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Videnskabsetisk Medicinsk Komité (VMK) bekraefter modtagelsen af mail af 22.
juni 2024, som svar pa VMKs afggrelse af 20. juni 2024, hvor der blev opstillet
betingelser og grundlag for godkendelsen af projektet.

Betingelserne for godkendelsen anses for opfyldt. Projektet er dermed endeligt
godkendt.

Godkendelse gzlder til den 31. december 2027.

Til grund for godkendelsen ligger fglgende dokumenter:

e Forskningsprotokol version 3.1 dateret den 22. juni 2024, samt
deltagerinformation som findes som bilag til Forskningsprotokollen.

e Agreement to participate in APPLE TREE, dateret 23. april 2024.

e Site suitability, dateret 4. Marts 2024.

e CV PI, ingen dato, ingen version, modtaget 30. April 2024 ki 20.02.

e GCP Cert. PI, ingen dato, ingen version, modtaget 30. April 2024 kI 20.02.

e Data compliance udtalelse, ingen dato, ingen version, modtaget 30. April
2024 kl 20.02.

Den endelige godkendelse gelder for de anmeldte forsggssteder og den anmeldte
forsggsansvarlige i Danmark.

Iveerksaettelse af projektet i strid med godkendelsen eller dennes betingelser kan
straffes med bgde eller faengsel, jf. komitélovens § 41.

Andringer i projektet
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Hvis du gnsker at foretage vaesentlige sendringer til projektet under
gennemfgrelsen heraf, skal du anmelde sendringerne til VMK i form af en
tilleegsprotokol. Yderligere information om anmeldelsesproceduren for
tillegsprotokoller kan findes pa VMKs hjemmeside (www.dvmk.dk).

Bemaerk, at vaesentlige endringer til et sundhedsvidenskabeligt projekt, som VMK
har godkendst, f@rst ma ivaerkseettes, efter du har faet en ny godkendelse hertil fra
VMK.

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

Afslutning

Du skal underrette VMK elektronisk om afslutning af det sundhedsvidenskabelige
projekt senest 15 dage efter afslutningen. Afslutningen af forsgget er angivet i
protokollen.

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 det sundhedsvidenskabelige projekt, eller senest
tre maneder efter afbrydelsen og/eller den midlertidige standsning, indsendes en
rapport elektronisk til VMK.

Klagevejledning

Denne afggrelse kan, for sa vidt angar retlige forhold, indbringes for
Sundhedsministeriet, Holbergsgade 6, 1057 Kgbenhavn K, senest 30 dage efter, at
afggrelsen er modtaget. Ministeriet kan, af hensyn til sikring af
forsggspersonernes rettigheder, behandle retlige elementer af projektet, som ikke
er omfattet af selve klagen.

Med venlig hilsen
For forperson Andreas Rudkjgbing

/Jé%f:&%@

Mikkel Lindskov Sachs
Chefkonsulent

Bilag:
e Retsgrundlaget
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Retsgrundlaget:

Lovbekendtggrelse nr. 1338 af 1. september 2020 om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter med senere
@ndringer (Komitéloven).

§ 1. Det videnskabsetiske komitésystem har som formal at sikre, at
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter gennemfgres videnskabsetisk forsvarligt. Hensynet til
forsggspersoners rettigheder, sikkerhed og velbefindende og forskningsdeltageres
rettigheder, integritet og privatliv gar forud for videnskabelige og
samfundsmaessige interesser i at skabe mulighed for at tilvejebringe ny viden eller
undersgge eksisterende viden, som kan berettige forskningsprojektets
gennemfgrelse.

§ 5 a. Ved anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter efter § 14
kan den kompetente videnskabsetiske komité tillade, at der i kliniske
lavrisikostudier med sammenligning af ibrugtagne standardbehandlinger ikke
indhentes informeret samtykke efter kravene i §§ 3-5, hvis fglgende betingelser er
opfyldt:

1) Projektet er et klinisk lavrisikostudie, der ikke omfatter intervention ud over
standardbehandlinger af de inkluderede forsggspersoner.

2) Det kliniske lavrisikostudies metodologi kreever, at der er udpeget grupper af
forsggspersoner til at modtage forskellige standardbehandlinger (klyngeforsgg).

3) Det begrundes i forsggsprotokollen, hvorfor der ikke indhentes informeret
samtykke efter kravene i §§ 3-5.

4) Den potentielle forsggsperson modtager skriftlig information i
overensstemmelse med det, der er fastsat i forsggsprotokollen, inden
forsggspersonen inkluderes i studiet.

5) Det fremgar af informationen, der udleveres til den potentielle forsggsperson,
at vedkommende til enhver tid kan veaelge ikke at indga i studiet eller kan udtraede
af dette, uden at det pavirker retten til nuvaerende eller fremtidig behandling eller
andre rettigheder, som vedkommende matte have.

6) Den potentielle forspgsperson gor ikke indsigelse mod at deltage i studiet efter
at veere blevet informeret.

Stk. 2. Den kompetente videnskabsetiske komité kan fastsaette vilkar om, at den
forspgsansvarlige Igbende skal stille information til radighed for
forspgspersonerne om virkningen, herunder sikkerheden, ved den pagaldende
standardbehandling, i det omfang det har vaesentlig helbredsmaessig betydning
for forspgspersonerne.

Stk. 3. Den forsggsansvarlige skal opbevare alle indsigelser og oplysninger om
udtreedelser af studiet og sikre, at der ikke indhentes data til forskningen
vedrgrende personer, der ikke gnsker at deltage i eller er udtradt af projektet.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette naermere regler om de
forhold, der er naevnt i stk. 1-3, herunder om opbevaring af indsigelser m.v., og
om indholdet, karakteren og omfanget af den skriftlige information, som
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forsggspersonerne skal modtage efter stk. 1, og den information, som den
forsggsansvarlige skal stille til radighed for forspgspersonerne efter stk. 3.«

Anmeldelsespligt

§ 14. Ethvert sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt og
sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt skal anmeldes til det
videnskabsetiske komitésystem, jf. dog stk. 2-6.

Kompetence

§ 15. Anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter skal ske til den regionale komité
for det omrade, hvori den forsggsansvarlige eller forskningsansvarlige har sit
virke, jf. dog stk. 2. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, der vedrgrer szerlig komplekse
omrader, skal dog anmeldes til National Videnskabsetisk Komité.

Lovbekendtggrelse nr. 1011 af 17. juni 2023 (Sundhedsloven)

§ 46. Oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold og andre fortrolige
oplysninger fra patientjournaler og andre systemer, der supplerer
patientjournalen, kan videregives til en forsker til brug for et konkret
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt eller et konkret
sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt, safremt der er meddelt tilladelse
til projektet efter lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, lov om
videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. eller
lov om kliniske forsgg med laegemidler.

Lov nr. 502 af 23. maj 2018 Lov om supplerende bestemmelser til forordning om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger
(Databeskyttelsesloven)

§ 10. Oplysninger som naevnt i databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, og
artikel 10 ma behandles, hvis dette alene sker med henblik pa at udfgre statistiske
eller videnskabelige undersggelser af veesentlig samfundsmaessig betydning, og
hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn til udfgrelsen af undersggelserne.

Stk. 2. De oplysninger, der er omfattet af stk. 1, ma ikke senere behandles i andet
end videnskabeligt eller statistisk gjemed. Det samme gzelder behandling af andre
oplysninger, som alene foretages i statistisk eller videnskabeligt gjemed efter
databeskyttelsesforordningens artikel 6.
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