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Heimild

Nevndin sett vid heimild i fyriskipan “Anordning nr. 961 fra 15. juli 2013”

Anmeldelsespligt

§ 14. Ethvert sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt
skal anmeldes til det videnskabsetiske komitésystem, jf. dog
stk. 2-5.




Endamal

Lovens formal og omrade

§ 1. Det videnskabsetiske komitésystem har som formal
at sikre, at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter gen-
nemfores videnskabsetisk forsvarligt. Hensynet til forsogs-
personers rettigheder, sikkerhed og velbefindende gar forud
for videnskabelige og samfundsmeessige interesser 1 at skabe
mulighed for at tilvejebringe ny viden eller undersoge eksi-
sterende viden, som kan berettige forskningsprojektets gen-
nemforelse.




Nevndin

7 limir, 4 leikfélk og 3 umboda granskingina

Meirilutin umbodar leikfolkid

Fyrst og fremst er nevndin ikki-akademisk

Skal avspegla virdir og sjonarmio hja borgarum

Serliga vid atliti til trygdina og virdingina hja luttakarum
Kann mgguliga virka avmarkandi i mun til granskingina



Nevndin

e Limir:

O

©)
©)
©)

@)

Jens Andreasen, deildarleekni og granskari, formadur
Oluf Feerg, cand. scient., naestformadur

Gunnhild Helmsdal, laekni og granskari

Ann Jsterg, depilsleidari a Rannsoknarstovuni a
Landssjukrahdsinum

Armgard Arge, cand. theol og tidindakvinna

Halgir Winther Poulsen, cand. jur., advokatur
Gunnvgr & Nordi, post.doc.

e Regluligar fundir 1 ferd um manadan
e Nevndin hevur 60 daga freist at taka eina avgero.



Nevndin

e Skipad sum regional nevnd i danska kongarikinum undir
NVK, nationala nevndin

e Afturat 12 danskar nevndir i 6 regionum
e Regionalar avgerdir kunnu keerast til NVK
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Hvor skal jeg anmelde til?

Skal min ansegning sendes til en regional komité eller den nationale
komité? Det far du svar pa her.

Du skal anmelde dit forskningsprojekt til den regionale komité for det omrade, hvor du som
forsegsansvarlig arbejder.

Som forsagsansvarlig skal du derfor ferst og fremmest kontakte den relevante regionale
videnskahsetiske komité. Her kan du fa svar pa spargsmal i forhold til det konkrete
forskningsprojekt.

Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter vedrorende szerligt komplekse omrader skal dog
anmeldes til NVK. Der er tale om felgende projekityper:

e Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der vedrorer barn, der angar kliniske forseg med
lazgemidler, og som anmeldes via Voluntary Harmonisation Procedure (VHP).

* Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, som vedrarer laagemidler til avanceret terapi.

* Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der vedrarer omfattende kortlaegning af
individets arvemasse, hvori der seges om dispensation efter § 10.

* Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der vedrarer psykokirurgi.

Multicenterforseg skal anmeldes til den regionale komité for det omrade, hvor den koordinerende
forsegsansvarlige arbejder, medmindre multicenterforseget vedrarer de saerligt komplekse
sagsomrader.

Find kontaktoplysninger pa de regionale videnskabsetiske komitéer her.



Eru undantgk ?

Anmeldelsespligt

§ 14. Ethvert sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt
skal anmeldes til det videnskabsetiske komitésystem, jt. dog
stk. 2-5.

Stk. 2. Sporgeskemaundersogelser og sundhedsvidenska-
belige registerforskningsprojekter skal kun anmeldes til det
videnskabsetiske komitésystem, safremt projektet omfatter
menneskeligt biologisk materiale.
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Nedenstaende skal ikke anmeldes:

* Sporgeskemaundersggelser og interviewundersagelser, som ikke omfatter
menneskeligt biologisk materiale (komitélovens § 14, stk. 2).

* Registerforskningsprojekter, som ikke omfatter menneskeligt biologisk
materiale, men er baseret pa rene data, dvs. bogstaver, tal, tegn osv.
(komitélovens § 14, stk. 2). Se her om anmeldelse til andre myndigheder.

e Forskningsprojekter, hvor der alene indgar anonymt menneskeligt
biologisk materiale, der erindsamlet i overensstemmelse med
lovgivningen pa indsamlingsstedet, dvs. materiale, der irreversibelt
hverken direkte eller indirekte kan henferes til bestemte personer
(undtagelse gzelder dog forskningsprojekter naevnti § 25i lov om
assisteret reproduktion i forbindelse med behandling, diagnostik og
forskning mv., som skal anmeldes).

e Forseg pa cellelinjer el.lign., der stammer fra et godkendt forseg med
indsamling af celler eller vaev, og som har opnaet den ngdvendige
godkendelse (undtagelse gaelder dog, hvis forseget angar anvendelse af
befrugtede aeg, stamceller og stamcellelinjer herfra, som naevnti § 250g §
27, stk. 2 i lov om assisteret reproduktion i forbindelse med behandling,
diagnostik og forskning mv., som skal anmeldes).




Almennar vegleidingar

Umframt fyriskipanina fyriheldur nevndin seg, har tad er mgguligt, til
vegleidingarnar hja NVK soleidis sum teer eru tgkar a heimasidouni www.nvk.dk

Serlig fgroysk undantgk:

e ileguldgin
e Tilvildarlig fund, serliga i samband vid umfatandi genomlesingar
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NATIONAL
VIDENSKABSETISK

KOMITE O Sog — Menu

Jeg vil anmelde et projekt

BEGYND HER

: = it

ER DU FORSKER? ER DU FORSOGSPERSON? OM NVK
Find vejledning om krav til dit Find oplysninger om dine rettigheder som Find praktiske oplysninger og information
forskningsprojekt og proceduren for forsggsperson samt andre praktiske om National Videnskabsetisk Komité

anmeldelse informationer
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Forskervejledning

Indholdskrav til dokumenter

FORSKNING PA HABILE

FORSKNING | BIOLOGISK MATERIALE
(MED DISPENSATION FRA SAMTYKKE)

FORSKNING PA PERSONER UDEN HANDLEEVNE

FORSKNING | GENOMER

FORSKNING | AKUTTE SITUATIONER

FORSKNING PA AFD@DE

Forskning med laegemidler

FORSKNING PA HABILE

0O seg — Menu
Nar du anmelder

Hvad skal jeg anmelde?

]

Hvilke dokumenter skal jeg indsende?

Hvor skal jeg anmelde til?

Hvem skal anmelde?

Hvordan anmelder jeg elektronisk?

Hvilke andre myndigheder skal jeg sege

hos?

Falles anmeldelse af kliniske forseg med
lzzgemidler

FORSKERVEJLEDNINGER

Forskervejledningerne indeholder konkrete
praktiske anvisninger til indholdet af
dokumenterne i din anmeldelse.

De er suppleret af emnevejledninger, der
vejleder om gazldende retstilstand inden for
et givet fagomrade.
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1. FEERUAR 2017

Forskning pa habile

Skal du anmelde et forskningsprojekt med voksne over 18 ar, som har
handleevne, kan du finde vejledning her (ogsa projekter med biologisk

materiale eller medicinsk udstyr).

Du skal bruge disse vejledninger, ndr du skal anmelde dit videnskabelige forseg:

1. Protokol

2. Resumé

3. Deltagerinformation

4. Samtykkeerklaring(er)

Vaer opmasrksom pd at udfylde alle dokumenterne korrekt, da bedemmelsen af dit forseg ellers kan
blive betydeligt forsinket. Du kan finde alle informationer om hvilke dokumenter, der skal indsendes,
hvor de skal sendes hen og andre formalia omkring anmeldelsen pé siden Nar du anmelder,

Du kan desuden overveje at vedhafte dokumenterne Forsegspersoners rettighederi et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt og Far du beslutter dig din ans@gning.

Appendiks til forskervejledningen

» Appendiks 1: Retningslinjer for vederlag eller andre ydelser til frivillige forsegspersoner
» Appendiks 2: Retningslinjer om anvendelse af ioniserende straling

s Skabelon for en god deltagerinformation

s At skrive en god deltagerinformation

= Information til 15-17-arige.

0O seg —— Menu

PROTOKOL

HENT VEJLEDNING

RESUME

HENT VEJLEDNING

DELTAGERINFORMATION

HENT VEJLEDNING

SAMTYKKEERKLZARINGER

HENT ERKLZARINGER
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3. KRAV TIL PROTOKOLRESUME

16.05.2018

Du skal indsende et resumé af protokollen, som skal vaere en retvisende og dakkende beskrivelse, som kan
forstas af personer uden sundhedsfaglig uddannelse. Det skal vaere alment forstaeligt dansk, hvor kliniske
fagudtryk forklares eller omskrives.

[] 1. Projektets originale titel

2. Forsggsansvarliges/sponsors navn og forsggssted

3. Forsegets formal

o(o|gd

4. Forsggets metode, design og undersggelsesprocedurer, herunder oplysning om evt.
forskningsbiobank

5. Forsggspersoner, herunder inklusions- og eksklusionskriterier

6. Bivirkninger, risici og ulemper

7. Pkonomiske forhold

aoojga|ad

8. Rekruttering af forsggspersoner
Samme krav som til protokol punkt 12

O

9. Offentligggrelse af forsggsresultater

O

10. Videnskabsetisk redeggrelse




llegulogin

Neer er ilegugransking fevnd av ilegulogini?

§ 2. I hesi log er at skilja:

Ilegugransking: Login fevnir einans um gransking i mannailegum, sum er tengd at ttartrzei.

Fra arsfragreidingini 2014 :

Hvat regulerar ilegulégin?

Sambaert grein 2 i ilegulégini fevnir I6gin einans um “gransking i mannailegum, sum er tengd at settartrasi”.
Ein aseting sum eftir géllum at dema avmarkar logina, soleidis at hon ikki regulerar ilegugransking, sum ikki er
tengd at settartrasi.

Hoast tad i almenna kjakinum i midlum tykist, sum feroyska ilegulogin er ein log, sum regulerar alla
ilegugransking, er Visindasi@semisnevndin i sini vidgerd av umsdknum komin til ta nidurstedu, at ilegulégin
bert regulerar ilegugransking, sum a ein ella annan hatt samantvinnar ilegur og sttarbond. T.v.s., at l6gin ikki
regulerar ilegugransking, sum ikki dregur sttarbond inni.




llegulogin

Um verkaetlan er fevnd av ilegulogini so skal sgkjast saman vid llegusavninum.

§ 9. Atgongd hja Ilegusavninum til nytslu av skraunum er treytad av, at Ilegusavnid saman vid
granskingarfyritoku frammanundan hevur fingid eina ilegugranskingaratlan godkenda av
Visindasidseminevndini, og kunnad samtykki, sambert 10g um sjuklingarattindi.

Leiklutur hja kliniska abyrgdarhavara:

Kliniskur abyrgdarhavari: Eitt heilsustarvsfolk vid leggilding. 10 hevur tilknyti til tad feroyska
heilsuverkid.

Kliniski abyrgdarhavarin hevur abyrgdina av granskingaratlanini motvegis einstaklingum og
myndugleikum. Tann kliniski abyrgdarhavarin hevur abyrgdina av, at upplysingar um folk, sum verda
latnar flegusavninum, eru rattar. Samskifti vid einstaklingar. sum luttaka i granskingaratlanini, gongur
bert gjegnum tann kliniska abyrgdarhavaran.




Tilvildarlig fund

e Skal royndarpersonurin
o Hava reett at frasiga saer kunning?
o Vera vid i kanningini, um hann ikki ynskir kunning um
sjuku?

e Royndarpersonur skal kunnast:
o Um sjuka verdur funnin, sum kann vidgerast.
o Hetta er eftir meting hja kliniska abyrgdarhavandi
o Um personurin ikki kann goodtaka hetta, so skal hann
Ikki verda partur av verkaetlanini



Frabodan til Visindasidsemisnevnd Feroya

Allar upplysingar a oyaibladnum em at meta sum almennar

At Jens Andreasen]

Formadur

Landssjifraiisid, FO-100 Térshawm
TIf. (+298) 30 45 00

Teldupostur: ven@vsn. fo

Heiti 4 granskingarverk=tlan (maks. 50 teln):

Endamal vid granskingarverkeetlan:

Leifari av granskingarverkatlan (vid multisenturgransking: verk=tlanarsamskipari):

Kliniskur abyrgdari:

Adrir limir 1 verkztlanarbollinum:

Kontaktpersonur (navn, bistabur, tifnr, teldupestadressa):

Granskingarstad:

Ventad kanningartid: Eftir ®tlan kemur kanningin at umfata:
A inklusjon av royndarpersonum
til

fri sk lingar

E: zeinasti royndarpersonur fer ventandi r verk=tanini uml. tann: frisk folk

Figgjarligur studul:
Qdja Qnei  (umja, skob upplyzingar i royndarprotolel, § ik visindaligy fragreifingina og i skrivlig lnmningina til
royndarpersonarnar)

Hjalagt er:

Royndarprotokoll

Skrivligar luttalearaupplysingar vill jattanarvattan (samtvideestkl=ring)
Didsi-visindalig fragreibing um verketlanina

Awrit av fraboBan til landsapotelaran (bert vil heilivag skanningum)
Avrit av fraboBan til Datueftirlitid

Awrit av frabofan til llegusavmd

Awrit av meguligum spurnablafum

a
a
a
a
a
a
a
O Avrif av frabodan til Statens Institut for Stralehveisine (bert wid kannine wid stralom)




Mal

e Faroyskit:
o Frabodanarskjal
0 Luttakarakunning
o Skjgal til samtykkiskjal
e Faroyskt ella danskt
o Ikki-visindalig fragreiding
e Faroyskt ella danskt ella enskt:

o Granskingarprotokol



Viogeradin

e Frabodanir skulu verdoa mottiknar 2 vikur aorenn naesta fund.
e Kunning um kalendara feest fra vsn@vsn.fo.
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Takk fyri



