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Videnskabsetiske komiteer

= | praksis siden 1980°erne « komiteer i hver region
— startet af

biomedicinske forskere " 21 Region
= Lovgivning siden 1992 Syddanmark
= National
Videnskabsetisk Komité
(NVK)

= Ministeriet for Sundhed
og Forebyggelse
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Videnskabsetiske komiteer ,

Anmeldelsespligtig forskning
= Forsgg pa levendefgdte mennesker,
= Menneskelige kgnsceller,
= Veevsceller og arvebestanddele fra menneskefostre
= Afdgde personer

= Andre projekter hvor biomedicinsk forskning udggr en
vaesentlig del; spgrgeskemaundersggelser og
registerforskning kun hvis der indsamles biologisk
materiale —

= Biobanker — et problem?
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Etisk analyse af et projekt

= Raske personer = Patienter
" Forudsetninger = Forudseetninger
= Fritvalg og informeret = Frit valg og informeret
samtykke | | samtykke
" Ingen gkonomisk pression = Ingen gkonomisk pression
= Risiko -
= Onkel-testen = Risiko

= Onkel-testen
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Information og samtykke

= En normal forsggsperson er myndig og habil
= Er han/hun ikke det traeder specielle regler i kraft
= Skriftig og mundtlig information
= Beteenkningstid
= Mulighed for bisidder
= Underskrift (kan dog ogsa veere digital)
= Undtagelse - akutforskning
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NVK

= Fgrsteinstans
= Akut forskning V

= Biologisk materiale udtaget i forbindelse med
retsmedicinske obduktioner V

= Avanceret terapi

= Omfattende kortlaegning af individets arvemasse
(WGS/WES) v

= Psykokirurgi
= Voluntary harmonisation procedure
= Adgang til patientjournaler
= Behandler klager
= Radgiver ministerier
ouh = Godkender forretningsorden for de regionale komiteer
ense Universitetshospital LA
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Biobanker

= Forskningsbiobank, til fremtidig forskning, klinisk
biobank

= QOprettelsen af en biobank kraever ikke VEK
tilladelse, personoplysninger

= BRUG af en biobank kraever tilladelse fra VEK,
og her kraeves samtykke

= Kliniske biobanker skal indsamles med
samtykke, fordi patienten skal informeres om
Vaevsanvendelsesregisteret

= Seerligt for DK: Dispensation for informeret
samtykke
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