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1 INDLEDNING

Denne manual er et praktisk redskab til brug for de regionale videnskabsetiske komiteers gen-
nemfarelse af kontrol med biomedicinske forskningsprojekter.

Manualen tager udgangspunkt i de anbefalinger, som er givet i rapporten — Videnskabsetisk
kontrol — feelles grundlag for regionernes tilsyn, som en arbejdsgruppe under Danske Regioner
udgav den 8. juni 2009.

Manualen opstiller en procedure for udvelgelse af projekter til kontrol, samt et samlet katalog
over metoder til gennemfarelse af kontrol samt opfalgning herpa.

2 HVAD SKAL KONTROLLERES? - KONTROLTEMAER

De regionale videnskabsetiske komiteer har pligt til at fare tilsyn med godkendte forskningspro-
jekter, der ikke er leegemiddelforsag (jf. komitélovens § 22, stk. 6).

Uafhaengig af den valgte kontrolmetode skal det kontrolleres, at forskningsprojektet udferes i
overensstemmelse med godkendelsen.

Formalet med kontrol er navnlig at sikre, at forsggspersoner kan fale sig trygge ved at deltage i
et biomedicinsk forskningsprojekt og at der ikke sker overgreb pa deres integritet.

Hensigten med kontrollen er ikke primert at pege pa fejl og mangler. En vigtig funktion af kon-
trol er at sikre fokus pa lering og kvalitetsudvikling dels af hensyn til forsggspersonerne, dels af
hensyn til kvaliteten i forskningen. Der bgr derfor i videst muligt omfang ske inddragelse af
forsggspersonerne og deres oplevelser og erfaringer med deltagelse i forsgg. Der kan i den for-
bindelse henvises til anbefalingerne i Betaenkning nr. 1515 om det videnskabsetiske komitésy-
stem i Danmark, afsnit 7.3.5.

Kontroltemaer:
Generelt vil det vaere relevant at undersgge falgende:

e Om den anvendte forsggsprotokol, deltagerinformation, samtykkeerklaering mv. er iden-
tisk med den seneste version godkendt af den videnskabsetiske komité?

e Om forsgget udfares i overensstemmelse med protokol og evt. tilleegsprotokoller?

e Om inklusions- og eksklusionskriterierne i forsagsprotokollen er overholdt, sa vidt det
er muligt at kontrollere?



e Om der er redegjort for alle de bivirkninger, der er oplevet ved gennemfgrelsen af for-
sgget?

e Om forsggspersoner er ekskluderet i lgbet af projektforlgbet, og hvis det er tilfeldet,
hvorfor?

e Om betingelserne for afgivelse af samtykke er overholdt, savel i de almindelige som i
de seerlige forsggssituationer (f.eks. akutte situationer)?

e Hvordan handteres biologisk materiale?

e Hvordan er rekruttering af raske forsggspersoner foregaet (annoncering)?

e Om retningslinjerne for afholdelse af mundtlig deltagerinformation er overholdt?

e Om deltagerne er tilstreekkeligt informeret?

Afhaengig af valg af kontrolmetode kan nogle kontroltemaer veere serligt relevante, ligesom der
kan fastseettes yderligere relevante kontroltemaer.

3 LAGEMIDDELPROJEKTER (SAMARBEJDE MED LMS)

Det er Laeegemiddelsstyrelsen, der har kompetence til at fare tilsyn med forskningsprojekter, der
omhandler afprgvning af leegemidler.

Bliver komitéen ved behandlingen af eller efter godkendelse af et leegemiddelprojekt opmaerk-
som pa forhold ved projektet, der taler for gennemfarelse af kontrol, kan komitéen rette henven-

delse til Leegemiddelstyrelsen pa e-mail:

GCP-krav@dkma.dk

Laegemiddelstyrelsen vil lgbende informere komitésystemet om planlagte inspektioner. Infor-
mation sendes til den regionale komité, der har godkendt projektet.

Den komité, der har godkendt projektet, kan anmode om at deltage i Laegemiddelstyrelsens
inspektion. Deltagere fra komitésystemet har alene observatgrstatus ved disse inspektioner.

4 PROCEDURE FOR UDVZALGELSE AF PROJEKTER

Den komité, der har godkendt et projekt, har forpligtelsen til at gennemfare kontrol. Projekter,
der er godkendt i CVK, kontrolleres ogsa af den regionale komité.

Den regionale komité udvelger arligt et antal forsgg til kontrol. Komitéen anvender den kon-
trolmetode, der findes mest hensigtsmaessig til det konkrete projekt.

Forsggspersoner og deres oplevelser og erfaringer med deltagelse i forsgg ber i vidt omfang
inddrages i kontrollen. Kontrollen bgr malrettes forsgg, som med udgangspunkt i forsagsperso-
nernes interesser kan have en sarlig relevans.

4.1 Udvelgelse af projekter til kontrol

4.1.1 | forbindelse med godkendelse af et projekt

| forbindelse med godkendelse af et projekt overvejes, om det vil vaere relevant at udtage pro-
jektet til kontrol efter nedenstaende kriterier:


mailto:GCP-krav@dkma.dk

e Temabaseret (f.eks. barneforsgg, voksne inhabile, sma forsgg, eller ud fra fagomrader).

e Ud fra graden af intervention overfor forsggspersonerne (forsgg, der indebarer serlig
indgribende eller risikofyldte interventioner).

e Ud fra om der anvendes nye interventioner.

e Ud fra varighed og omfang (forseg, der straekker sig over lange tidsrum eller omfatter
seerligt mange forsggspersoner).

e Om der stilles saerlige krav til informationens omfang og dybde.

e Ved mistanke om, at forsgget ikke vil blive udfart i overensstemmelse med godkendel-
sen.

Hvis det vurderes, at det vil veere hensigtsmaessigt at foretage kontrol, indstiller sekretariatet til
komitéen, at projektet udtages til kontrol.

Sekretariatet indstiller til komitéen, hvilken kontrolmetode (se afsnit 5), der teenkes anvendt for
det udvalgte projekt samt evt. sarlige kontroltemaer.

4.1.2 Efter godkendelse af et projekt
Ogsa efter godkendelse af et projekt kan det vere relevant at udtage projekter til kontrol:

1. Som falge af forhold, som komitéen eller sekretariatet senere er blevet opmeerksom pa,
f.eks. i forbindelse med omtale af et projektforlgb eller ved manglende indberetninger
om projektets forlgb og/eller afslutning.

2. Som fglge af henvendelse fra en forsggsperson, monitor, pressen el. lign.

3. Ved stikpraver.

Sekretariatet kan indstille til komitéen, at et tidligere godkendt projekt udveelges til kontrol.

4.2 Registrering i Databasen

Nar et projekt er udtaget til kontrol, registreres dette i databasen. Se bilag 1, afsnit 8.1.

5 GENNEMFYRELSE AF KONTROL (KONTROLMETODER)
5.1  Sundhedsloven og Persondataloven

Komitésystemets adgang til at se patientjournaler i forbindelse med gennemfgrelse af kontrolbe-
sgg har hjemmel i sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 3.

Er der tale om inspektion hos en forsggsansvarlig, der ikke varetager opgaver inden for sund-
hedsvaesenet (f.eks. en professionel investigator/virksomhed pa vegne af en sponsor), vil det dog
veere ngdvendigt at indhente et skriftligt samtykke efter sundhedslovens § 43, stk. 1, fra for-
sggspatienter til, at den regionale komité i forbindelse med gennemfarelse af kontrol med forsk-
ningsprojektet kan fa adgang til relevante oplysninger i patientjournalen. Dette er dog ikke ngd-
vendigt, hvis komitéen i forbindelse med godkendelse af forsgget har sgrget for, at komitéen
indgar i den fuldmagt, der kreaeves for videregivelse af oplysninger fra patientjournalen til spon-
sor udover den 1-arige periode, der er fastsat i sundhedslovens § 43, stk. 1.



Efter persondataloven ma personoplysninger fra et videnskabeligt projekt ikke videregives til
brug for andet end videnskabelige eller forskningsmeessige formal, jf. persondatalovens § 10,
stk. 3. Komiteerne ma derfor veere opmaerksomme pa ikke at tage personhenfarbare forsggsdata
med hjem fra et kontrolbesgg til brug for den administrative sag om kontrol. f.eks. forsggsdata,
der relaterer sig til enkeltpersoner, bivirkninger vedr. enkeltpersoner osv.

Komiteerne ma derfor heller ikke bede om at fa tilsendt personoplysninger, f.eks. samtykkeer-
kleeringer. Samtykkeerkleeringer kan tjekkes pa sitet, eller evt. ved indkaldelse af forsker, men
kopier skal ikke opbevares af komitéen.

5.2 Indkaldelse af forsggsansvarlig
5.2.1  Hvornar bruges denne kontrolmetode?

Det vil altid bero pa en konkret vurdering, om indkaldelse af forsker til et komitémgde eller
lignende er den mest hensigtsmaessige kontrolmetode.

Indkaldelse af forsker kan teenkes at veare sarligt relevant i de tilfeelde, hvor formalet med kon-
trollen ogsa er leering for komitéen. Indkaldelse af forsker har den fordel, at hele komitéen kan
deltage i opfalgningen, og metoden vil derfor f.eks. vaere meget relevant i sager, som komitéen
under behandlingen af projektet har udtrykt gnske om at fglge undervejs.

Indkaldelse af forsker vil f.eks. ogsa kunne veere relevant i de tilfeelde, hvor man vurderer, at en
egentlig inspektion ikke er den mest hensigtsmassige lgsning, men hvor man stadig @nsker en
dialog med forsker.

Det kunne f.eks. veere i fglgende tilfeelde:

e Som en form for indledende kontrol, hvor man pa baggrund af det fremlagte vurderer,
om det vil veere relevant at lave en inspektion.

e Hvor komitéen er blevet opmarksom pa et forhold, der gar, at man gnsker en dialog
med forsker, men hvor man vurderer, at forholdet ikke er sa alarmerende, at der ber fo-
retages en egentlig inspektion.

e Hvor et projekt udtages tilfeeldigt til kontrol, og hvor komitéen gnsker en status for pro-
jektet.

5.2.2 Gennemfarelse

Komitéen drafter pa et made, hvad det er man serligt gnsker at tale med forsker om/ hvilke ting
man gnsker forsker fremlaegger.

Dette meddeles forsker i indkaldelsesbrevet (bilag 2, afsnit 8.2).

Udover specifikke ting, der gnskes drgftet, kan komitéen f.eks. anmode om en redegerelse for
felgende:

e Status for projektet (Er der evt. sket endringer undervejs, der ikke er anmeldt?)

e Eventuelle utilsigtede haendelser

e Mundtlig gennemgang af forlgbet for indhentelse af informeret samtykke

e Status for inklusion af forsggspersoner

e Om tidsplanen holder

e Status for eksklusioner og begrundelse herfor.



Det meddeles samtidigt forsker, hvilke dokumenter, der skal indsendes pa forhand:
e Den protokol, der arbejdes efter
e Den deltagerinformation, der udleveres

Komitéen kan f.eks. tjekke:
e Om den indsendte/medbragte protokol er den, som er godkendt af komitéen, og om den
indeholder de tilleg, der er indsendt til og godkendt af komitéen.
e Om den deltagerinformation, der udleveres, er ”up-to-date” i forhold til tillaegsprotokol-
ler, endringer i gkonomi m.v.
e At den forsggsansvarlige har skrevet under pa samtykkeerklzringen og at underskriften
farst er pategnet efter, at der er givet mundtlig og skriftlig information.

Komitéerne velger selv hvilke temaer mgdet skal fokusere pa. Hvis forsker f.eks. indkaldes pa
baggrund af konkrete forhold, kan mgadet alene dreje sig om dette, saledes at der ikke sker gen-
nemgang af protokol, deltagerinformation m.v.

5.3  Tilsyn pa forsggsstedet
5.3.1 Hvem?

Det er op til de regionale komitéer at beslutte, hvem der skal gennemfgre kontrolbesgg pa for-
sggssteder.

Det kan f.eks. dreje sig om:

e Et team bestdende af en forskningsaktiv person og en legperson rekrutteret blandt de
regionale komitémedlemmer.

o De regionale sekretariater.

e Et team bestdende af et eller flere medlemmer af den regionale komité og en medarbej-
der fra sekretariatet.

o Professionelle i form af et regionalt ansat inspektorkorps.

e Et inspektorkorps suppleret med observatgrer i form af medlemmer fra den regionale
komité/det regionale sekretariat.

e Anvendelse af privat konsulentbistand.

Det er vigtigt at sikre, at kontrolbesggene foretages af personer, der har mulighed for at opna
eller har den forngdne erfaring med at gennemfgre kontrolbesgg, sa det sikres, at kontrollen
bliver gennemfart ensartet og professionelt.

Formalet med kontrolbesgget er at pase, at forsggspersonernes rettigheder overholdes, og at
sikkerheden er i orden. Samtidig skal der vere fokus pa at forbedre kvaliteten af forskningen og
sikre leering og dialog med forskerne om forskningskvalitet og forsggspersonernes rettigheder.

5.3.2 Forberedelse af besag

| forbindelse med inspektion er det vigtigt, at der sker en grundig forberedelse. Forberedelsen
skal ske bade i komitéen og hos de personer, der skal foresta inspektionen (inspektarerne).



5.3.2.1 Forberedelse i komitéen
En inspektion forberedes altid farst i komitéen.

Nar komitéen har udvalgt et projekt til inspektionen, settes projektet og inspektionen pa et ko-
mitémgde i passende tid inden inspektionen pateenkes gennemfart.

Komitéen drgfter, hvilke elementer og temaer, der skal vaere genstand for inspektionen. Inspek-
tionen kan séledes dreje sig om:
e En generel inspektion i henhold til inspektionstjeklisten (vedlagt som selvstendigt bi-

lag).
e Inspektion af udvalgte forhold.

Komitéen beslutter pa baggrund af indholdet af inspektionen, hvem der skal udpeges som in-
spektarer.

5.3.2.2 Forberedelse hos dem, der skal foretage inspektionen.

Det er vigtigt, at de, der udfarer inspektionen er velforberedte. Inspektarerne bar derfor pa for-
hand have sat sig grundigt ind i projektet; dvs. last alle dokumenterne igennem, sat sig ind i
eventuelle tilleg m.v.

Som en del af forberedelsen udfyldes inspektionstjeklisten med de oplysninger, der kan veere
relevante at have tilgengelige under inspektionen. Se inspektionstjeklisten, der er vedlagt som
selvstaendigt bilag til manualen.

Inspektarerne udarbejder en vejledende tidsplan for inspektionen og beslutter, hvilke personer,
de umiddelbart gnsker at tale med (under inspektionen kan der veere yderligere personer, som
inspektgrerne i lgbet af inspektionen bliver opmarksomme pa, det kan veere relevant at tale
med).

5.3.3 Aftale besgg med forsggsansvarlig

Komitésystemet har ikke i dag adgang til at foretage tvangsindgreb i form af f.eks. uanmeldte
inspektioner og kreeve adgang uden retskendelse. Komitesystemets inspektioner skal derfor
foretages med udgangspunkt i almindelige forvaltningsretlige principper og skal altid varsles pa
forhand og aftales med den forsggsansvarlige.

1. kontakt til forsggsansvarlig kan veere enten telefonisk eller pr. e-mail, hvor der aftales et tids-
punkt for gennemfarelse af kontrolbesgget. Det er vigtigt, at den forsggsansvarlige kan veere til
stede under besgget.

Det kan samtidig aftales, hvilke gvrige projektmedarbejdere, der skal vare til stede (f.eks. den,
der giver information), samt hvilke dokumenter og lokaler, der skal veere tilgaengelige.

Som bekreftelse pa den telefoniske aftale sender sekretariatet et brev til den forsggsansvarlige
med generelle oplysninger om videnskabsetisk kontrol og hvilke dokumenter, der skal foreligge
ved besgget:

e Protokol



o Evt. tilleegsprotokoller

e Deltagerinformation

e Underskrevne samtykkeerklaeringer

e Oversigt over forsggspersoner

e CRF’ere (patientskemaer)

e Dokumentation for forskningskonto og dens revision

e Patientjournaler

o Delegeringsliste (evt. udarbejdet af forsker til brug for inspektionen)

Standardbrev til forsker om inspektion kan benyttes, se bilag 3, afsnit 8.3.

5.3.4 Indhold af inspektion

5.3.4.1 Indledende mgde

Inspektionen bgar startes med et indledende made, hvor forsggsansvarlige skal, og andre involve-
rede kan deltage.

Her gennemgar inspektgrerne lovhjemmel, baggrund for inspektion, formal samt oplyser om
den vejledende tidsplan.

Her kan der endvidere treeffes aftale med enkeltpersoner, som inspektarerne gnsker at tale med
under inspektionen.

5.3.4.2 Selve inspektionen

Inspektarerne har i samarbejde med komitéen pa forhand besluttet, hvilke elementer, der skal
inspiceres.

Nedenstaende bogstaver refererer til tjeklisten for inspektion.
A. Organisation/personale
I denne kategori kan inspektgrerne foretage en vurdering af de personer, der er involveret i for-
sgget. Inspektarerne kan f.eks. undersgge:
e Hvem der varetager hvilke opgaver.
e Hvem der har faet delegeret opgaver.
e Om de pagzldende har de forngdne faglige forudsetninger for at varetage opgaven.
e Hvordan der fglges op pa delegation (instruktionsbefgjelsen)

B. Inklusion

| denne kategori undersgges ved sammenligning af patientjournal og protokollens inklusionskri-
terier, at forsggspersonerne er korrekt inkluderet.

C. Forsggsdokumenter



| denne kategori kan inspektgrerne sikre sig, at det er de godkendte dokumenter, der anvendes
pa sitet. Inspektarerne kan f.eks. se pa:
e Om protokol, deltagerinformation og samtykkeerklering er den godkendte version.
e Om der er &ndringer, der ikke er anmeldt.
e Om alle anmeldte og godkendte tilleeg er indarbejdet i protokollen.
e Om annoncer og andet rekrutteringsmateriale har det indhold, der er godkendt af komi-
téen.

D. Rekruttering og indhentelse af informeret samtykke

| denne kategori kan inspektarerne sikre sig, at forsggspersonernes rettigheder er overholdt.
Inspektgrerne kan f.eks.:

e Bede om en redeggrelse for forlgbet for indhentelse af informeret samtykke og se, om

den stemmer overens med den anmeldte procedure.

e Undersgge, om den person, der giver den mundtlige information, har kvalifikationerne
til dette. Er der tale om et forsgg med mindrearige, kan det f.eks. undersgges, om kravet
om padagogiske forudsatninger for at formidle til barn er overholdt.

Om der foreligger underskrevne samtykkeerklaringer for alle inkluderede.

Om det ser ud som om, at det er forsggspersonen selv, der har skrevet under.

Om der er indhentet informeret samtykke, inden der er pabegyndt forsggsaktiviteter.
Tidspunktet for forsggsansvarliges underskrift.

Om der har veret forhold, der har pakraevet indhentelse af fornyet informeret samtykke,
0g om dette opdaterede samtykke er indhentet.

E. Ekskluderede/udtradte deltagere

| denne kategori kan inspektgrerne fokusere pa udtradte og ekskluderede forsggspersoner. In-
spektarerne kan f.eks. undersgge:
e Hvor mange der er udtradt.
Hvor mange der er ekskluderet.
Arsag til eksklusion.
Om udtradte personer er blevet kontaktet, efter de er tradt ud.

Hvis der udbetales ulempegodtgerelse i forsgget kan det undersgges, om deltagere der
er ekskluderet eller udtradt fer tid har faet udbetalt ulempegodtgarelsen, svarende til
den tid, de har deltaget.

F. Inspektion af faciliteter

I denne kategori kan inspektgrerne inspicere rammerne for forsgget. Inspektgrerne kan f.eks.
pase:

e Hvor der gives mundtlig information.

e Huvor selve forsgget foregar.

e Hvis der indgar udstyr kan inspektarerne pase, at dette udstyr er omfattet af en service-
ordning, saledes at forsggspersonerne ikke udsettes for defekt udstyr.

G. Data

I denne kategori kan inspektgrerne pase, at de data, der generes, er valide. Inspektgrerne kan
f.eks. pase fglgende:
e Huvor registreres data.(forsggsdata/data overfart fra patientjournal)



e  Om handskrevne data kan leeses af andre.
G. Bivirkninger/ugnskede haendelser
| denne kategori har inspektgrerne mulighed for at kontrollere, at alle bivirkninger og ugnskede
haendelser er blevet indrapporteret til komitéen. Inspektarerne kan f.eks. pase:

e Om alle ugnskede heendelser er indrapporteret til komitéen.
e Om beskrivelser, dato m.v. svarer til komitéens registreringer.

5.3.4.3 Afsluttende mgde

Nar inspektionen er afsluttet, afholdes et mgde med den forsggsansvarlige.

Her orienterer inspektgrerne om dagens fund og hvilke forhold, der umiddelbart vil blive omtalt
i kontrolrapporten. Inspektgrerne har mulighed for at drgfte eventuelle fund med den forsggsan-
svarlige.

Den forsggsansvarlige orienteres om det videre forlgb.

5.3.5 Rapport om kontrolbesgg

Inspektorerne udarbejder rapport efter kontrollens gennemfarsel. Rapporten opbygges omkring
de punkter, som kontrolbesgget har beskeftiget sig med, jf. afsnit 5.3.4.2.

Der kan tages udgangspunkt i standard for Inspektionsrapport, bilag 4, afsnit 8.4.

Rapporten bgr indeholde en sammenfatning af inspektorernes kommentarer og eventuelle anbe-
falinger til komitéen.

5.3.6  Hagring over rapport

Sekretariatet sender rapportudkastet til den forsggsansvarlige med henblik pa rettelse af faktuel-
le fejl og med mulighed for at afgive eventuelle bemarkninger. Det skal desuden oplyses, at
rapporten foreleegges for komitéen. Der gives normalt forsggsansvarlige en svarfrist pa 30 dage.
Hvis inspektionshesgget giver komitéen anledning til tiltag eller sanktioner, se desuden afsnit
6.3. Der kan tages udgangspunkt i standard for hgring, bilag 5, afsnit 8.5

Efter fristens udlgb ferdiggares rapporten herefter af sekretariatet og draftes pa ferstkommende
komitémade, se videre om opfalgning i afsnit 6.

5.4 Udsendelse af spgrgeskemaer/inddragelse af forsggspersoner

Da komitésystemet har til opgave at beskytte forsggspersoner, er inddragelse af forsggspersoner
en vigtig kontrolform. Inddragelsen af forsggspersoner kan ske ved at gennemfgre opfglgende
spargeskemaundersggelser om forsggspersoners oplevelse af deltagelse i projektet, hvilket kan

give komitéen et fingerpeg om, hvordan forsgget er foregaet.

5.4.1 Hvornar anvendes denne kontrolmetode?
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Det beror pa en konkret vurdering, om inddragelse af forsagspersonen ved udsendelse af spar-
geskema er den mest hensigtsmassige kontrolmetode i et projekt.

Inddragelse af forsggspersoner kan veere sarlig relevant,

o Huvis der stilles serlige krav til informationens omfang og dybde.

e Hvor forsgget er udtaget tilfeeldigt til kontrol, men det ikke findes hensigtsmaessigt at
gennemfgre en egentlig inspektion.

e Huvis der er et serligt tema, som komitéen finder, at forsggspersonerne skal sparges om.

e Ved inddragelse af forsggspersoner, der ikke selv kan afgive samtykke, f.eks. bgrn,
hvor der stilles krav om, at informationen tilpasses barnet, ligesom foraeldrene skal af-
give informeret samtykke.

e Ved inddragelse af forsggspersoner under seerligt pres eller tvang, f.eks. frihedsbergve-
de, institutionsanbragte eller ansatte.

5.4.2 Fremgangsmade - Spgrgeskema sendes via forsggsansvarlig
Komiteen/sekretariatet kan overveje fglgende:

e Pa hvilket tidspunkt under forsggets forlgb spargeskemaerne skal udsendes?

e Erdet alle forsggspersoner, eller et begreenset antal, der skal sparges?

e Om ogsa de, der ikke har gnsket at indga i forseget, skal sparges?

e Om der er szrlige forhold/emner, som forsggspersonerne skal spgrges om?
Spergeskemaer sendes af sekretariatet til forsggsansvarlig med frankerede svarkuverter patrykt
komitéens adresse. Den forsggsansvarlige orienteres i et falgebrev om, at projektet er udtaget til
kontrol, og anmodes om at sende spargeskema, brev og svarkuvert til de forsegspersoner, der er

inkluderet i forsgget.

Der kan tages udgangspunkt i bilag 6, afsnit 8.6., som rummer et katalog af mulige spergsmal,
samt brev til forsggsansvarlig, bilag 7, afsnit 8.7.

Inden en fastsat frist skal skemaerne returneres af forsggspersonerne direkte til den regionale
komité i de vedlagte svarkuverter. Der bgr veere mulighed for, at forsggspersoner kan komme til

at tale med sekretariatet, hvis de gnsker dette.

De anonyme besvarelser behandles af sekretariatet, og resultatet draftes pa et komitémade, jf.
afsnit 6.1.

Da besvarelserne er anonyme, behandles der ikke personfglsomme oplysninger i undersggelsen,
og der skal derfor ikke foretages anmeldelse heraf til Datatilsynet.

6 OPFZLGNING PA KONTROL
6.1 Komitémade

Resultatet af kontrollen skal foreleegges komitéen pa et made.
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Sekretariatet laver en begrundet indstilling om, hvilken opfelgning, der anses som ngdvendig,
f.eks. hvis det er ngdvendigt at udstede et pabud, stille yderligere betingelser, foretage supple-
rende kontrol, el. andet.

Komitéen skal tage stilling til, hvilken opfglgning, der er ngdvendig.

Udover evt. opfalgning over for forsggsansvarlig, skal komitéen overveje, om der er behov for
opfelgning internt i komitéen for at sikre fortsat leering og kvalitetsudvikling. Har komitéen
gjort sig erfaringer, der evt. farer til &ndret praksis/procedure el. lign. eller er der ting, komitéen
kunne have gjort anderledes?

6.2 Tilbagemelding til forsggsansvarlig

Da kontrollen skal ses i teet sammenhang med leering og kvalitetsudvikling, er det vigtigt, at der
sker hurtig tilbagemelding til forsggsansvarlig.

Den forsggsansvarlige skal — uanset valg af kontrolmetode — orienteres om resultatet af kontrol-
len og om udfaldet af komitéens draftelser (ved kontrolbesgg skal forsggsansvarlig ogsa have
tilsendt den endelige rapport).

Dette geelder ogsa, nar der ikke er anledning til, at komitéen foretager sig yderligere.
6.3  Sanktioner
6.3.1 Tilbagekaldelse af godkendelse

Det kan veere ngdvendigt at standse et forskningsprojekt, fordi projektet ikke udferes i overens-
stemmelse med godkendelsen.

Som udgangspunkt kan en begunstigende forvaltningsakt ikke tilbagekaldes. Efter en almindelig
uskreven retsgrundsztning har en forvaltningsmyndighed dog ret til under visse omstendighe-
der at tilbagekalde sine gyldige afgarelser’.

Der skal altid ske en afvejning af de interesser, der tilsiger tilbagekaldelse, overfor adressatens
berettigede forventninger. Det skal desuden i overensstemmelse med proportionalitetsprincippet
overvejes, om det er ngdvendigt at tilbagekalde en godkendelse, eller om mindre indgribende
midler kan anvendes?, jf. afsnit 6.3.2.om pabud.

| forvaltningsretten opdeler man de interesser, der kan begrunde en tilbagekaldelse af en begun-
stigende forvaltningsakt, i tre kategorier. Det drejer sig om de serligt tungtvejende grunde, mel-
lem grunde og svage grunde. De sarligt tungtvejende grunde er bl.a. hensynet til menneskers
liv, sundhed og velfaerd, og de vil nasten altid have overvegt i forhold til modstadende interes-
ser, og vil derfor kunne begrunde en tilbagekaldelse®.

! Jens Garde, m.fl., Forvaltningsret, Almindelige emner, 2009, s. 496. Der er tale om
et seet af retsgrundseetninger, der geelder vedr. tilbagekaldelse.

> Do, s. 500 ff.

® Do. s. 501, og Hans Gammeltoft-Hansen, m.fl. Forvaltningsret, 2002, 2 udgave,
Jurist- og @konomforbundets forlag, s. 943.
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Hvis komitéerne i forbindelse med tilsyn eller pa anden vis bliver opmzarksom pa, at et god-
kendt projekt er til fare for forsggspersonernes liv, sundhed eller velfaerd, vil det saledes vare
muligt at tilbagekalde godkendelsen. Det er ikke muligt at angive faste retningslinjer for, hvor-
nar et projekt ma anses for at veere til fare for deltagernes liv, sundhed og velfard, og det er
derfor op til den enkelte komité at foretage en konkret vurdering i det enkelte tilfeelde.

De hensyn eller interesser, som har sarlig veegt i forbindelse med afgarelser efter komitéloven
og dens formal, vil i nogle tilfeelde kunne begrunde en tilbagekaldelse (mellemgrunde)”.

Som udgangspunkt skal der hurtigst muligt foretages partshering af den forsggsansvarlige i
forbindelse med tilbagekaldelse af en godkendelse, jf. forvaltningslovens § 19. Hensynet til
forsagspersonernes sikkerhed kan dog medfare, at det kan vaere ngdvendigt at undlade parthg-
ringen inden afggrelsen treeffes, jf. forvaltningslovens § 19, stk. 2, nr. 3.

En tilbagekaldelse skal i gvrigt indeholde den forngdne henvisning til retsregler/praksis, be-
grundelse og klagevejledning.

6.3.2 Pabud/endring til ugunst

Som en mindre indgribende foranstaltning kan en komité treeffe afgerelse om (pabud), hvilke
forhold, der skal rettes op pa, for at projektet udfares i overensstemmelse med godkendelsen. Et
pabud kan evt. kombineres med en berostillelse, indtil forholdene er udbedret. Se i gvrigt oven-
for under 6.3.1. De saglige grunde, der skal veere til stede for at tilbagekalde en godkendelse,
skal ogsé foreligge ved udstedelse af pabud®.

Et pabud skal indeholde:
e En beskrivelse af, hvilke forhold, der skal lovliggares
e Begrundelse for afgarelsen
e En frist for opfyldelse
e Kilagevejledning

6.3.3 Politianmeldelse

Komitéen har ikke tvangsmidler til at sikre efterlevelse af pabud eller en tilbagekaldelse af et
projekt. Efterleves afgarelserne ikke, ma der ske politianmeldelse under henvisning til, at pro-
jektet gennemfares i strid med vilkarene for den meddelte tilladelse, jf. komitélovens § 29, stk.
1.

Den, der ulovligt iveerksatter projektet i strid med vilkarene for tilladelsen, jf. kapitel 4-6 (i
komitéloven), kan straffes med bade eller faengsel indtil 4 maneder.

Efter komitelovens § 29, stk. 3, kan der palaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar
efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Strafhjemlen i komitelovens § 29 anvendes kun, hvis anklagemyndigheden vurderer, at der er
grundlag for at rejse tiltale.

*s. 945, Hans Gammeltoft-Hansen, m.fl.
> Jens Garde m.fl. , s. 523 om a@ndring til ugunst.
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Politianmeldelsen skal ske til politimyndigheden i den politikreds, hvor den strafbare handling
er begaet.

Veer opmarksom pa, at oplysninger om, at en forsggsansvarlig har overtradt en strafbelagt be-
stemmelse, altsa objektivt opfylder gerningsindholdet for lovovertredelse, ma betragtes som en
falsom personoplysning, jf. persondatalovens § 8, stk. 1 (strafbare forhold). Det ma ogsa anses
som en fortrolig oplysning, som er omfattet af tavshedspligten, jf. forvaltningslovens 8§ 27, stk.
1, nr. 6 (kvalificeret oplysning om et muligt strafbart forhold).

Videregivelse til politiet vil kunne ske med hjemmel i persondatalovens § 8, stk. 2, nr. 2 eller 3.
Efter 8§ 8, stk. 2, nr. 2, kan videregivelse ske, hvis videregivelsen sker til varetagelse af private
elle offentlige interesser, der klart overskrider hensynet til de interesser, der begrunder hemme-
ligholdelsen, herunder hensynet til den oplysningen angar.

Videregivelse af oplysninger kan ogsa ske, hvis betingelserne i persondatalovens § 7 er opfyldt,
jf. 8 8, stk. 6. Efter persondatalovens § 7, stk. 6, kan videregivelse ske, hvis behandlingen er
ngdvendig af hensyn til den dataansvarliges varetagelse af sine opgaver pa det strafferetlige
omrade.

6.3.4 Videnskabelig uredelighed

Hvis kontrollen dokumenterer videnskabelig uredelighed, kan komitéen anmelde den forsggsan-
svarlige til Udvalgene vedrgrende Videnskabelig Uredelighed.

Ved videnskabelig uredelighed forstas: forfalskning, fabrikering, plagiering og andre alvorlig
brud pa god videnskabelig praksis, som er begaet forsetligt eller groft uagtsomt ved planlaeg-
ning, gennemfarelse eller rapportering af forskningsmaessige resultater (Definitionen findes i § 2
i bekendtgerelse nr. 306 af 20. april 2009 om Uvalgene vedrgrende Videnskabelig Uredelig-
hed).

6.4 Arlig orientering af CVK

En gang arligt orienterer de regionale komitéer CVK om resultaterne af arets kontrol for at sik-
re, at der sker koordinering og kvalitetssikring af kontrolfunktionen i komitésystemet.

Orientering sker i form af en redeggarelse, der beskriver:

e Omfang (antal projekter)

e Kiiterier for udvalgelse

e Valg af metoder

e Resultater (evt. vedleegges rapporter)

e Erfaringer

e Forslag til kvalitetsudviklende og sikrende tiltag.

Herudover skal der ske koordinering og kvalitetsudvikling pa sekretariatsplan ved mader i sam-
ordningsforum. Kontrol kan ogsa vere et emne pa arsmgdet.

7 PROJEKTER IVAERKSAT UDEN GODKENDELSE
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Det er strafbart at iveerksatte et biomedicinsk forskningsprojekt uden tilladelse fra en vi-
denskabsetisk komité. Den, der ulovligt ivaerksetter projektet, kan straffes med bgde eller feeng-
sel indtil 4 maneder efter komitelovens § 29, stk. 1.

Bliver komitéen opmaerksom pa — f.eks. i forbindelse med godkendelse af et projekt, eller ved
henvendelser fra forsagspersoner, forskere mv. — at et biomedicinsk forskningsprojekt er pabe-
gyndt uden tilladelse fra komitésystemet, skal komitéen reagere.

Komitéen bgr hurtigst muligt meddele den forsggsansvarlige, der har iveerksat projektet, at der
er tale om en ulovlighed, og at projektet skal stoppes (et sakaldt konstaterende standsningspa-
bud).

Projektet skal standses, selvom den forsggsansvarlige har anmeldt projektet og vil forsgge at
opna godkendelse i komitésystemet.

Komitesystemet har ikke tvangsmidler til at sikre, at projektet rent faktisk standses. Kan det
konstateres, at forsggsansvarlig ikke opharer med ulovligheden, efter at veere blevet gjort op-
merksom herpa, ma komitéen anmelde ulovligheden til politiet efter komitelovens § 29, stk. 1.
Se desuden afsnit 6.3.3. om politianmeldelse.

Under alle omsteendigheder bgr komitéen overveje, om der skal ske politianmeldelse af, at for-
sgget er ulovligt iveerksat.

I henvendelsen til den forsggsansvarlige skal den pagaldende ogsa geres bekendt med, at for-
sggspersoner, der har deltaget i et forsag, der ikke er godkendt, som udgangspunkt har ret til en
godtgarelse pa 1.000 kr. fra sponsor eller den forsggsansvarlige, jf. komitelovens § 30, stk. 1.

Kravet om godtgarelse skal rejses af forsggspersonerne over for sponsor eller den forsggsan-
svarlige, og komitesystemet skal ikke involveres i en sag om evt. krav om godtgarelse.

Der kan tages udgangspunkt i bilag 8.8 - Brev om standsning af ulovligt iveerksat projekt.
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8 BILAG
8.1 Bilag 1 - Registrering i databasen

Seette projekter i erindring til kontrol efter afgerelse af projekt

Hvis det ved godkendelse af projektet blev besluttet, at projektet er udtaget til
kontrol (opfalgning el. lign.), skal indsattes en Aktivitet samt en tidsfrist.

Indseette en Aktivitet:

Det forventes, at man er i skeermbilledet Projektdetaljer:
e Velg Aktiviteter
Velg Type (fx Opfalgning af projekt, Bemarkning, Andet)
St en fristdato i feltet Frist
| det tomme felt skrives: Kontrol samt metode (brug forkortelser)
Klik Opret ny
Klik Retur til projekt

Sggning/Udprintning af lister over Aktiviteter:

Vealg FUNKTION, Lister

e Velg evt. underkomité

e V&g en af listerne under aktiviteter (3 dage/7 dage/14 dage/21 dage -
afhaengig af kontoret procedurer/rutiner for karsel af lister)

e Print evt. relevant liste ud

e Start forberedelse af kontrol afhaengig af metode, se afsnit 5.

e Husk at deaktivere aktiviteten vedr. det konkrete projekt ved at abne
aktiviteten, og

e Ving af i feltet Udfart,

Registrere i Visdomsbog

| stedet for at indsaette en Aktivitet, kan man ogsa sette projektet i Visdoms-
bog.

e Frasiden Projektdetaljer valges @vrige detaljer
e Ving af i feltet Visdomsbog

Evt. kan man samtidig indsatte en Bemaerkning under aktiviteter, hvilke giver
en mulighed for hurtigt at se hvad projektet/problemstillingen drejer sig om.

Nar man herefter far brug for at finde et projekt til kontrolbesgg:

Veelg FUNKTION

Vea&lg Sgg i projekter

Vealg primeerkomité og evt. underkomité

Indsat evt. datoafgreensning under enten Afgarelsesda-
to/Anmeldelsesdato fra og til

Ving af i | visdomsbog

e Ving evt. af i andre afgreensningsfelter

o Kilik Vis sggeresultater
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8.2 Bilag 2 — Indkaldelse af forsggsansvarlig

Indkaldelse til kontrol
I henhold til Komitéloven § 22, stk. 1 (lov nr. 402 af 28. maj 2003 med senere
&ndringer), skal de regionale komitéer fare tilsyn med, at et biomedicinsk

forskningsprojekt udfares i overensstemmelse med den meddelte tilladelse.

Komitéerne udtager hvert ar et antal projekter til kontrol. Udtagelsen kan
skyldes konkrete omsteendigheder eller tilfeeldighedsprincippet.

Den videnskabsetiske Komité for Region XX godkendte dit projekt med titlen
XX den XX. XX.XX.

Komitéen har udtaget dit projekt til kontrol (pa grund af XX omstendighe-
der)/ (ved lodtraekning).

Komitéen vil gerne drgfte projektet med dig pa sit magde den XX.XX.20XX
kl. XX.

Mgadet afholdes pa (medested og adresse, mgdelokale). Mgdet forventes at
vare ca. XX time(r).

Komitéen gnsker seerligt at drefte falgende:
(Oplistning af seerlige punkter, der gnskes drgftet).
Til madet bedes du medbringe falgende:

(Oplistning af dokumenter, som komitéen gnsker forelagt, f.eks. originale
samtykkeerklaeringer, patientskemaer, mv.).

Du bedes hurtigst muligt give os besked, om du har mulighed for at made op
pa det angivne tidspunkt. Safremt du er forhindret i at mgde op den angivne
dag, bedes du telefonisk treffe aftale med sekretariatet om, hvilket mgde du i
stedet vil have mulighed for at komme til.

Hvis du har spgrgsmal til denne indkaldelse, er du velkommen til at kontakte
komitéens sekretariat pa telefon XXX XXXX e-mail: XX@XX.dk.

Med venlig hilsen
XX komité

Pa komitéens vegne
XX (kontaktperson)
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8.3 Bilag 3 — Standardbrev til forsggsansvarlig - Inspektion

I henhold til Komitéloven § 22, stk. 1 (lov nr. 402 af 28. maj 2003 med senere
a&ndringer), skal de regionale komitéer fare tilsyn med, at et biomedicinsk
forskningsprojekt udfares i overensstemmelse med den meddelte tilladelse.

Komitéerne udtager hvert ar et antal projekter til kontrol. Udtagelsen kan
skyldes konkrete omstendigheder eller tilfeldighedsprincippet.

Den videnskabsetiske Komité for Region XX godkendte dit projekt med titlen
XX den XX XX.XX.

Komitéen har udtaget dit projekt til kontrol (pa grund af XX omstendighe-
der)/ (ved lodtraekning).

Som aftalt vil inspektionsbesgget finde sted pa forsggsstedet (adresse), den
(dato) KI. (klokkeslat).

Inspektionen varer ca. 7,5 timer.
Inspektionen vil blive foretaget af (navne, titler og kontaktoplysninger)

Ved inspektionen skal du vere til stede, samt (evt. andre, som er tilknyttet
projektet). Der skal ogsa vaere mulighed for, at komme i kontakt med andre
involverede i forsgget, som ikke er til stede ved inspektionen.

| forbindelse med kontrollen skal fglgende dokumenter vaere tilgeengelige:
e Protokol
e Ewvt. tillegsprotokoller
o Deltagerinformationer
e Underskrevne samtykkeerklaeringer
e Oversigt over forsggspersoner
o Forsggsjournal (CRF’ere/patientskemaer)
e Patientjournaler
e Delegationsliste

Der skal desuden vaere adgang til forsggslokalet.

Efter besgget vil der blive udarbejdet en rapport, som vil blive sendt til dig
mhp rettelse af evt. faktuelle fejl. Der vil normalt veere en svarfrist pa 30 dage.

Med venlig hilsen
XX komité

Pa komitéens vegne
XX (kontaktperson)

18



8.4 Bilag 4 — Standard for Inspektionsrapport

Den har Den Videnskabsetiske Komite for Region i hen-
hold til komitelovens § 22 vaeret pa inspektion pa forsggssitet

Baggrunden for inspektionen er komiteens pligt til at fare kontrol med biome-
dicinske forskningsprojekter efter komitéloven § 22, stk. 1 (lov nr. 402 af 28.
maj 2003 med senere a&ndringer).

Projektet er udtaget pa grund af / ved lodtraekning.
Projektet er den godkendt med virkning til den . Der er givet
tilladelse til inklusion af forsggspersoner.

Deltagere i inspektionen var

Udpeget af Den Videnskabsetiske Komite for Region
Fra sitet var fglgende personer til stede under tilsynet:
Statusoplysninger pa datoen for besgget:

Antal forsggspersoner inkluderet

Antal forsggspersoner udgaet

Farste forsggsperson inkluderet den

Konklusion

Inspektionen gav ikke anledning til kommentarer / Der var observationer, der
kan give anledning til

Tilsynet tog udgangspunkt i fglgende godkendt projektmateriale:

= Protokol af , version

» Tillegsprotokol ........

» Deltagerinformation af , version
= Samtykkeerklaering af , Version

Ved tilsynet har komiteen gnsket at undersgge
(hele forsgget , dele af forseget , ...)

Observationer

A. Organisation/personale

B. In- og eksklusionskriterier

19



C. Forsggsdokumenter

D. Rekruttering og indhentelse af informeret samtykke

E. Ekskluderede/udtradte deltagere

F. Inspektion af faciliteter

G. Data

H. Bivirkninger/ugnskede haendelser

Andet
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8.5 Bilag 5 — Hgring over rapportudkast

Standard for parthgring af forsggsansvarlig over rapportudkast

Parthgring
Der blev den gennemfart inspektionshesgg pa dit projekt. | det vedlag-
te rapportudkast fremgar inspektorernes observationer og kommentarer.

Komiteen beder om dine eventuelle bemaerkninger til de faktiske forhold i
rapportudkastet. Bemarkningerne skal vaere komiteen i haende senest 30 dage
efter modtagelsen af dette brev

Rapporten vil herefter blive behandlet af komiteen pa et made.
Med venlig hilsen
XX komité

Pa komitéens vegne
XX (kontaktperson)

Partshgring ved sanktioner

Der blev den gennemfart inspektionsbesgg pa dit projekt. | vedlagte
rapportudkast fremgar inspektorernes observationer og kommentarer. Der er
beskrevet forhold, som kan fare til sanktioner.

Komiteen beder derfor om dine eventuelle bemarkninger til det anferte —
navnlig om . Bemarkningerne skal veere komiteen i heende senest den

Hvis ikke komiteen modtager bemarkninger fra dig inden den navnte dato,
vil der blive truffet afgerelse pa det foreliggende grundlag.

Med venlig hilsen
XX komité

Pa komitéens vegne
XX (kontaktperson)
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8.6  Bilag 6 - Spgrgeskema og fglgebrev
Standardbrev til forsggsperson

Den Videnskabsetiske Komité for Region XX har den XX.XX.20XX god-
kendt projektet: ,,XX*, som du er blevet opfordret til at deltage i som forsggs-
person.

Komitéen skal fare tilsyn med, at godkendte projekter gennemfares i overens-
stemmelse med godkendelsen. Hvert ar udtages et antal projekter til kontrol
ud fra tilfeeldighedsprincippet eller efter en konkret vurdering.

Vi har udtaget projektet” XX til kontrol i form af en spergeskemaundersg-
gelse.

Vi haber, at du vil medvirke i spargeskemaundersggelsen, der er helt anonym.
Det er vigtigt for vores kontrol at fa belyst forsggspersonernes oplevelser og
erfaringer. Dine oplysninger inddrages i vores vurdering af, hvordan projektet
er gennemfart.

Hvis du beslutter dig for at besvare spgrgeskemaet, skal vi bede dig om at
sende vedlagte skema i udfyldt stand i den frankerede svarkuvert inden den
XX XX.20XX.

Hvis du har spergsmal til spargeskemaet eller andet, er du velkommen til at
kontakte komitéens sekretariat pa telefon XXXXXX eller e-mail:
XX@XX.dk.

Med venlig hilsen

XX komité

Pa komitéens vegne
XX (kontaktperson)
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Mulige spargsmal

Hvad var din reaktion pa at blive spurgt, om du ville deltage i et viden-
skabeligt forsgg?

O Jeg falte mig presset til at sige ja,

O Jeg var i tvivl, men lod mig overbevise.

O Accepterede at deltage, fordi jeg mente, at jeg kunne hjzlpe andre og ma-
ske ogsa mig selv.

O Tilfreds med at blive spurgt, opfattede det positivt

O Vidste pa forhand, at jeg ikke ville deltage

O Informationen har bevirket, at jeg ikke gnskede at deltage.

O Ved ikke/husker ikke

Hvem informerede om forsgget?

O Den laege, der normalt behandler mig
O En person tilknyttet projektet

O Ved ikke/husker ikke

Kan du beskrive formalet med forsgget?

Hvordan var den skriftlige deltagerinformation?

O For Kortfattet

O For omfattende med for mange medicinske udtryk

O Forstaelig med efterlod ubesvarede tvivispgrgsmal

O Fin og fyldestgarende — besvarede alle mine spargsmal
O Ved ikke/husker ikke

Hvordan var den mundtlige informationen om forsgget?
O Helt utilstreekkelig

O For omfattende

O Tilstreekkelig, men med ubesvarede spargsmal

O Fyldestgarende — besvarede alle mine spgrgsmal

O Ved ikke/husker ikke

Fik du tilstreekkelig beteenkningstid, inden du skulle svare, om du gnske-
de at deltage i forsgget, bl.a. til dregftelse med pargrende?

O Nej, der var ikke tid til at teenke sig om

O Ja, der var god tid.

O Ved ikke/husker ikke

Er du blevet ringet op af forsggsansvarlige pa noget tidspunkt (bade far,
under og efter deltagelse i forsgget)?

O Nej

0O Ja

Huvis ja, hvad drejede henvendelsen sig om?
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Har du undervejs i projektet folt dig trygt ved forlgbet og godt orienteret
om, hvad neste skridt er?

O Ja, jeg har vaeret helt tryg, og er labende blevet informeret

o Ja, men har underve;js stillet mange spergsmal om, hvad der nu skal ske

o Nej, forlgbet har veret forvirrende

o Nej, jeg folte mig meget utryg

O Ved ikke/husker ikke

Har du bedt om at modtage besked om resultatet af forsgget?
olJa,

o Nej

O Ved ikke/husker ikke

Vil du overveje at sige ja en anden gang, hvis du bliver spurgt, om du vil
deltage i et forskningsprojekt?

O Ja

O Nej

O Ved ikke/husker ikke

Foler du samlet set, at du er blevet godt behandlet?
O Ja

O Nej

O Ved ikke/husker ikke

Har du i gvrigt bemaerkninger eller kommentarer til informatio-
nen/projektet?
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8.7 Bilag 7 - Folgebrev til forsggsansvarlig

| henhold til Komitélovens § 22, stk. 1 (lov nr. 402 af 28. maj 2003 med sene-
res &ndringer) skal de regionale videnskabsetiske komiteer fare tilsyn med, at
et biomedicinsk forskningsprojekt udfares i overensstemmelse med den med-
delte tilladelse.

Komiteerne udtager hvert ar et antal projekter til kontrol. Udtagelsen sker
efter tilfeeldighedsprincippet eller efter en konkret vurdering.

Den videnskabsetiske Komité for Region XX godkendte den XX.XX.20XX
dit projekt med titlen XX.

Komiteen har udtaget dit projekt til kontrol pa grund af XX/ ved lodtraekning.
Komiteen har valgt at gennemfare kontrollen ved at inddrage forsggsperso-
nerne ved en spargeskemaundersggelse.

Du bedes derfor sende vedlagte brev, spargeskema og returkuvert til de for-
sggspersoner, der deltager i projektet/alle de patienter, der har opfyldt inklusi-
onskriterierne, og som er blevet opfordret til at deltage i projektet.

Udsendelse af spargeskemaer skal ske lgbende ved inklusion/i en perioden pa
1 ar/skal omfatte XX antal forsggspersoner, der inkluderes i lgbet af de naste
XX maneder.

Som det fremgar af brevet til forsggspersonerne, bliver de bedt om at returne-
re skemaet til den videnskabsetiske komité inden en fastsat frist.

Hvis du har spergsmal til spgrgeskemaet eller andet, er du velkommen til at
kontakte komitéens sekretariat pa telefon XXXXXX eller e-mail:
XX@XX.dK.

Med venlig hilsen

XX komité

Pa komitéens vegne
XX (kontaktperson)
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8.8  Bilag 8 - Standsning af ulovligt iveerksat projekt
Projekt: XX

Den videnskabsetiske komité XX har den XX.XX.20XX modtaget din anmel-
delse af ovennavnte projekt/henvendelse fra NN vedr. ovennzavnte projekt.

Komitéen har vurderet, at der er tale et anmeldelsespligtigt biomedicinsk
forskningsprojekt, jf. komitélovens § 7, stk. 1, nr. 1, og § 3, stk. 1, i bekendt-
gerelse nr. 806 af 12. juli 2004 om information og samtykke ved inddragelse
af forsggspersoner i biomedicinske forskningsprojekter (informationsbe-
kendtgarelsen).

Efter komitélovens § 9, stk. 1, ma et biomedicinsk forskningsprojekt ikke
iveerkseettes, far der er foretaget en videnskabsetisk bedemmelse heraf og
givet tilladelse af den regionale komité til iveerksaettelsen.

Iveerkseaettelse i strid med disse regler er sanktioneret med straf i form af bade
eller feengsel, jf. komitélovens § 29, stk. 1, ligesom der skal betales godtgarel-
se til forsggspersoner, der har deltaget i et projekt, iveerksat uden godkendelse,
jf. komitélovens § 30, stk. 1.

Det fremgar af sagen, at projektet XX har veeret i gang siden den
XX.XX.20XX, hvilket er i strid med komitélovens bestemmelser, jf. ovenfor.
Komitéen skal derfor meddele, at projektet skal standses straks.

[Projektet vil blive behandlet pa komitéens mgde den XX.XX.20XX. ] Komi-
téen vil tage stilling til, om der skal indgives politianmeldelse for overtreedel-
se af komitélovens 8 9, stk. 1, jf. § 29, stk. 1.

Hvis du har bemarkninger til sagen, bedes du sende dem til komitéen senest
den XX.XX.20XX.

Klagevejledning:

Du kan klage til Den Centrale Videnskabsetiske Komité over, at projektet
anses for at veere et biomedicinsk forskningsprojekt, jf. komitélovens § 25,
stk. 1. Afgarelsen skal indbringes for Den Centrale Videnskabsetiske Komité
senest 30 dage efter afgarelsen er modtaget.

Klagen samt alle sagens dokumenter sendes til:

Den Centrale Videnskabsetiske Komité
Slotsholmsgade 12
1216 Kgbenhavn K

Klagen kan ogsa sendes elektronisk til: cvk@sum.dk.
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