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Tillægsprotokol 1, endelig godkendelse, N-20240025 

Impact of Screening and Multicomponent Exercise on Fall Rates, Fractures, 

and Cardiovascular Health in Diabetes: Protocol for an Randomized Control 
Trial 
 

Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland har den 23. januar 2025 behandlet tillægspro-
tokol 1 til ovennævnte projekt. 

 
Komitéen kunne godkende tillægsprotokollen som værende i overensstemmelse med bestemmel-

serne i lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sund-
hedsdatavidenskabelige forskningsprojekter (lovbkg. nr. 1338 af 1. september 2020), herefter ”komi-
téloven”. 

 

Godkendelsen omfatter: 

• Forsøgsprotokol, version 2.1, af 18. december 2024.  

• Deltagerinformation, version 2.0, indsendt 5. december 2024.  

 
Komitéens godkendelse er gældende til den 31-12-2029 

 

I medfør af komitéloven har de videnskabsetiske komitéer til opgave at følge op på de godkendte 
projekter. I den forbindelse gør vi særligt opmærksom på følgende bestemmelser i loven om den 
forsøgsansvarliges forpligtelser: 

 
§ 30. Stk. 2. Sponsor eller den forsøgsansvarlige skal én gang årligt i hele forsøgsperioden indsende 

en liste til den tilsynsførende komité over alle formodet alvorlige uventede bivirkninger, som er op-
stået i forsøgsperioden, og give oplysning om forsøgspersonernes sikkerhed. Medmindre forsknings-

projektet angår kliniske forsøg med lægemidler omfattet af Lægemiddelstyrelsens tilsyn i medfør af 

lov om lægemidler, omfatter underretnings- og oplysningspligten endvidere alvorlige hændelser. 
 
§ 31. Senest 90 dage efter afslutningen af et anmeldelsespligtigt sundhedsvidenskabeligt forsk-
ningsprojekt underretter den forsøgsansvarlige og sponsor i forening den tilsynsførende komité om, 

at projektet er afsluttet. 
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Stk. 2. Afbrydes et forskningsprojekt, før det er planlagt afsluttet, underretter den forsøgsansvarlige 

og sponsor i forening den tilsynsførende komité om afbrydelsen, senest 15 dage efter at beslutnin-
gen herom blev truffet. Afbrydelsen skal begrundes. Den tilsynsførende komité kan om fornødent 
afkræve den forsøgsansvarlige og sponsor en begrundet redegørelse. 

 

Resultatet af projektet, eventuelt i form af en artikel, rapport eller lignende indsendes til komitéen, 
når det foreligger. 
 
Komitéen er ikke ressortmyndighed for regelsættet om databeskyttelse. Komitéen forudsætter, at 

projektet gennemføres i overensstemmelse med databeskyttelsesforordningen og databeskyttel-

sesloven. 
 
Alle henvendelser vedrørende projektet bedes rettet til komitéens sekretariat. Komitéens journal-

nummer N-20240025 bedes anført. 

 
Med venlig hilsen 

 

Luz Brøndum 
Fuldmægtig, cand.jur. 

 

Bilag: Retsgrundlaget 
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Retsgrundlaget 

 
Komitéloven: 
Lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sund-
hedsdatavidenskabelige forskningsprojekter (lovbkg. nr. 1338 af 1. september 2020) 

 
§ 17. Komiteerne foretager en videnskabsetisk bedømmelse af indkomne anmeldelsespligtige sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter på baggrund af de i loven fastsatte kriterier, herunder 
§§ 18-22, og en vurdering af, om forskningsprojektet er tilrettelagt på en sådan måde, at der vil blive 

indhentet og givet fornødent samtykke til forsøgspersoners deltagelse i projektet, jf. kapitel 3. På 

baggrund af bedømmelsen træffer den kompetente komité afgørelse om, hvorvidt der skal medde-
les tilladelse til projektets gennemførelse. 
Stk. 2. Den kompetente komité kan fastsætte vilkår for tilladelsen. 
 

§ 26. Den forsøgsansvarlige og sponsor kan i forening senest 30 dage efter modtagelse af afgørelsen 

indbringe en regional komités afgørelse om tilladelse til at gennemføre et anmeldt forskningspro-

jekt for den nationale komité til fornyet behandling og afgørelse. Enhver, der i øvrigt er part i sagen, 
kan senest 30 dage efter afgørelsen indbringe afgørelser fra en regional komité for den nationale ko-
mité til fornyet behandling og afgørelse. Klagen indbringes elektronisk sammen med brug af digital 

signatur. 
 

§ 27. Væsentlige ændringer i en forsøgsprotokol for et godkendt sundhedsvidenskabeligt forsk-
ningsprojekt må kun iværksættes efter tilladelse fra komitésystemet. Indebærer et forskningspro-

jekt kliniske forsøg med lægemidler eller klinisk afprøvning af medicinsk udstyr, der skal godkendes 
af Lægemiddelstyrelsen, forudsætter komitésystemets tilladelse til iværksættelse af ændringen den 

fornødne tilladelse efter lov om lægemidler henholdsvis lov om medicinsk udstyr. Sponsor eller den 
forsøgsansvarlige træffer de fornødne nødsikkerhedsforanstaltninger for at beskytte medvirkende 

forsøgspersoner. 
Stk. 2. Ændringer omfattet af stk. 1 skal anmeldes til den komité, der har meddelt tilladelse til forsk-
ningsprojektet. Anmeldelse sker elektronisk sammen med brug af digital signatur vedlagt tillægs-

protokol og øvrige oplysninger, der er nødvendige for komiteens vurdering af, om ændringen kan 
tillades. 
Stk. 3. Den kompetente komité træffer efter §§ 17-25 afgørelse om, hvorvidt der kan meddeles tilla-
delse til ændringen. Dog gælder der en frist for sagsbehandlingen på 35 dage fra modtagelsen af en 

behørigt udformet anmeldelse. 

Stk. 4. § 26 finder tilsvarende anvendelse for afgørelser om ændringer i et godkendt sundhedsviden-
skabeligt forskningsprojekt. 
Stk. 5. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsætter nærmere regler om krav til udformningen af til-
lægsprotokoller og om, hvilke øvrige oplysninger der er nødvendige for komitésystemets vurdering 

af, om ændringen kan tillades, jf. stk. 2, 2. pkt. 

 
Informationsbekendtgørelsen: 

Bkg. nr. 825 af 4. juni 2020 om anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige og sundhedsdata-

videnskabelige forskningsprojekter 
 

 

 


