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Du har den 24. januar 2025 modtaget en betinget positiv udtalelse vedrgrende dit

projekt fra De Videnskabsetiske Medicinske Komitéer (VMK).

VMK har hhv. den 10. og 20. februar modtaget dit fremsendte reviderede
projektmateriale og kan pa denne baggrund afgive en positiv udtalelse.

Udtalelsen gzelder til den 1. juni 2026 og omfatter fglgende dokumenter:

e Klinisk afprgvningsplan, version 1.1, dateret februar 2025

e Deltagerinformation pilot, version 1.1, dateret februar 2025

e Deltagerinformation main, version 1.1, dateret februar 2025

o Samtykkeerklaeringer for bade pilot og main, ikke daterede

e Rekrutteringsmateriale Facebook og Linkedln, version 1.0, dateret
december 2024

e Rekrutteringsmateriale Diabetesforeningen, version 1.0, dateret december
2024

e Rekrutteringsmateriale flyer, version 1.0, dateret december 2024

e Spgrgeskemaer: Feasibility, StopBANG og Berling.

Derudover kvitteres for modtagelse af fglgende dokumenter, som har ligget til
grund for komiteens behandling af ansggningen:

e Dansk synopsis, version 1.0, dateret december 2024

e Investigators brochure NightOwl, version 1.0, dateret 5. December 2024

e Investigators brochure Sleeplmage, version 1.0, dateret 5. December 2024
e Instructions for use NightOwl Sensor, version 1.0, dateret December 2024
e Instructions for use NightOwl Software, version 1.1, dateret februar 2025
e Instructions for use Sleeplmage Ring, version 1.0, dateret December 2024
e Instructions for use Sleeplmage Software, version 2.21, ikke dateret

e Bevis for CE-maerkning

e Teknisk dokumentation: GSPR tjeklister

e CV, ID og autorisationsbevis for primaer investigator
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Udtalelsen geelder for de anmeldte forsggssteder.
Bemeerk i gvrigt

« Komiteen er ikke ressortmyndighed for regelsaettet om databeskyttelse.
Komiteens afggrelse forudsaetter derfor, at forskningsprojektet
gennemfgres i overensstemmelse med databeskyttelsesforordningen og
databeskyttelsesloven.

« Eventuelle oplysninger fra patientjournalen skal videregives til den
forskningsansvarlige, hvorfor oplysningerne som udgangspunkt ikke kan
fremsgges direkte, jf. sundhedslovens § 46, stk. 1. Ledelsen pa
behandlingsstedet eller den sundhedsansvarlige myndighed kan dog give
ansatte sundhedspersoner tilladelse til at indhente oplysningerne direkte,
jf. sundhedslovens § 46, stk. 5.1

o Oplysninger fra forskningsprojektet ma ikke senere behandles til andet en
statistiske og videnskabelige formal, jf. databeskyttelseslovens § 10, stk.
2. Undtaget er dog tilfeelde af vaesentlige helbredsmaessige sekundaere
fund, jf. bekendtggrelse om videnskabsetisk behandling af kliniske
afprevninger af medicinsk udstyr § 4, stk. 5-6. 2

o Safremt der fremkommer vaesentlige helbredsmaessige
sekundaere fund i projektet skal tilbagemelding til
forskningsdeltageren ske via en sundhedsperson, der er
undergivet en lovbestemt tavshedspligt, jf. § 3, stk. 2, i
tilbagemeldingsbekendtggrelsen.?

o Detilbagemeldte oplysninger ma ikke senere behandles til andre
formal end beskrevet i tilbagemeldingsbekendtggrelsens § 3, stk.
1, jf. dog § 10 om den senere behandlende laeges adgang til
oplysningerne med forskningsdeltagerens samtykke.

Andringer i projektet

Hvis du gnsker at foretage vaesentlige sendringer i projektet under
gennemfgrelsen heraf, sa skal du anmelde a&ndringerne til VMK i form af en
tillaegsprotokol.* Yderligere information om anmeldelsesproceduren for
tillegsprotokoller kan findes pa VMK'’s hjemmeside
(www.nationaltcenterforetik.dk).

1 Lovbekendtggrelse nr. 191 af 28. februar 2018.

2 Bekendtggrelse nr. 966 af 22. maj 2021 om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af
medicinsk udstyr m.v.

3 Bekendtggrelse nr. 965 af 21. maj 2021 om tilbagemelding om vaesentlige helbredsmaessige fund
fra anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. samt visse
registerforskningsprojekter.

4 Lov nr. 1853 af 9. december 2020 om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af
medicinsk udstyr m.v nr. om medicinsk udstyr, § 13, stk. 1.
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Bemaerk at vaesentlige aendringer til en klinisk afprgvning, som VMK har afgivet en
positiv udtalelse til, fgrst ma ivaerksaettes, efter du har faet en ny positiv udtalelse
hertil fra VMK.

Hvis der under gennemfgrelsen af projektet fremkommer nye oplysninger, der
betyder, at du overvejer at andre designet eller stoppe forsgget, skal du orientere
VMK herom.

Tilsyn
VMK kan anmode Leegemiddelstyrelsen om at fgre tilsyn med, at projektet
udfgres i overensstemmelse med den positive udtalelse.

Afslutning

Du skal underrette VMK elektronisk om afslutning af den kliniske afprgvning
senest 15 dage efter afslutningen. Afslutningen af en klinisk afprgvning anses for
at falde sammen med den sidste forsggspersons sidste besgg, med mindre at der i
den kliniske afprgvningsplan er fastsat et andet tidspunkt for afslutningen.

Afbryder du projektet tidligere end planlagt, skal du sende en begrundelse herfor
senest 15 dage efter, at beslutningen er truffet.

Senest et ar efter afslutningen af den kliniske afprgvning, eller senest tre maneder
efter afbrydelsen og/eller den midlertidige standsning, indsendes en klinisk
afprgvningsrapport elektronisk til VMK. Den kliniske afprgvningsrapport, som skal
underskrives af investigator, skal indeholde en kritisk evaluering af alle de data,
der er indsamlet under den kliniske afprgvning, og skal omfatte alle negative
resultater, jf. MDR-forordningens bilag XV, kapitel I, punkt 2.8 og kapitel I1°.

Den kliniske afprgvningsrapport skal ledsages af et resume, det er let forstaeligt
for den tilsigtede bruger. Husk, at der er pligt til at offentligggre bade negative,
positive og inkonklusive forsggsresultater.

Med venlig hilsen
For komitéleder Helle Pappot

A

Katla Hedinsdottir
Akademisk medarbejder

Bilag:
e Retsgrundlaget

5 Lov nr. 1853 af 9. december 2020 om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af
medicinsk udstyr m.v nr. om medicinsk udstyr, § 14.

6 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om
a@ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og
om ophaevelse af R&dets direktiv 90/385/E@F og 93/42/E@F.
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VMK

DE VIDENSKABSETISKE
MEDICINSKE KOMITEER

Retsgrundlaget

Lov nr. 1853 af 9. december 2020 om videnskabsetisk behandling af kliniske

afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. @restads Boulevard 5
Bygning 37K, st.
2300 Kgbenhavn S

§11
Ansggninger om en etisk udtalelse vedrgrende kliniske afprgvninger omfattet af M: kontakt@dvmk.dk
artikel 62, stk. 1, og underretninger om kliniske afprgvninger omfattet af artikel W: nationaltcenterforetik.dk

74, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr skal ske elektronisk til de
videnskabsetiske medicinske komitéer vedlagt dokumentationen naevnt i bilag XV
i forordningen om medicinsk udstyr.

Stk. 2.

Ansggninger om en etisk udtalelse vedrgrende kliniske afprgvninger omfattet af
artikel 82 i forordningen om medicinsk udstyr skal ske elektronisk til de
videnskabsetiske medicinske komitéer vedlagt dokumentationen fastsat i medfgr
af forordningens artikel 82, stk. 2.

Stk. 3.
Ansggnings- og underretningspligten pahviler investigatoren og sponsoren i
forening, og begge skal underskrive ansggningen eller underretningen.

§12
Den videnskabsetiske medicinske komité afgiver en positiv, betinget positiv eller
negativ udtalelse til sponsoren og Leegemiddelstyrelsen, jf. dog stk. 2.

Stk. 2.

Ved ansggninger omfattet af artikel 82 eller underretninger omfattet af artikel 74,
stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr afgiver den videnskabsetiske
medicinske komité en positiv, betinget positiv eller negativ udtalelse til ansggeren
eller underretteren.

Stk. 3.

For afgivelse af en positiv udtalelse skal betingelserne i artikel 62, stk. 3, 1. afsnit,
artikel 62, stk. 4, litra d-k, artikel 62, stk. 5-7, artikel 63-66, artikel 68 og artikel 69,
stk. 2, i forordningen om medicinsk udstyr og betingelserne i denne lovs kapitel 3
veere opfyldt, jf. dog stk. 4 og 5.

Stk. 4.

For afgivelse af en positiv udtalelse vedrgrende kliniske afprgvninger omfattet af
artikel 74, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr skal betingelserne i artikel
62, stk. 4, litra b-k, i forordningen om medicinsk udstyr og betingelserne i denne
lovs kapitel 3 vaere opfyldt.

Stk. 5.

For afgivelse af en positiv udtalelse vedrgrende kliniske afprgvninger omfattet af
artikel 82 i forordningen om medicinsk udstyr skal betingelserne i artikel 62, stk. 2
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og 3, stk. 4, litra b-d, f og h og |, 1. pkt., og stk. 6, i forordningen om medicinsk
udstyr og betingelserne i denne lovs kapitel 3 vaere opfyldt.

Stk. 6.

Den videnskabsetiske medicinske komité skal ggre brug af konsulentbistand i de
tilfaelde, hvor komitéen ikke selv rader over forngden faglig ekspertise til at
bedgmme de kliniske afprgvninger omfattet af kapitel VI i forordningen om
medicinsk udstyr.

Stk. 7.
Sundheds- og seldreministeren kan fastsaette regler om handtering af vaesentlige
helbredsmaessige sekundaere fund.

§13

Ved vaesentlige aendringer i kliniske afprgvninger i medfgr af artikel 75 i
forordningen om medicinsk udstyr skal sponsoren underrette den
videnskabsetiske medicinske komité, der har afgivet en etisk udtalelse om den
kliniske afprgvning.

Stk. 2.

Den videnskabsetiske medicinske komité afgiver en positiv, betinget positiv eller
negativ udtalelse om den vaesentlige eendring af den kliniske afprgvning til
sponsoren og Leegemiddelstyrelsen.

Side5/5



	Endelig positiv udtalelse (D3016173).docx

