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Endelig godkendelse 

H-24080204 - Effekten af oxytocin på alfacelle-responset ved lavt blodsuk-

ker hos patienter med type 1-diabetes (GLOXY-2) 

Jeg bekræfter modtagelsen af e-mail af 3. februar 2025 som svar på afgørelse 

af 31-01-2025, hvori der opstilledes betingelser for godkendelsen af ovenstå-

ende forskningsprojekt. 

Afgørelse 

Betingelserne for godkendelsen anses for opfyldt. Projektet er dermed endeligt 

godkendt. 

Godkendelsen gælder til den 31-12-2027 og omfatter følgende dokumenter: 

• Forsøgsprotokol, version 2, af 13. januar 2025 

• Deltagerinformation, version 2, af 3. februar 2025 

• Informeret samtykkeerklæring, version 2, af 3. februar 2025 

• Rekrutteringsmateriale, version 1, af 2. december 2024 

• Appendix 1, kostdagbog, version 2, af 2. december 2024 

Godkendelsen gælder for de anmeldte forsøgssteder og den anmeldte forsøgs-

ansvarlige i Danmark. 

Komiteen er ikke ressortmyndighed for regelsættet om databeskyttelse. Komi-

teen forudsætter, at projektet gennemføres i overensstemmelse med databe-

skyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven. 

Iværksættelse af projektet i strid med godkendelsen kan straffes med bøde eller 

fængsel, jf. komitélovens § 41.  

Vivian Kliim-Hansen  

Herlev og Gentofte Hospital 

Center for Klinisk Metabolisk Forskning 

Gentofte Hospitalsvej 7, 3. sal 

2900 Hellerup 

Dato: 04-02-2025  Journal-nr.: H-24080204     E-mail: vek@regionh.dkTelefon: 38666395De Videnskabsetiske Komitéer for Region Hovedstaden



 

2  

Afgørelsen er truffet efter lovbekendtgørelse nr. 1268 af 28. november 2024 - 

lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningspro-

jekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter. 

Ændringer 

Foretages der væsentlige ændringer i protokolmaterialet under gennemførelsen 

af projektet, skal disse anmeldes til komiteen i form af tillægsprotokoller. Æn-

dringerne må først iværksættes efter godkendelse fra komiteen, jf. komitélovens 

§ 27, stk. 1. 

Anmeldelse af tillægsprotokoller skal ske elektronisk i De Videnskabsetiske Ko-

mitéers elektroniske anmeldelsessystem på www.drvk.dk/anmeldelse med det 

allerede tildelte anmeldelsesnummer og adgangskode. 

Væsentlige ændringer er bl.a. ændringer, der kan få betydning for forsøgsper-

sonernes sikkerhed, fortolkning af den videnskabelige dokumentation, som pro-

jektet bygger på samt gennemførelsen eller ledelsen af projektet. Det kan fx 

være ændringer i in- og eksklusionskriterier, forsøgsdesign, antal forsøgsper-

soner, forsøgsprocedurer, behandlingsvarighed, effektparametre, ændringer 

om de forsøgsansvarlige eller forsøgssteder samt indholdsmæssige ændringer 

i det skriftlige informationsmateriale til forsøgspersonerne. 

Hvor nye oplysninger betyder, at forskeren overvejer at ændre proceduren eller 

stoppe forsøget, skal komiteen orienteres om det. 

Tilladelse til at indhente journaloplysninger 

uden samtykke 

Journaloplysninger til forskning uden (forud for) deltagernes samtykke kan med 

komiteens tilladelse videregives til projektet efter sundhedsloven § 46, stk. 1. 

Godkendelsen omfatter alene videregivelse (inden samtykket) af oplysninger 

fra patientjournaler og andre systemer, der supplerer patientjournalen, til brug 

for forskningsprojektet. Det betyder, at en forsker ikke på egen hånd må ind-

hente oplysninger via opslag i de elektroniske patientjournaler uden en supple-

rende tilladelse. 

Har komiteen givet tilladelse til, at oplysninger fra journalen kan videregives til 

projektet inden patienternes samtykke, kræver det en supplerende tilladelse ef-

ter sundhedslovens § 46, stk. 5 selv at måtte indhente oplysningerne i journalen. 

Tilladelse søges lokalt i den region, hvor data stammer fra. Information om an-

søgning i Region Hovedstaden kan findes på Team for Journaldatas hjemme-

http://www.drvk.dk/anmeldelse
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side: https://www.regionh.dk/til-fagfolk/Forskning-og-innovation/Hvilke-tilladel-

ser-kraever-dit-projekt-/Sider/Videregivelse-af-patientjournaloplysninger-til-

forskning,-statistik-og-planl%C3%A6gning.aspx    

Bivirkninger og hændelser 

Løbende indberetning 

Komiteen skal omgående underrettes, hvis der under projektet optræder formo-

dede alvorlige, uventede bivirkninger eller alvorlige hændelser, jf. komitélovens 

§ 30, stk. 1. Indberetningen skal ledsages af kommentarer om eventuelle kon-

sekvenser for forsøget. Det er kun bivirkninger og hændelser forekommet i Dan-

mark, der skal indberettes. Underretning skal ske senest 7 dage efter, at spon-

sor eller den forsøgsansvarlige har fået kendskab til tilfældet. 

Ved indberetning kan anvendes et skema, der findes på Nationalt Center for 

Etiks hjemmeside. Skemaet med bilag kan indsendes elektronisk ved anven-

delse af digital signatur. 

Årlig indberetning 

Én gang årligt i hele forsøgsperioden skal komiteen have tilsendt en liste over 

alle formodet alvorlige (ventede og uventede) bivirkninger og alvorlige hændel-

ser, som er indtruffet i forsøgsperioden sammen med en rapport om forsøgs-

personernes sikkerhed, jf. komitélovens § 30, stk. 2.    

Materialet skal være på dansk eller engelsk.  

Ved indberetning skal anvendes et skema, der findes på Nationalt Center for 

Etiks hjemmeside. Skemaet med bilag kan indsendes elektronisk ved anven-

delse af digital signatur. 

Afslutning 

Den forsøgsansvarlige og en evt. sponsor skal senest 90 dage efter afslutnin-

gen af projektet underrette komiteen herom, jf. komitélovens § 31, stk. 1. Pro-

jektet regnes i komiteregi som afsluttet, når forsker har færdiggjort indsamlingen 

af alle oplysninger til projektet.  

Afbrydes projektet tidligere end planlagt, skal en begrundelse herfor sendes til 

komiteen senest 15 dage efter, at beslutningen er truffet, jf. komitélovens § 31, 

stk. 2. 

Hvis projektet ikke påbegyndes, skal dette samt årsagen hertil meddeles komi-

teen.  

https://www.regionh.dk/til-fagfolk/Forskning-og-innovation/Hvilke-tilladelser-kraever-dit-projekt-/Sider/Videregivelse-af-patientjournaloplysninger-til-forskning,-statistik-og-planl%C3%A6gning.aspx
https://www.regionh.dk/til-fagfolk/Forskning-og-innovation/Hvilke-tilladelser-kraever-dit-projekt-/Sider/Videregivelse-af-patientjournaloplysninger-til-forskning,-statistik-og-planl%C3%A6gning.aspx
https://www.regionh.dk/til-fagfolk/Forskning-og-innovation/Hvilke-tilladelser-kraever-dit-projekt-/Sider/Videregivelse-af-patientjournaloplysninger-til-forskning,-statistik-og-planl%C3%A6gning.aspx
https://videnskabsetik.dk/vejledninger/vejledning-om-bivirkninger
https://nationaltcenterforetik.dk/videnskab/vejledninger/bivirkninger
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Komiteen beder om kopi af den afsluttende forskningsrapport eller publikation, 

jf. komitelovens § 28, stk. 2. Vi skal i den forbindelse gøre opmærksom på, at 

der er pligt til at offentliggøre både negative, positive og inkonklusive forsøgs-

resultater, jf. komitélovens § 20, stk. 1, nr. 8. 

Pligten til at indberette afslutning af forsøg og afsluttende rapport påhviler for-

søgsansvarlig og en evt. sponsor i forening.  

Tilsyn 

Komiteen fører tilsyn med, at projektet udføres i overensstemmelse med god-

kendelsen, jf. komitélovens §§ 28 og 29. 

Underskrift på samtykkeerklæringen 

Komiteen gør opmærksom på, at forsøgsansvarlig kan delegere sin pligt til at 

underskrive samtykkeerklæringen til den person, der holder den mundtlige in-

formationssamtale. Der skal i så fald være en skriftlig delegation hertil på for-

søgssitet. 

Databeskyttelse - fortegnelseskrav 

Du skal være opmærksom på, at du kan være forpligtet til at få forskningspro-

jektet fortegnet.  

Er du forsker ansat i Region Hovedstaden, gør du dette ved at rette henven-

delse til Forskningsjura i Region Hovedstaden, som er den regionale enhed, der 

administrerer forskningsfortegnelsen. Du kan læse mere om fortegnelsen og 

finde kontaktoplysninger på Forskningsjuras hjemmeside. 

Er du ikke ansat i Region Hovedstaden, kan du orientere dig om fortegnelses-

kravet i Vejledning om fortegnelse på Datatilsynets hjemmeside. 

Confirmation of approval 

The Committees on Health Research Ethics in the Capital Region of Denmark 

hereby confirm that above research project is approved and registered to be 

completed by 31-12-2027. 

Generally, an approved project is valid throughout the accepted period, and a 

regular confirmation of the approval does not take place. Unless otherwise 

https://www.regionh.dk/til-fagfolk/Forskning-og-innovation/jura-og-data/Sider/default.aspx
https://www.datatilsynet.dk/Media/E/5/Fortegnelse%20(3).pdf
https://www.datatilsynet.dk/presse-og-nyheder/nyhedsarkiv/2020/aug/vejledning-om-fortegnelse-er-opdateret
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stated, the approval includes all documents listed in the approval letter. Exten-

sion of a study might be approved when applied for later. 

According to Danish law all health research taking place in Denmark must be 

approved by an Ethical Committee and must comply with Danish legislation. 

Please note, that "GCP" and "ICH-GCP" rules are only partially implemented in 

Danish law.  

For additional inquiries, please contact the Secretariat for the Committees on 

Health Research Ethics in the Capital Region at +45 3866 6395 or by e-mail 

vek@regionh.dk. 

Med venlig hilsen/ Kind regards, 

Alex Wittrock Brandt 
Specialkonsulent  

mailto:vek@regionh.dk
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