, skal den originale titel tillige anferes,

foresporgsel om deltagelse i et videnskabeligt forseg 1 indledningen af deltagerinformationen,

formal og metode samt forskningsprojektets betydning, art og reekkevidde, herunder den praktiske

tilrettelaeggelse af projektet og eventuelle kliniske forsog,

anvendelse af godkendte og ikke godkendte leegemidler, navnene pa disse samt dosering og anven-

delse af randomisering, blindpreparater, behandlingsfri perioder herunder eventuelle kendte interak-

tioner med andre legemidler,

eventuelle forudsigelige risici, bivirkninger, herunder kendte langtidsbivirkninger, komplikationer

og ulemper ved deltagelse i forskningsprojektet, samt at der kan vare uforudsigelige risici og

belastninger knyttet til deltagelse i biomedicinske forskningsprojekter,

hvis der til brug for det konkrete forskningsprojekt udtages biologisk materiale fra forsegspersonen

skal formalet oplyses,

— Huvis der oprettes en forskningsbiobank skal forsegspersonen have at vide:

— Hvilket og hvor meget materiale udtages (fx ml pr. gang eller i alt)?

— Er der risici forbundet med udtagningen, i givet fald hvilke?

— Hvad er formélet med forskningsbiobanken?

— Hvad skal der ske med materialet, skal det anonymiseres efter afslutningen af projektet, videregi-
ves til andre eller udferes af landet?

— Hvor l&nge opbevares materialet? Destrueres det fx efter projektets afslut-
ning?

— Bemaerk, at hvis det er oplyst til forsegspersonen, at materialet destrueres efter endt brug, sa kan
materialet ikke anvendes til fremtidige forskningsprojekter.

— Det bor beskrives, om forsggspersonen kan fa sit materiale destrueret, hvis han/hun efterfelgende
maétte onske dette.

den mulige nytte ved forskningsprojektet. Der skal skelnes mellem nytte for den enkelte forsegsper-

son, nytte for andre og videnskabelige fremskridt,
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8) under hvilke omstaendigheder forsegspersonen kan udelukkes fra videre deltagelse 1 forskningspro-
jektet uden efter eget onske, samt under hvilke omstendigheder projektet som helhed kan afbry-
des. Hvis der ikke er situationer, hvor forsegspersonen kan udelukkes fra forseget efter inklusionen
er foretaget, anfores dette 1 informationen. Omvendt hvis graviditet fx er et eksklusionskriterium,
og personen bliver gravid under forsegsperioden, kan dette anferes som eksempel pé efterfolgende
udelukkelse fra forseget. Et eksempel pd, hvornar projektet som helhed afbrydes, kan vere, at der
uventet opstér alvorlige bivirkninger,

9) oplysning om, hvad der er standardbehandlingen, samt oplysning om andre mulige behandlingsme-
toder 1 tilfelde, hvor projektet har bade videnskabeligt og behandlingsmeessigt sigte

10) eventuelt vederlag til forsegspersonen, herunder oplysninger om beskatning heraf,

11) hvem, der har taget initiativ til det biomedicinske forskningsprojekt,

12) navne pa savel kommercielle som ikke-kommercielle stottegivere,

13) stottebelob for hver stottegiver, samt pa hvilken méde stotten indgar 1 forskningsprojektet, herunder
om stotten udbetales som en fast sum eller som et vederlag pr. forsegsperson, og om stetten
udbetales til den forsegsansvarlige, til dennes afdeling/institut, til en felles forskningsfond eller
andet,

14) om den forsggsansvarlige 1 ovrigt har en ekonomisk tilknytning til private virksomheder, fonde
m.v., som har interesser 1 det pagaeldende forskningsprojekt (det kan eventuelt angives, om andre 1
forskergruppen har sddan tilknytning),

15) ved eventuel anvendelse af fuldmagt til adgang til patientjournal skal indholdet af fuldmagten
beskrives nermere. Det anbefales, at det klart fremgéar, hvad oplysningerne fra patientjournalen skal
bruges til (fx monitorering, audit, inspektion, mv.), hvem fuldmagten gives til (fx sponsor, hvilke
ansatte hos sponsor, monitor eller lignende) og hvor lang til fuldmagten gaelder. Se nermere om
fuldmagter pd CVKs hjemmeside: www.cvk.sum.dk.

16) navn, adresse, e-mail adresse og telefonnummer péd den forsegsansvarlige og en kontaktperson med
tilknytning til forskningsprojektet,

17) oplysning om, hvor forsegspersonen kan fa yderligere oplysninger om forskningsprojektet (fx hos
kontaktpersonen) samt

18) opfordring til at lese det vedheeftede tilleg, "Forsagspersonens rettigheder 1 et biomedicinsk forsk-
ningsprojekt”, medmindre informationerne herfra er gengivet 1 informationsmaterialet.

Hvis der bruges ioniserende straling, skal den skriftlige information indeholde de oplysninger om det
konkrete projekt, som fremgar af Appendiks 5: “Retningslinier om anvendelse af ioniserende straling i
biomedicinske forseg.”

Endelig skal den skriftlige information vere vedheftet tillegget: "Forsegspersonens rettigheder 1 et
biomedicinsk forskningsprojekt”, medmindre informationerne herfra er gengivet i informationsmateria-
let. Tillegget informerer om forsegspersonernes generelle rettigheder, jf. § 11 1 informationsbekendtge-
relsen.

Ovenstdende vedrerer krav til selve ansegningen. Der henvises i gvrigt til Appendiks 1: ”At skrive en god
deltagerinformation.”

4.3.4 Samtykkeerkleeringen

Ingen biomedicinske forskningsprojekter mé starte eller fortsette uden den myndige habile forsegsper-
sons informerede samtykke, jf. komitélovens § 16 og § 4 1 informationsbekendtgerelsen.

I et biomedicinsk forskningsprojekt er et informeret samtykke en beslutning om at deltage i1 forsknings-
projektet, der treffes efter fyldestgarende information om projektets art, betydning, rekkevidde og risici
og efter at have modtaget passende dokumentation. Beslutningen er truffet af egen fri vilje af en person,
der er i stand til at give sit samtykke, jf. komitélovens § 7, stk. 1, nr. 8.
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Samtykket skal vere skriftligt, dateret og underskrevet eller afgivet ved brug af elektronisk signatur. For-
sogsprotokollen skal vaere vedlagt et eksemplar af en samtykkeerklaering.

Forsegsprotokollen ber vaere vedlagt en af komitesystemets fortrykte erklaeringer (S1-S4) om “Informeret
samtykke til deltagelse i et biomedicinsk forskningsprojekt”. Der er tale om standarder udarbejdet af
det videnskabsetiske komitésystem. Anvendes fuldmagt til at fa adgang til patientjournaler vedlaegges
fuldmagten som et selvstendigt dokument (og mé ikke vere en del af samtykkeerklaeringen). Hvis der
i forbindelse med forskningsprojektet udtages biologisk materiale fra forsegspersonen med henblik pa
opbevaring i en forskningsbiobank, skal forsker anmode personen om samtykke til at indga i1 forsknings-
projektet og til, at biologisk materiale udtages med henblik pa opbevaring i en forskningsbiobank.

Samtykket skal afgives pa baggrund af og snarest efter den skriftlige og mundtlige information er
modtaget. Samtykket skal afgives til den forsegsansvarlige eller den, der har faet delegeret ansvaret
for at afgive den mundtlige information. Denne skal have direkte tilknytning til forskningsprojektet, jf.
informationsbekendtgerelsens § 4, stk. 5. Den forsegsansvarlige skal attestere, at den skriftlige informa-
tion er udleveret til forsegspersonen, og at den mundtlige information har fundet sted, jf. § 4, stk. 4, 1
informationsbekendtgearelsen.

Originale samtykkeerkleringer skal opbevares af den forsegsansvarlige, og forsegspersonen har krav pa
at fa en kopi af den attesterede samtykkeerkleering.

Komitéen kan efter en konkret vurdering beslutte, at forsegspersonens samtykke til at deltage 1 forsk-
ningsprojektet skal gives over for en person, som komiteen har godkendt, nar forsegspersonen er beslut-
ningskompetent, men udsat for et serligt pres i forhold til at deltage 1 et biomedicinsk forskningsprojekt
pa grund af institutionsanbringelse, frihedsberavelse, der ikke sker efter psykiatriloven eller pa grund af
et ansettelsesforhold eller lignende er udsat for et serligt pres for deltagelse 1 et biomedicinsk forsknings-
projekt. Komitéen kan ogsé beslutte, at informationen i sddanne tilfeelde suppleres med oplysning om, at
afviklingen af forskningsprojektet skal overvages af en uathangig sagkyndig, jf. informationsbekendtge-
relsens § 15.

4.4 Laegemiddelforseg og forseg med medicinsk udstyr med inhabile personer

Afsnit 4.4 beskriver kravene til en beherigt udformet ansegning, der omhandler kliniske forseg med
leegemidler og kliniske forseg med medicinsk udstyr, der bererer forsegspersoner, som pé grund af alder
eller nedsat fysisk eller psykisk funktionsevne, som folge af sindstilstand, alder, udviklingsheemning eller
lignende, er ude af stand til at afgive et informeret samtykke til forsegsdeltagelse.

Om forsgg med bern og unge under 18 ar, der omhandler leegemidler og medicinsk udstyr, se afsnit 4.4.1.
Om forseg med voksne inhabile, der omhandler legemidler og medicinsk udstyr, se afsnit 4.4.2.
Ved legemiddelforseg og kliniske forseg med medicinsk udstyr 1 akutte situationer henvises til afsnit 4.6.

4.4.1 Forseg med bern og unge under 18 ar

Dette afsnit beskriver kravene til en beherigt udformet ansegning, der omhandler bern og unge under
18 &r, nar forseget drejer sig om leegemidler eller medicinsk udstyr. Det forudsattes i afsnittet, at det
er foreldremyndighedens indehaver, der giver stedfortreedende samtykke. Séfremt en anden end foraeldre-
myndighedens indehaver giver samtykke pa den mindredriges vegne, indtraeder denne i de rettigheder, der
er beskrevet for foreldremyndighedens indehaver.

I forseg med leegemidler og medicinsk udstyr gelder supplerende formkrav til ansegningen, som navnt i
afsnit 4.0. De supplerende krav er:

— Kopi af udfyldt ansegning til Leegemiddelstyrelsen (forsiden)
— Dokumentation for anmelders lege- eller tandlegeuddannelse (eksamens- eller autorisationsbevis)
— CV med ansegers kliniske erfaring
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— Oplysning om erstatnings- eller godtgerelsesordninger. Opmerksomheden henledes bl.a. pa patientfor-
sikringsordningen, hvis den forsggsansvarlige er omfattet af ordningen, se lov om klage- og erstat-
ningsadgang inden for sundhedsvasenet samt bekendtgerelse nr. 1097 af 12. december 2003 vedreren-
de dekningsomradet for lov om patientforsikring. Er der kompensations- eller godtgerelsesordninger
skal disse ogsa oplyses

— Relevante klausuler i kontrakten mellem sponsor og forsegsstedet, som handler om gkonomisk stette
til projektet/honorar til den forsegsansvarlige, forsegsansvarliges adgang til data, og om offentliggerel-
se af forsegsresultater. Disse klausuler skal oversattes til dansk, nar de oplyses i protokollen eller
vedlegges denne.

M.h.t. gkonomi gaelder ogsé supplerende indholdskrav, hvilket er uddybet nedenfor under afsnit 4.4.1.1 f.

4.4.1.1 Forsegsprotokollen
Forsegsprotokollen skal indeholde beskrivelse af falgende:

a. Forsegets formal, herunder problemstilling og hypotese. Der skal vare en kortlitteraturgennemgang,
eventuelt suppleret med en egentlig litteraturliste. Beskrivelsen skal gere det muligt for komitéen at
afgere, om der er grund til at gennemfore projektet, og om projektets hypotese er berettiget. Beskrivelsen
skal ogsa gere det muligt for komitéen at afgere, om den forventede gevinst i terapeutisk henseende og
for folkesundheden kan berettige projektet.

Hvis et lignende projekt tidligere er udfert, skal forskeren oplyse om det og begrunde behovet for at
gentage forsaget.

b. Forsegets metode, herunder udformning og tilretteleeggelse. Brug af kontrolgruppe, lodtreekning m.v.
oplyses. Oplysningerne skal gore det muligt for komitéen at vurdere projektets videnskabelige standard
og sikre, at projektet bidrager til frembringelse af ny vaerdifuld viden.

Det skal fremgd, om der vil ske indgreb pa forsegspersoner. Hvis der udtages biologisk materiale til brug
for det konkrete forskningsprojekt skal formalet anfores.

Hvis der oprettes en forskningsbiobank, skal det anferes, se nedenfor pkt. c. Afsnit 2.6. beskriver, hvornér
der oprettes en forskningsbiobank.

Hvis der bruges placebo, skal der gores rede for det. Der skal ogsa gares rede for valg af kontrolgruppe.
I legemiddelforseg, der er forskerinitierede, ber det fremga, hvem der er monitor pa forseget.

c. Oprettelse af en forskningsbiobank. Det skal oplyses, hvis der udtages biologisk materiale fra
forsegspersonen med henblik pd opbevaring i en forskningsbiobank, jf. afsnit 2.6.

Der skal anfores:

— Hyvilket og hvor meget materiale, der udtages (fx ml pr. gang eller 1 alt)

— Er der risici forbundet med udtagningen, i givet fald hvilke?

— Hvad er formélet med forskningsbiobanken?

— Hvad skal der ske med materialet, skal det anonymiseres ved projektets afslutning, videregives til
andre eller udferes af landet?

— Hvor leenge opbevares materialet? Destrueres det fx efter projektets afslutning?

NB! Udtagelse af anvende blod- og vavsprover til fremtidig forskning, som ikke er relateret til det
pageldende aktuelle projekt, er at betragte som oprettelse af en biobank med henblik pd fremtidig
forskning. Oprettelse af en sddan biobank skal/kan ikke godkendes af komitésystemet, men skal alene
anmeldes til Datatilsynet.

Nér en sddan biobank efterfolgende enskes anvendt til forskning, skal der foretages anmeldelse af
dette nye projekt — enten som en tilleegsprotokol eller som ny protokol, og der skal som udgangspunkt
indhentes et nyt samtykke fra forsegspersonerne. Et generelt samtykke til anvendelse af materialet til
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fremtidig forskning, indhentet 1 forbindelse med udtagelsen af blod- og vevspreverne, har ikke juridisk
betydning i forhold til komitéloven, der kraever et konkret og aktuelt samtykke.

d. Statistiske overvejelser skal beskrives. Disse skal vare tilstreekkelige til at vurdere, om projektet kan
besvare de spergsmal, som stilles. Der skal foreligge styrkeberegning.

e. Forsegspersonerne, herunder inklusions- og eksklusionskriterier. Det skal anfores, hvad der er inklu-
sions- og hvad der er eksklusionskriterier. Barnets eller den unges kon og alder skal oplyses. Man ber
foretrekke de mindst sarbare bern, dvs. @ldre bern frem for yngre. Raske barn/unge md som udgangs-
punkt ikke indgd i leegemiddelforsog (bortset fra vaccineforseg), s det skal oplyses, om der er tale
om inddragelse af patienter og/eller raske forsggspersoner, ligesom det skal oplyses, hvis der inddrages
gravide eller ammende mindredrige. Det planlagte antal forsegspersoner skal sd vidt muligt statistisk
begrundes.

Born eller unge, som er frihedsberovede efter lov om anvendelse af tvang i psykiatrien, kan ikke
medvirke som forsegspersoner i biomedicinske forskningsprojekter, jf. lovens § 23, stk. 1.

Ved bedommelsen af forskningsprojekter, hvori der indgar mindredrige, skal komitéen inden godkendel-
sen sikre, at projektet ikke med tilsvarende nytte kan gennemfores ved at inddrage myndige, habile
forsegspersoner. Komiteen skal ogsé sikre, at det stedfortreedende samtykke er 1 barnets eller den unges
interesse, samt at kriterierne 1 komitélovens § 13 er opfyldt.

I legemiddelforseg skal protokollen derfor indeholde en sarlig begrundelse for at inddrage personer, som
ikke kan afgive informeret samtykke. Ifolge komitélovens § 13 kan et legemiddelforseg godkendes hvis:

A)

Projektet er afgarende for at efterprove data, der er indhentet fra forseg pé personer, der er 1 stand til at
afgive et informeret samtykke, eller ved andre forsegsmetoder og projektet vedrerer den kliniske tilstand,
som barnet eller den unge befinder sig 1, og projektet giver patientgruppen en direkte gevinst.

Hvis det ikke drejer sig om legemiddelforseg, men medicinsk udstyr kan forseget ogsa godkendes hvis:

B)

Projektet ikke med tilsvarende nytte kan gennemfores ved at inddrage myndige, habile forsegspersoner
og projektet har udsigt til direkte at gavne barnet eller den unge.

Eller, hvis:

&)

Projektet alene kan gennemfores ved at inddrage personer, der er omfattet af den pdgaldende aldersgrup-
pe, sygdom eller tilstand, og projektet har direkte udsigt til at kunne overfore meget store fordele til
den patientgruppe, som omfattes af samme aldersgruppe, sygdom eller tilstand som forsegspersonen, og
projektet indebaerer minimale risici og gener for barnet eller den unge.

Det skal anferes hvilken af grupperne A, B eller C, der begrunder projektets gennemforelse.

f. Bivirkninger, risici og ulemper for barnet eller den unge. Beskrivelse af forudsigelige risici, bivirknin-
ger, herunder kendte langtidsbivirkninger, komplikationer og ulemper ved deltagelse i1 forseget,og om
muligt den forventede hyppighed af de enkelte bivirkninger m.v.

Smerter, gener, frygt og anden forudseelig risiko skal minimeres i forhold til barnet eller den unges
sygdom og udviklingsstadium. Derfor skal forsegsprotokollen beskrive eventuelle sikkerhedsforanstalt-
ninger.

Forsker skal beskrive, hvordan risikoen lebende vil blive monitoreret.
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Hvis der bruges ioniserende strdling fra rentgenkilder eller radioaktive stoffer, skal risikoen ved brugen
tydeligt fremga af protokollen, jf. Appendiks 5: Retningslinier om anvendelse af ioniserende straling ved
biomedicinske forseg.”

Der gores opmarksom pé, at barnet eller den unge selv skal have mundtlig information om forsknings-
projektet, dets risici og fordele fra en person, der har kendskab til det omrade, som forskningsprojektet
vedrarer, og som ogsa har de pedagogiske forudsatninger for at kunne formidle indholdet, sa det er pas-
ser til den aldersgruppe, som projektet omhandler. Dette folger af § 20 1 informationsbekendtgerelsen. Det
behover ikke at vere en person med pedagogisk uddannelse. Afsnittet 1 forsegsprotokollen skal beskrive,
hvordan der vil blive taget hojde for dette krav.

Om information til 15-17-arige, se afsnit 4.4.1.3. Forsegsprotokollen skal vaere vedlagt skriftlig informa-
tion til denne malgruppe, jf. Appendiks 2: Retningslinier for information til 15-17-arige

g. Respekten for barnets eller den unges fysiske og mentale integritet samt privatlivets fred. Det skal
anfores, at oplysningerne om forsggspersonen beskyttes efter lov om behandling af personoplysninger og
sundhedsloven. Det skal endvidere angives, om projektet anmeldes til Datatilsynet. Hvis projektet ikke
anmeldes til Datatilsynet, skal der redegeres for, hvorfor dette ikke er tilfaeldet (fx hvis dataansvarlig
ikke er etableret i Danmark, men i et andet EU-land). Hvis dansk persondatalov ikke finder anvendelse,
skal det fremga af deltagerinformationen, hvilket lands regler om beskyttelse af personoplysninger, der
gelder. Hovedparten af biomedicinske forseg skal anmeldes til Datatilsynet. Datatilsynet yder vejledning
om anmeldelsespligten. Safremt der udferes biologisk materiale til lande uden for EU, skal det oplyses, at
projektet gennemfores efter reglerne i lov om behandling af personoplysninger.

Hvis en forsker onsker at anvende oplysninger fra patientjournaler 1 forskningsprojektet, skal det fremga
af protokollen. Det skal fremgd, hvilke oplysninger, der skal anvendes og, hvad de skal bruges til. Op-
lysningerne skal vere relevante og nedvendige for forskningsprojektet. Der méd kun ske efterfolgende
henvendelse til de pagaeldende patienter, saifremt den sundhedsperson, som har behandlet patienten, giver
tilladelse hertil, jf. sundhedslovens § 46, stk. 1 og 3.

h. Okonomiske forhold. Hvis den forsegsansvarlige modtager vederlag for gennemforelse af forseget,
skal sterrelsen af dette samt de naermere regler for udbetalingen heraf oplyses.

Folgende skal fremgd af protokollen:

1) Hvem, der har taget initiativ til det biomedicinske forskningsprojekt,

2) Navne pa savel kommercielle som ikke kommercielle stattegivere,

3) Stettebelob for hver stettegiver, samt pa hvilken made stotten indgar 1 forskningsprojektet, herun-
der om stotten udbetales som en fast sum eller som et vederlag pr. forsegsperson. Det skal ogsa
oplyses, om stotten udbetales direkte til den forsegsansvarlige, til dennes afdeling/institut, til en
feelles forskningsfond eller andet. Det skal fremgd, hvilken del af stottebelobet, der gar til forskeren,
som et eventuelt personligt honorar, og hvilken del af belgbet, der gar til henholdsvis aflenning
af hjelpepersonale, betaling af laboratorieunderseggelser eller andre underseggelser. Dette skyldes, at
komiteen skal vurdere, om honorarets storrelse er rimelig i forhold til forskers omkostninger ved at
gennemfore forsoget.

4) Om den forsggsansvarlige i gvrigt er gkonomisk knyttet til private virksomheder, fonde m.v., som har
interesser i det pagaldende forskningsprojekt.

Det skal oplyses, hvordan et eventuelt overskydende stottebelob bruges.

i. Relevante klausuler i kontrakten mellem sponsor og forsegsstedet, dvs. den fysiske eller juridiske
person, der patager sig ansvaret for at igangsette, lede eller finansiere forskningsprojektet og forsegsste-
det/forsegsansvarlige skal fremhaves i kontrakten, som skal presenteres for komitéen. Det drejer sig om
klausuler, som handler om ekonomisk stette til projektet/honorar til den forsegsansvarlige, forsegsansvar-
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liges adgang til data, og om offentliggerelse af forsegsresultater. Disse klausuler skal oversattes til dansk,
nar de oplyses i protokollen eller vedleegges denne. Se naermere pd CVKs hjemmeside: www.cvk.sum.dk.

j- Vederlag eller andre ydelser til forsegspersoner. Eventuelle vederlag (herunder transportgodtgerelse
eller tabt arbejdsfortjeneste) skal beskrives, samt storrelsen af belabet skal angives. Vederlaget mé ikke
have en storrelse, som pa utilberlig vis kan pavirke forsegspersonernes afgivelse af samtykke. Der
henvises til Appendiks 6: ”Retningslinier for vederlag eller andre ydelser til frivillige forsegspersoner.”

k. Hvervning af deltagere. Der skal redegeres for, hvor og hvordan forsegspersonerne rekrutteres. Hvis
det sker via websites for rekruttering af forsegspersoner, skal det oplyses, hvilken webadresse, der
er tale om. Eventuel annoncetekst, opslag eller lignende skal vedlegges ansegningen. Annonceteksten
skal indeholde en saglig fremstilling af det biomedicinske forskningsprojekt. Teksten skal vare uden
vardiladede vendinger, og ma ikke vakke urealistiske forventninger hos méalgruppen for annoncen.

l. Tilgeengeligheden af oplysninger for den mindredrige eller foraldrene. Det skal oplyses, hvordan
forsegspersonen eller foreldrene er sikret adgang til at i flere oplysninger om projektet, fx i form af
henvisning til en sundhedsperson, der kan vere kontaktperson.

m. Offentliggerelse af forsegsresultater. Forsker har pligt til at offentliggere forsegsresultater, uanset
om resultaterne er positive, negative eller inkonklusive. Dette skal ske sa hurtigt, som det er muligt, fag-
ligt forsvarligt og ifelge lov om behandling af personoplysninger. Hvis resultaterne ikke kan blive publi-
ceret 1 et tidsskrift, skal der ske offentliggerelse pd anden méde (evt. pA www.clinicalstudyresult.org). Det
skal oplyses, hvordan offentliggerelse vil finde sted.

n. Videnskabsetisk redegerelse. Protokollen skal indeholde en redegorelse for de etiske problemstil-
linger, som det biomedicinske forskningsprojekt rejser, herunder en argumentation for, at projektet er
videnskabsetisk forsvarligt.

Redegorelsen skal indeholde en grundig gevinst- og risikovurdering af forseget og gere det muligt for
komitéen at foretage en skaerpet risiko- og nyttevurdering i forhold til, at der inddrages personer, som ikke
kan afgive informeret samtykke.

Risikovurderingen skal omfatte en vurdering af bivirkninger og risici opgjort i sdvel absolutte tal som i
relativ risiko, uden hensyn til eventuelle fordele i ovrigt. Herefter skal folge en vurdering af projektet i
forhold til forudsigelige fordele for forsegspersoner, for andre og for forskningen.

Risici ma hverken 1 sig selv eller i forhold til projektets forudselige fordele have et uforsvarligt omfang,
jf. komitélovens § 12, stk. 1, nr. 1. Dvs., at hverken den absolutte eller den relative risiko ma vare
uforsvarlig. Autoriserede sundhedspersoner skal udvise omhu og samvittighedsfuldhed i deres arbejde. En
ovre grense for den risiko, som kan accepteres, ligger allerede 1 denne pligt. Ifelge komitelovens § 1,
stk. 3, skal hensynet til forsegspersonens sikkerhed, rettigheder og velbefindende gé forud for videnska-
belige og samfundsmessige interesser. Nar hensynet til forsegspersonens integritet og autonomi kan
komme til udtryk, skal det under alle omstendigheder danne udgangspunkt for overvejelserne 1 afsnittet.

Ved brug af placebo (ingen behandling) skal der gares rede for, at der enten ikke eksisterer en effektiv
behandling, eller at anvendelse af placebo er nadvendig/acceptabel af metodologiske grunde, og at barnet
eller den unge herved ikke udsattes for risiko for alvorlig eller uoprettelig skade. Der skal redegeres for
valg af kontrolgruppe, og der skal vare en ngje beskrivelse af varigheden af anvendelse af placebo og
sikkerhedsprocedurer. Se evt. nermere pd CVKs hjemmeside: www.cvk.sum.dk.

4.4.1.2 Leegmandsresumé

Ved et legmandsresumé forstds en almen forstaelig beskrivelse af projektet. Beskrivelsen skal daekke
protokollens grundleggende forhold (hvad der skal ske med hvem og hvorfor) i en kortfattet form. Laeg-
mandsresuméet indgdr som en del af komiteens bedommelsesgrundlag. Formalet er at give komitéens
leegpersoner mulighed for at forholde sig videnskabsetisk til projektet.

VEI] nr 9154 af 05/05/2011 45



Lagmandsresuméet skal vedlaegges forsagsprotokollen og indeholde:

— En beskrivelse af forsegsprotokollens oplysninger om formal, metode, bivirkninger, risici og ulemper,
forsegspersoner, herunder inklusions- og eksklusionskriterier, oplysninger om ekstern ekonomisk,
stotte fra private virksomheder og fonde samt en videnskabsetisk redegerelse uden brug af tekni-
ske/faglige udtryk.

4.4.1.3 Informationen til foraldremyndighedens indehavere

Der skal skaffes et stedfortreedende samtykke fra begge foreldremyndighedsindehavere, nar barnet eller
den unge under 18 ar skal deltage i et biomedicinsk forskningsprojekt. Derfor skal foreldremyndighedens
indehaver informeres bdde skriftligt og mundtligt om forskningsprojektet. Dette folger af komitélovens
§ 17 og § 16 1 informationsbekendtgerelsen.

Generelt gaelder, at det stedfortredende samtykke skal gives pa baggrund af fyldestgerende information
om projektets art, betydning, rekkevidde og risici og med passende dokumentation.

Barnet eller den unge skal ogséd selv have mundtlig information om forskningsprojektet. Informationen
skal gives af en person, der har kendskab til det omrédde, som forskningsprojektet vedrerer, og som
ogsd har de padagogiske forudsetninger for at kunne formidle indholdet, sa det er afpasset til den
aldersgruppe, som projektet omfatter. Det behover dog ikke at vare en person med en padagogisk
uddannelse.

Barnet eller den unge skal i gvrigt informeres og inddrages 1 samtalerne med foraldrene om det biomedi-
cinske forskningsprojekt i det omfang, barnet eller den unge kan forstd forsegssituationen. Det galder
dog ikke, hvis dette kan skade forsegspersonen.

Barnet eller den unges egne tilkendegivelser skal, 1 det omfang de er relevante, tillegges betydning, jf.
§ 17 1 informationsbekendtgerelsen.

Hvis den 15-17-4rige forsegsperson selv ensker det, og informationen kan klarlegge forseget, dets
risici og fordele for den unge, skal den unge ogsd have skriftlig information om projektet. Badde den
mundtlige og skriftlige information skal tilpasses den unges alder. Informationen skal tage udgangspunkt i
foreldreinformationen og skal vare vedlagt forsegsprotokollen, jf. Appendiks 2: ”Deltagerinformation til
15-17-arige.”

4.4.1.3.1 Retningslinier for mundtlig information

Forsegsprotokollen skal vare vedlagt et s&t retningslinier for mundtlig information til foraldre- myn-
dighedens indehaver, jf. § 8 1 informationsbekendtgerelsen. Retningslinierne kan ogsd indga, som et
selvstendigt afsnit 1 protokollen.

Det er den forsegsansvarlige, der har ansvaret for informationen, men informationen kan gives af en
person, som har de faglige forudsatninger for at kunne informere om forskningsprojektet og som har
direkte tilknytning til dette. jf. § 7, stk. 2, 1 informationsbekendtgerelsen. Retningslinierne skal gelde for
den person, som i praksis giver informationen, dvs. den informerende sundhedsperson.

Retningslinierne skal som udgangspunkt beskrive, hvordan forlebet omkring informationen skal tilrette-
leegges, men der kan ogsé indgéd oplysninger om, 4vad der skal informeres om.

Som minimum ber der i retningslinierne tages stilling til:

— Hvem skal give den mundtlige information?

— Hvordan foregér den forste kontakt til foraeldrene? Ved opslag eller personlig henvendelse?

— Hvorndr 1 forlebet gives den mundtlige information? Fx fer eller efter den skriftlige information?

— Hvordan sikres det, at informationssamtalen foregér uforstyrret?

— Hvilken betenkningstid der vil vere mellem den mundtlige/skriftlige information og den senere
underskrift pd samtykkeerkleringen?
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— Hvorndr seges samtykket indhentet? Der skal vere en klar ssammenhang mellem information og sam-
tykke. Dvs., at foreldrene skal anmodes om at tages stilling til samtykket snarest efter, at foraeldrene
har fiet informationen, dog under hensyntagen til betenkningstiden.

Generelt gares opmarksom pé felgende forhold:
Inden informationssamtalen:

— skal der treffes aftale om tid og sted for samtalen,

— skal det oplyses, at der er tale om en foresporgsel om deltagelse i et biomedicinsk forskningsprojekt,

— skal der oplyses, om retten til beteenkningstid efter informationen. Betenkningstiden athenger af
forsegets karakter. Som udgangspunkt mé denne vere mindst et dogn,

Informationssamtalen med foraldrene:

— skal vaere ngje planlagt,

— skal foregé i1 uforstyrrede rammer og uden afbrydelser,

— skal tilretteleegges sa foraldrene har tilstraekkelig tid til at leese den skriftlige information, lytte til den
mundtlige information og stille spergsmal,

— skal indeholde en forstdelig fremstilling af forskningsprojektet uden brug af tekniske eller verdiladede
vendinger, og gives pa en hensynsfuld made tilpasset modtagerens individuelle forudsatninger m.h.t.
alder, modenhed, erfaring m.v.,

— skal indeholde oplysning om eventuelle forudsigelige risici, bivirkninger, komplikationer og ulemper,
samt at der kan vere uforudsigelige risici og belastninger knyttet til deltagelse i et biomedicinsk
forskningsprojekt,

— skal indeholde oplysninger om andre behandlingsmetoder, jf. informationsbekendtgerelsens § 7, stk. 4,
safremt forskningsprojektet ogsa har behandlingsmessigt sigte

— skal indeholde oplysninger om forhold, som foraldrene i ovrigt skennes at vere uvidende om, men
som har betydning for deres stillingtagen, fx at evt. vederlag er skattepligtigt.

Efter informationssamtalen:

— skal foreldrene informeres, safremt der under gennemforelsen af forseget fremkommer nye oplysnin-
ger om effekt, risici, bivirkninger, komplikationer eller ulemper,

— skal foreldrene informeres, safremt forskningsprojektets forsegsdesign @ndres vasentligt i forhold til
forsegspersonens sikkerhed,

— skal foreldrene informeres, sdfremt der under gennemforelsen af forskningsprojektet fremkommer
vaesentlige oplysninger om barnet eller den unges helbredstilstand,

— skal den forsegsansvarlige eller den informerende sundhedsperson ved projektets afrapportering infor-
mere foreldrene om de resultater, der er opnaet samt om eventuelle konsekvenser for barnet eller den
unge. Dette forudsetter, at det er praktisk muligt.

4.4.1.3.2 Skriftlig information

Forsegsprotokollen skal ogsé vere vedlagt en skriftlig information til foreldremyndighedens indehavere,
jf. § 9 1 informationsbekendtgerelsen. Den skriftlige information skal afgives 1 papirform eller elektro-
nisk. Man kan dog altid kreve at fi informationen 1 papirform, hvis man ensker det, jf. § 8, stk. 3, 1
informationsbekendtgearelsen.

Den skriftlige information skal ifelge informationsbekendtgerelsen mindst indeholde de i1 §§ 9, 10 og 12
navnte oplysninger.

Den skriftlige foreeldreinformation skal indeholde folgende:

1) projektets titel. Hvis der bruges en forenklet titel pé informationen og ikke den titel, som er angivet
pa anmeldelsesblanketten, skal den originale titel ogsa anferes,
2) foresporgsel om deltagelse i et videnskabeligt forseg i indledningen af informationen,
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3)

4)

S)

6)

7)

8)

9)

10)
11)
12)
13)

14)

15)

16)

formal og metode samt forskningsprojektets betydning, art og raekkevidde, herunder den praktiske

tilretteleeggelse af projektet og eventuelle kliniske forseg,

anvendelse af godkendte og ikke godkendte laegemidler, navnene pa disse samt dosering og anven-

delse af randomisering, blindpraparater, behandlingsfri perioder herunder eventuelle kendte interak-

tioner med andre laegemidler,

eventuelle forudsigelige risici, bivirkninger, herunder kendte langtidsbivirkninger, komplikationer

og ulemper ved deltagelse 1 forskningsprojektet, samt at der kan vare uforudsigelige risici og

belastninger knyttet til deltagelse i biomedicinske forskningsprojekter,

hvis der til brug for det konkrete forskningsprojekt udtages biologisk materiale fra forsegspersonen

skal formalet oplyses,

— Hyvis der oprettes en forskningsbiobank skal det oplyses:

— Hvilket og hvor meget materiale udtages (fx ml pr. gang eller i alt)?

— Er der risici forbundet med udtagningen, 1 givet fald hvilke?

— Hvad er formalet med forskningsbiobanken?

— Hvad skal der ske med materialet, skal det anonymiseres efter afslutningen af projektet, videregi-
ves til andre eller udferes af landet?

— Hvor leenge opbevares materialet? Destrueres det fx efter projektets afslutning?

— Bemerk, at hvis det er oplyst 1 deltagerinformationen, at materialet destrueres efter endt brug, sé
kan materialet ikke anvendes til fremtidige forskningsprojekter.

— Det ber beskrives, om forseggspersonen kan fé sit materiale destrueret, hvis der anmodes herom.

den mulige nytte ved forskningsprojektet. Der skal skelnes mellem nytte for det enkelte barn eller

den unge, nytte for andre og videnskabelige fremskridt,

under hvilke omstendigheder deres son eller datter kan udelukkes fra videre deltagelse i1 forsk-

ningsprojektet uden eget enske, samt under hvilke omstaendigheder projektet som helhed kan afbry-

des. Hvis der ikke er situationer, hvor forsegspersonen kan udelukkes fra forseget efter inklusionen

er foretaget, anfores dette 1 informationen. Omvendt hvis sukkersyge fx er et eksklusionskriterium,

og forsegspersonen fir sukkersyge under forsegsperioden kan dette anferes som eksempel pa efter-

folgende udelukkelse fra forseget. Et eksempel pa, hvorndr projektet som helhed afbrydes, kan veare,

at der uventet opstér alvorlige bivirkninger,

oplysning om, hvad der er standardbehandlingen, samt oplysning om andre mulige behandlingsme-

toder 1 tilfelde, hvor projektet har bade videnskabeligt og behandlingsmeessigt sigte,

eventuelt vederlag til barnet eller den unge, herunder oplysninger om beskatning heraf,

hvem, der har taget initiativ til det biomedicinske forskningsprojekt,

navne pa savel kommercielle som ikke-kommercielle stottegivere,

stottebelab for hver stattegiver, samt pa hvilken méde stetten indgér 1 forskningsprojektet, herunder

om stotten udbetales som en fast sum eller som et vederlag pr. forsegsperson, og om stetten

udbetales til den forsegsansvarlige, til dennes afdeling/institut, til en falles forskningsfond eller

andet,

den forsggsansvarlige 1 ovrigt har en gkonomisk tilknytning til private virksomheder, fonde m.v.,

som har interesser 1 det pagaeldende forskningsprojekt (det kan evt. oplyses, om andre i forskergrup-

pen har sddan tilknytning),

ved eventuel anvendelse af fuldmagt til adgang til patientjournal skal indholdet af fuldmagten

beskrives nermere. Det anbefales, at det klart fremgéar, hvad oplysningerne fra patientjournalen skal

bruges til (fx monitorering, audit, inspektion, mv.), hvem fuldmagten gives til (fx sponsor, hvilke

ansatte hos sponsor, monitor eller lignende) og hvor lang til fuldmagten gaelder. Se nermere om

fuldmagter pd CVKs hjemmeside: www.cvk.sum.dk.

navn, adresse, e-mail adresse og telefonnummer péd den forsegsansvarlige og en kontaktperson med

tilknytning til forskningsprojektet,
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17) oplysning om, hvor foreldrene kan fa yderligere oplysninger om forskningsprojektet (fx hos kon-
taktpersonen) samt

18) opfordring til foreldrene om, at lese det vedhaftede tilleg, “Forsogspersonens rettigheder i et
biomedicinsk forskningsprojekt”, medmindre informationerne herfra er gengivet i informationsmate-
rialet.

Hvis der bruges ioniserende straling, skal den skriftlige information indeholde de oplysninger om det
konkrete projekt, som fremgar af Appendiks 5: “Retningslinier om anvendelse af ioniserende straling i
biomedicinske forseg.”

Endelig skal den skriftlige information vare vedhaftet tillegget “Forsegspersonens rettigheder 1 et
biomedicinsk forskningsprojekt”, medmindre informationerne herfra er gengivet i informationsmateria-
let. Tillegget informerer om forsegspersonernes generelle rettigheder, jf. § 11 1 informationsbekendtge-
relsen.

Ovenstdende vedrerer krav til selve ansegningen. Der henvises i ovrigt til Appendiks 1: ” At skrive en
god deltagerinformation.”

4.4.1.4 Samtykke fra forzeldremyndighedens indehavere

Komitéen kan kun meddele tilladelse til at indlede og fortsette et biomedicinsk forskningsprojekt, der
handler om bern og unge under 18 &r, hvis der vil blive indhentet et samtykke fra foreldremyndighedens
indehavere, jf. komitélovens § 17 og informationsbekendtgerelsens § 16.

Born eller unge, som er frihedsbergvede efter lov om anvendelse af tvang i psykiatrien kan ikke deltage i
biomedicinske forseg, jf. lovens § 23, stk. 1.

Bemark, at inddragelse af mindreérige i forseg forudsatter samtykke fra begge indehavere af foreldre-
myndigheden. Begge forazldre skal derfor skrive under. Dette galder dog ikke, hvis den ene foralder
har givet den anden skriftlig fuldmagt til at treeffe beslutning om barnets deltagelse 1 et biomedicinsk
forseg. Det bor af en sddan fuldmagt klart fremgd, hvad formalet er (fx barnets deltagelse 1 “forseg
pa onkologisk afdeling”), og 1 hvor lang tid, fuldmagten raekker. Der er ingen lovmassige krav til en
fuldmagt. Man kan evt. kraeve underskrift fra 2 vidner, hvis man ensker dokumentation for underskriftens
egthed og for, at fuldmagtsgiver er myndig.

Samtykket skal vaere udtryk for barnets eller den unges interesse, dvs. formodede vilje. Uanset et
stedfortredende samtykke kan forseget ikke gennemfores, hvis forsegspersonen protesterer imod det, jf.
§ 17, stk. 2, 1 informationsbekendtgerelsen. Ved protest forstds ogséd modstand, som forsegspersonen ikke
formulerer mundtligt, men som tilkendegives ved personens holdning, kropssprog eller modstand mod
fysiske indgreb.

Bliver den mindreédrige myndig under afviklingen af forskningsprojektet, skal der indhentes informeret
samtykke fra forsegspersonen for forskningsprojektet kan fortsette, jf. informationsbekendtgerelsens
§ 19.

Samtykket skal vare skriftligt, dateret og underskrevet eller afgivet ved brug af elektronisk signatur. For-
sogsprotokollen skal vare vedlagt et eksemplar af en samtykkeerklaring.

Forsegsprotokollen ber vere vedlagt en af komitesystemets fortrykte erklaeringer (S5 - S6) vedrerende
»Samtykke fra foreldremyndighedens indehaver til deres barns deltagelse 1 et biomedicinsk forsknings-
projekt «. Der er tale om standarder udarbejdet af det videnskabsetiske komitésystem. Anvendes fuldmagt
til at f4 adgang til patientjournaler, vedlegges fuldmagten som et selvstendigt dokument (og ma ikke
vere en del af samtykkeerklaringen). Hvis der i forbindelse med forskningsprojektet udtages biologisk
materiale fra forsegspersonen med henblik pd opbevaring 1 en forskningsbiobank, skal forsker anmode
om samtykke til at barnet/ den unge indgér 1 forskningsprojektet og til, at biologisk materiale udtages med
henblik pa opbevaring i en forskningsbiobank.
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Samtykket skal afgives pa baggrund af og snarest efter at den skriftlige og mundtlige information er
modtaget. Samtykket skal afgives til den forsegsansvarlige eller den, der har faet delegeret ansvaret for
at afgive den mundtlige information. Denne skal have direkte tilknytning til forskningsprojektet, jf. infor-
mationsbekendtgerelsens § 4, stk. 5. Den forsegsansvarlige skal attestere, at den skriftlige information er
udleveret til foreldremyndighedens indehaver, og at den mundtlige information har fundet sted, jf. § 4,
stk. 4 1 informationsbekendtgerelsen.

Originale samtykkeerklaringer skal opbevares af den forsegsansvarlige, og forsegspersonen eller forel-
dremyndighedens indehaver har krav pa at fa en kopi af den attesterede samtykkeerklering.

4.4.2 Laegemiddelforseg og forseg med medicinsk udstyr med

voksne inhabile

Dette afsnit beskriver kravene til en behorigt udformet ansegning, der omhandler voksne inhabile for-
sogspersoner, nér forsgget drejer sig om legemidler eller medicinsk udstyr. I disse forseg er det vergen
eller den n@rmeste parerende og den praktiserende lege, alternativt Sundhedsstyrelsen (embedslagen),
der afgiver det stedfortredende samtykke.

I forseg med leegemidler og medicinsk udstyr gaelder supplerende formkrav til ansggningen, som navnt i
afsnit 4.0. De supplerende krav er:

— Kopi af udfyldt ansegning til Leegemiddelstyrelsen (forsiden)

— dokumentation for anmelders lege- eller tandleegeuddannelse (eksamens- eller autorisationsbevis)

— CV med ansegers kliniske erfaring

— Oplysning om erstatnings- eller godtgerelsesordninger. Opmerksomheden henledes bl.a. pa patientfor-
sikringsordningen, hvis den forsggsansvarlige er omfattet af ordningen, se lov om klage- og erstat-
ningsadgang inden for sundhedsvasenet samt bekendtgerelse nr. 1097 af 12. december 2003 vedreren-
de dekningsomradet for lov om patientforsikring. Er der kompensations- eller godtgerelsesordninger
skal disse ogsa oplyses

— Relevante klausuler i1 kontrakten mellem sponsor og forsegsstedet, som handler om gkonomisk stette
til projektet/honorar til den forsegsansvarlige, forsegsansvarliges adgang til data, og om offentliggerel-
se af forsegsresultater. Disse klausuler skal oversattes til dansk, nar de oplyses i protokollen eller
vedlegges denne.

M.h.t. gkonomi gaelder ogsé supplerende indholdskrav, hvilket er uddybet nedenfor under afsnit 4.4.2.1.f.

4.4.2.1 Forsegsprotokollen
Forsegsprotokollen skal indeholde beskrivelse af falgende:

a. Forsegets formdl, herunder problemstilling og hypotese. Der skal vere en kort litteraturgennemgang,
eventuelt suppleret med en egentlig litteraturliste. Beskrivelsen skal geore det muligt for komitéen at
afgere, om der er grund til at gennemfore projektet, og om projektets hypotese er berettiget. Beskrivelsen
skal ogsa gere det muligt for komitéen at afgere, om den forventede gevinst i terapeutisk henseende og
for folkesundheden kan berettige projektet.

Hvis et lignende projekt tidligere er udfert, skal forskeren oplyse om det og begrunde behovet for at
gentage forsaget.

b. Forsegets metode, herunder udformning og tilretteleeggelse. Brug af kontrolgruppe, lodtreekning m.v.
oplyses. Oplysningerne skal gore det muligt for komitéen at vurdere projektets videnskabelige standard
og sikre, at projektet bidrager til frembringelse af ny vaerdifuld viden.

Det skal fremgé, om der vil ske indgreb pa forsegspersoner. Hvis der udtages biologisk materiale til brug
for det konkrete forskningsprojekt skal formalet anfores.
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Hvis der oprettes en forskningsbiobank, skal det anferes, se nedenfor pkt. c. Afsnit 2.6. beskriver, hvornar
der oprettes en forskningsbiobank.

Hvis der bruges placebo, skal der gores rede for det. Der skal ogsa geres rede for valg af kontrolgruppe.
I legemiddelforsag, der er forskerinitierede, ber det fremga, hvem der er monitor pa forseget.

c. Oprettelse af en forskningsbiobank. Det skal oplyses, hvis der udtages biologisk materiale fra
forsegspersonen med henblik pd opbevaring i1 en forskningsbiobank, jf. afsnit 2.6.

Der skal anfores:

— Huvilket og hvor meget materiale, der udtages (fx ml pr. gang eller i alt)

— Er der risici forbundet med udtagningen, i givet fald hvilke?

— Hvad er formalet med forskningsbiobanken?

— Hvad skal der ske med materialet, skal det anonymiseres ved projektets afslutning, videregives til
andre eller udferes af landet?

— Hvor leenge opbevares materialet? Destrueres det fx efter projektets afslutning?

NB! Udtagelse af blod- og vaevsprever til fremtidig forskning, som ikke er relateret til det pdgaldende ak-
tuelle projekt, er at betragte som oprettelse af en biobank med henblik pa fremtidig forskning. Oprettelse
af en sddan biobank skal/kan ikke godkendes af komitésystemet, men skal alene anmeldes til Datatilsynet.

Nér en saddan biobank efterfolgende enskes anvendt til forskning, skal der foretages anmeldelse af
dette nye projekt — enten som en tillegsprotokol eller som ny protokol, og der skal som udgangspunkt
indhentes et nyt samtykke fra forsegspersonerne. Et generelt samtykke til anvendelse af materialet til
fremtidig forskning, indhentet i forbindelse med udtagelsen af blod- og vaevspreverne, har ikke juridisk
betydning i forhold til komitéloven, der kraver et konkret og aktuelt samtykke.

d. Statistiske overvejelser skal beskrives. Disse skal vere tilstraekkelige til at vurdere, om projektet kan
besvare de spergsmal, som stilles. Der skal foreligge styrkeberegning.

e. Forsagspersonerne, herunder inklusions- og eksklusionskriterier. Det skal anferes, hvad der er inklusi-
ons- og hvad der er eksklusionskriterier. Forsggspersonernes ken og alder skal oplyses, herunder om der
er tale om inddragelse af patienter og/eller raske forsggspersoner. Det skal oplyses, hvis der inddrages
gravide eller ammende. Det planlagte antal forsegspersoner skal s& vidt muligt statistisk begrundes.

Patienter, som er frihedsberovede efter lov om anvendelse af tvang 1 psykiatrien, kan ikke medvirke som
forsegspersoner 1 biomedicinske forskningsprojekter, jf. lovens § 23, stk. 1.

Ved bedommelsen af forskningsprojekter, der iverksattes pa baggrund af stedfortredende samtykke,
skal komitéen inden godkendelsen sikre, at projektet ikke med tilsvarende nytte kan gennemfores ved at
inddrage myndige, habile forsegspersoner. Komiteen skal ogsé sikre, at det stedfortreedende samtykke er i
overensstemmelse med forsegspersonens interesse, samt at kriterierne i komitélovens § 13 er opfyldt.

I legemiddelforsog skal protokollen derfor indeholde en serlig begrundelse for at inddrage personer, som
ikke kan afgive informeret samtykke. Ifolge komitélovens § 13 kan et legemiddelforseg godkendes hvis:

A)
Projektet er afgerende for at efterprove data, der er indhentet fra forseg pa personer, der er i stand til at

afgive et informeret samtykke, eller ved andre forsegsmetoder og projektet vedrerer den kliniske tilstand,
som forsggspersonen befinder sig i, og projektet giver patientgruppen en direkte gevinst.

Hvis det ikke drejer sig om leegemiddelforsog, men medicinsk udstyr kan forseget ogsa godkendes hvis:

B)
Projektet ikke med tilsvarende nytte kan gennemfores ved at inddrage myndige, habile forsegspersoner
og projektet har udsigt til direkte at gavne forsegspersonen.
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Eller, hvis:

&)

Projektet alene kan gennemfores ved at inddrage personer, der er omfattet af den pigaldende aldersgrup-
pe, sygdom eller tilstand, og projektet har direkte udsigt til at kunne overfore meget store fordele til
den patientgruppe, som omfattes af samme aldersgruppe, sygdom eller tilstand som forsegspersonen, og
projektet indebarer minimale risici og gener for forsegspersonen.

Det skal anferes hvilken af grupperne A, B eller C, der begrunder projektets gennemforelse.

f. Bivirkninger, risici og ulemper for forsegspersonerne. Beskrivelse af forudsigelige risici, bivirknin-
ger, herunder kendte langtidsbivirkninger, komplikationer og ulemper ved deltagelse i forsgget,og om
muligt den forventede hyppighed af de enkelte bivirkninger m.v.

Smerter, gener, frygt og anden forudseelig risiko skal minimeres 1 forhold til forsegspersonens sygdom og
udviklingsstadium. Derfor skal forsagsprotokollen beskrive eventuelle sikkerhedsforanstaltninger.

Hvis der bruges ioniserende straling fra rentgenkilder eller radioaktive stoffer, skal risikoen ved brugen
tydeligt fremgé af protokollen, jf. Appendiks 5: “Retningslinier om anvendelse af ioniserende straling ved
biomedicinske forseg.”

g. Respekten for forsegspersonernes fysiske og mentale integritet samt privatlivets fred. Det skal
anfores, at oplysningerne om forsggspersonen beskyttes efter lov om behandling af personoplysninger og
sundhedsloven. Det skal endvidere angives, om projektet anmeldes til Datatilsynet. Hvis projektet ikke
anmeldes til Datatilsynet, skal der redegeres for, hvorfor dette ikke er tilfeldet (fx hvis dataansvarlig
ikke er etableret 1 Danmark, men i et andet EU-land). Hvis dansk persondatalov ikke finder anvendelse,
skal det fremga af deltagerinformationen, hvilket lands regler om beskyttelse af personoplysninger, der
gaelder. Hovedparten af biomedicinske forseg skal anmeldes til Datatilsynet. Datatilsynet yder vejledning
om anmeldelsespligten. Safremt der udferes biologisk materiale til lande uden for EU, skal det oplyses, at
projektet gennemfores efter reglerne 1 lov om behandling af personoplysninger.

Hvis en forsker onsker at anvende oplysninger fra patientjournaler i forskningsprojektet, skal det fremga
af protokollen. Det skal fremga, hvilke oplysninger, der skal anvendes og, hvad de skal bruges til. Op-
lysningerne skal vare relevante og nedvendige for forskningsprojektet. Der md kun ske efterfolgende
henvendelse til de padgaldende patienter, safremt den sundhedsperson, som har behandlet patienten, giver
tilladelse hertil, jf. sundhedslovens § 46, stk. 1 og 3.

h. Okonomiske forhold. Hvis den forsegsansvarlige modtager vederlag for gennemforelse af forsoget,
skal storrelsen af dette samt de naermere regler for udbetalingen heraf oplyses.

Folgende skal fremga af protokollen:

1. Hvem, der har taget initiativ til det biomedicinske forskningsprojekt,
2. Navne pd sdvel kommercielle som ikke kommercielle stottegivere,
3. Stettebelob for hver stottegiver, samt pa hvilken made stotten indgar i forskningsprojektet, herunder
om stetten udbetales som en fast sum eller som et vederlag pr. forsegsperson. Det skal ogsé oplyses, om
stotten udbetales direkte til den forsegsansvarlige, til dennes afdeling/institut, til en felles forskningsfond
eller andet. Det skal fremga, hvilken del af stottebelobet, der gér til forskeren, som et eventuelt personligt
honorar, og hvilken del af belebet, der gér til henholdsvis aflenning af hjelpepersonale, betaling af labo-
ratorieunderseggelser eller andre undersogelser. Dette skyldes, at komiteen skal vurdere, om honorarets
storrelse er rimelig i forhold til forskers omkostninger ved at gennemfore forsoget.
4. Om den forsggsansvarlige i evrigt er skonomisk knyttet til private virksomheder, fonde m.v., som har
interesser i det pagaldende forskningsprojekt.

Det skal oplyses, hvordan et eventuelt overskydende stottebelob bruges.
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1. Relevante klausuler i kontrakten mellem sponsor og forsegsstedet, dvs. den fysiske eller juridiske
person, der patager sig ansvaret for at igangsette, lede eller finansiere forskningsprojektet og forsegsste-
det/ forsegsansvarlige skal fremhaves 1 kontrakten, som skal prasenteres for komitéen. Det drejer sig om
klausuler, som handler om egkonomisk stette til projektet/honorar til den forsegsansvarlige, forsegsansvar-
liges adgang til data, og om offentliggerelse af forsegsresultater. Disse klausuler skal oversattes til dansk,
nar de oplyses i protokollen eller vedleegges denne. Se naermere pd CVKs hjemmeside: www.cvk.sum.dk.

J- Vederlag eller andre ydelser til forsegspersoner. Eventuelle vederlag (herunder transportgodtgerelse
eller tabt arbejdsfortjeneste) skal beskrives, samt storrelsen af belabet skal angives. Vederlaget mé ikke
have en storrelse, som pa utilberlig vis kan pavirke forsegspersonernes afgivelse af samtykke. Der
henvises til Appendiks 6: ”Retningslinier for vederlag eller andre ydelser til frivillige forsegspersoner.”

k. Hvervning af deltagere. Der skal redegeres for, hvor og hvordan forsegspersonerne rekrutteres. Hvis
det sker via websites for rekruttering af forsegspersoner, skal det oplyses, hvilken webadresse, der
er tale om. Eventuel annoncetekst, opslag eller lignende skal vedlegges ansegningen. Annonceteksten
skal indeholde en saglig fremstilling af det biomedicinske forskningsprojekt. Teksten skal vare uden
vardiladede vendinger, og ma ikke vakke urealistiske forventninger hos mélgruppen for annoncen.

1. Tilgaengeligheden af oplysninger for forsegspersoner. Det skal oplyses, hvordan forsegspersonen eller
dennes stedfortraeder er sikret adgang til at {4 flere oplysninger om projektet, fx i form af henvisning til en
sundhedsperson, der kan vare kontaktperson.

m. Offentliggerelse af forsegsresultater. Forsker har pligt til at offentliggere forsegsresultater, uanset
om resultaterne er positive, negative eller inkonklusive. Dette skal ske sa hurtigt, som det er muligt, fag-
ligt forsvarligt og ifelge lov om behandling af personoplysninger. Hvis resultaterne ikke kan blive publi-
ceret 1 et tidsskrift, skal der ske offentliggerelse pd anden méde (evt. pA www.clinicalstudyresult.org). Det
skal oplyses, hvordan offentliggerelse vil finde sted.

n. Videnskabsetisk redegerelse. Protokollen skal indeholde en redegorelse for de etiske problemstil-
linger, som det biomedicinske forskningsprojekt rejser, herunder en argumentation for, at projektet er
videnskabsetisk forsvarligt.

Redegorelsen skal indeholde en grundig gevinst- og risikovurdering af forseget og gere det muligt for
komitéen at foretage en skaerpet risiko- og nyttevurdering i forhold til, at der inddrages personer, som ikke
kan afgive informeret samtykke.

Risikovurderingen skal omfatte en vurdering af bivirkninger og risici opgjort i sdvel absolutte tal som i
relativ risiko, uden hensyn til eventuelle fordele i ovrigt. Herefter skal folge en vurdering af projektet i
forhold til forudsigelige fordele for forsegspersoner, for andre og for forskningen.

Risici ma hverken 1 sig selv eller i forhold til projektets forudselige fordele have et uforsvarligt omfang,
jf. komitélovens § 12, stk. 1, nr. 1. Dvs., at hverken den absolutte eller den relative risiko ma vare
uforsvarlig. Autoriserede sundhedspersoner skal udvise omhu og samvittighedsfuldhed i deres arbejde. En
ovre grense for den risiko, som kan accepteres, ligger allerede 1 denne pligt. Ifelge komitelovens § 1,
stk. 3, skal hensynet til forsegspersonens sikkerhed, rettigheder og velbefindende gé forud for videnska-
belige og samfundsmessige interesser. Nar hensynet til forsegspersonens integritet og autonomi kan
komme til udtryk, skal det under alle omstendigheder danne udgangspunkt for overvejelserne 1 afsnittet.

Ved brug af placebo (eller ingen behandling) skal der geres rede for, at der enten ikke eksisterer en
effektiv behandling, eller at anvendelse af placebo er nedvendig/acceptabel af metodologiske grunde,
og at forsegspersonerne herved ikke udsettes for risiko for alvorlig eller uoprettelig skade. Der skal
redegores for valg af kontrolgruppe, og der skal vare en ngje beskrivelse af varigheden af anvendelse af
placebo og sikkerhedsprocedurer. Se evt. nermere pd CVKs hjemmeside: www.cvk.sum.dk.
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4.4.2.2 Leegmandsresumé

Ved et legmandsresumé forstds en almen forstaelig beskrivelse af projektet. Beskrivelsen skal daekke
protokollens grundleeggende forhold (hvad der skal ske med hvem og hvorfor) i en kortfattet form. Lag-
mandsresumeet indgdr som en del af komiteens bedemmelsesgrundlag. Formédlet er at give komitéens
leegpersoner mulighed for at forholde sig videnskabsetisk til projektet.

Lagmandsresumeet skal vedlaegges forsagsprotokollen og indeholde:

— En beskrivelse af forsegsprotokollens oplysninger om formal, metode, bivirkninger, risici og ulemper,
forsegspersoner, herunder inklusions- og eksklusionskriterier, oplysninger om ekstern ekonomisk,
stotte fra private virksomheder og fonde samt en videnskabsetisk redegerelse uden brug af tekni-
ske/faglige udtryk.

4.4.2.3 Informationen ved stedfortraedende samtykke med voksne inhabile

Der skal skaffes et stedfortredende samtykke, nar der inddrages forsegspersoner, som ikke kan give
informeret samtykke til deltagelse 1 et biomedicinsk forskningsprojekt jf. komitélovens § 17 og § 16 1
informationsbekendtgearelsen.

Generelt gelder, at det informerede samtykke skal gives pa baggrund af fyldestgerende information om
projektets art, betydning, reekkevidde og risici og med passende dokumentation.

Den voksne inhabile forsggsperson, der er ude af stand til at afgive informeret samtykke, skal informeres
og inddrages 1 samtalerne om det biomedicinske forskningsprojekt, 1 det omfang personen forstar forsags-
situationen, medmindre dette kan skade forsegspersonen. Forsggspersonens tilkendegivelser skal, 1 det
omfang de er relevante, tillegges betydning, jf. § 17 1 informationsbekendtgerelsen.

Opndr eller genvinder forsegspersonen sin habilitet under forskningsprojektet, skal der, for forskningspro-
jektet kan fortsatte, indhentes informeret samtykke fra forsegspersonen, jf. informationsbekendtgerelsens
§ 19.

4.4.2.3.1 Retningslinier for mundtlig information

Forsegsprotokollen skal vare vedlagt et st retningslinier for mundtlig information, jf. § 8 1 informations-
bekendtgerelsen. Retningslinierne kan ogsé indgd, som et selvstaendigt afsnit 1 protokollen.

Det er den forsegsansvarlige, der har ansvaret for informationen, men informationen kan gives af en
person, som har de faglige forudsatninger for at kunne informere om forskningsprojektet og som har
direkte tilknytning til dette. jf. § 7, stk. 2, i informationsbekendtgerelsen. Retningslinierne skal gelde for
den person, som i praksis giver informationen, dvs. den informerende sundhedsperson.

Retningslinierne skal som udgangspunkt beskrive, hvordan forlebet omkring informationen skal tilrette-
leegges, men der kan ogsé indgéd oplysninger om, 4vad der skal informeres om.

Som minimum ber der i retningslinierne tages stilling til:

— Hvem skal give den mundtlige information?

— Hvordan foregér den forste kontakt til den, der skal afgive stedfortredende samtykke? Ved opslag eller
personlig henvendelse?

— Hvorndr gives den mundtlige information? Fx for eller efter den skriftlige information?

— Hvordan sikres det, at informationssamtalen foregér uforstyrret?

— Hvilken betenkningstid der vil vere mellem den mundtlige/skriftlige information og den senere
underskrift pd samtykkeerkleringen?

— Hvorndr seges samtykket indhentet? Der skal vare en klar sammenhang mellem information og
samtykke. Dvs., at den, der skal afgive samtykke skal anmodes om at tages stilling til samtykket
snarest efter, at informationen er afgivet, dog under hensyntagen til beteenkningstiden.

Generelt gares opmarksom pé felgende forhold:
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Inden informationssamtalen:

skal der treeffes aftale om tid og sted for samtalen,

skal det oplyses, at der er tale om en forespergsel om deltagelse i et biomedicinsk forskningsprojekt,
skal der oplyses, om retten til beteenkningstid efter informationen. Betenkningstiden athanger af
forsegets karakter. Som udgangspunkt mé denne vaere mindst et dogn,

Informationssamtalen:

skal vaere ngje planlagt,

skal forega i uforstyrrede rammer og uden afbrydelser,

skal tilretteleegges, s& den, der skal afgive stedfortredende samtykke har tilstraekkelig tid til at laese
den skriftlige information, lytte til den mundtlige information og stille spergsmal,

skal indeholde en forstdelig fremstilling af forskningsprojektet uden brug af tekniske eller verdiladede
vendinger, og gives pa en hensynsfuld made tilpasset modtagerens individuelle forudsatninger m.h.t.
alder, modenhed, erfaring m.v.,

skal indeholde oplysning om eventuelle forudsigelige risici, bivirkninger, komplikationer og ulemper,
samt at der kan vere uforudsigelige risici og belastninger knyttet til deltagelse i et biomedicinsk
forskningsprojekt,

skal indeholde oplysninger om andre behandlingsmetoder, jf. informationsbekendtgerelsens § 7, stk. 4,
safremt forskningsprojektet ogsa har behandlingsmassigt sigte,

skal indeholde oplysninger om forhold, som den, der skal afgive stedfortredende samtykke i ovrigt
skennes at vere uvidende om, men som har betydning for forsegspersonens stillingtagen, fx at
vederlag til deltagerne er skattepligtige.

Efter informationssamtalen:

skal den, der afgiver stedfortredende samtykke informeres, safremt der under gennemforelsen af
forseget fremkommer nye oplysninger om effekt, risici, bivirkninger, komplikationer eller ulemper,
skal den, der afgiver stedfortredende samtykke informeres, safremt forskningsprojektets forsegsdesign
@ndres vasentligt i forhold til forsegspersonens sikkerhed,

skal den, der afgiver stedfortredende samtykke informeres, safremt der under gennemforelsen af
forskningsprojektet fremkommer vasentlige oplysninger om forsegspersonens helbredstilstand,

skal den forsegsansvarlige eller den informerende sundhedsperson ved projektets afrapportering infor-
mere, den der afgiver stedfortreedende samtykke om de resultater, der er opndet samt om eventuelle
konsekvenser for den enkelte. Dette forudsetter, at det er praktisk muligt.

4.4.2.3.2 Skriftlig information

Forsegsprotokollen skal ogsa vare vedlagt skriftlig information, jf. § 9 i1 informationsbekendtgorel-
sen. Den skriftlige information skal afgives i papirform eller elektronisk. Man har dog ret til at fa
informationen 1 papirform, hvis man ensker det, jf. § 8, stk. 3, 1 informationsbekendtgerelsen.

Den skriftlige information skal ifelge bekendtgerelsen mindst indeholde de 1 §§ 9, 10 og 12 navnte
oplysninger.

Den skriftlige deltagerinformation skal indeholde folgende:

1)

2)
3)

projektets titel. Hvis der bruges en forenklet titel pa deltagerinformationen og ikke den titel der er
angivet pd anmeldelsesblanketten, skal den originale titel tillige anferes,

foresporgsel om deltagelse i et videnskabeligt forseg 1 indledningen af deltagerinformationen,

formal og metode samt forskningsprojektets betydning, art og reekkevidde, herunder den praktiske
tilrettelaeggelse af projektet og eventuelle kliniske forsog,
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4)

S)

6)

7)

8)

9)

10)
11)
12)
13)

14)

15)

16)

anvendelse af godkendte og ikke godkendte laegemidler, navnene pa disse samt dosering og anven-
delse af randomisering, blindpraparater, behandlingsfri perioder herunder eventuelle kendte interak-
tioner med andre laegemidler,
eventuelle forudsigelige risici, bivirkninger, herunder kendte langtidsbivirkninger, komplikationer
og ulemper ved deltagelse 1 forskningsprojektet, samt at der kan vare uforudsigelige risici og
belastninger knyttet til deltagelse i biomedicinske forskningsprojekter,
hvis der til brug for det konkrete forskningsprojekt udtages biologisk materiale fra forsegspersonen
skal formalet oplyses,
— Hyvis der oprettes en forskningsbiobank skal det oplyses:
— Hvilket og hvor meget materiale udtages (fx ml pr. gang eller 1 alt)?
— Er der risici forbundet med udtagningen, 1 givet fald hvilke?
— Hvad er formalet med forskningsbiobanken?
— Hvad skal der ske med materialet, skal det anonymiseres efter afslutningen af projektet, videregi-
ves til andre eller udferes af landet?
— Hvor leenge opbevares materialet? Destrueres det fx efter projektets afslut-
ning?
— Bemerk, at hvis det er oplyst i1 deltagerinformationen, at materialet destrueres efter endt brug, s
kan materialet ikke anvendes til fremtidige forskningsprojekter.
— Det ber beskrives, om forseggspersonen kan fi sit materiale destrueret, hvis der anmodes herom.
den mulige nytte ved forskningsprojektet. Der skal skelnes mellem nytte for den enkelte forsegsper-
son, nytte for andre og videnskabelige fremskridt,
under hvilke omstendigheder forsegspersonen kan udelukkes fra at deltage i forskningsprojektet
uden efter eget onske, samt under hvilke omstendigheder projektet som helhed kan afbrydes. Hvis
der ikke er situationer, hvor forsegspersonen kan udelukkes fra forsgget efter inklusionen er fore-
taget, anfores dette 1 informationen. Omvendt hvis sukkersyge fx er et eksklusionskriterium, og
personen udvikler sukkersyge under forsggsperioden kan dette anfores som eksempel pé efterfolgen-
de udelukkelse fra forseget. Et eksempel pa, hvornér projektet som helhed afbrydes, kan veare, at der
uventet opstar alvorlige bivirkninger,
oplysning om, hvad der er standardbehandlingen, andre mulige behandlingsmetoder i tilfzlde, hvor
projektet har bade videnskabeligt og behandlingsmassigt sigte,
eventuelt vederlag til forsegspersonen, herunder oplysninger om beskatning heraf,
hvem, der har taget initiativ til det biomedicinske forskningsprojekt,
navne pa savel kommercielle som ikke-kommercielle stottegivere,
stottebelab for hver stattegiver, samt pa hvilken méde stotten indgér i1 forskningsprojektet, herunder
om stotten udbetales som en fast sum eller som et vederlag pr. forsegsperson, og om stetten
udbetales til den forsegsansvarlige, til dennes afdeling/institut, til en faelles forskningsfond eller
andet,
om den forsegsansvarlige i1 ovrigt har en ekonomisk tilknytning til private virksomheder, fonde
m.v., som har interesser i det pagaeldende forskningsprojekt (det kan eventuelt angives, om andre i
forskergruppen har sddan tilknytning),
ved eventuel anvendelse af fuldmagt til adgang til patientjournal skal indholdet af fuldmagten
beskrives nermere. Det anbefales, at det klart fremgar, hvad oplysningerne fra patientjournalen skal
bruges til (fx monitorering, audit, inspektion, mv.), hvem fuldmagten gives til (fx sponsor, hvilke
ansatte hos sponsor, monitor eller lignende), og hvor lang til fuldmagten gelder. Se nermere om
fuldmagter pa CVKs hjemmeside: www.cvk.sum.dk.
navn, adresse, e-mail adresse og telefonnummer pad den forsegsansvarlige og en kontaktperson med
tilknytning til forskningsprojektet,
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17) oplysning om, hvor forsegspersonen/den der afgiver stedfortredende samtykke kan fa yderligere
oplysninger om forskningsprojektet (fx hos kontaktpersonen) samt

18) opfordring til at lese det vedheftede tilleg, "Forsagspersonens rettigheder 1 et biomedicinsk forsk-
ningsprojekt”, medmindre informationerne herfra er gengivet 1 informationsmaterialet.

Hvis der bruges ioniserende strdling skal den skriftlige information indeholde de oplysninger om det
konkrete projekt, som fremgar af Appendiks 5: “Retningslinier om anvendelse af ioniserende straling i
biomedicinske forseg.”

Endelig skal den skriftlige information vare vedhaftet tillegget “Forsegspersonens rettigheder 1 et
biomedicinsk forskningsprojekt”, medmindre informationerne herfra er gengivet i informationsmateria-
let. Tillegget informerer om forsegspersonernes generelle rettigheder.

Ovenstdende vedrerer krav til selve ansegningen. Der henvises i gvrigt til Appendiks 1: ”At skrive en god
deltagerinformation.”

4.4.2.4 Stedfortraeedende samtykke for voksne inhabile

Hvis et biomedicinsk forskningsprojekt handler om forsegspersoner, som er ude af stand til at give et
informeret samtykke til at deltage i forseget pa grund af alder eller nedsat fysisk eller psykisk funktions-
evne pga. sindstilstand, alder, udviklingshemning eller lignende kan komitéen kun give tilladelse til
projektet, hvis der vil blive indhentet stedfortredende samtykke, jf. komitélovens § 17 og informationsbe-
kendtgerelsens § 16.

Personer, som er frihedsberovede efter til lov om anvendelse af tvang i psykiatrien kan ikke deltage i
biomedicinske forseg, jf. lovens § 23, stk. 1.

I forseg med voksne inhabile, der ikke er under vaergemal, er det den nzermeste parerende og den prak-
tiserende lzege alternativt Sundhedsstyrelsen (embedslaegen), der giver stedfortreedende samtykke.

En konkret vurdering afger, hvem der er nermeste parerende. Dette kan vare forsegspersonens samle-
vende xgtefelle eller samlever, sleegtninge 1 lige linie og seskende. Plejebern vil jevnligt kunne betragtes
som narmeste parerende. Efter omstendighederne, og navnlig, hvor der ikke findes @gtefaelle, samlever
eller bern, vil slegtninge som forsegspersonen er nart knyttet til eller nert besvogret med, ogsd kunne
betragtes som nare parerende. Der laegges bade vagt pd familieforholdet og pé relationens tethed. Den,
der afgiver stedfortreedende samtykke, skal have forsegspersonens tillid og kende denne godt. En ner ven
kan derfor i nogle tilfelde afgive et stedfortredende samtykke.

Det stedfortreedende samtykke fra den alment praktiserende laege gives pd baggrund af legens kend-
skab til forsegspersonen eller til l&egens evne til at gore sig bekendt med forsegspersonen eller til legens
evne til at gore sig bekendt med forsegspersonens helbredsmessige forhold sammenholdt med laegens
vurdering af indholdet af det biomedicinske forskningsprojekt, jf. informationsbekendtgerelsens § 22,
stk. 2.

Ved forsegspersonens alment praktiserende laeges forfald (ved ferie, sygdom eller lignende), eller hvis
forsegspersonen ikke er tilknyttet en fast praktiserende leege, skal stedfortredende samtykke indhentes fra
den narmeste parerende og Sundhedsstyrelsen (embedslzegen), jf. informationsbekendtgerelsen § 22,
stk. 3. Det er ikke muligt generelt at erstatte kravet om stedfortredende samtykke fra den praktiserende
leege med et stedfortreedende samtykke fra embedslegen.

Den alment praktiserende leges eller embedslegens samtykke skal indhentes for at sikre den voksne
inhabile en ekstra beskyttelse, og det stedfortredende samtykke skal vaere udtryk for forsegspersonens
interesse.

Den alment praktiserende laege eller embedslegen skal i kraft af sin ansettelse eller professionelle
funktion 1 forhold til den voksne inhabile sikre, at samtykket til den inhabile voksnes deltagelse i det
pageldende forskningsprojekt forvaltes pd en mide, sa forsegspersonen ikke skades. Dette kan ske pd
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baggrund af enten laegens kendskab til forsggspersonen eller af legens mulighed for at gere sig bekendt
med forsegspersonens forhold.

Vurderingen af, om der kan gives et stedfortredende samtykke til deltagelse i1 et biomedicinsk forsknings-
projekt, beror pd en lagelig vurdering af patientens tilstand og forskningsprojektets kompleksitet og
mulige konsekvenser. Det ma derfor forventes, at laegen ved afgivelse af samtykket i et vist omfang har
kendskab til forskningsprojektets indhold, og pa baggrund af sin fagkundskab vurderer det forsvarligt, at
den voksne inhabile deltager i forskningsprojektet.

Det athaenger af et konkret sken over forskningsprojektets kompleksitet, hvor meget information, den
alment praktiserende lege eller embedslaegen skal have til brug for afgivelse af det stedfortreedende
samtykke. Som udgangspunkt vil det vare tilstrekkeligt, at legmandsresumé og deltagerinformation
sendes til den alment praktiserende lege eller embedslegen. Samtidig skal den forsegsansvarlige sorge
for, at den alment praktiserende leege eller embedslegen informeres tilstrekkeligt om rammerne for det
stedfortreedende samtykke, jf. vejledningen ovenfor.

Den forsegsansvarlige ber desuden ved fremsendelse af informationen til den alment praktiserende lege
eller embedslagen sikre sig, at der er tydelige kontaktoplysninger til den forsegsansvarlige, sa laegen kan
indhente yderligere oplysninger om projektet, hvis det er nedvendigt i den konkrete situation.

En vaerge kan give samtykke, hvis der i forskningsprojektet indgar en person, som er under personligt
vaergemal. Dette forudsatter, at vaergemalet omfatter befgjelse til at meddele samtykke til deltagelse 1
biomedicinske forseg.

Voksne personer, som er inhabile, for eksempel pd grund af sindssygdom, herunder svaer demens, psykisk
udviklingshemning eller anden form for alvorligt sveekket helbred, kan medvirke ved stedfortredende
samtykke efter reglerne i informationsbekendtgerelsens § 17, stk. 1.

Det stedfortredende samtykke skal vaere udtryk for forsegspersonens interesse, og komitéen kan kun
meddele tilladelse, hvis forsegspersonen vil modtage information, der er afpasset personens forstaelsesev-
ne. Uanset et stedfortreedende samtykke kan forseget ikke gennemfores, hvis forsegspersonen protesterer
herimod, jf. § 17, stk. 2, 1 informationsbekendtgerelsen. Ved protest forstds ogsd modstand, som forsegs-
personen ikke formulerer mundtligt, men som kommer til udtryk ved personens holdning, kropssprog
eller modstand mod fysiske indgreb.

Opndr eller genvinder forsegspersonen sin habilitet under afviklingen af forskningsprojektet, skal der, for
forskningsprojektet kan fortsatte, indhentes informeret samtykke fra forsegspersonen, jf. informationsbe-
kendtgerelsens § 19.

Samtykket skal vaere skriftligt, dateret og underskrevet eller givet ved brug af elektronisk signatur. For-
sogsprotokollen skal vaere vedlagt et eksemplar af en samtykkeerklaering.

Forsegsprotokollen ber vere vedlagt en af komitesystemets fortrykte erklaeringer (S7- S8) om »Stedfor-
treedende samtykke til deltagelse i et biomedicinsk forskningsprojekt«. Der er tale om standarder udarbej-
det af det videnskabsetiske komitésystem. Anvendes fuldmagt til at f4 adgang til patientjournaler, vedlaeg-
ges fuldmagten som et selvstendigt dokument (og mé ikke vaere en del af samtykkeerkleringen). Hvis
der 1 forbindelse med forskningsprojektet udtages biologisk materiale fra forsegspersonen med henblik pa
opbevaring i en forskningsbiobank, skal forsker anmode om samtykke til at personen indgér i1 forsknings-
projektet og til, at biologisk materiale udtages med henblik pa opbevaring i en forskningsbiobank.

Samtykket skal afgives pa baggrund af og snarest efter, at den skriftlige og mundtlige information er
modtaget. Samtykket skal afgives til den forsegsansvarlige eller den, der har faet delegeret ansvaret for
at afgive den mundtlige information. Denne skal have direkte tilknytning til forskningsprojektet, jf. infor-
mationsbekendtgerelsens § 4, stk. 5. Den forsegsansvarlige skal attestere, at den skriftlige information er
udleveret til den, der afgiver stedfortredende samtykke, og at den mundtlige information har fundet sted,
jf. § 4, stk. 4, 1 informationsbekendtgerelsen.
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Originale samtykkeerklaringer skal opbevares af den forsegsansvarlige, og forsegspersonen, eller den der
afgiver stedfortredende samtykke, har krav pa at fa en kopi af den attesterede samtykkeerklaering.

4.5 Forseg pa afdede personer

Afsnit 4.5. beskriver kravene til en beherigt udformet ansegning om biomedicinske forskningsprojekter,
der omhandler afdede personer.

Forskning pd afdede kan kun gennemfores i forbindelse med:

— laegevidenskabelige obduktioner efter sundhedslovens § 187,
— donation af legemet til videnskaben efter sundhedslovens § 188, eller
— et indgreb, der foretages uden for sundhedslovens regler, men efter komitélovens § 18, stk. 2.

Der kan ikke gennemfores forskning i forbindelse med retslaegelige obduktioner. Det er heller ikke muligt
at gennemfore forskningsprojekter med biologisk materiale, der er udtaget 1 forbindelse med retslegelige
obduktioner. Dette geelder uanset opbevaringsmetode eller tidsperiode.

4.5.1 Forsegsprotokollen
Forsagsprotokollen skal indeholde beskrivelse af folgende:

a. Forsegets formal, herunder problemstilling og hypotese. Der skal vare en kort litteraturgennemgang,
eventuelt suppleret med en egentlig litteraturliste. Beskrivelsen skal geore det muligt for komitéen at
afgere, om der er grund til at gennemfore projektet, og om projektets hypotese er berettiget. Beskrivelsen
skal ogsa gere det muligt for komitéen at afgere, om den forventede gevinst 1 terapeutisk henseende og
for folkesundheden kan berettige projektet.

Hvis et lignende projekt tidligere er udfert, skal forskeren oplyse om det og begrunde behovet for at
gentage forsgget.

b. Forsegets metode, herunder arten af indgrebet samt hvor meget biologisk materiale, der udta-
ges. Eventuel brug af kontrolgruppe angives. Oplysningerne skal gore det muligt for komitéen at vur-
dere projektets videnskabelige standard og sikre, at projektet bidrager til frembringelse af ny veardifuld
viden. Det planlagte antal afdede forsegspersoner skal sa vidt muligt statistisk begrundes.

c. Forsegets genstand. Det skal oplyses, at det drejer sig om et forseg pa afdede og om forseget
foretages pd grundlag af enten sundhedslovens regler om henholdsvis leegevidenskabelig obduktion og
donation af legemet til videnskaben eller efter komitélovens § 18, stk. 2.

d. Respekten for afdedes integritet samt privatlivets fred. Det skal angives, at oplysningerne om afde-
de beskyttes efter lov om behandling af personoplysninger og sundhedsloven. Det skal ogséa oplyses, om
projektet anmeldes til Datatilsynet. Hvis projektet ikke anmeldes til Datatilsynet, skal der redegeres for
hvorfor. Hovedparten af biomedicinske forseg skal anmeldes til Datatilsynet. Datatilsynet yder vejledning
om anmeldelsespligten. Safremt der udferes biologisk materiale til lande uden for EU, skal det angives, at
projektet gennemfores efter reglerne 1 lov om behandling af personoplysninger.

Hvis en forsker onsker at anvende oplysninger fra patientjournaler i forskningsprojektet, skal det fremga
af protokollen. Det skal fremga, hvilke oplysninger, der skal anvendes og, hvad de skal bruges til. Op-
lysningerne skal vare relevante og nedvendige for forskningsprojektet. Der md kun ske efterfolgende
henvendelse til de padgaldende patienter, safremt den sundhedsperson, som har behandlet patienten, giver
tilladelse hertil, jf. sundhedslovens § 46, stk. 1 og 3.

e. Okonomiske forhold. Hvis den forsegsansvarlige modtager vederlag for gennemforelse af forseget,
skal storrelsen af dette samt de naermere regler for udbetalingen heraf oplyses.

Folgende skal fremga af protokollen:
1. hvem, der har taget initiativ til det biomedicinske forskningsprojekt,
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2. navne pa sdvel kommercielle som ikke kommercielle stottegivere,

3. stattebelob for hver stottegiver, samt pa hvilken méde stotten indgar i forskningsprojektet, herunder om
stotten udbetales som en fast sum eller et vederlag pr. afded person. Det skal oplyses, om stotten udbeta-
les til den forsegsansvarlige, til dennes afdeling/institut, til en felles forskningsfond eller andet. Det skal
fremgd, hvilken del af stottebelobet, der gar til forskeren, som et eventuelt personligt honorar, og hvilken
del af belobet, der gar til henholdsvis aflenning af hjelpepersonale, betaling af laboratorieundersegelser
eller andre undersogelser. Dette skyldes, at komiteen skal vurdere, om honorarets storrelse er rimelig i
forhold til forskers omkostninger ved at gennemfore forsoget.

4. om den forsegsansvarlige i ovrigt er skonomisk tilknyttet til private virksomheder, fonde m.v., som har
interesser 1 det pagaldende forskningsprojekt.

Det skal oplyses, hvordan et eventuelt overskydende stottebelob bruges.

f. Tilgeengeligheden af oplysninger for de pérerende. Er der tale om et mindre indgreb uden for
obduktion, skal protokollen indeholde oplysning om, hvordan nermeste parerende er sikret adgang til at
f4 oplysninger om projektet, fx henvisning til en person, der kan vare kontaktperson.

g. Offentliggorelse af forsegsresultater. Forsker har pligt til at offentliggere forsegsresultater, uanset om
resultaterne er positive, negative eller inkonklusive. Disse offentliggeres s& hurtigt, som det er muligt,
fagligt forsvarligt og 1 overensstemmelse med lov om behandling af personoplysninger. Det skal oplyses,
hvordan offentliggerelse vil finde sted. Hvis resultaterne ikke kan blive publiceret 1 et tidsskrift, skal der
ske offentliggerelse pa anden méde (evt. pA www.clinicalstudyresult.org).

h. Videnskabsetisk redegorelse. Protokollen skal indeholde argumentation for, at projektet er viden-
skabsetisk forsvarligt. Respekten for afdedes integritet skal danne udgangspunkt for overvejelserne i
afsnittet.

4.5.2 Leegmandsresumé

Ved et legmandsresumé forstds en almen forstaelig beskrivelse af projektet. Beskrivelsen skal daekke
protokollens grundleggende forhold (hvad der skal ske med hvem og hvorfor) i en kortfattet form. Laeg-
mandsresumeet indgar som en del af komiteens bedemmelsesgrundlag. Formélet er at give komitéens
leegpersoner mulighed for at forholde sig videnskabsetisk til projektet.

Lagmandsresumeet skal vedlegges forsegsprotokollen og indeholde:

— En beskrivelse af forsggsprotokollens oplysninger om forsggets genstand, formal, metode, oplysninger
om ekstern gkonomisk, stette fra private virksomheder og fonde, herunder inklusions- og eksklusions-
kriterier uden brug af tekniske/faglige udtryk.

4.5.3 Informationen til de parerende

Protokollen skal vare vedlagt skriftlig information til de parerende, hvis der ikke er tale om obduktion
eller donation. Informationen skal indeholde oplysning om projektets formal og metode samt arten af
indgrebet. Herudover oplysning om navn, adresse, e-mail adresse og telefonnummer pé en kontaktperson,
der er tilknyttet forseget og oplysning om, hvem der er forsegsansvarlig.

4.5.4 Samtykke til forseg pa afdede personer

Som nevnt under pkt. 4.5. kan forskning pa afdede baseres pa enten regler i sundhedsloven eller
komitéloven.

Der skal alene indhentes samtykke til forskningsprojektet, nar det sker i henhold til komitélovens § 18,
stk. 2.

I sadanne tilfelde skal der indhentes et samtykke fra de parerende. Forsegsprotokollen skal ved indhent-
ning af parerende-samtykke vere vedlagt en samtykkeerklering. Man ber anvende komitésystemets
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fortrykte erklering (S12) vedrerende ”Samtykke fra parerende til forskning pa afdede”. Der er tale om en
standard udarbejdet af det videnskabsetiske komitésystem.

4.6 Forsog i akutte situationer

Afsnit 4.6 beskriver kravene til en behorigt udformet ansegning om et biomedicinsk forskningsprojekt,
der omhandler akutte situationer, jf. komitélovens § 20 samt komitélovens § 20a.

Afsnit 4.6.1. omhandler akutte forseg uden legemidler, men gerne med medicinsk udstyr.
Afsnit 4.6.2 omhandler akutte forseg med legemidler, men ikke med medicinsk udstyr.

4.6.1 Forseg i akutte situationer, der ikke omhandler legemidler

Dette afsnit beskriver kravene til en beherigt udformet ansegning, der drejer sig om akutte situationer, der
ikke omhandler leegemidler.

I forseg med medicinsk udstyr gaelder supplerende formkrav til ansegningen, som navnt i afsnit 4.0. De
supplerende krav er:

— Kopi af udfyldt ansegning til Laegemiddelstyrelsen (forsiden)

— Dokumentation for anmelders lage- eller tandlaegeuddannelse (eksamens- eller autorisationsbevis)

— CV med ansegers kliniske erfaring

— Oplysning om erstatnings- eller godtgerelsesordninger. Opmerksomheden henledes bl.a. pa patientfor-
sikringsordningen, hvis den forsggsansvarlige er omfattet af ordningen, se lov om klage- og erstat-
ningsadgang inden for sundhedsvasenet samt bekendtgerelse nr. 1097 af 12. december 2003 vedreren-
de dekningsomradet for lov om patientforsikring. Er der kompensations- eller godtgerelsesordninger
skal disse ogsa oplyses

— Relevante klausuler 1 kontrakten mellem sponsor og forsegsstedet, som omhandler gkonomisk stette til
projektet/honorar til den forsegsansvarlige, forsegsansvarliges adgang til data, og om offentliggerelse
af forspgsresultater

Komitélovens § 20 handler om de situationer, hvor samtykket indhentes efter, at forseget er gennem-
fort. Det drejer sig om de tilfelde, hvor karakteren af forskningsprojektet betyder, at det kun kan
gennemfores 1 akutte situationer, hvor forsegspersonen ikke er i stand til at afgive informeret samtykke,
og det ikke er muligt at indhente et stedfortreedende samtykke.

Forskning pd denne gruppe ma kun foretages, hvis den fysiske/mentale tilstand, som ger det umuligt at
opnd informeret samtykke og et stedfortredende samtykke, er en nedvendig karakteristik ved forsknings-
projektet. Der er typisk tale om forseg pa midlertidigt inhabile, som eksempelvis omfatter bevidstlose.

Det stilles som krav, at forsggspersonens helbred pa leengere sigt formodes at kunne forbedres.

Sddanne forsgg kan ikke gennemfores med legemidler, men kan gennemfores 1 andre forseg, herunder
forseg med medicinsk udstyr.

4.6.1.1 Forsegsprotokollen
Forsagsprotokollen skal indeholde beskrivelse af folgende:

a. Forsegets formal, herunder problemstilling og hypotese. Der skal vare en kort litteraturgennemgang,
eventuelt suppleret af en egentlig litteraturliste. Beskrivelsen skal gore det muligt for komitéen at afgere,
om der er grund til at gennemfore projektet, og om projektets hypotese er berettiget. Beskrivelsen skal
ogséd gere det muligt for komitéen at afgere, om den forventede gevinst 1 terapeutisk henseende og for
folkesundheden kan berettige projektet.

Hvis et lignende projekt tidligere er udfert, skal forskeren oplyse om dette og begrunde behovet for at
gentage forsgget.

VEI] nr 9154 af 05/05/2011 61



b. Forsegets metode, herunder udformning og tilretteleeggelse. Brug af kontrolgruppe, lodtrekning m.v.
skal oplyses. Oplysningerne skal gore det muligt for komitéen at vurdere projektets videnskabelige
standard og sikre, at projektet bidrager til frembringelse af ny vardifuld viden.

Det skal fremgd, om der vil ske indgreb pé forsegspersoner. Hvis der udtages biologisk materiale til brug
for det konkrete forskningsprojekt skal formélet anfores.

Hvis der oprettes en forskningsbiobank, skal det anferes, se nedenfor pkt. c. Afsnit 2.6. beskriver, hvornar
der oprettes en forskningsbiobank.

Hvis der bruges placebo, skal der gores rede for det. Der skal ogsa geres rede for valg af kontrolgruppe.

c. Oprettelse af en forskningsbiobank. Det skal oplyses, hvis der udtages biologisk materiale fra
forsegspersonen med henblik pd opbevaring i en forskningsbiobank, jf. afsnit 2.6.

Der skal anfores:

— Hyvilket og hvor meget materiale, der udtages (fx ml pr. gang eller 1 alt)

— Er der risici forbundet med udtagningen, i givet fald hvilke?

— Hvad er formélet med forskningsbiobanken?

— Hvad skal der ske med materialet, skal det anonymiseres ved projektets afslutning, videregives til
andre eller udferes af landet?

— Hvor leenge opbevares materialet? Destrueres det fx efter projektets afslutning?

NB! Udtagelse af blod- og vevsprever til fremtidig forskning, som ikke er relateret til det pageldende ak-
tuelle projekt, er at betragte som oprettelse af en biobank med henblik péd fremtidig forskning. Oprettelse
af en sddan biobank skal/kan ikke godkendes af komitésystemet, men skal alene anmeldes til Datatilsynet.

Nér en sddan biobank efterfolgende enskes anvendt til forskning, skal der foretages anmeldelse af
dette nye projekt — enten som en tilleegsprotokol eller som ny protokol, og der skal som udgangspunkt
indhentes et nyt samtykke fra forsegspersonerne. Et generelt samtykke til anvendelse af materialet til
fremtidig forskning, indhentet 1 forbindelse med udtagelsen af blod- og vevspreverne, har ikke juridisk
betydning i forhold til komitéloven, der kraever et konkret og aktuelt samtykke.

d. Statistiske overvejelser skal beskrives. Disse skal vare tilstreekkelige til at vurdere, om projektet kan
besvare de sporgsmal, som stilles. Der skal foreligge styrkeberegning.

e. Forsogspersonerne, herunder inklusions- og eksklusionskriterier. Det skal anferes, hvad der er
inklusions- og eksklusionskriterier. Forsagspersonernes kon og alder skal oplyses. Det skal oplyses, hvis
der inddrages gravide eller ammende. Det planlagte antal forsegspersoner skal sd vidt muligt statistisk
begrundes.

Personer, som er frihedsberegvede efter lov om anvendelse af tvang i psykiatrien, kan ikke medvirke som
forsegspersoner i biomedicinske forskningsprojekter, jf. lovens § 23, stk. 1.

f. Bivirkninger, risici og ulemper for forsegspersonerne. Forsggsprotokollen skal beskrive forudsigelige
risici, bivirkninger, herunder kendte langtidsbivirkninger, komplikationer og ulemper ved at deltage i
forseget og om muligt den forventede hyppighed af de enkelte bivirkninger m.v.

Smerter, gener, frygt og anden forudseelig risiko skal minimeres i forhold til forsegspersonens sygdom og
udviklingsstadium. Derfor skal forsegsprotokollen beskrive eventuelle sikkerhedsforanstaltninger.

Hvis der bruges ioniserende straling fra rentgenkilder eller radioaktive stoffer, skal information om
risikoen ved brugen tydeligt fremgé af protokollen, jf.: ”Appendiks 5, Retningslinier om anvendelse af
ioniserende straling ved biomedicinske forsgg.”

g. Respekten for forsegspersonernes fysiske og mentale integritet samt privatlivets fred. Det skal
anfores, at oplysningerne om forsggspersonen beskyttes efter lov om behandling af personoplysninger og
sundhedsloven. Det skal endvidere angives, om projektet anmeldes til Datatilsynet. Hvis projektet ikke
anmeldes til Datatilsynet, skal der redegeres for, hvorfor dette ikke er tilfaeldet (fx hvis dataansvarlig
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ikke er etableret 1 Danmark, men i et andet EU-land). Hvis dansk persondatalov ikke finder anvendelse,
skal det fremga af deltagerinformationen, hvilket lands regler om beskyttelse af personoplysninger, der
gaelder. Hovedparten af biomedicinske forseg skal anmeldes til Datatilsynet. Datatilsynet yder vejledning
om anmeldelsespligten. Safremt der udferes biologisk materiale til lande uden for EU, skal det angives, at
projektet gennemfores efter reglerne 1 lov om behandling af personoplysninger.

Hvis en forsker onsker at anvende oplysninger fra patientjournaler i forskningsprojektet, skal det fremga
af protokollen. Det skal fremga, hvilke oplysninger, der skal anvendes og, hvad de skal bruges til. Op-
lysningerne skal vare relevante og nedvendige for forskningsprojektet. Der md kun ske efterfolgende
henvendelse til de pdgaldende patienter, safremt den sundhedsperson, som har behandlet patienten, giver
tilladelse hertil, jf. sundhedslovens § 46, stk. 1 og 3.

h. Okonomiske forhold. Hvis den forsegsansvarlige modtager vederlag for gennemforelse af forsoget,
skal storrelsen af dette samt de naermere regler for udbetalingen heraf oplyses.

Folgende skal fremga af protokollen:

1. hvem, der har taget initiativ til det biomedicinske forskningsprojekt,
2. navne pa sdvel kommercielle som ikke kommercielle stottegivere,
3. stottebelob for hver stottegiver, samt pd hvilken méde stetten indgér i1 forskningsprojektet, herunder om
stotten udbetales som en fast sum eller som et vederlag pr. forsegsperson, og om stetten udbetales direkte
til den forsegsansvarlige, til dennes afdeling/institut, til en felles forskningsfond eller andet. Det skal
fremga, hvilken del af stottebelabet, der gér til forskeren, som et eventuelt personligt honorar, og hvilken
del af belobet, der gér til henholdsvis aflenning af hjelpepersonale, betaling af laboratorieundersegelser
eller andre undersogelser. Dette skyldes, at komiteen skal vurdere, om honorarets storrelse er rimelig i
forhold til forskers omkostninger ved at gennemfore forsoget.
4. om den forsegsansvarlige i gvrigt er skonomisk tilknyttet til private virksomheder, fonde m.v., som har
interesser i det pagaldende forskningsprojekt.

Det skal oplyses, hvordan et eventuelt overskydende stottebelob bruges.

i. Relevante klausuler i kontrakten mellem sponsor og forsegsstedet, dvs. den fysiske eller juridiske
person, der patager sig ansvaret for at igangsette, lede eller finansiere forskningsprojektet og forsegsste-
det/ forspgsansvarlige skal fremhaves i kontrakten, som skal prasenteres for komitéen, hvis det er et
forseg med medicinsk udstyr. Det drejer sig om de under pkt. h. na@vnte oplysninger om gkonomisk stette
til projektet/honorar til den forsegsansvarlige, forsegsansvarliges adgang til data, og om offentliggerelse
af forsegsresultater. Disse klausuler skal oversattes til dansk, nar de oplyses i protokollen eller vedlaegges
denne.

J- Vederlag eller andre ydelser til forsegspersoner. Eventuelle vederlag (herunder transportgodtgerelse
eller tabt arbejdsfortjeneste) skal beskrives, samt storrelsen af belebet skal angives. Vederlaget mé ikke
have en storrelse, som pa utilberlig vis kan pavirke forsegspersonernes afgivelse af samtykke. Der
henvises til Appendiks 6: ”Retningslinier for vederlag eller andre ydelser til frivillige forsegspersoner.”

k. Hvervning af deltagere. Der skal redegeres for, hvor og hvordan forsegspersonerne rekrutteres.

1. Tilgeengeligheden af oplysninger for forsagspersoner. Det skal oplyses, hvordan forsegspersonen eller
den, der afgiver stedfortreedende samtykke er sikret adgang til at {4 yderligere oplysninger om projektet,
fx en henvisning til en sundhedsperson, der kan vere kontaktperson.

m. Offentliggerelse af forsegsresultater. Forsker har pligt til at offentliggere forsegsresultater, uanset
om resultaterne er positive, negative eller inkonklusive. Dette skal ske sa hurtigt, som det er muligt, fag-
ligt forsvarligt og efter lov om behandling af personoplysninger. Hvis resultaterne ikke kan blive publice-
ret i et tidsskrift, skal der ske offentliggerelse pa anden made (evt. pA www.clinicalstudyresult.org). Det
skal oplyses, hvordan offentliggerelse vil finde sted.
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n. Videnskabsetisk redegorelse. Protokollen skal indeholde en redegerelse for de etiske problemstil-
linger, som det biomedicinske forskningsprojekt rejser, herunder en argumentation for, at projektet er
videnskabsetisk forsvarligt.

Redegorelsen skal indeholde en grundig gevinst- og risikovurdering af forseget. Risikovurderingen skal
omfatte en vurdering af bivirkninger og risici opgjort i sdvel absolutte tal som i relativ risiko uden hensyn
til eventuelle fordele 1 ovrigt. Herefter skal folge en vurdering af projektet i forhold til forudsigelige
fordele for forsegspersoner, for andre og for forskningen.

Risici mé hverken 1 sig selv eller i forhold til projektets forudsigelige fordele have et uforsvarligt omfang,
jf. komitélovens § 12, stk. 1, nr. 1. Dvs., at hverken den absolutte eller den relative risiko ma vare
uforsvarlig. Autoriserede sundhedspersoner skal udvise omhu og samvittighedsfuldhed i deres arbejde. En
ovre grense for den risiko, som kan accepteres, ligger allerede 1 denne pligt. Ifelge komitelovens § 1,
stk. 3, skal hensynet til forsegspersonens sikkerhed, rettigheder og velbefindende gé forud for videnska-
belige og samfundsmessige interesser. Nar hensynet til forsegspersonens integritet og autonomi kan
komme til udtryk, skal det under alle omstendigheder danne udgangspunkt for overvejelserne 1 afsnittet.

Det skal af protokollen fremga, at der efterfolgende vil blive segt indhentet informeret samtykke eller
stedfortreedende samtykke s& snart som muligt.

4.6.1.2 Lzegmandsresumé

Ved et legmandsresumé forstds en almen forstaelig beskrivelse af projektet. Beskrivelsen skal daekke
protokollens grundleeggende forhold (hvad der skal ske med hvem og hvorfor) i en kortfattet form. Lag-
mandsresumeet indgdr som en del af komiteens bedemmelsesgrundlag. Forméilet er at give komitéens
leegpersoner mulighed for at forholde sig videnskabsetisk til projektet.

Lagmandsresumeet skal vedlaegges forsagsprotokollen og indeholde:

— En beskrivelse af forsegsprotokollens oplysning om formal, metode, bivirkninger, risici og ulemper,
forsegspersoner, herunder inklusions- og eksklusionskriterier, oplysninger om ekstern ekonomisk stet-
te, fra private virksomheder og fonde samt en videnskabsetisk redegerelse uden brug af tekniske/fagli-
ge udtryk.

4.6.1.3 Informationen om forseget

Komitélovens § 20, stk. 2 angiver, at den forsegsansvarlige snarest muligt efterfolgende skal soge
indhentet et informeret samtykke fra forsegspersonen eller et stedfortreedende samtykke. Det stedfortree-
dende samtykke skal gives af vargen, foreldremyndighedens indehaver eller nermeste parerende og den
praktiserende leege- alternativt Sundhedsstyrelsen (embedslagen).

Generelt geelder, at det informerede samtykke samt det stedfortredende samtykke skal gives pé baggrund
af fyldestgerende information om projektets art, betydning, rekkevidde og risici og med passende doku-
mentation.

Opnar eller genvinder forsagspersonen sin habilitet under afviklingen af forskningsprojektet, skal der, for
forskningsprojektet kan fortsatte, indhentes informeret samtykke fra forsegspersonen, jf. informationsbe-
kendtgerelsens § 19.

4.6.1.3.1 Retningslinier for mundtlig information

Forsagsprotokollen skal vere vedlagt et st retningslinier for mundtlig information, jf. § 8 1 informations-
bekendtgerelsen. Retningslinierne kan ogsa indga, som et selvstandigt afsnit i protokollen.

Det er den forsegsansvarlige, der har ansvaret for informationen, men informationen kan gives af en
person, som har de faglige forudsatninger for at kunne informere om forskningsprojektet og som har
direkte tilknytning til dette jf. § 7, stk. 2, 1 informationsbekendtgerelsen. Retningslinierne skal galde for
den person, som i praksis giver informationen, dvs. den informerende sundhedsperson.
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Retningslinierne skal som udgangspunkt beskrive, hvordan forlebet omkring informationen skal tilrette-
leegges, men der kan ogsé indgéd oplysninger om, svad der skal informeres om.

Som minimum ber der i retningslinierne tages stilling til:

Hvem skal give den mundtlige information?

Hvordan foregdr den forste kontakt til forsegspersonen eller den, der skal afgive stedfortredende
samtykke?

Hvornér gives den mundtlige information? Fx fer eller efter den skriftlige information?

Hvordan sikres det, at informationssamtalen foregar uforstyrret?

Hvordan sikres det, at forsegspersonen far mulighed for at f4 en bisidder med ved den efterfolgende
informationssamtale?

Hvilken betenkningstid der vil vaere mellem den mundtlige/skriftlige information og den senere
underskrift pd samtykkeerkleringen?

Hvorndr seges samtykket indhentet? Der skal vere en klar sammenha@ng mellem information og
samtykke. Dvs., at den, der skal afgive samtykke skal anmodes om at tages stilling til samtykket
snarest efter, at informationen er afgivet, dog under hensyntagen til beteenkningstiden.

Generelt gares opmarksom pa felgende forhold:

Inden informationssamtalen:

skal der treeffes aftale om tid og sted for samtalen,

skal det oplyses, at der er tale om en forespeorgsel om deltagelse i et akut forseg, som er pdbegyndt,
skal forsegspersonen gares opmaerksom pa, at det er muligt at medbringe en bisidder til samtalen,

skal der oplyses, om retten til betenkningstid efter informationen,

skal forsker have overvejet retten til at frabede sig viden om nye vasentlige helbredsoplysninger 1
projektet

Informationssamtalen:

skal vaere ngje planlagt,

skal forega i uforstyrrede rammer og uden afbrydelser,

skal tilretteleegges, sa forsegspersonen, eller den der skal afgive stedfortredende samtykke, har
tilstreekkelig tid til at leese den skriftlige information, lytte til den mundtlige information og stille
sporgsmaél,

skal indeholde en forstdelig fremstilling af forskningsprojektet uden brug af tekniske eller verdiladede
vendinger, og gives pa en hensynsfuld made tilpasset modtagerens individuelle forudsatninger m.h.t.
alder, modenhed, erfaring m.v.,

skal indeholde oplysning om eventuelle forudsigelige risici, bivirkninger, komplikationer og ulemper,
samt at der kan vere uforudsigelige risici og belastninger knyttet til deltagelse i et biomedicinsk
forskningsprojekt,

skal indeholde oplysninger om andre behandlingsmetoder, jf. informationsbekendtgerelsens § 7, stk. 4,
safremt forskningsprojektet ogsa har behandlingsmeessigt sigte,

skal indeholde oplysninger om forhold, som forsegspersonen, eller den der skal afgive stedfortraedende
samtykke, 1 ovrigt skennes at vaere uvidende om, men som har betydning for beslutningen om
deltagelse, fx at vederlag til deltagerne er skattepligtige.

Efter informationssamtalen:

skal forsegspersonen, eller den der afgiver stedfortreedende samtykke, informeres, safremt der under
gennemforelsen af forseget fremkommer nye oplysninger om effekt, risici, bivirkninger, komplikatio-
ner eller ulemper,

skal forsegspersonen, eller den der afgiver stedfortredende samtykke, informeres, safremt forsknings-
projektets forsegsdesign @ndres vasentligt i1 forhold til forsegspersonens sikkerhed,
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skal forsegspersonen, eller den der afgiver stedfortreedende samtykke, informeres, safremt der under
gennemforelsen af forskningsprojektet fremkommer vaesentlige oplysninger om forsegspersonens hel-
bredstilstand. Forsegspersonen kan dog have frabedt sig denne viden,

skal den forsegsansvarlige, eller den informerende sundhedsperson, ved projektets afrapportering
informere henholdsvis forsegspersonen, eller den der afgiver stedfortreedende samtykke, om de resul-
tater, der er opndet samt om eventuelle konsekvenser for den enkelte forsegsperson. Dette forudsetter,
at det er praktisk muligt, og forsegspersonen selv ensker denne viden.

4.6.1.3.2 Skriftlig information

Forsagsprotokollen skal ogsd vere vedlagt skriftlig information, jf. § 9 i informationsbekendtgerel-
sen. Den skriftlige information skal afgives i papirform eller elektronisk. Man har dog ret til at fa
informationen i papirform, hvis man ensker det, jf. § 8, stk. 3, i informationsbekendtgerelsen.

Den skriftlige information skal ifelge informationsbekendtgerelsen mindst indeholde de 1 §§ 9, 10 og 12
navnte oplysninger.

Den skriftlige deltagerinformation skal indeholde folgende:

1)
2)
3)

4)

5)

6)

7)

projektets titel. Hvis der bruges en forenklet titel pa deltagerinformationen og ikke den titel der er
angivet pa anmeldelsesblanketten, skal den originale titel tillige anfores,
foresporgsel om deltagelse 1 et videnskabeligt forseg 1 en akut situation i indledningen af informatio-
nen. Det skal oplyses, at forseget er pdbegyndt,
formal og metode samt forskningsprojektets betydning, art og raekkevidde, herunder den praktiske
tilretteleeggelse af projektet og eventuelle kliniske forseg,
eventuelle forudsigelige risici, bivirkninger, herunder kendte langtidsbivirkninger, komplikationer
og ulemper ved deltagelse 1 forskningsprojektet, samt at der kan vare uforudsigelige risici og
belastninger knyttet til deltagelse i biomedicinske forskningsprojekter,
hvis der til brug for det konkrete forskningsprojekt udtages biologisk materiale fra forsegspersonen
skal formalet oplyses,
— Huvis der oprettes en forskningsbiobank skal forsegspersonen have at vide:
— Hvilket og hvor meget materiale udtages (fx ml pr. gang eller i alt)?
— Er der risici forbundet med udtagningen, 1 givet fald hvilke?
— Hvad er formalet med forskningsbiobanken?
— Hvad skal der ske med materialet, skal det anonymiseres efter afslutningen af projektet, videregi-
ves til andre eller udferes af landet?
— Hvor leenge opbevares materialet? Destrueres det fx efter projektets afslut-
ning?
— Bemaerk, at hvis det er oplyst til forsegspersonen, at materialet destrueres efter endt brug, sé kan
materialet ikke anvendes til fremtidige forskningsprojekter.
— Det bor beskrives, om forsggspersonen kan fa sit materiale destrueret, hvis han/hun efterfolgende
matte onske dette.
den mulige nytte ved forskningsprojektet. Der skal skelnes mellem nytte for den enkelte forsegsper-
son, nytte for andre og videnskabelige fremskridt,
under hvilke omstendigheder forsegspersonen kan udelukkes fra videre deltagelse i forskningspro-
jektet uden efter eget onske, samt under hvilke omstendigheder projektet som helhed kan afbry-
des. Hvis der ikke er situationer, hvor forsegspersonen kan udelukkes fra forseget efter inklusionen
er foretaget, anfores dette 1 informationen. Omvendt hvis sukkersyge fx er et eksklusionskriterium,
og personen udvikler sukkersyge under forsggsperioden, kan dette anferes som eksempel pa efterfol-
gende udelukkelse fra forseget. Et eksempel pa, hvornar projektet som helhed atbrydes, kan vere, at
der uventet opstér alvorlige bivirkninger,
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8) oplysning om, hvad der er standardbehandlingen, samt oplysning om andre mulige behandlingsme-
toder 1 tilfelde, hvor projektet har bade videnskabeligt og behandlingsmeessigt sigte,

9) eventuelt vederlag til forsegspersonen, herunder oplysninger om beskatning heraf,

10) hvem, der har taget initiativ til det biomedicinske forskningsprojekt,

11) navne pa savel kommercielle som ikke-kommercielle stottegivere,

12) stottebelob for hver stottegiver, samt pa hvilken méde stotten indgar 1 forskningsprojektet, herunder
om stotten udbetales som en fast sum eller som et vederlag pr. forsegsperson, og om stetten
udbetales til den forsegsansvarlige, til dennes afdeling/institut, til en falles forskningsfond eller
andet,

13) om den forsggsansvarlige 1 ovrigt har en ekonomisk tilknytning til private virksomheder, fonde
m.v., som har interesser 1 det pagaeldende forskningsprojekt (det kan eventuelt angives, om andre 1
forskergruppen har sddan tilknytning),

14) navn, adresse, e-mail adresse og telefonnummer pé den forsegsansvarlige og en kontaktperson med
tilknytning til forskningsprojektet,

15) oplysning om, hvor forsggspersonen, eller den der afgiver stedfortredende samtykke, kan {4 yderli-
gere oplysninger om forskningsprojektet (fx hos kontaktpersonen) samt

16) opfordring til at lese det vedheftede tilleg, "Forsagspersonens rettigheder 1 et biomedicinsk forsk-
ningsprojekt”, medmindre informationerne herfra er gengivet 1 informationsmaterialet.

Hvis der bruges ioniserende straling, skal den skriftlige information indeholde de oplysninger om det
konkrete projekt, som fremgar af Appendiks 5: “Retningslinier om anvendelse af ioniserende straling i
biomedicinske forseg.”

Endelig skal den skriftlige information vare vedhaftet tillegget “Forsegspersonens rettigheder 1 et
biomedicinsk forskningsprojekt”, medmindre informationerne herfra er gengivet i informationsmateria-
let. Tillegget angiver forsegspersonernes generelle rettigheder.

Ovenstdende vedrerer krav til selve ansggningen. Der henvises i ovrigt til Appendiks 1: At skrive en god
deltagerinformation.”

4.6.1.4 Efterfolgende samtykke i akutte forsegssituationer

Komitélovens § 20, stk. 2 angiver, at den forsegsansvarlige snarest muligt efterfolgende skal soge indhen-
tet henholdsvis et informeret samtykke fra forsegspersonen eller et stedfortredende samtykke. Dette skal
gives af vaergen, foreldremyndighedens indehaver eller af nermeste parerende og den praktiserende laege
alternativt Sundhedsstyrelsen (embedslagen).

Hvis der er indhentet stedfortredende samtykke og forsegspersonen opnér eller genvinder sin habilitet
under afviklingen af forskningsprojektet, skal der indhentes informeret samtykke fra forsegspersonen, for
forskningsprojektet kan fortsatte, jf. informationsbekendtgerelsens § 19.

Samtykket skal vere skriftligt, dateret og underskrevet eller afgivet ved brug af elektronisk signatur. For-
sogsprotokollen skal vaere vedlagt et eksemplar af en samtykkeerklaering.

Forsegsprotokollen ber vere vedlagt en af komitésystemets fortrykte erkleringer (S1 - S4) om ”Informe-
ret samtykke til deltagelse 1 et biomedicinsk forskningsprojekt” eller erklaeringer (S5 — S6) vedrerende
”Samtykke fra foreldremyndighedens indehaver til deres barns deltagelse i et biomedicinsk forsknings-
projekt” eller erkleringer (S7 - S8) vedrerende “’Stedfortreedende samtykke til deltagelse i et biomedi-
cinsk forskningsprojekt”. Der er tale om standarder udarbejdet af det videnskabsetiske komitésystem.

Hvis der 1 forbindelse med forskningsprojektet udtages biologisk materiale fra forsegspersonen med
henblik pa opbevaring i en forskningsbiobank, skal forsker anmode om samtykke til at personen indgar

1 forskningsprojektet og til, at biologisk materiale udtages med henblik pa opbevaring i en forskningsbio-
bank.
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Samtykket skal afgives pa baggrund af og snarest efter den skriftlige og mundtlige information er
modtaget. Samtykket skal afgives til den forsegsansvarlige eller den, der har faet delegeret ansvaret
for at afgive den mundtlige information. Denne skal have direkte tilknytning til forskningsprojektet, jf.
informationsbekendtgerelsens § 4, stk. 5. Den forsegsansvarlige skal attestere, at den skriftlige informa-
tion er udleveret til forsegspersonen, og at den mundtlige information har fundet sted, jf. § 4, stk. 4 1
informationsbekendtgearelsen.

Originale samtykkeerkleringer skal opbevares af den forsegsansvarlige, og forsegspersonen har krav pa
at fa en kopi af den attesterede samtykkeerklering.

4.6.2 Forseg i akutte situationer, der omhandler lzegemidler

Dette afsnit beskriver kravene til en beherigt udformet ansegning, der handler om akutte leegemiddelfor-
sog, jf. komitélovens § 20a. Om medicinsk udstyr, se afsnit 4.6.1.

I forseg med legemidler gelder supplerende formkrav til ansegningen, som nevnt i afsnit 4.0. De
supplerende krav er:

— Kopi af udfyldt ansegning til Leegemiddelstyrelsen (forsiden)

— Dokumentation for anmelders lage- eller tandleegeuddannelse (eksamens- eller autorisationsbevis)

— CV med ansegers kliniske erfaring

— Oplysning om erstatnings- eller godtgerelsesordninger. Opmerksomheden henledes bl.a. pa patientfor-
sikringsordningen, hvis den forsggsansvarlige er omfattet af ordningen, se lov om klage- og erstat-
ningsadgang inden for sundhedsvasenet samt bekendtgerelse nr. 1097 af 12. december 2003 vedreren-
de dekningsomradet for lov om patientforsikring. Er der kompensations- eller godtgerelsesordninger
skal disse ogsa oplyses

— Relevante klausuler i1 kontrakten mellem sponsor og forsegsstedet, som handler om gkonomisk stette
til projektet/honorar til den forsegsansvarlige, forsegsansvarliges adgang til data, og om offentliggerel-
se af forsggsresultater.

M.h.t. gkonomi gaelder ogsé supplerende indholdskrav, hvilket er uddybet nedenfor under afsnit 4.6.2.1 f.

Komitélovens § 20a handler om de situationer, hvor samtykket indhentes fer, at forseget er gennemfort.
§ 20a drejer sig om legemiddelforsag, hvor karakteren af forsgget betyder, at det kun kan gennemfores 1
akutte situationer, hvor forsegspersonen ikke er i stand til at afgive et informeret samtykke, og det ikke er
muligt at indhente et almindeligt stedfortredende samtykke fra veergen, foreldremyndighedens indehaver,
narmeste parerende og den praktiserende leege alternativt Sundhedsstyrelsen (embedslagen).

Forskning pd denne gruppe ma kun foretages, hvis den fysiske/mentale tilstand, som ger det umuligt
at opnd informeret samtykke og et almindeligt stedfortredende samtykke, er en nedvendig karakteristik
ved forskningsprojektet. Der er typisk tale om forseg pa midlertidigt inhabile, som eksempelvis omfatter
bevidstlese.

Det er forsegets uopsettelighed, som er afgarende for, om der er tale om en akut behandlingssituation,
hvorimod vanskeligheder med at fa kontakt til nermeste pdrerende, den praktiserende lege, foreldre-
myndighedens indehaver eller vaergen ikke berettiger til at anvende § 20a 1 stedet for de almindelige
regler om leegemiddelforsog med stedfortredende samtykke i afsnit 4.4.

Dette samtykke kan indhentes hos forsegsvergen, som er en enhed bestdende af to leger, se afsnit 4.6.2.4
om kravet til forsegsvargesamtykket.

Det stilles som krav, at forsggspersonens helbred pa l&engere sigt formodes at kunne forbedres.

4.6.2.1 Forsegsprotokollen
Forsagsprotokollen skal indeholde beskrivelse af folgende:
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a. Forsegets formal, herunder problemstilling og hypotese. Der skal vare en kort litteraturgennemgang,
eventuelt suppleret med en egentlig litteraturliste. Beskrivelsen skal gere det muligt for komitéen at
afgere, om der er grund til at gennemfore projektet, og om projektets hypotese er berettiget. Beskrivelsen
skal ogsa gere det muligt for komitéen at afgere, om den forventede gevinst 1 terapeutisk henseende og
for folkesundheden kan berettige projektet. Hvis et lignende projekt tidligere er udfert, skal forskeren
oplyse om det og begrunde behovet for at gentage forseget.

b. Forsegets metode, herunder udformning og tilretteleeggelse. Brug af kontrolgruppe, lodtrekning m.v.
oplyses. Oplysningerne skal gore det muligt for komitéen at vurdere projektets videnskabelige standard
og sikre, at projektet bidrager til frembringelse af ny vaerdifuld viden.

Det skal fremgé, om der vil ske indgreb pa forsegspersoner. Hvis der udtages biologisk materiale til brug
for det konkrete forskningsprojekt skal formalet anfores.

Hvis der oprettes en forskningsbiobank, skal det anferes, se nedenfor pkt. c. Afsnit 2.6. beskriver, hvornér
der oprettes en forskningsbiobank.

Hvis der bruges placebo, skal der gores rede for det. Der skal ogsa gares rede for valg af kontrolgruppe.
I legemiddelforseg, der er forskerinitierede, ber det fremga, hvem der er monitor pa forseget.

c. Oprettelse af en forskningsbiobank. Det skal oplyses, hvis der udtages biologisk materiale fra
forsegspersonen med henblik pd opbevaring i en forskningsbiobank, jf. afsnit 2.6.

Der skal anferes:

— Huvilket og hvor meget materiale, der udtages (fx ml pr. gang eller 1 alt)

— Er der risici forbundet med udtagningen, i givet fald hvilke?

— Hvad er formélet med forskningsbiobanken?

— Hvad skal der ske med materialet, skal det anonymiseres ved projektets afslutning, videregives til
andre eller udferes af landet?

— Hvor leenge opbevares materialet? Destrueres det fx efter projektets afslutning?

NB! Udtagelse af blod- og vevsprever til fremtidig forskning, som ikke er relateret til det pageldende ak-
tuelle projekt, er at betragte som oprettelse af en biobank med henblik péd fremtidig forskning. Oprettelse
af en sddan biobank skal/kan ikke godkendes af komitésystemet, men skal alene anmeldes til Datatilsynet.

Nér en sddan biobank efterfolgende enskes anvendt til forskning, skal der foretages anmeldelse af
dette nye projekt — enten som en tilleegsprotokol eller som ny protokol, og der skal som udgangspunkt
indhentes et nyt samtykke fra forsegspersonerne. Et generelt samtykke til anvendelse af materialet til
fremtidig forskning, indhentet 1 forbindelse med udtagelsen af blod- og vevspreverne, har ikke juridisk
betydning i forhold til komitéloven, der kraever et konkret og aktuelt samtykke.

d. Statistiske overvejelser skal beskrives. Disse skal vare tilstreekkelige til at vurdere, om projektet kan
besvare de spergsmal, som stilles. Der skal foreligge styrkeberegning.

e. Forsogspersonerne, herunder inklusions- og eksklusionskriterier. Det skal anferes, hvad der er
inklusions- og hvad der er eksklusionskriterier. Forsegspersonernes kon og alder skal oplyses. Det skal
oplyses, hvis der inddrages gravide eller ammende. Det planlagte antal forsegspersoner skal s vidt
muligt statistisk begrundes.

Personer, som er frihedsberovede efter lov om anvendelse af tvang i psykiatrien kan ikke medvirke som
forsegspersoner i biomedicinske forskningsprojekter, jf. lovens § 23, stk. 1.

f. Bivirkninger, risici og ulemper for forsegspersonerne. Forsggsprotokollen skal beskrive forudsigelige
risici, bivirkninger, herunder kendte langtidsbivirkninger, komplikationer og ulemper ved deltagelse i
forseget, og om muligt den forventede hyppighed af de enkelte bivirkninger m.v.

Smerter, gener, frygt og anden forudseelig risiko skal minimeres i forhold til forsegspersonens sygdom og
udviklingsstadium. Derfor skal forsegsprotokollen beskrive eventuelle sikkerhedsforanstaltninger.
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Information om risikoen ved anvendelse af ioniserende straling fra rontgenkilder eller radioaktive stoffer
skal tydeligt fremga af protokollen, sdfremt sddant bruges, jf. Appendiks 5: ”Retningslinier om anvendel-
se af ioniserende stréling ved biomedicinske forseg.”

g. Respekten for forsegspersonernes fysiske og mentale integritet samt privatlivets fred. Det skal
anfores, at oplysningerne om forsegspersonen beskyttes efter lov om behandling af personoplysninger
og sundhedsloven Det skal ogsd oplyses, om projektet anmeldes til Datatilsynet. Hvis projektet ikke
anmeldes til Datatilsynet, skal der redegeres for, hvorfor dette ikke er tilfaeldet (fx hvis dataansvarlig
ikke er etableret i Danmark, men i et andet EU-land). Hvis dansk persondatalov ikke finder anvendelse,
skal det fremga af deltagerinformationen, hvilket lands regler om beskyttelse af personoplysninger, der
gelder. Hovedparten af biomedicinske forseg skal anmeldes til Datatilsynet. Datatilsynet yder vejledning
om anmeldelsespligten. Safremt der udferes biologisk materiale til lande uden for EU, skal det angives, at
projektet gennemfores efter reglerne i lov om behandling af personoplysninger.

Hvis en forsker ensker at anvende oplysninger fra patientjournaler 1 forskningsprojektet skal det fremga
af protokollen. Det skal fremgé hvilket oplysninger, der skal anvendes og, hvad de skal bruges til. Op-
lysningerne skal veare relevante og nedvendige for forskningsprojektet. Det ma kun ske efterfolgende
henvendelse til de pdgeldende patienter, safremt den sundhedsperson, som har behandlet patienten giver
tilladelse hertil, jf. sundhedslovens § 46, stk. 1 og 3.

h. Okonomiske forhold. Hvis den forsegsansvarlige modtager vederlag for gennemforelse af forseget,
skal sterrelsen af dette samt de naermere regler for udbetalingen heraf oplyses.

Folgende skal fremgd af protokollen:

1. hvem, der har taget initiativ til det biomedicinske forskningsprojekt,
2. navne pa savel kommercielle som ikke kommercielle stottegivere,
3. stottebelob for hver stottegiver, samt pd hvilken made stetten indgér i forskningsprojektet, herunder om
statten udbetales som en fast sum eller som et vederlag pr. forsegsperson, og om stetten udbetales direkte
til den forsegsansvarlige, til dennes afdeling/institut, til en feelles forskningsfond eller andet. Det skal
fremga, hvilken del af stottebelabet, der gér til forskeren, som et eventuelt personligt honorar, og hvilken
del af belgbet, der gar til henholdsvis aflenning af hjelpepersonale, betaling af laboratorieunderseggelser
eller andre undersogelser. Dette skyldes, at komiteen skal vurdere, om honorarets storrelse er rimelig 1
forhold til forskers omkostninger ved at gennemfore forseget.
4. om den forsegsansvarlige 1 ovrigt er ekonomisk knyttet til private virksomheder, fonde m.v., som har
interesser 1 det pdgeeldende forskningsprojekt.

Det skal oplyses, hvordan et eventuelt overskydende stottebeleb bruges.

1. Relevante klausuler i kontrakten mellem sponsor og forsegsstedet, dvs. den fysiske eller juridiske
person, der patager sig ansvaret for at igangsette, lede eller finansiere forskningsprojektet og forsegsste-
det/forsegsansvarlige skal fremhaves 1 kontrakten, som skal prasenteres for komitéen. Det drejer sig om
de under pkt. h. n@vnte oplysninger om gkonomisk stette til projektet/honorar til den forsegsansvarlige,
forsegsansvarliges adgang til data, og om offentliggerelse af forsegsresultater. Disse klausuler skal
oversattes til dansk, nar de oplyses 1 protokollen eller vedleegges denne.

j- Vederlag eller andre ydelser til forsegspersoner. Eventuelle vederlag (herunder transportgodtgerelse
eller tabt arbejdsfortjeneste) skal beskrives, samt storrelsen af belabet skal angives. Vederlaget mé ikke
have en storrelse, som pa utilberlig vis kan pavirke forsegspersonernes afgivelse af samtykke. Der
henvises til Appendiks 6: ”Retningslinier for vederlag eller andre ydelser til frivillige forsegspersoner.”

k. Hvervning af deltagere. Der skal redegores for, hvor og hvordan forsegspersonerne rekrutteres.

1. Tilgaengeligheden af oplysninger for forsegspersoner. Det skal oplyses, hvordan forsegspersonen eller
den, der afgiver stedfortredende samtykke er sikret adgang til at fa flere oplysninger om projektet, fx en
henvisning til en sundhedsperson, der kan vere kontaktperson.
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m. Offentliggerelse af forsegsresultater. Forsker har pligt til at offentliggere forsegsresultater, uanset
om resultaterne er positive, negative eller inkonklusive. Dette skal ske sa hurtigt, som det er muligt, fag-
ligt forsvarligt og efter lov om behandling af personoplysninger. Hvis resultaterne ikke kan blive publice-
ret 1 et tidsskrift, skal der ske offentliggarelse pd anden mide (evt. p& www.clinicalstudyresult.org). Det
skal oplyses, hvordan offentliggerelse vil finde sted.

n. Videnskabsetisk redegerelse. Protokollen skal indeholde en redegorelse for de etiske problemstil-
linger, som det biomedicinske forskningsprojekt rejser, herunder en argumentation for, at projektet er
videnskabsetisk forsvarligt.

Redegorelsen skal indeholde en grundig gevinst- og risikovurdering af forsgget. Risikovurderingen skal
omfatte en vurdering af bivirkninger og risici opgjort i sével absolutte tal som 1 relativ risiko uden hensyn
til eventuelle fordele 1 ovrigt. Herefter skal folge en vurdering af projektet 1 forhold til forudsigelige
fordele for forsegspersoner, for andre og for forskningen.

Risici ma hverken i sig selv eller i forhold til projektets forudsigelige fordele have et uforsvarligt omfang,
jf. komitélovens § 12, stk. 1, nr. 1. Dvs., at hverken den absolutte eller den relative risiko ma vare
uforsvarlig. Autoriserede sundhedspersoner skal udvise omhu og samvittighedsfuldhed i deres arbejde. En
ovre graense for den risiko, som kan accepteres, ligger allerede i denne pligt. Ifelge komitelovens § 1,
stk. 3, skal hensynet til forsegspersonens sikkerhed, rettigheder og velbefindende gd forud for videnska-
belige og samfundsmessige interesser. Nar hensynet til forsegspersonens integritet og autonomi kan
komme til udtryk, skal det under alle omstendigheder danne udgangspunkt for overvejelserne i afsnittet.

Det skal af protokollen fremgd, at der efterfolgende vil blive sogt indhentet informeret samtykke eller
stedfortreedende samtykke sd snart som muligt.

4.6.2.2 Lzegmandsresumé

Ved et legmandsresumé forstds en almen forstaelig beskrivelse af projektet. Beskrivelsen skal daekke
protokollens grundleeggende forhold (hvad der skal ske med hvem og hvorfor) i en kortfattet form. Lag-
mandsresumeet indgdr som en del af komiteens bedemmelsesgrundlag. Formélet er at give komitéens
leegpersoner mulighed for at forholde sig videnskabsetisk til projektet.

Lagmandsresumeet skal vedlaegges forsagsprotokollen og indeholde:

— En beskrivelse af forsegsprotokollens oplysning om formal, metode, bivirkninger, risici og ulemper,
forsegspersoner, herunder inklusions- og eksklusionskriterier, oplysninger om ekstern ekonomisk stet-
te, fra private virksomheder og fonde samt en videnskabsetisk redegerelse uden brug af tekniske/fagli-
ge udtryk.

4.6.2.3 Informationen om forseget

Komitélovens § 20a, stk. 2 angiver, at den forsggsansvarlige snarest muligt efterfolgende skal soge
indhentet et informeret samtykke fra forsegspersonen eller et stedfortreedende samtykke. Det stedfortree-
dende samtykke skal gives af vargen, foreldremyndighedens indehaver eller fra nermeste parerende og
den praktiserende leege alternativt Sundhedsstyrelsen (embedslagen).

Generelt geelder, at det informerede samtykke samt det stedfortredende samtykke skal gives pé baggrund
af fyldestgerende information om projektets art, betydning, rekkevidde og risici og med passende doku-
mentation.

Opnar eller genvinder forsegspersonen sin habilitet under afviklingen af forskningsprojektet, skal der,
for forskningsprojektet kan fortsatte, indhentes informeret samtykke fra forsegspersonen, jf. bekendtge-
relsens § 19.
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4.6.2.3.1 Retningslinier for mundtlig information

Forsagsprotokollen skal vere vedlagt et s&t retningslinier for mundtlig information, jf. § 8 i1 informations-
bekendtgerelsen. Retningslinierne kan ogsa indga, som et selvstaendigt afsnit i protokollen.

Det er den forsegsansvarlige, der har ansvaret for informationen, men informationen kan gives af en
person, som har de faglige forudsatninger for at kunne informere om forskningsprojektet og som har
direkte tilknytning til dette, jf. § 7, stk. 2, 1 informationsbekendtgerelsen. Retningslinierne skal gelde for
den person, som i praksis giver informationen, dvs. den informerende sundhedsperson.

Retningslinierne skal som udgangspunkt beskrive, hvordan forlebet omkring informationen skal tilrette-
leegges, men der kan ogsd indgd oplysninger om, 4vad der skal informeres om.

Som minimum ber der i retningslinierne tages stilling til:

— Hvem skal give den mundtlige information?

— Hvordan foregar den forste kontakt til forsegspersonen/den, der skal afgive stedfortreedende samtyk-
ke?

— Hvornar gives den mundtlige information? Fx for eller efter den skriftlige information?

— Hvordan sikres det, at informationssamtalen foregar uforstyrret?

— Hvordan sikres det, at forsegspersonen far mulighed for at f4 en bisidder med ved den efterfolgende
informationssamtale?

— Hvilken betenkningstid der vil vaere mellem den mundtlige/skriftlige information og den senere
underskrift pad samtykkeerklaringen?

— Hvornar seges samtykket indhentet? Der skal vare en klar sammenh@ng mellem information og
samtykke. Dvs., at den, der skal afgive samtykke skal anmodes om at tages stilling til samtykket
snarest efter, at informationen er afgivet, dog under hensyntagen til beteenkningstiden.

Generelt gares opmarksom pa folgende forhold:

Inden informationssamtalen:

— skal der treeffes aftale om tid og sted for samtalen,

— skal det oplyses, at der er tale om en forespergsel om deltagelse 1 et akut forseg, som er pabegyndt,

— skal forsegspersonen geores opmerksom pa, at det er muligt at medbringe en bisidder til samtalen,

— skal der oplyses, om retten til betenkningstid efter informationen,

— skal forsker have overvejet retten til at frabede sig viden om nye vasentlige helbredsoplysninger i
projektet

Informationssamtalen:

— skal vare ngje planlagt,

— skal foregd i uforstyrrede rammer og uden afbrydelser,

— skal tilretteleegges, s& forsegspersonen, eller den der skal afgive stedfortredende samtykke, har
tilstreekkelig tid til at leese den skriftlige information, lytte til den mundtlige information og stille
sporgsmal,

— skal indeholde en forstaelig fremstilling af forskningsprojektet uden brug af tekniske eller veerdiladede
vendinger, og gives pa en hensynsfuld made tilpasset modtagerens individuelle forudsaetninger m.h.t.
alder, modenhed, erfaring m.v.,

— skal indeholde oplysning om eventuelle forudsigelige risici, bivirkninger, komplikationer og ulemper,
samt at der kan vere uforudsigelige risici og belastninger knyttet til deltagelse 1 et biomedicinsk
forskningsprojekt,

— skal indeholde oplysninger om andre behandlingsmetoder, jf. bekendtgerelsens § 7, stk. 4, safremt
forskningsprojektet ogsd har behandlingsmeessigt sigte,
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skal indeholde oplysninger om forhold, som forsegspersonen, eller den der skal afgive stedfortraedende
samtykke, 1 ovrigt skennes at vare uvidende om, men som har betydning for beslutningen om
deltagelse, fx at vederlag til deltagerne er skattepligtige.

Efter informationssamtalen:

skal forsegspersonen, eller den der afgiver stedfortreedende samtykke, informeres, safremt der under
gennemforelsen af forseget fremkommer nye oplysninger om effekt, risici, bivirkninger, komplikatio-
ner eller ulemper,

skal forsegspersonen, eller den der afgiver stedfortredende samtykke, informeres, safremt forsknings-
projektets forsegsdesign @ndres vesentligt 1 forhold til forsegspersonens sikkerhed,

skal forsegspersonen, eller den der afgiver stedfortreedende samtykke, informeres, safremt der under
gennemforelsen af forskningsprojektet fremkommer vaesentlige oplysninger om forsegspersonens hel-
bredstilstand. Forsegspersonen kan dog have frabedt sig denne viden,

skal den forsegsansvarlige, eller den informerende sundhedsperson, ved projektets afrapportering
informere henholdsvis forsegspersonen, eller den der afgiver stedfortreedende samtykke, om de resul-
tater, der er opndet samt om eventuelle konsekvenser for den enkelte forsegsperson. Dette forudsetter,
at det er praktisk muligt, og forsegspersonen selv ensker denne viden.

4.6.2.3.2 Skriftlig information

Forsagsprotokollen skal ogsd vere vedlagt skriftlig information, jf. § 9 i informationsbekendtgerel-
sen. Den skriftlige information skal afgives i papirform eller elektronisk. Man har dog ret til at fa
informationen i papirform, hvis man ensker det, jf. § 8, stk. 3, i informationsbekendtgerelsen.

Den skriftlige information skal ifelge bekendtgerelsen mindst indeholde de 1 §§ 9, 10 og 12 navnte
oplysninger.

Den skriftlige deltagerinformation skal indeholde folgende:

1)
2)

3)

4)

5)

6)

projektets titel. Hvis der bruges en forenklet titel pa deltagerinformationen og ikke den titel der er
angivet pa anmeldelsesblanketten, skal den originale titel tillige anfores,
foresporgsel om deltagelse 1 et videnskabeligt forseg 1 en akut situation i indledningen af deltagerin-
formationen. Det skal oplyses, at forsaget er pdbegyndt,
anvendelse af godkendte og ikke godkendte laegemidler, navnene pa disse samt dosering og anven-
delse af randomisering, blindpraparater, behandlingsfri perioder herunder eventuelle kendte interak-
tioner med andre laegemidler,
formal og metode samt forskningsprojektets betydning, art og raekkevidde, herunder den praktiske
tilretteleeggelse af projektet og eventuelle kliniske forseg,
eventuelle forudsigelige risici, bivirkninger, herunder kendte langtidsbivirkninger, komplikationer
og ulemper ved deltagelse 1 forskningsprojektet, samt at der kan vare uforudsigelige risici og
belastninger knyttet til deltagelse 1 biomedicinske forskningsprojekter,
hvis der til brug for det konkrete forskningsprojekt udtages biologisk materiale fra forsegspersonen
skal formalet oplyses,
— Huvis der oprettes en forskningsbiobank skal forsegspersonen have at vide:
— Hvilket og hvor meget materiale udtages (fx ml pr. gang eller 1 alt)?
— Er der risici forbundet med udtagningen, 1 givet fald hvilke?
— Hvad er formalet med forskningsbiobanken?
— Hvad skal der ske med materialet, skal det anonymiseres efter afslutningen af projektet, videregi-
ves til andre eller udferes af landet?
— Hvor leenge opbevares materialet? Destrueres det fx efter projektets afslut-
ning?
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— Bemark, at hvis det er oplyst til forsegspersonen, at materialet destrueres efter endt brug, sé kan
materialet ikke anvendes til fremtidige forskningsprojekter.

— Det bor beskrives, om forsggspersonen kan fa sit materiale destrueret, hvis han/hun efterfelgende
matte onske dette.

7) den mulige nytte ved forskningsprojektet. Der skal skelnes mellem nytte for den enkelte forsegsper-
son, nytte for andre og videnskabelige fremskridt,

8) under hvilke omstaendigheder forsagspersonen kan udelukkes fra videre deltagelse 1 forskningspro-
jektet uden efter eget onske, samt under hvilke omstendigheder projektet som helhed kan afbry-
des. Hvis der ikke er situationer, hvor forsegspersonen kan udelukkes fra forseget efter inklusionen
er foretaget, anfores dette 1 informationen. Omvendt hvis sukkersyge fx er et eksklusionskriterium,
og personen udvikler sukkersyge under forsggsperioden, kan dette anferes som eksempel pa efterfol-
gende udelukkelse fra forseget. Et eksempel pa, hvornar projektet som helhed afbrydes, kan vere, at
der uventet opstér alvorlige bivirkninger,

9) oplysning om, hvad der er standardbehandlingen, samt oplysning om andre mulige behandlingsme-
toder 1 tilfelde, hvor projektet har bade videnskabeligt og behandlingsmeessigt sigte,

10) eventuelt vederlag til forsegspersonen, herunder oplysninger om beskatning heraf,

11) hvem, der har taget initiativ til det biomedicinske forskningsprojekt,

12) navne pa savel kommercielle som ikke-kommercielle stottegivere,

13) stoattebelob for hver stottegiver, samt pa hvilken méde stotten indgar 1 forskningsprojektet, herunder
om stotten udbetales som en fast sum eller som et vederlag pr. forsegsperson, og om stetten
udbetales til den forsegsansvarlige, til dennes afdeling/institut, til en falles forskningsfond eller
andet,

14) om den forsggsansvarlige 1 ovrigt har en ekonomisk tilknytning til private virksomheder, fonde
m.v., som har interesser 1 det pagaeldende forskningsprojekt (det kan eventuelt angives, om andre 1
forskergruppen har sddan tilknytning),

15) navn, adresse, e-mail adresse og telefonnummer péd den forsegsansvarlige og en kontaktperson med
tilknytning til forskningsprojektet,

16) oplysning om, hvor forsegspersonen eller den, der afgiver stedfortredende samtykke kan fd yderli-
gere oplysninger om forskningsprojektet (fx hos kontaktpersonen) samt

17) opfordring til at lese det vedheftede tilleg, "Forsagspersonens rettigheder 1 et biomedicinsk forsk-
ningsprojekt”, medmindre informationerne herfra er gengivet 1 informationsmaterialet.

Hvis der bruges ioniserende straling, skal den skriftlige information indeholde de oplysninger om det

konkrete projekt, som fremgar af Appendiks 5: “Retningslinier om anvendelse af ioniserende straling i

biomedicinske forseg.”

Endelig skal den skriftlige information vare vedhaftet tillegget “Forsegspersonens rettigheder 1 et

biomedicinsk forskningsprojekt”, medmindre informationerne herfra er gengivet i informationsmateria-

let. Tillegget informerer om forsegspersonernes generelle rettigheder.

Ovenstdende vedrerer krav til selve ansegningen. Der henvises i gvrigt til Appendiks 1: ”At skrive en god

deltagerinformation.”

4.6.2.4 Stedfortrzedende samtykke fra forsegsvergen i legemiddelforsog

Lagemiddelforsog 1 akutte situationer kan kun gennemfores, hvis der forud for forsegets ivaerksattelse er
indhentet et stedfortredende samtykke fra forsegsvargen, jf. komitelovens § 20a.

Samtykket fra forsegsvargen skal gives efter fyldestgorende information om projektets art, betydning,
raekkevidde og risici samt efter at have modtaget passende dokumentation. Det forudsettes, at forsegs-
vargen har adgang til forsegsprotokollen og den skriftlige deltagerinformation. Dette forsegsmateriale
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kan fx ligge tilgaengeligt for relevante vagthavende leger pa en sygehusafdeling, hvor et akutforseg skal
foregé.

En forsegsvarge er en enhed bestdende af to leeger, som giver et stedfortredende samtykke pé den inha-
bile forsagspersons vegne. Forsggsvergen skal varetage forsegspersonen interesser og vaere uathangig
af den forsegsansvarliges interesser i forskningsprojektet. De to laeger skal vere nogle for forskningspro-
jektet “udenforstdende” laeeger, og man ber undgi at disse befinder sig i et underordnelsesforhold til den
forsegsansvarlige. Mindst en af leegerne skal have faglig indsigt pa omradet.

Forsegsvargen kan enten vare en enhed af de samme to leger, der kontaktes for alle forsegspersoner 1 et
klinisk forsag eller som udpeges ad hoc for de enkelte forsegspersoners inddragelse.

Den forsegsansvarlige skal underskrive en samtykkeerklaering. Det skriftlige samtykke behover ikke at
blive underskrevet, mens den sundhedsperson, som udferer forseget er til stede. Samtykket kan bekraftes
forud for ivaerksettelsen, fx telefonisk. Samtykket skal dog gives pa baggrund af oplysninger om det
konkrete forseg og den pagaeldende forsegspersons tilstand.

Forsegsprotokollen ber vaere vedlagt komitésystemets fortrykte samtykkeerklaering (S9). Der er tale om
en standard udarbejdet af det videnskabsetiske komitésystem.

4.6.2.5 Efterfolgende samtykke i akutte forsegssituationer

Komitélovens § 20a, stk. 2 angiver, at den forsggsansvarlige snarest muligt efterfolgende skal soge
indhentet henholdsvis et informeret samtykke fra forsegspersonen eller et stedfortreedende samtykke. Det
stedfortreedende samtykke skal indhentes fra vaergen, foreldremyndighedens indehaver eller fra nermeste
parerende og den praktiserende leege alternativt Sundhedsstyrelsen (embedslagen).

Hvis der er indhentet stedfortreedende samtykke og forsegspersonen opnar eller genvinder sin habilitet
under afviklingen af forskningsprojektet, skal der indhentes informeret samtykke fra forsegspersonen for
forskningsprojektet kan fortsette, jf. informationsbekendtgerelsens § 19.

Samtykket skal vare skriftligt, dateret og underskrevet eller afgivet ved brug af elektronisk signatur. For-
sogsprotokollen skal vaere vedlagt et eksemplar af en samtykkeerklaring.

Forsegsprotokollen ber vere vedlagt en af komitésystemets fortrykte erkleringer (S1 - S4) om “In-
formeret samtykke til deltagelse i et biomedicinsk forskningsprojekt” eller erklaeringer (S5 — S6) ved-
rorende “Samtykke fra foreldremyndighedens indehaver til deres barns deltagelse 1 et biomedicinsk
forskningsprojekt” eller erklaeringer (S7 - S8) vedrerende “Stedfortreedende samtykke til deltagelse 1
et biomedicinsk forskningsprojekt”. Der er tale om standarder udarbejdet af det videnskabsetiske komi-
tésystem. Supplerende materiale angdende samtykke/fuldmagt til at fa adgang til patientjournaler kan
vedlaegges samtykkeerkleringen. Hvis der 1 forbindelse med forskningsprojektet udtages biologisk mate-
riale fra forsegspersonen med henblik pa opbevaring i en forskningsbiobank, skal forsker anmode om
personens samtykke til at indgd 1 forskningsprojektet og til, at biologisk materiale udtages med henblik pa
opbevaring 1 en forskningsbiobank.

Samtykket skal afgives pd baggrund af og snarest efter den skriftlige og mundtlige information er
modtaget. Samtykket skal afgives til den forsegsansvarlige eller den, der har faet delegeret ansvaret
for at afgive den mundtlige information. Denne skal have direkte tilknytning til forskningsprojektet, jf.
informationsbekendtgarelsens § 4, stk. 5. Den forsegsansvarlige skal attestere, at den skriftlige informa-
tion er udleveret til forsegspersonen, og at den mundtlige information har fundet sted, jf. § 4, stk. 4 i
informationsbekendtgerelsen.

Originale samtykkeerkleringer skal opbevares af den forsegsansvarlige, og forsegspersonen har krav pé
at fa en kopi af den attesterede samtykkeerklering.
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4.7 Registerforskningsprojekter, som omfatter biologisk materiale

Her beskrives kravene til en beherig udformet ansegning, der handler om registerforskning, som omfatter
biologisk materiale.

Se endvidere afsnit 2.6.2, der beskriver, hvornar der er tale om registerforskning med biologisk materiale.
Er der tale om registerforskning i fuldsteendigt anonymt biologisk materiale, se nedenfor i afsnit 4.8.

4.7.1 Forsegsprotokollen

Forsegsprotokollen skal beskrive, hvorfra materialet stammer. Er det fx fra en klinisk biobank, fra en
forskningsbiobank i et andet projekt eller andre former for biobanker? (fx biobanker oprettet generelt til
forskningsformal, donorbiobanker eller private biobanker inden for medicin- og medicoindustrien). Se en
naermere definition af biobanker 1 afsnit 2.6.2. og i ordforklaringen, afsnit 11.1.

Stammer materialet fra udlandet skal der ogsa vedlaegges:

— Oplysninger om, fra hvilket land materialet stammer
— En redegorelse for, at materialet er udtaget lovligt efter reglerne 1 det land, det stammer fra

Forsegsprotokollen skal i gvrigt opfylde de relevante krav til en forsegsprotokol, som navnt oven for i
afsnit 4.1.- 4.6.

Dvs., at hvis materialet stammer fra voksne habile, skal man se 1 afsnit 4.1.1. om forsggsprotokollens
indhold.

Hvis materialet stammer fra bern, skal man se 1 afsnit 4.2.1 osv.

4.7.2 Informeret samtykke til registerforskningsprojekter, som omfatter biologisk materiale

Udgangspunktet er, at forsegspersonen skal give informeret samtykke til forskningen, se dog neden for
om dispensation herfra i afsnit 4.7.3.

Der skal foreligge retningslinier for den mundtlige information.

Det er den forsegsansvarlige, der har ansvaret for informationen, men informationen kan gives af en
person, som har de faglige forudsatninger for at kunne informere om forskningsprojektet, og som har
direkte tilknytning til dette. jf. § 7, stk. 2, 1 informationsbekendtgerelsen. Retningslinierne skal gelde for
den person, som i praksis giver informationen, dvs. den informerende sundhedsperson.

Retningslinierne skal som udgangspunkt beskrive, hvordan forlebet omkring informationen skal tilrette-
leegges, men der kan ogsd indgd oplysninger om, 4vad der skal informeres om.

Som minimum ber der bl.a. tages stilling til:

— Hvem skal give den mundtlige information?

— Hvordan foregar den forste kontakt til forsegspersonen eller den, der giver stedfortreedende samtyk-
ke? Ved opslag eller personlig henvendelse?

— Hvornar gives den mundtlige information? Fx for eller efter den skriftlige information?

— Hvordan sikres det, at informationssamtalen foregar uforstyrret?

— Hvordan sikres det, at forsggspersonen far mulighed for at fa en bisidder med ved informationssamta-
len?

— Hvilken betenkningstid vil der vare mellem den mundtlige/skriftlige information og den senere
underskrift pad samtykkeerklaringen?

— Hvornar seges samtykket indhentet? Der skal vare en klar sammenha@ng mellem information og
samtykke. Dvs., at samtykket som udgangspunkt skal afgives snarest efter, at forsegspersonen, eller
den der giver stedfortredende samtykke, har faet informationen, dog under hensyntagen til betenk-
ningstiden.

Retningslinierne kan ogsa indeholde nedenstaende forholdsregler:
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Inden informationssamtalen:

skal der treeffes aftale om tid og sted for samtalen,

skal det oplyses, at der er tale om en forespergsel om at anvende biologisk materiale i et biomedicinsk
forskningsprojekt,

skal der gores opmarksom pa, at det er muligt at medbringe en bisidder til samtalen,

skal der oplyses, om retten til beteenkningstid efter informationen,

skal forsker have overvejet retten til at frabede sig viden om nye vasentlige helbredsoplysninger 1
projektet

Informationssamtalen:

skal vare ngje planlagt,

skal forega i uforstyrrede rammer og uden afbrydelser,

skal tilretteleegges s& den, der fir informationen far tilstraekkelig tid til evt. at leese den skriftlige
information, lytte til den mundtlige information og stille spergsmal,

skal indeholde en forstdelig fremstilling af forskningsprojektet uden brug af tekniske eller verdiladede
vendinger, og gives pa en hensynsfuld made tilpasset modtagerens individuelle forudsatninger m.h.t.
alder, modenhed, erfaring m.v.,

skal indeholde oplysninger om forhold, som modtageren af informationen i ovrigt skennes at vere
uvidende om, men som har betydning for stillingtagen, fx at vederlag til deltagerne er skattepligtige.

Efter informationssamtalen:

skal forsegspersonen informeres, safremt der under gennemforelsen af forskningsprojektet fremkom-
mer vesentlige oplysninger om forsegspersonens helbredstilstand, medmindre forsegspersonen utve-
tydigt har givet udtryk for, at den pagaldende ikke ensker dette, jf. informationsbekendtgerelsens
§ 13,

skal den forsegsansvarlige eller den informerende sundhedsperson ved projektets afrapportering in-
formere forsegspersonen om de resultater, der er opndet samt om eventuelle konsekvenser for den
enkelte. Dette forudsetter, at det er praktisk muligt og forsegspersonen ensker dette.

Forsegsprotokollen skal ogsd vare vedlagt skriftlig deltagerinformation, jf. § 9 1 informationsbekendtgo-
relsen. Den skriftlige information skal afgives 1 papirform eller elektronisk. Forsegspersonen kan dog
altid kraeve at modtage informationen i papirform, jf. § 8, stk. 3, i bekendtgerelsen.

Den skriftlige information skal omhandle:

projektets titel

forespargsel om det biologiske materiale mé indgd 1 projektet samt oplysning om, hvorfra materialet
stammer

forskningens formél og metode

projektets nytte

oplysning om ekstern gkonomisk stette, herunder oplysning om, hvem der er stottegiver

mulig ny viden om personen, der har afgivet materialet, og hvorledes denne viden tenkes handteret
samt

navn og adresse pa en kontaktperson med tilknytning til projektet

opfordring til at leese “Forsggspersonens rettigheder 1 et biomedicinsk forskningsprojekt”, medmindre
informationerne herfra er gengivet 1 informationsmaterialet.

Der skal ogsé foreligge en samtykkeerklering. Som navnt oven for skal forsegspersonen informeres,
hvis der — nér et projekt gennemfores - fremkommer vesentlige oplysninger om forsegspersonens
helbred. Dette gaelder ogsa oplysninger, som ikke har noget med forskningsprojektets formal at gere,
jf. informationsbekendtgerelsens § 13.
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§ 13 giver dog personen ret til pd forhind at frabede sig at i disse oplysninger at vide. Dette er isaer
aktuelt, hvis oplysningerne drejer sig om arvelig sygdom. Inden der forskes i biologisk materiale fra
en person, ber der derfor foreligge en klar tilkendegivelse pa samtykkeerkleringen, hvor personen far
mulighed for at frabede sig helbredsoplysninger, som senere kommer frem 1 projektet.

Det anbefales, at forsker overvejer, hvorvidt der i samtykkeskemaet skal gives mulighed for, at forsegs-
personen skriver under pa, at han/hun frabeder sig at blive kontaktet med den viden om personens
helbred, der matte folge af forskningen (ret til ikke-viden). Til et projekt, der omhandler biologisk materi-
ale fra habile personer ber en af komitésystemets fortrykte samtykkeerkleringer (S10 - S11) “Informeret
samtykke til brug af biologisk materiale i et registerforskningsprojekt” benyttes. Der er tale om standarder
udarbejdet af det videnskabsetiske komitésystem.

4.7.3 Dispensation fra at indhente samtykke i registerforskningsprojekter, som omfatter biologisk
materiale

Komitéen kan give dispensation fra at indhente informeret eller stedfortredende samtykke 1 forsknings-
projekter, som omfatter biologisk materiale. Dette fremgér af komitélovens § 16, stk. 3.

Denne mulighed er til stede:

— Huvis projektet ikke indeberer sundhedsmassige risici eller pa anden méde efter omstaendighederne i
ovrigt kan vare til belastning for forsegspersonen

Eller:
— Hyvis indhentning af informeret samtykke er umulig eller uforholdsmaessig vanskelig

Forsagsprotokollen skal derfor beskrive disse forhold, sdledes at den videnskabsetiske komité kan vurde-
re, om betingelserne for at give en dispensation er til stede.

Der skal redegeres for, om der i projektet kan vare sandsynlighed for fund af fx alvorlige, genetisk
betingede sygdomme, som det er nadvendigt at oplyse forsegspersonerne om.

Ved forskningsprojekter, hvori indgar forsegspersoner skal komiteen sikre sig at forsggspersonen aktivt
afgiver sit informerede samtykke til at deltage. Ved registerforskningsprojekter skal komiteen ikke vurde-
re, om forsggspersonens aktivt ville have givet sit samtykke, hvis forsegspersonen var blevet spurgt. Ko-
miteen skal omvendt sikre sig, at forskningen ikke skader eller belaster personen.

I folge lovens forarbejder skal komitéen bl.a. vurdere, om det fx kan vere videnskabsetisk uforsvarligt af
individuelle grunde at tillade, at vavet fra en forsegsperson indgér i et forskningsprojekt. Fx kan der vare
tale om en personlig politisk eller religios overbevisning, der gor at deltagelse 1 forskningsprojektet kan
belaste den enkelte.

Komitélovens bemerkninger anferer: “Situationen, hvor indhentning af informeret samtykke kan fore-
komme unedvendigt, er den, hvor vaevsprever tidligere er udtaget fra patienter eller forsegspersoner
og opbevares i1 en biobank. Ved et nyt registerforskningsprojekt med anvendelse af disse foreliggende
vavsprover, vil der ikke ske noget (nyt) medicinsk indgreb pa de omhandlende personer, og der vil typisk
heller ikke ske nogen anden belastning af forsegspersonerne. I disse tilfelde ma komitéerne varetage
individbekyttelseshensynet, jf. beteenkning 1414, side 165, afgivet af arbejdsgruppen om biobanker.”

Ifolge betenkningen skal komiteen foretage en helt konkret vurdering af det padgaeldende forskningspro-
jekt og pa denne méde varetage beskyttelsen af individet.

I relation til vurderingen af, hvornér det er umuligt eller uforholdsmeessigt vanskeligt at indhente informe-
ret samtykke, tenkes pa meget store forskningsprojekter.

4.8 Forskning i anonymt biologisk materiale

Afsnit 4.8. beskriver kravene til en beheorig udformet ansegning om forskning i anonymt biologisk
materiale. Dvs. at det ikke er muligt at henfore materialet til enkeltpersoner. Oplysningerne kan henfores
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til enkeltpersoner, hvis det er muligt at identificere personerne enten ved navn eller ved kode. Hvis blot én
person har “neglen”, er materialet personhenferbart og ikke ”anonymt”.

Hvis det biologisk materiale udtages i selve projektet, er materialet ikke “anonymt”, da forsker ved,
hvem indgrebet foretages pa.

I dette afsnit teenkes derfor pa den situation, hvor forsker vil anvende materiale, som i forvejen er udtaget
fra personer og opbevares 1 “anonym” form. I sddanne situationer kan der ikke indhentes et informeret
samtykke fra forsegspersonerne. Der er sédledes ikke et forsegspersons hensyn at varetage, men den
videnskabsetiske komité skal sikre, at forskningen foregar videnskabsetisk forsvarligt.

4.8.1 Forsegsprotokollen

Forsegsprotokollen skal beskrive, hvilket materiale der er tale om samt formalet med anvendelsen af
materialet og metoden i projektet. Hvad skal der ske med materialet i projektet og, hvordan behandles
det?

Ved forseg, hvor der ikke direkte er en person at beskytte, er beskyttelsesinteressen en anden. Forsgget
skal forega videnskabsetisk forsvarligt samtidig med, at der skabes ny viden.

Det skal godtgeres, at anvendelsen af materialet sker pd en etisk forsvarlig made og harmonerer med
forestillingen om menneskets sarlige verdighed.

4.9 Ansogninger om forseg med befrugtede ag, stamceller eller stamcellelinier
Der stilles de samme krav til indholdet af forsegsprotokollen, som navnt 1 afsnit 4.2.1.

Der er bdde mulighed for at udfere forskning, der er relateret til fertilitetsbehandling og forskning, der
ikke er relateret til fertilitetsbehandling. Sidstnavnte abnes der op for 1 befrugtningslovens § 25, stk. 1, nr.
3. Komitéen vurderer, om projektet har et af de under 1)-3) tilladte formal.

Der skal udarbejdes en protokol, som beskriver formalet og metoden. Det skal beskrives, hvilket af de
under 1)-3) tilladte formél, der er tale om. Protokollen kan henvise til relevant litteratur og eventuelle
okonomiske forhold om stettegivere skal oplyses. Det skal ogsé oplyses, at forsegsresultaterne vil blive
offentliggjort. Det indsendte l&egmandsresumé skal beskrive protokollens oplysninger uden brug af tekni-
ske/faglige udtryk.

Foreldreparret skal give samtykke til forskningen efter de almindelige regler 1 informationsbekendtge-
relsen. Se ogsa afsnit 4.2.1.4 om reglerne om samtykke fra foraldremyndighedens indehavere. Ved
anvendelse af et befrugtet @g til stamcelleforskning, skal et par give samtykke til opbevaring af det
befrugtede &g og til brugen i forskningsprojektet.

Cirkulereskrivelse vedrerende forskning pd embryonale stamceller oplyser, at ”"Hvis forskningsprojektet
drejer sig om at etablere en stamcellelinje, der vil kunne danne grundlag for en lang raekke forskningspro-
jekter, skal parret orienteres om, at projektet har dette forméal. Parret skal ogsa have oplysninger om, at de
ikke senere vil blive bedt om samtykke 1 anledning af eventuelle efterfelgende forskningsprojekter.

Det er vigtigt, at parret far disse oplysninger sammen med oplysninger om det forskningsformél, den
efterfolgende stamcellelinje kan bruges til, nemlig opnaelse af ny viden, som vil kunne forbedre mulighe-
derne for behandling af sygdomme hos mennesker.

Parret skal endvidere oplyses om, at alle forskningsprojekter, der vedrerer stamceller og stamcellelinjer
fra embryoner, skal godkendes 1 det videnskabsetiske komitésystem — ogsa i1 de tilfelde, hvor parrets
samtykke ikke leengere skal indhentes til videnskabeligt brug af embryonale stamcellelinjer. Det viden-
skabsetiske komitésystem vurderer, om projekterne har det tilladte formal. ”
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5.0 Opdatering af informeret samtykke

Hvis der under forseget kommer vesentlige oplysninger om den enkeltes helbredstilstand frem, skal disse
og deres praktiske konsekvenser oplyses overfor forsggspersonen. Det geelder ogsa selv om oplysningerne
ikke umiddelbart kan relateres til forskningsprojektets formal.

Forsegspersonen kan pé forhdnd have frabedt sig at blive informeret om oplysninger, der opstir under
forseget. Dette er is@r aktuelt for personer, der kan vare barere af en arvelig sygdom, og hvor forseget
har til formal at afslere anleg for alvorlige arvelige sygdomme, som maske forst bryder ud efter en
leengere arraekke. Inden personen inddrages i forseget, ber der 1 givet fald vare en klar skriftlig aftale,
hvor forsggspersonen frasiger sig information af den navnte karakter.

Loven giver ikke mulighed for, at den projektansvarlige selv afger, om en forsegsperson kan tile at
blive informeret om sin sygdom. Hvis der under et forseg kommer helbredsoplysninger frem, skal
forsegspersonen derfor have det at vide, medmindre forsegspersonen pé forhdnd har frabedt sig sddanne
oplysninger.

Hvis der under forseget kommer nye oplysninger frem om effekt, risici, bivirkninger, komplikationer eller
ulemper ved forsaget, eller hvis forskningsprojektets forsegsdesign @ndres vesentligt, skal forsagsperso-
nen informeres om det, og der skal indhentes et fornyet samtykke.

Hvis ny viden om bivirkninger og risici medfoerer, at proceduren ved forseget straks @ndres, laves der
en revideret skriftlig patientinformation, som den videnskabsetiske komité skal godkende. Bagefter skal
forsegspersonerne informeres, og pa baggrund af informationen skal der hentes et nyt skriftligt samtykke
til deltagelse.

6.0 Andring af et biomedicinsk forskningsprojekt, herunder tilleegsprotokoller

Vesentlige @ndringer 1 forsegsprotokollen ma kun iverksettes nar den videnskabsetiske komité har
godkendt dem. Sponsor eller den forsegsansvarlige skal dog treffe nedvendige sikkerhedsforanstaltninger
for at beskytte forsagspersonerne, jf. komitélovens § 23.

Vasentlige &ndringer er bl.a. @ndringer, der kan fi betydning for forsegspersonernes sikkerhed, fortolk-
ning af den videnskabelige dokumentation, som projektet bygger pd, gennemforelsen eller ledelsen af
projektet, eksempelvis.

Det kan fx vare @ndringer vedr.:

— In- og eksklusionskriterier

— Forsegsdesign

— Antal forsegspersoner

— Forsegsprocedurer

— Forsegslegemidler

— Dosis@ndringer

— Behandlingsvarighed

— Effektparametre

— /ZEndringer om de forsegsansvarlige eller forsegssteder.

— Indholdsmassige @ndringer i det skriftlige informationsmateriale til forsegspersonerne.
— /Andring af aftaler i sponsorkontrakter (vedr. ekonomi, adgang til data eller publicering).

Se pd www.cvk.sum.dk en liste over de mest hyppige @ndringer i et forskningsprojekt og hvilke @n-
dringer, der betragtes som vasentlige og dermed anmeldelsespligtige. Listen er ikke udtemmende, og
forsegsansvarlig har til enhver tid ansvaret for at anmelde vasentlige @ndringer til komitésystemet.

Den forsegsansvarlige / den koordinerende forsegsansvarlige skal indsende en behorigt udformet an-
dringsanseggning, som bestar af:

1. En udfyldt endringsanmeldelsesblanket (se anmeldelsesdatabasen).
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2. En beskrivelse af @ndringerne og begrundelse herfor.

3. Amendment/Tilleegsprotokol med angivelse af @ndringer i projektet (hvis muligt med uddrag af de
@ndrede dokumenter med markering af tekst(aendringer).

4. Den @ndrede forsegsprotokol med markerede @ndringer, dateret og med versions nr. (hvis mange og
substantielle @&ndringer nedvendigger en ny version).

5. Eventuelt revideret skriftlig deltagerinformation og samtykke, hvor @ndringerne nedvendigger det-
te. Hvis behov for at indhente et nyt samtykke fra forsegspersonerne, skal dette beskrives.

Hvor nye oplysninger betyder, at forskeren overvejer at @&ndre proceduren eller stoppe forseget, skal
komiteen orienteres om det. Hvis proceduren er @ndret straks af hensyn til forsegspersonernes sikkerhed,
skal der sd hurtigt som muligt overfor komitéen redegeres for baggrunden, hvilke sikkerhedsforanstaltnin-
ger, der er taget, og fremtidige sikkerhedstiltag.

Hvis der til et projekt er indsendt mange tilleegsprotokoller, ber der foretages en sammenskrivning, sa
@ndringerne indarbejdes i hovedprotokollen. Det anbefales at foretage lobende sammenskrivninger, sa
komitéen kan bevare overblikket over projektet.

En tilleegsprotokol skal have identitet med hovedprotokollen. Er der tale om @ndringer, der gar ud over de
vasentlige @ndringer, der efter § 23 kan godkendes i et eksisterende projekt, er der tale om et nyt projekt,
som skal anmeldes selvstendigt.

7.0 Sagsbehandlingstiden

Komitéen skal afgare om projektet kan godkendes inden for en frist pd 60 dage efter, at den har modtaget
den beherigt udformede ansegning traeffe afgerelse om projektets godkendelse, jf. komitélovens § 10.

Fristen pd 60 kalenderdage begynder at lobe efter komitéen har modtaget en beherigt udformet ansog-
ning. Med en behorigt udformet ansegning menes en ansegning, der indeholder de oplysninger, som
komitésystemet skal modtage for at kunne foretage en videnskabsetisk bedemmelse i1 henhold til lovens
kapitel 4.

Fristen pa 60 kalenderdage kan afbrydes én gang af komitéen, da denne kan bede om supplerende
oplysninger til den i gvrigt beherigt udformede ansegning, jf. komitélovens § 10, stk. 2. Fristen afbrydes,
indtil komitéen har modtaget de supplerende oplysninger.

Ved anmodning om at @ndre et godkendt biomedicinsk forskningsprojekt skal komitéen beslutte, om
@ndringen eventuel kan godkendes inden 35 dage efter komitéen har modtaget en behorigt udformet
ansggning om at @ndre projektet.

8.0 Kontrol med biomedicinske forskningsprojekter

Den regionale komité forer tilsyn med, at det biomedicinske forskningsprojekt udferes i overensstemmel-
se med den meddelte tilladelse. Dette gelder dog ikke kliniske forseg med legemidler, hvor Leegemiddel-
styrelsen er tilsynsmyndighed.

Den regionale komité har ogsd kontrolopgaven i de tilfelde, hvor et projekt ivaerksattes efter endelig
godkendelse af Den Centrale Videnskabsetiske Komité. Kontrol kan gennemferes ved inspektion pé
forsegsstedet.

Komitéen kan folge et projekts forlob og kraeve, at den afsluttende forskningsrapport eller publikation
sendes til komiteen. Komitéen kan afkraeve den forsegsansvarlige eller sponsoren en begrundet redego-
relse 1 tilfelde, hvor projektet ikke fuldferes, jf. komitélovens § 22, stk. 2. Dette gelder ogsa for
leegemiddelforsog.
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8.1 Indberetningspligten i biomedicinske forsog, bortset fra legemiddelforsog

Den forsegsansvarlige skal omgéende underrette komitéen, hvis der under projektet optreeder alvorlige
bivirkninger eller alvorlige haendelser. Indberetningen skal ledsages af kommentarer om eventuelle konse-
kvenser for forsgget.

Hvis det drejer sig om alvorlige bivirkninger eller alvorlige handelser, som er en folge af projektet, skal
den forsegsansvarlige meddele de oplysninger, som komiteen beder om.

Den forsegsansvarlige skal en gang arlig i hele forsegsperioden indsende en liste over alle alvorlige
ventede og uventede bivirkninger og alle alvorlige handelser, som er indtruffet i perioden. Indberetningen
skal vaere ledsaget af en vurdering af forsegspersonernes sikkerhed.

Indberetningsmaterialet skal vere pa dansk eller engelsk. Hvis listen over alvorlige bivirkninger og
alvorlige haendelser er pa engelsk, skal der vedlegges et dansk resumé.

Der gores opmarksom pd at:

— Rapportering om bivirkninger skal relatere sig til det godkendte forskningsprojekt

— Bemarkningerne evt. kan indsendes elektronisk, fx pd CD-rom

— Bemarkningerne skal vere pa dansk

— Den forsegsansvarliges vurdering af de tilstadte bivirkninger fremgér af det indsendte

Indberetningspligten gelder ogsé for forseg med medicinsk udstyr.

8.2 Indberetningspligten i legemiddelforseg

Omgéende indberetning af alvorlige, uventede og formodede bivirkninger (SUSARS) skal alene ske til
Leaegemiddelstyrelsen.

Til komitéen skal sponsor eller den forsegsansvarlige en gang arligt 1 hele forsggsperioden indsende en
liste over alle alvorlige ventede og uventede bivirkninger og alle alvorlige h@ndelser, som er indtruffet i
perioden. Indberetningen skal vare ledsaget af en vurdering af forsegspersonernes sikkerhed.

Indberetningsmaterialet skal vere pa dansk eller engelsk. Hvis listen over alvorlige bivirkninger og
alvorlige haendelser er pa engelsk, skal der vedlaegges et dansk resumé.

Der gores opmarksom pa, at:

— Rapportering om bivirkninger skal relatere sig til det godkendte forskningsprojekt, og ikke kun til et
evt. stof, som kan vere afprovet i flere projekter, eller evt. kun afprevet uden for Danmarks graenser

— Bemarkningerne kan evt. indsendes elektronisk, fx pd CD-rom

— Bemarkningerne skal vere pa dansk

— Den forsegsansvarliges vurdering af de tilstedte bivirkninger fremgér af det indsendte

For s vidt angér indholdet af oplistningen af bivirkninger folger komitéen retningslinierne fra Laegemid-
delstyrelsen.

9.0 Gebyr

Regionerne, der finansierer driften af de regionale komitéer, fastsatter et gebyr for behandling af et
projekt, som anmeldes af forskningsinstitutioner m.v. samt private firmaer og hospitaler. Gebyret ma dog
ikke overstige, hvad der svarer til projektets forventede andel af den pagaldende komités samlede arlige
udgift, jf. komitélovens § 28, stk. 1.

Gebyret for at anmelde af et projekt er kr. 4.000 og for en tillegsprotokol kr. 1.500.
Der henvises til de regionale komitéers sekretariater for nermere oplysning om takster.
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10.0 Klageadgang

Den forsegsansvarlige, der har faet afslag pa en ansegning om godkendelse af et biomedicinsk forsk-
ningsprojekt, kan indbringe afgerelsen for Den Centrale Videnskabsetiske Komité, som er den endelige
administrative klageinstans. Det skal ske senest 30 dage efter, at afgerelsen fra den regionale komité er
modtaget, jf. komitélovens § 25, stk. 1.

Enhver, som er part i1 forvaltningslovens forstand, kan indbringe en afgerelse fra den regionale komité
for Den Centrale Videnskabsetiske Komité senest 30 kalenderdage efter datoen for den regionale komités
afgerelse.

Afgorelse om godkendelse og afslag fra den regionale komité, men ogsé retlige spergsmal om sagsbe-
handlingen kan indbringes for Den Centrale Videnskabsetiske Komité. Ved part i forvaltningslovens
forstand forstds den, som har en vasentlig og individuel interesse i sagens udfald.

Indbringes et afslag fra den regionale komité af en klageberettiget, ma projektet forst startes, nir og hvis
der findes en godkendelse fra Den Centrale Videnskabsetiske Komité.

Indbringes en godkendelse for Den Centrale Videnskabsetiske Komité af en part i sagen, har klagen
opsattende virkning. Det betyder, at et projekt ikke mé begynde eller skal indstilles indtil, der foreligger
en godkendelse fra Den Centrale Videnskabsetiske Komité.

11.0 Ordforklaring

Alvorlige haendelser:

En hver handelse, som — uanset fx legemiddeldosis — resulterer i ded, er livstruende, medferer hospitals-
indleggelse eller forlengelse af hospitalsindlaeggelse, resulterer 1 betydelig eller vedvarende invaliditet
eller uarbejdsdygtighed eller en medfert anomali eller misdannelse hos forsegspersonen i selve forsegspe-
rioden.

Beheorigt udformet ansegning:
En ansegning, der opfylder de form- og indholdskrav som er angivet i vejledningens afsnit 4.

Biobank:

Ved en biobank forstas en struktureret samling af menneskeligt biologisk materiale, der er tilgengelig
efter bestemte kriterier, og hvor oplysningerne, der er bundet i det biologiske materiale, kan henferes til
enkeltpersoner.

Biomedicinsk forskningsprojekt:

Ved et biomedicinsk forskningsprojekt forstds en virksomhed, der er tilrettelagt efter videnskabelig
metode, og som tilsigter at frembringe ny, vaerdifuld viden om menneskets biologiske og psykologiske
processer enten i forhold til raske mennesker eller til at forebygge, erkende lindre, behandle eller helbrede
sygdom, sygdomssymptomer og smerter, herunder at pavirke legemsfunktioner.

Bivirkninger:
Skadelige eller uenskede reaktioner, som resultat af deltagelse 1 forseget, bl.a. som reaktion pd et
testpreeparat uanset dosis.

Donorbiobank

En donorbiobank er en samling af menneskeligt biologisk materiale, hvor materialet er givet (doneret)
typisk af raske personer med henblik pd behandling af en konkret patient eller nermere angiven patie-
ntgruppe (fx &g-, sed- og blodbanker).
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Eksklusionskriterium:

En beskrivelse af de omstandigheder, som udelukker en person fra at indga i et konkret biomedicinsk
forskningsprojekt, fx kan det dreje sig om, at personen er ammende eller gravid.

Forskningsbiobank:

En forskningsbiobank er den samling af biologisk materiale, der indgdr som en integreret del af det
konkrete forskningsprojekt, jf. Indenrigs — og Sundhedsministeriets cirkulere af 13. juni 2005 herom.

Forsegsansvarlig:

En person, der udever et erhverv, der er anerkendt til udferelse af forskning, f. eks via en ansattelse som
forsker eller ph.d. studerende eller pa anden vis ved beskaftigelse med konkret forskningsarbejde, og som
er ansvarlig for den praktiske gennemforelse af forsaget pé et bestemt forsegssted.

Forsegsvarge:

En enhed bestdende af to leger, der i1 kliniske forseg med legemidler 1 akutte situationer, jf. § 20a,
kan give stedfortredende samtykke pd den inhabile forsegspersons vegne. Forsagsvargen skal varetage
forsegspersonens interesser og vare uathengig af den forsegsansvarliges interesser og af interesser 1
forskningsprojektet 1 ovrigt.

Forsegsperson:

En person, der deltager i et biomedicinsk forskningsprojekt, uansat om vedkommende er modtager af
testpreeparater eller deltager i en kontrolgruppe.

Forsegsprotokol:

En forsegsprotokol er et dokument, som beskriver mélsatning, udformning, metodologi, tilretteleeggelse,
statistiske overvejelser, videnskabsetiske overvejelser, skonomiske forhold, publikationsmassige forhold
og information af deltagere i forbindelse med et biomedicinsk forskningsprojekt m.v.

Ikke-interventionsforseg med laegemidler:

Ikke-interventionsforseg med leegemidler er undersggelser, hvor leegemidlet eller legemidlerne ordineres
som normalt i overensstemmelse med betingelserne i markedsferingstilladelsen. Beslutningen om at
ordinere det pagaldende leegemiddel er klart adskilt fra beslutningen om at inkludere patienten i en
undersogelse. Selve behandlingen sker ikke i henhold til en forsegsprotokol, men folger almindelig
praksis. Der foretages ingen ekstra diagnostiske eller kontrolmassige procedurer, og der skal anvendes
epidemiologiske metoder til at analysere de indsamlede data.

Informeret samtykke:

En beslutning om at deltage 1 forskningsprojektet, der treffes efter fyldestgerende information om projek-
tets art, betydning, reekkevidde og risici og efter modtagelse af passende dokumentation. Beslutningen er
truffet af egen fri vilje af en person, der er 1 stand til at give sit samtykke. Samtykket skal vare skriftligt,
dateret og underskrevet eller afgivet ved brug af elektronisk signatur.

InklusionsKkriterium:

En beskrivelse af de betingelser, som deltagere i et biomedicinsk forskningsprojekt skal opfylde fx, at de
skal vaere over 18 ar og have en bestemt diagnose.
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Lagemiddelforseg:

Kliniske legemiddelforseg omfatter forseg, der har til formal at afdekke eller efterprove de kliniske,
farmakologiske eller andre farmakodynamiske virkninger pd mennesker, herunder at identificere bivirk-
ninger, eller at undersege farmakokinetik med det formédl at fa viden om laegemidlers sikkerhed eller
virkning for mennesker.

Laegmandsresumé:

En beskrivelse af forsggsprotokollens angivelse af formdl, metode, bivirkninger, risici og ulemper, for-
sogspersoner, herunder inklusions- og eksklusionskriterier samt en videnskabsetisk redegerelse uden brug
af tekniske/faglige udtryk.

Multicenterforseg:

Ved et multicenterforseg forstds et forseg, som gennemfores efter en og samme forsegsprotokol, men pa
forskellige steder i Danmark med forskellige forsegsansvarlige og med én koordinerende forsegsansvar-

lig.

Myndige og habile personer:

Personer, som er over 18 ar og beslutningskompetente. Dvs., at de ikke er umyndiggjorte eller ude af
stand til at treeffe beslutning om egne anliggender.

Registerforskningsprojekter, som omfatter menneskeligt biologisk materiale:

Ved registerforskningsprojekter i komitélovens forstand forstés projekter, hvor forskningsgenstanden er et
eller flere eksisterende registre. Ved registre” forstds enhver struktureret samling af personoplysninger,
der er tilgengelige efter bestemte kriterier, hvad enten denne samling er placeret centralt eller decentralt
eller er fordelt pa et funktionsbestemt eller geografisk grundlag, jf. persondatalovens § 3, stk. 3.

Nér registeret omfatter fx blod, vev, celler og cellebestanddele udger det samtidig en biobank.

Registerforskning, som omfatter menneskeligt personhenferbart biologisk materiale, er derfor forskning i
allerede udtaget biologisk materiale (se afsnit 2.6.2 og 4.7).

Retningslinier for afgivelse af mundtlig information:

Retningslinier, som henvender sig til den person, som i praksis star for at skulle afgive mundtlig informa-
tion til deltagerne i1 et biomedicinsk forskningsprojekt. Retningslinierne kan fx beskrive, at en informati-
onssamtale kun kan finde sted efter forudgaende aftale om tid og sted for samtalen og retningslinierne kan
fx beskrive, hvor vidt den mundtlige information skal finde sted for eller efter den skriftlige information.

Sponsor:

En fysisk eller juridisk person, der patager sig ansvaret for igangsetning, ledelse eller finansiering af et
biomedicinsk forskningsprojekt.

Stedfortreedende samtykke:

En beslutning, der er truffet af nermeste pirerende og den alment praktiserende laege, alternativt em-
bedslege eller foreldremyndighedsindehaveren, eller vergen. Beslutningen vedrerer forsegspersonens
deltagelse 1 forskningsprojektet og skal vare truffet efter fyldestgorende information om projektets art,
betydning, reekkevidde og risici og efter modtagelse af passende dokumentation. Samtykket skal vare
skriftligt, dateret og underskrevet eller afgivet ved brug af elektronisk signatur.
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Voksne inhabile:

Personer, som er omfattet af definitionen i veergemallovens § 5, hvor der ikke er ivaerksat vergemal.

Den Centrale Videnskabsetiske Komité, den 5. maj 2011
VIBEKE GRAFF

/ Susanne Pihl Jakobsen
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Appendiks
Appendiks til vejledningen:

1. At skrive en god deltagerinformation
Deltagerinformation til 15-17-arige

3. Appendiks 3 om biobanker er ophavet, se afsnit 4.7. om registerforskningsprojekter, som omfatter
biologisk materiale.

4. Retningslinier for forskning med praeimplantationsdiagnostik er ophavet, se afsnit 4.9. om ansog-
ninger om forseg med befrugtede a&g, stamceller eller stamcellelinier

5. Retningslinier om anvendelse af ioniserende stréling i biomedicinske forsog

6. Retningslinier om vederlag eller andre ydelser til frivillige forsegspersoner
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Appendiks 1
At skrive en god deltagerinformation

(August 2008)

Generelt om deltagerinformationen

I forbindelse med videnskabelige forseg, der inddrager forsegspersoner, er der fastsat regler for, hvordan
man informerer om deltagelsen i forseget. Reglerne findes i1 ”"Bekendtgerelse om information og samtyk-
ke ved inddragelse af forsegspersoner i biomedicinske forskningsprojekter.” og er uddybet i1 ”Vejledning
om anmeldelse m.v. af et biomedicinsk forskningsprojekt til det videnskabsetiske komitésystem”

Den skriftlige information

Der findes regler bdde for den mundtlige og den skriftlige information til forsegspersoner. Dette appen-
diks omhandler kun udarbejdelsen af den skriftlige information.

Det er meget vigtigt, at informationen er forstaelig og grundig. Det er vasentligt, at informationen ikke
er for omfattende og dermed uoverskuelig for forsegspersonen. Desuden er det meget vigtigt, at sproget i
den skriftlige information er mélrettet til de personer, der skal laese den.

Ved at vaere opmaerksom pé en raekke generelle sproglige virkemidler, kan den skriftlige
information geres mere lesevenlig:

— Afsender af teksten samt den, der udferer forseget bor fremga klart gennem hele
teksten.

— Brugen af passiv (der gives, der tages) ber sé vidt muligt mindskes.

— Brug konsekvent danske udtryk i hele teksten, nér sadanne findes — skriv fagudtrykket
i en efterfolgende parentes.

— Brugen af ord, der falder helt udenfor den sundhedsfaglige verden (eks. kop, lodtraek-
ning) skal undgés i teksten.

— Undgé s vidt muligt spergsmal i overskrifter, da de antager en holdning hos leseren,
som ikke nedvendigvis forekommer.

— Opstil gerne bivirkninger i *hyppige/ikke alvorlige’ og ’sjeldne/alvorlige’, sé de er
lettere at afkode for leeseren. Opstil gerne i separat boks.

— Slut altid teksten af med at huske leeseren pa, at teksten var til for at hjelpe
vedkommende med at tage stilling, og at man altid er velkommen til at kontakte for
yderligere sporgsmal.

Det anbefales at lade en udenforstdende 3. person lese informationen, nér den er udarbejdet med henblik
pa at tjekke, om den er let forstéelig. Hvis deltagerinformationen er meget omfattende, anbefales det at
vedlegge et resumé pa maximalt 1 side.

Den skriftlige information skal ikke nedvendigvis udformes i den raekkefolge, der bliver foresldet pa
de folgende sider. Forskeren ber i stedet vurdere, hvilke oplysninger der er mest relevante for det
pageldende forseg. Disse ber fremga forst af den skriftlige information.

De folgende sider beskriver kravene ved et forseg, hvori der indgar habile forsegspersoner. Der henvises
til bekendtgerelsens — og vejledningens - skerpede krav til informationen, nar forsegspersonen fx er barn
eller en voksen inhabil. Der er lavet en sarlig vejledning om information til de 15-17 arige.

Forslag til indhold i deltagerinformationen
1. Forside/overskrift
2. Indledning
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3. Formal med forseget

4. Nytte ved forsoget

5. Bivirkning, belastninger, risici, komplikationer og ulemper — gerne opstillet i boks

6. Andre behandlingsmuligheder

7. Udelukkelse fra og afbrydelse af forsog

8. Plan for forsgget
9. Kontaktperson
10. Oplysninger om gkonomiske forhold

11. Adgang til forsegsresultater

12. Seerligt om legemiddelforsog

13. Searligt vedrerende information til foreldre, der skal give samtykke til forseg pa bern pa ca. 10 — 15

ar.

14. Afslutning, der leegger op til stillingtagen til forsegsdeltagelse

Bilag:
— “Forsegspersonens rettigheder i et biomedicinsk forskningsprojekt”

Den Centrale Videnskabsetiske komités fortrykte samtykkeerkleringer.

Opbygning og indhold

Forside / overskrift

Titel: f.eks. “Deltagerinformation om deltagelse i et videnskabeligt forsag med personer med (syg-
dom)”. Overskriften skal vere sé leesevenlig og imgdekommende som muligt.

Det skal tydeligt fremgd, at det er tale om et videnskabeligt forseg, og at der ikke er tale om
rutineundersogelse, diagnostisk underseggelse eller behandling.

Det skal fremga af forsiden, hvem malgruppen for forseget er, f.eks. raske eller patienter — herunder
hvilke patienter.

Protokollens formelle navn. Hvis der bruges en forenklet titel pa informationen og ikke den titel, som
er angivet pa anmeldelsesblanketten, skal den originale titel ogsé anfores.

Navn pé den aktuelle afdeling og hospital.

Sidefod med udgave nr., dato og protokolnummer

Undga sa vidt muligt spergsmal i overskrifter, da de antager en holdning hos patienten, som ikke
nedvendigvis forekommer. Fx ’hvilke bivirkninger er der?’ (Antager, at der altid vil vere bivirknin-
ger). Skriv i stedet *Bivirkninger ved forseget’ eller *Forsegets bivirkninger’.

Indledning

2 9

Der ber anvendes neutrale ord som sperge om at deltage”, "anmode om” o. lign.

Afsender af bdde tekst og forseg skal klart fremg8. Fx ’Forseget er et samarbejde mellem XX, XX og
XX, og vi vil sperge, om du vil deltage.” Husk fortsat klarhed om afsender i hele teksten.

Forklar gerne vigtigheden af forskning og forseg, sd personen forstar, hvorfor vedkommende bliver
spurgt om deltagelse.

Beskriv at afslag pé at deltage i forseget eller evt. senere udtraeden af forseget ikke pavirker personens
ret til nuvaerende eller fremtidig behandling.

Ved beskrivelse af frivillighedsprincippet kan det evt. forklares, at forskerne har gavn af at vide,
hvorfor en deltager trekker sig ud af forseget, da det kan pavirke resultaterne, men at man naturligvis
ikke skal oplyse det, hvis man ikke ensker det.
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Formal med forseget

Hv

Formal og metode skal forklares for forsegspersonen i et let forstieligt sprog og uden unedvendige
medicinske fagudtryk. Er fagudtryk alligevel nedvendige, skal de altid oversettes, fx 1 parentes, og
oversettelserne beor vaere konsekvente 1 hele teksten. Beskrivelsen skal vere negtern og ikke skabe
forventninger om resultater, der ikke er realistiske. Det ber pointeres, at man ikke ved, om forseget
kan vere til gavn for deltagerne — og det er derfor, man udferer det.

Oplysninger om anvendelse af og navnene pa godkendte og ikke godkendte leegemidler.

Anvendelse af randomisering, blindpreparater og behandlingsfri perioder skal beskrives. Undga her
brug af ord fra andre sprogverdener, fx ’lodtreekning’.

Den generelle fremgangsmdde, herunder anvendelse af invasive undersegelsesmetoder skal beskri-
ves. Nedton brug af passiv, fx *der tages 10 blodprever’.

Det skal fremga, hvor mange forsegspersoner der indgér.

Hvis der til brug for det konkrete forskningsprojekt udtages biologisk materiale fra forsegspersonen
skal formalet oplyses.

is der oprettes en forskningsbiobank skal forsegspersonen have at vide:

Hvilket og hvor meget materiale udtages (fx ml pr. gang eller 1 alt)?

Er der risici forbundet med udtagningen, i1 givet fald hvilke?

Hvad er formalet med forskningsbiobanken?

Hvad skal der ske med materialet, skal det anonymiseres efter afslutningen af projektet, videregives til
andre eller udferes af landet?

Hvor leenge opbevares materialet? Destrueres det fx efter projektets afslutning?

Bemerk, at hvis det er oplyst til forsegspersonen, at materialet destrueres efter endt brug, sa kan

ma

terialet ikke anvendes til fremtidige forskningsprojekter.

Det ber beskrives, om forseggspersonen kan fa sit materiale destrueret, hvis han/hun efterfelgende maétte
onske dette.

Nytte ved forseget

Informationen skal oplyse, hvorvidt forsegspersonen kan eller ikke kan forvente at opnd nogen umid-
delbar nytte ved forseget. Hermed tenkes ikke pd det umiddelbare udbytte, som forsegspersonen evt.
kan opnd i form af ekstra pleje eller vederlag for deltagelse.

Desuden skal det fremgd, om der er en generel nytte ved forseget, som for eksempel en nytte for
fremtidens patienter eller for videnskaben.

Bivirkninger, risici, komplikationer og ulemper

Der skal oplyses om kendte og forudsigelige bivirkninger, risici, komplikationer og ulemper ved forse-
get. Der skal gives information om bivirkninger, uanset om de er forbigdende, langvarige, hyppige
eller sjeldne.

Desuden skal der informeres om, at der kan vere uforudsete bivirkninger eller risici ved deltagelse
1 forseget, herunder ved en eventuel kontrolbehandling. Dette er for eksempel ofte tilfeldet ved
afprevning af ikke godkendt medicin.

Der skal oplyses om ulemper, som er de praktiske besvarligheder og gener, som forsegsdeltagelsen
medferer, for eksempel ved fravaer fra arbejde pd grund af fremmede til kontrolbesog, blodprovetag-
ning eller lignende.

Bivirkninger, risici og komplikationer kan med fordel opstilles i en boks, sa de er lettere at afkode for
personen.

Bivirkninger, risici og komplikationer kan med fordel opstilles i "hyppige/ikke alvorlige’ og ’sjeld-
ne/alvorlige’.
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Andre behandlingsmuligheder
— Forsegspersonen skal oplyses, om der findes andre behandlingsmuligheder 1 de tilfelde, hvor forseget
bade har et videnskabeligt og et behandlingsmassigt sigte.

Udelukkelse fra og afbrydelse af forseg

— Forsegspersonen skal informeres om omstendigheder, der kan medfere, at den padgaldende kan blive
udelukket fra forseaget mod sit eget onske, samt under hvilke omstendigheder forseget som helhed kan
afbrydes.

Plan for forseget

— Hvor lenge varer forsoget?

— Hvor mange besog?

— Hvordan gives behandlingen? Og hvem giver den?
— Hyvilke undersogelser indgér?

Det kan vare nyttigt at opstille planen over forseget som et skema, hvis der for eksempel indgar mange
besog. Det skaber et hurtigt overblik. Undga at bruge bade forsagsplan og tekst, der forklarer det samme.

Nedton brugen af passiv (fx der tages, der gives) i teksten. Skriv fx ’sygeplejersken tager blodpreverne’
frem for der tages blodprover’, sd leseren er oplyst om, hvem vedkommende skal mode.

Brug aldrig ord fra andre sprog-verdener i teksten. Eks. lodtreekning, en kop blod, en spiseskefuld
blod. Ordene forbindes med noget, der ligger langt fra sundhedssektoren for patienten. Brug i stedet mere
neutrale ord som fx tilfeeldig fordeling’, ’deciliter’ og 'milliliter’.

Ved brug af fagudtryk ber altid oversattes til leg-sprog 1 parentes — og overs@t konsekvent i1 hele
teksten. Eks. “elektrokardiogram (méling af hjertets impulser)’.

Kontaktperson

— Informationen skal indeholde oplysning om navn, adresse, e-mail og telefonnummer pa den forsegsan-
svarlige og mindst én kontaktperson med tilknytning til forseget. Hvis kontaktpersonen kun traeffes
indenfor sarlige tidsintervaller, ber dette oplyses.

— Det anbefales, at den forsagsansvarlige eller anden faglig kompetent person er kontaktperson.

— Lad kontaktpersonen blive prasenteret i begyndelsen af teksten og derefter fremga tydeligt gennem
hele resten af teksten, sa der ikke skabes distance til leeseren.

Oplysninger om skonomiske forhold

— Der skal oplyses om den eventuelle gkonomiske stotte, som forskeren modtager fra private virksomhe-
der, fonde med videre 1 forbindelse med forseget. Navne pé stottegivere samt stottebelob for hver af
disse skal vere anfort.

— Det skal fremgé, hvorvidt stetten ydes som et fast beleb pr. forsegsperson (eventuelt inden for et
fastlagt antal) eller som en fast sum til hele projektet, samt hvorvidt pengene udbetales til forskeren,
til dennes afdeling / institut, til en felles forskningsfond eller andet. Anvendelsen af et eventuelt
overskydende stottebelob skal ogsd oplyses. Det skal fremgda, hvilken del af stottebelobet, der gar
til forskeren, som et eventuelt personligt honorar, og hvilken del af belgbet, der gér til henholdsvis
aflenning af hjelpepersonale, betaling af laboratorieundersegelser eller andre undersogelser.

— Oplysninger om, hvorvidt den ansvarlige forsker har en ekonomisk tilknytning til de virksomheder
eller fonde, der har interesser 1 det pageldende videnskabelige forseg. (det kan eventuelt oplyses, om
andre 1 forskergruppen har sddan tilknytning)
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Adgang til forsegsresultater

Der skal redegeares for, hvor, hvornir og hvordan forsegspersonen vil have mulighed for at i op-
lysning om forsegets resultater, sdvel negative som positive. Der kan for eksempel henvises til et
telefonnummer, hjemmeside eller lign., hvor forsegspersonen kan finde oplysningerne.

Nér en forsggsperson efter forsegets afslutning kan {4 oplyst, hvilken behandling vedkommende har
fiet, vil det vaere hensigtsmassigt at skrive i deltagerinformationen, at der ved forsegets afslutning”
menes, at forseg for alle inkluderede forsegspersoner skal vere afsluttede og data gjort op. Herved
undgds en evt. misforstdelse om, at man kan {4 information, si snart man selv er ferdig i forseget. For-
klar evt. at der kan gi nogen tid (gerne mere pracist defineret hvis muligt), for resultaterne kan
oplyses.

Seerligt om leegemiddelforseg

I legemiddelforsog kan der udleveres et forsegskort, hvor der star, at man deltager 1 et legemiddelfor-
sog, projektets fuld navn samt en kontaktperson, der kan ringes til om forseget i tilfeelde af skade eller
ulykke.

Seerligt vedrerende information til forzeldre, der skal give samtykke til forseg pa bern pa ca. 10 —
15 ar.

Generelt skal det altid tilstreebes at formulere informationen i et letforstaeligt sprog. Drejer det sig
om information til foreldre, der skal give samtykke pa deres berns vegne, ber deltagerinformationen i
videst muligt omfang have et sprog og en udformning, der indbyder til, at foreldre inddrager bernene
1 forstaelsen af forsegets formél og metoder. Evt. kan teksten suppleres med en tegning, der viser den
kliniske situation.

Afslutning

Afslut altid teksten med en opsummering og en anmodning om, at personen tager stilling samt gerne
opfordring til kontakt hvis yderligere spergsmal. Fx ’Vi haber, at du med denne information har faet
tilstrekkeligt indblik 1, hvad det vil sige at deltage 1 forseget, og at du feler dig rustet til at tage
beslutningen om din eventuelle deltagelse. Hvis du vil vide mere, er du meget velkommen til at
kontakte XXXX. Mvh. XXXX.
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Appendiks 2
Deltagerinformation til 15 — 17-arige

(August 2008)

Opbygning og indhold

Nér 15-17-arige deltager 1 et videnskabeligt forseg galder sarlige regler. Ifelge bekendtgerelsen om
information og samtykke kan der kun gives tilladelse, hvis den unge informeres om forseget fra en person
med kendskab til det omride, forsgget vedrarer, og som desuden har de pedagogiske forudsatninger for
at formidle, jf. bekendtgarelsens § 20.

Der skal indhentes stedfortredende samtykke fra foreldre eller vaerge, men der kan dispenseres fra
denne regel i forseg, der ikke er legemiddelforsog. Se nedenfor. Proceduren for indhentelse af det
stedfortreedende samtykke beskrives 1 Vejledningens afsnit 4.2.1.3.

Opmarksomheden henledes pé, at mindrearige forsegspersoner, der i forsggsperioden fylder 15 ar,
omfattes af bestemmelserne for 15-17-arige. Tilsvarende glder, at forsegspersoner der fylder 18 ar i
forsegsperioden omfattes af bestemmelserne for myndige personer.

Information i forbindelse med stedfortraeedende samtykke

De 15-17-4rige har krav pd at modtage skriftlig information, hvis de ensker det og i det omfang informati-
onen kan hjalpe dem til at forstd det videnskabelige forseg, dets risici og fordele, jf. bekendtgerelsen § 20
stk. 3.

Den skriftlige information skal:

— Vere tilpasset den unges alder og evner, bade 1 sprog og indhold. Det ber fremga af overskriften,
hvem malgruppen er.

— Omtale de vasentligste forhold, herunder risici og fordele ved forsaget.

— Have en klar afsender, bade i slutningen af teksten og lebende.

— Indeholde forklaringer pa eventuelle fagudtryk — konsekvent gennem hele teksten.

— Tage hensyn til sa@rlige forhold: Er der for eksempel tale om unge, der ofte er i kontakt med sundheds-
vasenet, vil de sikkert have bedre forudsatninger for at forsta informationen, end hvis de sjeldent er 1
kontakt med sundhedsvesenet.

Det kan anbefales, at man lader en person i den relevante aldersgruppe gennemlase deltagerinformatio-
nen, for at se, om teksten er egnet.

Om den mundtlige information:

— Det er vigtigt, at informationen til de 15-17-arige er mélrettet til forsegspersonen, sével i sprog som i
indhold.
— Informationen skal omtale de vasentligste forhold, herunder risici og fordele ved projektet.

Den mundtlige information ber tage udgangspunkt i den skriftlige information til foreldre/varge.

Information, hvor der er dispenseret fra det stedfortraedende samtykke

De 15-17-drige kan deltage i videnskabelige forseg, hvor der dispenseres fra kravet om stedfortredende
samtykke, hvis forseget ikke eller 1 begrenset omfang indebarer interventionsindgreb, og hvor forseget
ikke skennes, at kunne frembyde risici eller belastning for forsegspersonen. Det drejer sig fx om udta-
gelse af blodprever o. lign., dvs. ikke leegemiddelforseg. I disse tilfeelde skal foreldremyndighedens
indehaver dog have samme information og inddrages i den 15-17-ariges stillingtagen. Dette sikrer, at
foraeldrene er orienterede og kan stette den unge i sin stillingtagen (bekendtgerelsens § 21).
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Den skriftlige information skal:

Vere tilpasset den unges alder og evner, bade i sprog og indhold. Det bar fremgé af overskriften hvem
malgruppen er.

Vere udtommende, men med vagten pd de vasentligste forhold, herunder risici og fordele ved
forsoget.

Have en klar afsender, bade 1 slutningen af teksten og lebende.

Indeholde forklaringer pa eventuelle fagudtryk — konsekvent gennem hele teksten.

Tage hensyn til serlige forhold: Er der for eksempel tale om unge, der ofte er i kontakt med sundheds-
vasenet vil de sikkert have bedre forudsatninger for at forsta informationen, end hvis de sjeldent er i
kontakt med sundhedsvesenet.

Den skriftlige information skal indeholde oplysninger om:

Formdl og metode samt det videnskabelige forsegs betydning, art og raekkevidde, herunder den
praktiske tilretteleeggelse af forseget og eventuelle kliniske forsog.

Hvorfor man forsker og udferer forseg.

Eventuelle forudsigelige risici, bivirkninger, herunder kendte langtidsvirkninger, komplikationer og
ulemper ved deltagelse 1 det videnskabelige forseg, samt at der kan vaere uforudsigelige risici og
belastninger knyttet til at deltage 1 biomedicinske forsgg. Evt. opstillet 1 overskuelig boks.

Formalet med evt. udtagning af biologisk materiale til brug for det konkrete forskningsprojekt.

Hvis der oprettes en forskningsbiobank skal den unge have at vide:

Hvilket og hvor meget materiale udtages (fx ml pr. gang eller 1 alt)?

Er der risici forbundet med udtagningen, i1 givet fald hvilke?

Hvad er formalet med forskningsbiobanken?

Hvad skal der ske med materialet, skal det anonymiseres efter afslutningen af projektet, videregives til
andre eller udferes af landet?

Hvor leenge opbevares materialet? Destrueres det fx efter projektets afslutning?

Bemerk, at hvis det er oplyst til den unge, at materialet destrueres efter endt brug, s kan materialet ikke
anvendes til fremtidige forskningsprojekter.

Det bor beskrives, om den unge kan fé sit materiale destrueret, hvis han/hun efterfolgende matte onske
dette.

Den mulige nytte ved det videnskabelige forseg. Der skal skelnes mellem nytte for den enkelte
forsegsperson, nytte for andre og for videnskabelige fremskridt. At afslag pd at deltage i forseget eller
evt. senere udtreden af forseget ikke pavirker den unges ret til nuvaerende eller fremtidig behandling.
Under hvilke omstendigheder forsegspersonen udelukkes fra videre deltagelse i1 forseget uden eget
onske, samt under hvilke omstaendigheder forsgget som helhed kan afbrydes.

Andre mulige behandlingsmuligheder i tilfeelde, hvor forseget bdde har videnskabeligt og behandlings-
maessigt sigte.

Hvem der har initieret det biomedicinske forsgg, og hvem deltageren vil mede undervejs 1 forseget.
Navne pa savel kommercielle som ikke-kommercielle stottegivere.

Stettebelob for hver stettegiver, samt pd hvilken méde stotten indgar i det videnskabelige forseg,
herunder om stetten udbetales som en fast sum eller som et vederlag pr. forsegsperson, og om
stotten udbetales til den forsegsansvarlige, til dennes afdeling/institut, til en faelles forskningsfond eller
andet. Det skal fremgd, hvilken del af stottebelobet, der gér til forskeren, som et eventuelt personligt
honorar, og hvilken del af belabet, der gér til henholdsvis aflenning af hjelpepersonale, betaling af
laboratorieundersogelser eller andre undersogelser.

Om den forsegsansvarlige i ovrigt har en ekonomisk tilknytning til det videnskabelige forseg.
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— Navne, adresse, e-mail adresse og telefonnummer pd den forsegsansvarlige og en kontaktperson med
tilknytning til det videnskabelige forsog.
— En afslutning, der opsummerer tekstens formal - stillingtagen til evt. forsagsdeltagelse.

Det kan anbefales, at man lader en person i den relevante alder gennemlease deltagerinformationen, for at
se om teksten er egnet.

For en mere detaljeret udgave af vejledningen henvises til appendiks 1:”At skrive en god deltagerinfor-
mation”.

Om den mundtlige information

— Det er vigtigt, at informationen til de 15-17-arige er malrettet forsegspersonen, savel 1 sprog som i
indhold.

— Informationen skal ikke vare udtemmende, men omtale de vasentligste forhold, herunder risici og
fordele ved projektet.

Den mundtlige information ber tage udgangspunkt i den skriftlige information.
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Appendiks 3

Etiske retningslinier vedrerende biobanker

Er ophavet, se 1 stedet Vejledningens afsnit 2.6 og 4.7.
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Appendiks 4

Retningslinier for forskning med preimplantationsdiagnostik

Er ophevet, se 1 stedet Vejledningens afsnit 2.9 og 4.9 om ansegninger om forseg med befrugtede g,
stamceller eller stamcellelinier.
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Appendiks 5
Retningslinier om anvendelse af ioniserende straling i biomedicinske forseg

(Maj 2006)

Almindelige bestemmelser.

Enhver anvendelse af ioniserende straling fra rentgenkilder eller radioaktive stoffer i biomedicinske
forseg medferer en bestriling af forsegspersonen.

Den risiko, som er forbundet med selve bestrilingen, athenger af storrelsen af strdledosis. Oplysninger
om striledosis ved de enkelte procedurer kan af den klinisk ansvarlige for et forseagsprojekt indhentes
hos en ansvarlig hospitalsfysiker, der ifelge Sundhedsstyrelsens bestemmelser skal sorge for, at disse
oplysninger foreligger ()2, T de tilfelde hvor det ikke er muligt at fremskaffe oplysningerne hos for en
ansvarlig hospitalsfysiker, kan Statens Institut for Stralehygiejne®® yde assistance.

For visse procedurer skal den absorberede dosis til et bestemt vev eller middeldosis til organer angives,
f.eks. huddosis ved interventionsradiologi og dosis til tumor og omgivende vav ved stréleterapi. Ved
langvarige gennemlysninger er den samlede straledosis ikke kendt pd forhdnd, men det bar oplyses, om
der vil vaere risiko for deterministiske skader.

Klassifikation af forskningsprojekter.

Nedenstaende klassifikation er udformet efter retningslinier fra International Commision on Radiation
Protection (ICRP) og Europa Kommisionen -0,

Kategori I: Effektive doser under 0.1 mSv til voksne:

Denne kategori giver en risiko for samlet stokastisk skade ved strileudsattelse af normale forsagsperso-
ner 1 starrelsesorden 1 til 1 million eller mindre. Denne risiko kan anses for at vare ubetydelig. Forsags-
projektet kan derfor godkendes, selvom nyttevaerdien er lille, og projektet kun forventes “at forege vor
viden”.

Kategori Ila: Effektiv dosis i omradet 0.1-1 mSv til voksne:

Denne kategori giver en samlet risiko 1 sterrelsesorden 1 til 100.000. For at et forskningsprojekt kan
godkendes, ber nyttevaerdien kunne begrundes med, at projektet kan forventes at give “foreget viden og
sundhedsfordele”.

Kategori IIb: Effektiv dosis i omradet 1-10 mSv til voksne:

Denne kategori giver en samlet risiko for den bestralede enkeltperson i sterrelsesorden 1 til 10.000. For
at et forskningsprojekt kan godkendes, skal nyttevardien for samfundet vere noget storre, idet projektet
forventes at vaere “rettet direkte mod diagnose, helbredelse eller forebyggelse af sygdom”.

Kategori II1: Effektive doser over 10 mSv til voksne:

Her estimeres risikoen for den bestrilede enkeltperson at vare storre end 1 til 1000. Dette giver en
moderat risiko ved engangsudsattelse, men kan betragtes som vearende tat pa det uacceptable ved lang-
varig eller gentagen eksponering. For at retferdiggere undersogelser 1 denne kategori skal nytteverdien
vaere “betydelig og relateret til beskyttelse af liv eller forebyggelse eller lindring af alvorlig sygdom”. Do-
ser ber holdes under tersklen for deterministiske virkninger, medmindre sterre doser er nedvendige for
den terapeutiske virkning.

Nedenstaende tabel kan anvendes for voksne forsegspersoner under 50 ar. For hver af ovennavnte
kategorier kan dosistallene forages med en faktor pa 5 til 10 for mennesker over 50 ar. Hvis der bliver
givet tilladelse til et forskningsprojekt, der medferer bestraling af bern, skal de tilsvarende dosistal
reduceres med en faktor pd 2 til 3 pd grund af sterre risiko for genetisk skade.
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Social nytte- Risiko i forhold | Risikokategori Tilsvarende ef-
veerdi til nyttevaerdien | (Stokastisk skade fektiv dosisom-
- se Definitioner) rade (voksne)
mSv
Mindre UbetydeligLille | Kategori I 10 el. mindre | <0,1
Mellem til mo- | Mindre til mid- | Kategori Ila ca. 1073 0,1-1
derat del
Kategori I1b ca. 10 1-10
Vasentlig Moderat Kategori 111 1073 el. derover | > 10 (se note a)

a: Skal holdes under deterministiske teerskler, undtagen for terapeutiske forsog.

Information til forsegspersoner.

Information om risikoen ved straleudsattelse skal tydeligt fremga af projektbeskrivelsen til den viden-
skabsetiske komite og af oplysningerne til forsegspersonen. Disse oplysninger skal vare s& omfattende, at
forsagspersonen selv har mulighed for at tage stilling til risikoens sterrelse.

I de fleste diagnostiske procedurer kan den effektive dosis bruges som et mal for den sandsynlige
stokastiske strdleskade. For at illustrere sterrelsen af den effektive dosis kan man sammenligne med
baggrundsstrdlingen. I Danmark er baggrundsstralingen i gennemsnit 3 mSv pr. &r. En stréledosis pd 10
mSv svarer altsé til ca. 3 ars baggrundsstraling.

For hver Sievert (Sv) eges risikoen for at inducere en uhelbredelig cancersygdom med 5% 1 forhold til
befolkningen. Ved udsattelse for en dosis pd 20 mSv = 0,02 stiger risikoen med 5% x 0,02 = 0,1%. Denne
risiko adderes til den generelle risiko pa 25%, hvorved fas 25,1% samlet risiko.

For raske forsegspersoner kan risiko for skade angives ved en foreget risiko for at do af kreeft. I Danmark
er denne risiko 25%, og en effektiv dosis pd 20 mSv eger denne risiko med 0,02 [Sv] A 5 [% pr. Sv] =
0,1% til 25,1 %.

Ved bestralinger med risiko for deterministiske skader, fx ved langvarige rentgen gennemlysninger, skal
forsagspersonen have oplysning herom.

Definitioner.

Medicinsk bestraling:

Til den medicinske bestraling medregnes alle rentgenundersogelser, nuklearmedicinske undersogelser og
stralebehandlinger, der indgér i projekter.

Strileskade og risiko:

Den ioniserende strdling giver anledning til stokastiske og deterministiske skader. Til de stokastiske
skader regnes cancer og genetiske skader, og risikoen for den stokastiske skade er summen af risikoen
for cancer og for genetisk skade. Ved store straledoser optreeder deterministisk skade pa de enkelte
celler. Straledosis skal overstige en terskeldosis, fer skaden bliver af betydning, og skadens omfang eges
med straledosis.

Stréledosis til forsegspersoner:

Ved rentgenundersogelser og nuklearmedicinske underseggelser angives straledosis til forsegspersonen
ved den effektive dosis i mSv (milliSievert). Ved stradlebehandlinger og bestralinger, der kan give anled-
ning til deterministiske skader, angives den absorberede dosis til det bestralede vevsomrade.
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Effektiv dosis:

Den effektive dosis er en udregnet middelverdi af straledosis til forsegspersonens vaev og organer. Be-
regningen er beskrevet nermere 1 Sundhedsstyrelsen bekendtgerelse nr. 823 af 31. oktober 1997 om
dosisgraenser for ioniserende straling!).

Baggrundsstraling:

Ioniserende straling er en del af menneskets daglige pavirkninger, bl.a. fordi naturen omkring os inde-
holder radioaktive stoffer. De vesentligste kilder til baggrundsstralingen er den ioniserende straling fra
verdensrummet og stralingen fra de naturligt forekommende radioaktive stoffer som kalium-40, radium,
radon og thorium i os selv og vores omgivelser. Straledosis fra baggrundsstralingen akkumuleres ar for
ar gennem hele livet. Baggrundsstralingen varierer efter den undergrund, man bor pa, og af boligens
udformning og tilstand.

Henvisninger:

1) bekendtgerelse nr. 975 af 16. december 1998 om medicinske rentgenanlaeg til undersogelse af patien-
ter

2) bekendtgerelse nr. 954 af 23. oktober 2000 om anvendelse af dbne radioaktive kilder pa sygehuse,
laboratorier m.v.

3) Statens institut for Stralehygiejne, se www.sis.dk

4) Radiological protection in Biomedical Research. ICRP Publication 62, Annals of the ICRP, Oxford
Pergamon Press, 1992.

5) Guidance on medical exposures in medical and biomedical reseach, Radiation protection 99, Euro-
pean Commision. Findes pa europa.eu.int/comm/environment/radprot/99/rp-99-da.pdf

VEI] nr 9154 af 05/05/2011 100



Appendiks 6
Retningslinier for vederlag eller andre ydelser til frivillige forsegspersoner.

(September 2010)

Af komitélovens § 14, stk. 1, nr. 2 fremgar:” Komiteen kan i gvrigt kun meddele tilladelse, hvis eventuelt
vederlag eller anden ydelse for deltagelse i et biomedicinsk forskningsprojekt ikke er egnet til at pdvirke
samtykkeafgivelsen.”

Vederlag eller andre ydelser til forsegspersoner 1 forbindelse med deltagelse 1 biomedicinske forseg ma
ikke have karakter af at vare en betalt arbejdsindsats, og det mé ikke vare ydelsen eller vederlaget,
der motiverer til deltagelse 1 forseget og afgivelsen af samtykket hertil. Samtykket skal basere sig
pa forsegspersonens frivillige accept af at medvirke i1 forskning, der skal lede til ny viden inden for
biomedicinsk forskning.

Reglerne vedrerende beskatning af vederlag til forsegspersoner, og de skattemessige regler vedrerende
dekning af bl.a. transportudgifter behandles ikke i dette appendiks, og der henvises til skattemyndighe-
derne for nermere vejledning om reglerne.

Sidst 1 dette appendiks forefindes en ordliste over anvendte neglebegreber (andre ydelser, forsagspa-
tienter, inhabile, raske forsegspersoner, tabt arbejdsfortjeneste, transportudgifter, ulempegodtgerelse og
varger).

Der sondres mellem fire former for vederlag i forbindelse med deltagelse i biomedicinske forseg:

1) Kompensation for dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste
2) Kompensation for dokumenterede transportudgifter

3) Ulempegodtgoerelse.

4) Andre ydelser

Eventuelle vederlag eller andre ydelser til forsegspersoner skal angives og beskrives i forsagsprotokollen
og deltagerinformationen, og det skal fremga, om en evt. udbetaling finder sted lobende eller i forbindelse
med forsegets afslutning, samt hvilken udbetaling der vil finde sted, hvis forsegspersonen valger at
udtraede af forseget for tid eller ekskluderes pd baggrund af den forsegsansvarliges beslutning. Det skal
endvidere fremga af deltagerinformationen, om ydelserne er skattepligtige.

Den Centrale Videnskabsetiske Komité anbefaler foelgende principper og takster:

Raske forsegspersoner
Disse kan modtage alle former for vederlag.

Der kan séledes ydes dakning for dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste, der for personer med lonnet
arbejde, hgjest kan vaere fuld kompensation.

Dokumenterede transportudgifter kan daekkes.

Der kan ydes ulempegodtgerelse pd baggrund af en konkret vurdering af forseget, herunder forsegets
invasive karakter, tidsmassige udstraekning, smerter og ubehag.

Hvis der er tale om ”andre ydelser”, skal der i vurderingen af om ydelsen er egnet til at pavirke samtykket
sondres mellem ydelser, der pad den ene side indgdr som en integreret del af selve det biomedicinske
forseg, og som er nedvendige for forsegets gennemforelse (f.eks. gratis kost 1 /2 dr ved forseg, der
vedrerer kostens betydning eller udlevering af plaster 1 et sarhelingsprojekt), og pd den anden side
ydelser, der tilbydes til forsegspersonen efter forsegets gennemforelse (biografbilletter, 6 flasker rodvin,
MP 3 afspiller osv.). ”Andre ydelser”, der tilbydes efter forsogets gennemforelse, kan eventuelt ydes
pa baggrund af en konkret vurdering af forseget, men ud fra de samme videnskabsetiske kriterier og
afvejninger, som der leegges til grund ved vurderingen af ulempegodtgerelse.
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Forsegspatienter:

Der kan som udgangspunkt ikke ydes ulempegodtgerelse. Der vil dog kunne ydes ulempegodtgerelse,
hvis der ikke i1 forseget er nogen mulig behandlingsgevinst for forsegspatienterne.

”Andre ydelser” til forsegspatienter kan kun ydes, nar de indgdr som en integreret del af forsgget, og er
nedvendige for forsegets gennemforelse, jf. nedenfor.

Der kan ydes transportgodtgerelse og kompensation for tabt arbejdsfortjeneste til forsegspatienter, nar
forsegspatienten deltager som folge af den pageldendes lidelse, og fremmedet ikke er et led i en
behandling af forsegspatientens lidelse.

Komitéerne kan godkende dekning af dokumenterede transportudgifter og dokumenteret tabt arbejdsfor-
tjeneste til forsegspatienter, der deltager 1 et forseg, der vedrerer behandlingen af deres lidelse, hvis
det indeberer, at forsegspatienten har transportudgifter og tabt arbejdsfortjeneste, der ligger ud over de
udgifter, der vil vaere forbundet med at mede frem til standardbehandling. Der kan f.eks. vare tale om, at
deltagelse 1 forseget indebarer, at man skal mode frem flere gange end ellers.

Hvis der er tale om “andre ydelser”, skal der i vurderingen af, om ydelsen er egnet til at pavirke
samtykket sondres mellem ydelser, der pa den ene side indgar som en integreret del af selve det biomedi-
cinske forseg, og som er ngdvendige for forsegets gennemforelse (f.eks. gratis kost 1 /2 &r ved forseg,
der vedrerer kostens betydning eller udlevering af plaster i et sérhelingsprojekt), og pa den anden side
ydelser, der tilbydes til forsegspersonen efter forsggets gennemforelse (biografbilletter, 6 flasker redvin,
MP 3 afspiller osv.).

Serligt vedrerende born og voksne inhabile

Indledningsvis skal det bemerkes, at reglerne for godkendelse af biomedicinske forseg, hvori der indgar
inhabile, er skerpede for sdvel barn som voksne.

Barn/forceldre

For berns vedkommende vil en inklusion i et biomedicinsk forseg indebaere samtykke fra foraeldremyn-
dighedens indehaver. De udgifter der kan vare forbundet med deltagelse i et forseg (tabt arbejdsfor-
tjeneste og transport) vil 1 nogle tilfelde berore barnet/den unge alene, i andre tilfeelde vil det vere
foreldremyndighedens indehaver, der mé beare udgiften.

For bern/unge gelder de samme regler om kompensation for tabt arbejdsfortjeneste og transportgodtge-
relse som for voksne.

Ofte vil det vaere foreldrene, der har udgifter som folge af barnets/den unges deltagelse i1 forseg, og
foraldrene vil da kunne fa dekket udgifterne til transport og vil kunne modtage kompensation for tabt
arbejdsfortjeneste.

Der kan ikke ydes kompensation for tabt arbejdsfortjeneste og transportgodtgerelse mv. til foreldre, hvis
disse udgifter kompenseres via anden lovgivning, f.eks. serviceloven.

Voksne inhabile

De ovenfor anferte regler og takster omkring honorering af raske forsegspersoner og forsggspatienter gor
sig ogsa geeldende i forhold til voksne inhabile.

Opmarksomheden skal her henledes pa, at nogle voksne inhabile pd inklusionstidspunktet kan vare
inhabile, men pd et senere tidspunkt i lebet af forseget dels bliver habile og muligvis ogsa bliver at
betragte som raske forsegspersoner.

Ordforklaring:
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Andre ydelser

Begrebet er bredt og opsamler forskellige ydelser (f.eks. biografbilletter, 6 flasker radvin, MP 3 afspiller
OSV.).

Forsogspatienter

Herved forstas personer, der deltager i et biomedicinsk forseg, fordi den padgaldende har eller er mistenkt
for en lidelse eller tilstand, der er pakrevet for deltagelse 1 forsgget. Personerne indgédr f.eks. som
led 1 undersogelse eller behandling af den pageldendes lidelse pa hospitalet, og forseget kan have en
diagnostisk eller terapeutisk vardi for personen. Personerne kan ogsa indga, ene og alene fordi de har den
pageldende lidelse, og de kan i forvejen vare velbehandlede for lidelsen, men forsegspatienten legger
’lidelse til”, og forseget kan siges at have en vardi og relevans for forsegspersonen, selvom det ikke har
en betydning i forhold til aktuel diagnostik og behandling.

Inhabil

Herved forstas en person, der er ude af stand til at give et informeret samtykke til at deltage i et forsog
pga. alder eller fysisk eller psykisk funktionsevne som folge af sindstilstand, alder, udviklingsh&emning
eller lignende.

Komitéloven sondrer ikke mellem varigt inhabile (det kan f.eks. personer med Alzheimers) og midlerti-
digt inhabile (f.eks. bevidstlase, der efterfolgende genvinder sin habilitet).

Voksne inhabile vil som oftest vaere reprasenteret ved en varge eller neermeste parerende.

Raske forsogspersoner
Herved forstas, 1 dette appendiks:

1. Personer der er helt raske, og som ikke har kendt akut eller kronisk sygdom.

2. Der kan ogsé vere tale om en person, der har en erkendt lidelse, men lidelsen har ingen relevans
1 forhold til ”projektsygdommen” (f.eks. en patient med en tennisalbue, der deltager i et diabetespro-
jekt). Denne person vil vere at betragte som rask i projekthenseende.

Der er tale om en personkreds, der ikke selv vil f& gavn af at deltage som forsegsperson, og deres
deltagelse ikke vil fa betydning for en evt. fremtidig mulighed for at behandle en lidelse, de métte have.

Tabt arbejdsfortjeneste

Ved kompensation for tabt arbejdsfortjeneste forstds i dette appendiks, at der kompenseres for et doku-
menteret lontab som folge af deltagelse i1 forsoget.

Transportudgifter

Ved dekning af dokumenterede og rimelige transportudgifter forstas i dette appendiks, at det kan godken-
des, at dokumenterede transportudgifter kan daekkes. At udgiften skal vaere rimelig betyder, at det som
hovedregel er billigste transportmiddel, der kan daekkes, medmindre sarlige forhold ger sig gaeldende.

Ulempegodtgorelse

Herved forstas i dette appendiks en ydelse til kompensation for deltagelse i et forseg ydet ud fra en
konkret vurdering af f.eks. forsegets

— tidsmaessige udstrekning,
— 1invasive karakter,

— ubehag eller

— smerte.
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Godtgerelsen kan hgjest baseres pa taksten for voksne ufaglerte arbejdere og udregnes som tilleg pr.
time. I ganske serlige tilfelde kan taksten, ud fra en konkret vurdering, fordobles eller tredobles.

Har man f.eks. en forsegsperson, der indgér i et forseg, der strekker sig over 8§ timer, falder disse ind
under begrebet “tidsmaessig udstraekning”. Udsattes forsggspersonen for et invasivt og/eller smertefuldt
indgreb under forseget, kan komitéen tillade, at taksten for nogle af de 8 timer to- eller tredobles pa
baggrund af en konkret vurdering.

Der kan ikke ydes godtgerelse for tidsmaessig udstrekning samtidig med, at der ydes kompensation for
tabt arbejdsfortjeneste.

Veerger mv.

Ved varge forstds en person, der optreeder pa den umyndiges vegne i1 forbindelse med bl.a. personlige for-
hold. For bern og unge under 18 r er den, der har foreldremyndigheden automatisk varge, medmindre
vedkommende er under vergemal. Er der felles foreldremyndighed er begge varger.

Voksne inhabile, der ikke er under vaergemal, vil som regel vaere reprasenteret af nermeste parerende.
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Bilag

Forsegspersonens rettigheder i et biomedicinsk forskningsprojekt.

Som deltager i et biomedicinsk forskningsprojekt skal du vide at:

din deltagelse i forskningsprojektet er helt frivillig og kan kun ske efter, at du har faet bade skriftlig og
mundtlig information om forskningsprojektet og underskrevet samtykkeerkleringen

du til enhver tid mundtligt, skriftligt eller ved anden klar tilkendegivelse kan treekke dit samtykke til
deltagelse tilbage og udtrede af forskningsprojektet. Safremt du treekker dit samtykke tilbage pavirker
dette ikke din ret til nuvarende eller fremtidig behandling eller andre rettigheder, som du matte have
du har ret til at tage et familiemedlem, en ven eller en bekendt med til informationssamtalen

du har ret til beteenkningstid, for du underskriver samtykkeerkleringen

oplysninger om dine helbredsforhold, evrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger om
dig, som fremkommer i forbindelse med forskningsprojektet, er omfattet af tavshedspligt

opbevaring af oplysninger om dig, herunder oplysninger i dine blodprever og vayv, sker efter reglerne i
lov om behandling af personoplysninger og sundhedsloven

der er mulighed for at 4 aktindsigt i forsegsprotokoller efter offentlighedslovens bestemmelser. Det vil
sige, at du kan f& adgang til at se alle papirer vedrerende din deltagelse i forseget, bortset fra de dele,
som indeholder forretningshemmeligheder eller fortrolige oplysninger om andre

der er mulighed for at klage og fa erstatning efter reglerne i lov om klage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsvasenet

Dette tilleeg udgives af Det Videnskabsetiske Komitésystem og kan vedhaftes den skriftlige information
om det biomedicinske forskningsprojekt. Spergsmal til et projekt skal rettes til den regionale komité, som
har godkendt projektet.
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(S1)
Fortrykte samtykkeerkleringer

Informeret samtykke til deltagelse i et biomedicinsk forskningsprojekt.
Forskningsprojektets titel:

Erkleering fra forsegspersonen:

Jeg har féet skriftlig og mundtlig information og jeg ved nok om formal, metode, fordele og ulemper til at
sige ja til at deltage.

Jeg ved, at det er frivilligt at deltage, og at jeg altid kan trekke mit samtykke tilbage uden at miste mine
nuvarende eller fremtidige rettigheder til behandling.

Jeg giver samtykke til, at deltage i1 forskningsprojektet og har faet en kopi af dette samtykkeark samt en
kopi af den skriftlige information om projektet til eget brug.

FOI‘SQgSpCI’SOl’lel’lS navn:

Dato: Underskrift:

Onsker du at blive informeret om forskningsprojektets resultat samt eventuelle konsekvenser for dig?:
Ja (st x) Nej (st x)

Erkleering fra den forsegsansvarlige:
Jeg erklaerer, at forsegspersonen har modtaget mundtlig og skriftlig information om forseget.

Efter min overbevisning er der givet tilstreekkelig information til, at der kan treffes beslutning om
deltagelse i1 forsoget.

Den forsegsansvarliges navn:

Dato: Underskrift:

Projektidentifikation: ( Fx komiteens Projekt-ID, EudraCT nr., versions nr./dato eller lign.)

Standardsamtykkeerklering udarbejdet af Det Videnskabsetiske Komitésystem, januar 2011
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(S2)
Informeret samtykke til deltagelse i et biomedicinsk forskningsprojekt.

Forskningsprojektets titel:

Erklzering fra forsegspersonen:
Jeg har faet skriftlig og mundtlig information og jeg ved nok om formal, metode, fordele og ulemper til at
sige ja til at deltage.

Jeg ved, at det er frivilligt at deltage, og at jeg altid kan treekke mit samtykke tilbage uden at miste mine
nuverende eller fremtidige rettigheder til behandling.

Jeg giver samtykke til, at deltage i forskningsprojektet og har faet en kopi af dette samtykkeark samt en
kopi af den skriftlige information om projektet til eget brug.

Forsegspersonens navn:

Dato: Underskrift:

Hvis der kommer nye vasentlige helbredsoplysninger frem om dig i forskningsprojektet vil du blive
informeret. Vil du frabede dig information om nye vasentlige helbredsoplysninger, som kommer frem i
forskningsprojektet, bedes du markere her: (st x)

Onsker du at blive informeret om forskningsprojektets resultat samt eventuelle konsekvenser for dig?:
Ja (st x) Nej (st x)

Erkleering fra den forsegsansvarlige:
Jeg erklaerer, at forsegspersonen har modtaget mundtlig og skriftlig information om forseget.

Efter min overbevisning er der givet tilstreekkelig information til, at der kan treffes beslutning om
deltagelse 1 forsoget.

Den forsegsansvarliges navn:

Dato: Underskrift:

Projektidentifikation: ( Fx komiteens Projekt-ID, EudraCT nr., versions nr./dato eller lign.)

Standardsamtykkeerklering udarbejdet af Det Videnskabsetiske Komitésystem, januar 2011
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(S3)
Informeret samtykke til deltagelse i et biomedicinsk forskningsprojekt.

Forskningsprojektets titel:

Erklzering fra forsegspersonen:
Jeg har faet skriftlig og mundtlig information og jeg ved nok om formal, metode, fordele og ulemper til at
sige ja til at deltage.

Jeg ved, at det er frivilligt at deltage, og at jeg altid kan treekke mit samtykke tilbage uden at miste mine
nuverende eller fremtidige rettigheder til behandling.

Jeg giver samtykke til, at deltage i forskningsprojektet og til, at mit biologiske materiale udtages med
henblik pd opbevaring i en forskningsbiobank. Jeg har faet en kopi af dette samtykkeark samt en kopi af
den skriftlige information om projektet til eget brug.

Forsegspersonens navn:

Dato: Underskrift:

Onsker du at blive informeret om forskningsprojektets resultat samt eventuelle konsekvenser for dig?:
Ja (st x) Nej (st x)

Erkleering fra den forsegsansvarlige:
Jeg erklerer, at forsegspersonen har modtaget mundtlig og skriftlig information om forseget.

Efter min overbevisning er der givet tilstrekkelig information til, at der kan treffes beslutning om
deltagelse 1 forsoget.

Den forsegsansvarliges navn:

Dato: Underskrift:

Evt. projektidentifikation: ( Fx komiteens Projekt-ID, EudraCT nr., versions nr./dato eller lign.)

Standardsamtykkeerklering udarbejdet af Det Videnskabsetiske Komitésystem, januar 2011
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(S4)
Informeret samtykke til deltagelse i et biomedicinsk forskningsprojekt.

Forskningsprojektets titel:

Erklzering fra forsegspersonen:
Jeg har faet skriftlig og mundtlig information og jeg ved nok om formal, metode, fordele og ulemper til at
sige ja til at deltage.

Jeg ved, at det er frivilligt at deltage, og at jeg altid kan treekke mit samtykke tilbage uden at miste mine
nuverende eller fremtidige rettigheder til behandling.

Jeg giver samtykke til, at deltage i forskningsprojektet og til, at mit biologiske materiale udtages med
henblik pd opbevaring i en forskningsbiobank. Jeg har faet en kopi af dette samtykkeark samt en kopi af
den skriftlige information om projektet til eget brug.

Forsegspersonens navn:

Dato: Underskrift:

Hvis der kommer nye vasentlige helbredsoplysninger frem om dig i forskningsprojektet vil du blive
informeret. Vil du frabede dig information om nye vasentlige helbredsoplysninger, som kommer frem i
forskningsprojektet, bedes du markere her: (st x)

Onsker du at blive informeret om forskningsprojektets resultat samt eventuelle konsekvenser for dig?:
Ja (st x) Nej (st x)

Erkleering fra den forsegsansvarlige:
Jeg erklarer, at forsegspersonen har modtaget mundtlig og skriftlig information om forseget.

Efter min overbevisning er der givet tilstreekkelig information til, at der kan treffes beslutning om
deltagelse 1 forsoget.

Den forsegsansvarliges navn:

Dato: Underskrift:

Projektidentifikation: ( Fx komiteens Projekt-ID, EudraCT nr., versions nr./dato eller lign.)

Standardsamtykkeerklering udarbejdet af Det Videnskabsetiske Komitésystem, januar 2011
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(S3)
Samtykke fra foreldremyndighedens indehaver til deres barns deltagelse i et biomedicinsk forsk-
ningsprojekt.
Forskningsprojektets titel:
Erkleering fra indehaveren af foreldremyndigheden:

Jeg/vi har féet skriftlig og mundtlig information og jeg/vi ved nok om formél, metode, fordele og ulemper
til at give mit/vores samtykke.

Jeg/vi ved, at det er frivilligt at deltage, og at jeg/vi altid kan treekke mit/vores samtykke tilbage uden, at
min/vores datter/sen mister sine nuvarende eller fremtidige rettigheder til behandling.

Jeg/vi giver samtykke til, at (barnets navn) deltager i
forskningsprojektet. Jeg/vi har faet en kopi af dette samtykkeark samt en kopi af den skriftlige informa-
tion om projektet til eget brug.

Navnet eller navnene pa foreldremyndighedens indehaver(e):

Dato: Underskrift:

Dato: Underskrift:

Onsker du/l at blive informeret om forskningsprojektets resultat samt eventuelle konsekvenser for
Dit/jeres barn?:
Ja (st x) Nej (st x)

Erklzering fra den forsegsansvarlige:
Jeg erklerer, at foreldrene/barnet har modtaget mundtlig og skriftlig information om forseget.

Efter min overbevisning er der givet tilstrekkelig information til, at foreldrene kan treffe beslutning om
barnets deltagelse 1 forsoget.

Den forsegsansvarliges navn:

Dato: Underskrift:

Projektidentifikation: ( Fx komiteens Projekt-ID, EudraCT nr., versions nr./dato eller lign.)

Standardsamtykkeerklering udarbejdet af Det Videnskabsetiske Komitésystem, januar 2011
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(S6)
Samtykke fra foreldremyndighedens indehaver til deres barns deltagelse i et biomedicinsk forsk-
ningsprojekt.
Forskningsprojektets titel:
Erkleering fra indehaveren af foreldremyndigheden:

Jeg/vi har féet skriftlig og mundtlig information og jeg/vi ved nok om formél, metode, fordele og ulemper
til at give mit/vores samtykke.

Jeg/vi ved, at det er frivilligt at deltage, og at jeg/vi altid kan treekke mit/vores samtykke tilbage uden, at
min/vores datter/sen mister sine nuvarende eller fremtidige rettigheder til behandling.

Jeg/vi giver samtykke til, at (barnets navn) deltager i
forskningsprojektet og til, at hans/hendes biologiske materiale udtages med henblik pd opbevaring i en
forskningsbiobank. Jeg/vi har faet en kopi af dette samtykkeark samt en kopi af den skriftlige information
om projektet til eget brug.

Navnet eller navnene pa foreldremyndighedens indehaver(e):

Dato: Underskrift:

Dato: Underskrift:

Onsker du/l at blive informeret om forskningsprojektets resultat samt eventuelle konsekvenser for dit/
jeres barn?:

Ja (st x) Nej (st x)

Erkleering fra den forsegsansvarlige:
Jeg erklerer, at foraeldrene/barnet har modtaget mundtlig og skriftlig information om forseget.

Efter min overbevisning er der givet tilstreekkelig information til, at foreldrene kan treffe beslutning om
barnets deltagelse i forsoget.

Den forsegsansvarliges navn:

Dato: Underskrift:

Projektidentifikation: ( Fx komiteens Projekt-ID, EudraCT nr., versions nr./dato eller lign.)

Standardsamtykkeerklaering udarbejdet af Det Videnskabsetiske Komitésystem, januar 2011
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(87)
Stedfortraedende samtykke til deltagelse i et biomedicinsk forskningsprojekt.

Forskningsprojektets titel:
Erklaring fra den person, som afgiver stedfortreedende samtykke:

Jeg har féet skriftlig og mundtlig information og jeg ved nok om formal, metode, fordele og ulemper til at
give mit samtykke.

Jeg ved, at det er frivilligt at deltage, og at jeg altid kan treekke mit samtykke tilbage uden at forsegsper-
sonen mister sine nuvarende eller fremtidige rettigheder til behandling.

Jeg giver samtykke til, at (forsegspersonens navn) deltager 1
forskningsprojektet og jeg har faet en kopi af dette samtykkeark samt en kopi af den skriftlige information
om projektet til eget brug.

Oplysning om min tilknytning, som pérerende, til forsegspersonen:

Navnet pa den person, der giver stedfortredende samtykke:

Dato: Underskrift:

Onskes information om forskningsprojektets resultat samt eventuelle konsekvenser for forsegspersonen?:
Ja (st x) Nej (st x)

Erkleering fra den forsegsansvarlige:
Jeg erklaerer, at der er afgivet mundtlig og skriftlig information om forseget.

Den forsegsansvarliges navn:

Dato: Underskrift:

Nedenstiende udfyldes, nar der ikke indgir personer under personligt veergemal:

Stedfortredende samtykke fra forsegspersonens praktiserende lege eller reprasentanten fra Sundhedssty-
relsens embedslageinstitution:

Dato: Underskrift:

Projektidentifikation: ( Fx komiteens Projekt-ID, EudraCT nr., versions nr./dato eller lign.)
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(S8)
Stedfortraedende samtykke til deltagelse i et biomedicinsk forskningsprojekt.

Forskningsprojektets titel:
Erklaring fra den person, som afgiver stedfortreedende samtykke:

Jeg har féet skriftlig og mundtlig information og jeg ved nok om formal, metode, fordele og ulemper til at
give mit samtykke.

Jeg ved, at det er frivilligt at deltage, og at jeg altid kan treekke mit samtykke tilbage uden at forsegsper-
sonen mister sine nuvarende eller fremtidige rettigheder til behandling.

Jeg giver samtykke til, at (forsegspersonens navn) deltager 1
forskningsprojektet og til at hans/hendes biologiske materiale udtages med henblik pa opbevaring i en
forskningsbiobank. Jeg har faet en kopi af dette samtykkeark samt en kopi af den skriftlige information
om projektet til eget brug.

Oplysning om min tilknytning, som pérerende, til forsegspersonen:

Navnet pa den person, der giver stedfortredende samtykke:

Dato: Underskrift:

Onskes information om forskningsprojektets resultat samt eventuelle konsekvenser for forsegspersonen?:
Ja (st x) Nej (st x)

Erkleering fra den forsegsansvarlige:
Jeg erklaerer, at der er afgivet mundtlig og skriftlig information om forseget.

Efter min overbevisning er der givet tilstreekkelig information til, at der kan treffes beslutning om
forsegspersonens deltagelse i forsaget.

Den forsegsansvarliges navn:

Dato: Underskrift:

Nedenstiende udfyldes, nir der ikke indgér personer under personligt veergemal:

Stedfortreedende samtykke fra forsegspersonens praktiserende laeege eller reprasentanten fra Sundhedssty-
relsens embedslageinstitution:

Dato: Underskrift:

Projektidentifikation: ( Fx komiteens Projekt-ID, EudraCT nr., versions nr./dato eller lign.)
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(S9)
Stedfortraeedende samtykke fra forsegsvaergen til akut leegemiddelforseg.
Forskningsprojektets titel:

Erklering fra forsegsvargen, som bestér af en enhed af to leger:

Vi erklaerer hermed, at vi har faet skriftlig information om det konkrete forskningsprojekt samt oplysning
om forseggspersonens tilstand. Vi er ikke involveret 1 det pdgaldende forskningsprojekt og giver — som
varetagere af forsegspersonens interesser - samtykke til, at

(forsegspersonens navn)

deltager i forskningsprojektet.

Navnet pa legen med faglig indsigt pa omradet:

Underskrift fra leegen med faglig indsigt pd omréadet:

Dato: Underskrift:

Navnet pa den anden laege:

Underskrift fra den anden lege:

Dato: Underskrift:

Erklzering fra den forsegsansvarlige:

Jeg erkleerer, at forsegsvaergen har faet skriftlig information om det konkrete forskningsprojekt samt
oplysning om forsegspersonens tilstand.

Den forsegsansvarliges navn:

Dato: Underskrift:

Projektidentifikation: ( Fx komiteens Projekt-ID, EudraCT nr., versions nr./dato eller lign.)
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(S10)
Informeret samtykke til brug af biologisk materiale i et registerforskningsprojekt.

Forskningsprojektets titel:
Erklering fra forsegspersonen:

Jeg har féet skriftlig og mundtlig information og jeg ved nok om formal, metode, fordele og ulemper til at
give mit samtykke til at mit biologiske materiale, der tidligere er udtaget, kan indgé i projektet.

Jeg ved, at det er frivilligt at deltage, og at jeg altid kan trekke mit samtykke tilbage uden at miste mine
nuvarende eller fremtidige rettigheder til behandling.

Jeg giver samtykke til, at deltage 1 forskningsprojektet med mit biologiske materiale og har faet en kopi af
dette samtykkeark samt en kopi af den skriftlige information om projektet til eget brug.

Fors;agspersonens navn:

Dato: Underskrift:

Onsker du at blive informeret om forskningsprojektets resultat samt eventuelle konsekvenser for dig?:
Ja (st x) Nej (st x)

Erkleering fra den forsegsansvarlige:
Jeg erklaerer, at forsegspersonen har modtaget mundtlig og skriftlig information om forseget.

Efter min overbevisning er der givet tilstreekkelig information til, at der kan treffes beslutning om
deltagelse i1 forsoget.

Den forsegsansvarliges navn:

Dato: Underskrift:

Projektidentifikation: ( Fx komiteens Projekt-ID, EudraCT nr., versions nr./dato eller lign.)

Standardsamtykkeerklering udarbejdet af Det Videnskabsetiske Komitésystem, januar 2011

VEI] nr 9154 af 05/05/2011 116



(S11)
Informeret samtykke til brug af biologisk materiale i et registerforskningsprojekt.

Forskningsprojektets titel:
Erklering fra forsegspersonen:

Jeg har féet skriftlig og mundtlig information og jeg ved nok om formal, metode, fordele og ulemper til at
give mit samtykke til at mit biologiske materiale, der tidligere er udtaget, kan indgé i projektet.

Jeg ved, at det er frivilligt at deltage, og at jeg altid kan trekke mit samtykke tilbage uden at miste mine
nuvarende eller fremtidige rettigheder til behandling.

Jeg giver samtykke til, at deltage 1 forskningsprojektet med mit biologiske materiale og har faet en kopi af
dette samtykkeark samt en kopi af den skriftlige information om projektet til eget brug.

Fors;agspersonens navn:

Dato: Underskrift:

Hvis der kommer nye vasentlige helbredsoplysninger frem om dig i forskningsprojektet vil du blive
informeret. Vil du frabede dig information om nye vasentlige helbredsoplysninger, som kommer frem 1
forskningsprojektet, bedes du markere her: (st x)

Onsker du at blive informeret om forskningsprojektets resultat samt eventuelle konsekvenser for dig?:
Ja (st x) Nej (st x)

Erkleering fra den forsegsansvarlige:
Jeg erklerer, at forsegspersonen har modtaget mundtlig og skriftlig information om forseget.

Efter min overbevisning er der givet tilstrekkelig information til, at der kan treffes beslutning om
deltagelse 1 forsoget.

Den forsegsansvarliges navn:

Dato: Underskrift:
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(S12)
Samtykke fra parerende til forskning pa afdede.

Forskningsprojektets titel:
Erklaring fra nermeste parerende:

Jeg har laest den skriftlige information om forskningsprojektet og fiet mundtlig information og jeg ved
nok om forskningsprojektet til at give mit samtykke.

Jeg ved, at mit samtykke ndr som helst kan traeekkes tilbage.
Jeg giver samtykke til, at

Fors;agspersonens navn:

indgér i forskningsprojektet, og jeg har faet en kopi af dette samtykkeark samt en kopi af den skriftlige
information om projektet til eget brug.

Navnet pa nermeste parerende:

Dato: Underskrift:

Onskes information om forskningsprojektets resultat?:

Ja_  (s®tx)Nej  (s@tx)

Erkleering fra den forsegsansvarlige:

Jeg erklerer, at der er afgivet mundtlig og skriftlig information om forseget.

Efter min overbevisning er der givet tilstreekkelig information til, at parerende kan treeffe beslutning om,
hvorvidt afdede ma indga i forskningsprojektet.

Den forsegsansvarliges navn:

Dato: Underskrift:

Projektidentifikation: ( Fx komiteens Projekt-ID, EudraCT nr., versions nr./dato eller lign.)
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