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Tilleegsprotokol 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 tillaegspro-
tokol 1 til ovennaevnte projekt.

Komitéen kunne godkende tilleegsprotokollen som varende 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:
e Forsggsprotokol, version 2.1, af 18. december 2024.
e Deltagerinformation, version 2.0, indsendt 5. december 2024.

Komitéens godkendelse er gaeldende til den 31-12-2029

| medfer af komitéloven har de videnskabsetiske komitéer til opgave at felge op pa de godkendte
projekter. | den forbindelse gor vi szerligt opmaerksom pa folgende bestemmelser i loven om den
forse@gsansvarliges forpligtelser:

§ 30. Stk. 2. Sponsor eller den forsggsansvarlige skal én gang arligt i hele forsegsperioden indsende
en liste til den tilsynsferende komité over alle formodet alvorlige uventede bivirkninger, som er op-
staet i forsegsperioden, og give oplysning om forsggspersonernes sikkerhed. Medmindre forsknings-
projektet angar kliniske forseg med leegemidler omfattet af Laegemiddelstyrelsens tilsyn i medfer af
lov om laegemidler, omfatter underretnings- og oplysningspligten endvidere alvorlige haendelser.

§ 31. Senest 90 dage efter afslutningen af et anmeldelsespligtigt sundhedsvidenskabeligt forsk-

ningsprojekt underretter den forsggsansvarlige og sponsor i forening den tilsynsferende komité om,
at projektet er afsluttet.
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Stk. 2. Afbrydes et forskningsprojekt, fer det er planlagt afsluttet, underretter den forsggsansvarlige
og sponsor i forening den tilsynsfgrende komité om afbrydelsen, senest 15 dage efter at beslutnin-
gen herom blev truffet. Afbrydelsen skal begrundes. Den tilsynsfarende komité kan om forngdent
afkraeve den forsggsansvarlige og sponsor en begrundet redeggrelse.

Resultatet af projektet, eventuelt i form af en artikel, rapport eller lignende indsendes til komitéen,
nar det foreligger.

Komitéen er ikke ressortmyndighed for regelsaettet om databeskyttelse. Komitéen forudsaetter, at
projektet gennemfgres i overensstemmelse med databeskyttelsesforordningen og databeskyttel-

sesloven.

Alle henvendelser vedrgrende projektet bedes rettet til komitéens sekretariat. Komitéens journal-
nummer N-20240025 bedes anfort.

Med venlig hilsen

Luz Brendum
Fuldmaegtig, 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 bedgmmelse af indkomne anmeldelsespligtige sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter pa baggrund af de i loven fastsatte kriterier, herunder

§§ 18-22, og en vurdering af, om forskningsprojektet er tilrettelagt pa en sadan made, at der vil blive
indhentet og givet forngdent samtykke til forsegspersoners deltagelse i projektet, jf. kapitel 3. Pa
baggrund af bedemmelsen traeffer den kompetente komité afggrelse om, hvorvidt der skal medde-
les tilladelse til projektets gennemfarelse.

Stk. 2. Den kompetente komité kan fastsaette vilkar for tilladelsen.

§ 26. Den forsggsansvarlige og sponsor kan i forening senest 30 dage efter modtagelse af afgarelsen
indbringe en regional komités afgarelse om tilladelse til at gennemfgre et anmeldt forskningspro-
jekt for den nationale komité til fornyet behandling og afgerelse. Enhver, der i gvrigt er part i sagen,
kan senest 30 dage efter afgarelsen indbringe afggrelser fra en regional komité for den nationale ko-
mité til fornyet behandling og afgerelse. Klagen indbringes elektronisk sammen med brug af digital
signatur.

§ 27. Vaesentlige andringer i en forsegsprotokol for et godkendt sundhedsvidenskabeligt forsk-
ningsprojekt ma kun ivaerksaettes efter tilladelse fra komitésystemet. Indebaerer et forskningspro-
jekt kliniske forseg med laegemidler eller klinisk afpravning af medicinsk udstyr, der skal godkendes
af Leegemiddelstyrelsen, forudsaetter komitésystemets tilladelse til iveerksaettelse af 2endringen den
fornadne tilladelse efter lov om leegemidler henholdsvis lov om medicinsk udstyr. Sponsor eller den
forsegsansvarlige traeffer de forneadne nedsikkerhedsforanstaltninger for at beskytte medvirkende
forsegspersoner.

Stk. 2. Andringer 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 tilleegs-
protokol og @vrige oplysninger, der er nadvendige for komiteens vurdering af, om aendringen kan
tillades.

Stk. 3. Den kompetente komité treeffer efter §§ 17-25 afgarelse om, hvorvidt der kan meddeles tilla-
delse til eendringen. Dog geelder der en frist for sagsbehandlingen pa 35 dage fra modtagelsen af en
behgrigt udformet anmeldelse.

Stk. 4. § 26 finder tilsvarende anvendelse for afgarelser om aendringer i et godkendt sundhedsviden-
skabeligt forskningsprojekt.

Stk. 5. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsaetter nzermere regler om krav til udformningen af til-
laegsprotokoller og om, hvilke gvrige oplysninger der er ngdvendige for komitésystemets vurdering
af, om aendringen kan tillades, jf. stk. 2, 2. pkt.

Informationsbekendtgerelsen:

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