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Ad. progekt: Bergen psykoseprog ekt 2

Det vises til tilbakemelding, datert 14.2.2011.

Komiteens oppfatning av prog ektet
Formalet med prosjektet er todel.
« A foreta en uavhengig fase IV-studie hvor en vihgzenligne effekter og bivirkninger av
tre farmakologisk ulike antipsykotika
» A koble genetiske og andre biomarkgrer samt hjemefjoner til observerte symptomer,
effekter og bivirkninger for a utvide forstaelsengatologien ved schizofreni og andre
lignende psykoser

Bakgrunn

Komiteen behandlet saken i mgtet 24.1.2011. Salkeutsatt da komiteen gnsket en naermere
redegjarelse pa flere aspekter ved prosjektetbidert rekrutterings- og inklusjonskriteriene som
skal benyttes, bruken av ulike registre og prosjskange varighet.

Komiteen behandlet tilbakemeldingen fra prosjeldtadngtet 17.2.2011.

Komiteensvurdering
Tilbakemeldingen er grundig og god. Komiteen hégdade kommentarer til prosjektet:

Tvunget psykisk helsevern og samtykkekompetanse

Det fremgar av tilbakemeldingen at personer sommeéerlagt tvunget psykisk helsevern i mange
tilfeller vil kunne ha bevart sin samtykkekompetanSet er behandler som vil avgjgre om
potensielle deltakere er samtykkekompetente. Kanitaener at det er gjort godt rede for disse
aspektene ved prosjektet. En har ingen flere medma

Reqisterkobling

Det er ikke aktuelt pa naveerende tidspunkt & intehepplysninger fra Fadsels, - Resept-, Trygde-
og Dadsarsaskregisteret samt fra Norsk pasienteegig Statistisk sentralbyra. Komiteen gjar
oppmerksom pa at en ma sgke REK om godkjennindetie dersom det blir aktuelt. Det er
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forutseende at deltakerne blir informert om evelhtegisterkobling allerede na. Dette bar
imidlertid fremga pa farste side i forespgarselen.

Avslutningstidspunkt

REK Vest er skeptisk til lang oppbevaringstid atadas hensyn til personvernet. Sgker gnsker
primeert er & oppbevare data og biologisk matefiata til 2050, alternativt til 2030. Sistnevnte
tidspunkt er i samsvar med kravet til oppbevariigstlr legemiddelutpragvingsstudier. REK Vest
godkjenner derfor avslutningstidspunkt 31.12.2030.

Forsikring
Sgker har fremlagt dokumentasjon pa at ngdvendenéddelutpravingsforsikring er tegnet.

Inklusjonsalder
Sgker gnsker & kunne inkludere personer fra 1®Bservasjonskohorten. REK Vest godkjenner
dette. Inklusjonsalderen for legemiddelutpravindsaav prosjektet ma veere 18 ar eller mer.

Genetiske analyser

Det fremstar som litt uklart om man skal koble fegene fra de genetiske analysene tilbake til den
enkelte eller ikke. Dersom slik kobling skal forgtrutsetterREK Vest at dette klareres med
Helsedirektoratet i forhold til bioteknologiloven.

Forskningsbiobank

Komiteen godkjenner opprettelsen av forskninsghi&ba 'Bergen Psychosis Research Group”.
En godkjenner ogsa utfarsel av biologisk matetibkamarbeidspartner i Jsterrike.
Personopplysninger skal veere avidentifisert.

SLV-godkjenning
En setter som vilkar at legemiddelutpravingsdeleprasjektet har nadvendig godkjenning fra
Statens legemiddelverk fgr igangsetting.

Vedtak.

1. Prosjektet godkjennes pa betingelse av at oveneeikér tas til falge.
2. Forskningsbiobanken "Bergen Psychosis Research @rgadkjennes.
3. REK Vest godkjenner utfgrsel av avidentifisertdmask materiale til Dsterrike.

Vennlig hilsen

Jon Lekven

leder
@ystein Svindland
radgiver

(Brevet er godkjent for elektronisk utsending us@matur)

Kopi:
Forskningsansvarlig: Helse Bergen Hiegtmottak@helse-bergen)no
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Biobankregisterethiobankregisteret@fhi.no
Statens legemiddelverk (post@legemiddelverket.no)

Komiteenes vedtak etter forskningsetikklovens &# gaklages (jfr. forvaltningsloven § 28) til Deasjonale
forskningsetiske komité for medisin og helsefacadén skal sendes REK Vest (jfr. fvl § 32). Klage®h er tre uker
fra den dagen du mottar dette brevet (jfr. fvl §.29

De regionale komiteene for medisinsk og helsefagligkningsetikk foretar sin forskningsetiske vuidg med
hjemmel i helseforskningsloven § 10, jfr. forskréegkkloven § 4.

REK Vest forutsetter at dette vedtaket blir foréldgn forskningsansvarlige til orientering. Se a&isskningsloven §
6, jfr. 8 4 bokstav e.



