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Ad. progekt: Stor og sterk. Tverrfaglig behandling for inaktive overvektige
Det vises til sgknad om godkjenning av forskningspakt, datert 29.04,2010.
REK Vest behandlet sgknaden i mgtet den 20.05.2010.

Formalet med denne randomiserte pilotstudien @akuere et behandlingsopplegg for inaktive
overvektige personer.

Forskningsansvarlig med for prosjektet er Univetsiti Stavanger. REK Vest forutsetter at dette
vedtaket blir forelagt den forskningsansvarligetientering. Se helseforskningsloven § 6, jfr. § 4
bokstav e.

Komiteen har ingen merknader til protokoll. En det som positivt at kontrollgruppen kan fa
prioritert opptaksplass til behandlingsoppleggtsregtt ar.

REK Vest godkjenner opprettelsen av forskningshiélea "Stor og sterk. Livstilsendringer for
overvektige i Stavanger”. Blod- og spyttpraver iangbiobanken. Sindre M. Dyrstad er
ansvarshavende.

| foresparselen ma det reklamerende sitatet flige¢ick deltaker strykes. Informasjonen til
potensielle deltakere ma vaere ngytral og avbalanséa kravet til frivillighet.

Det framgar av sgknad at en gnsker a lagre damm@a&C tilhgrende virksomheten og pa privat
PC. Sistnevnte datalagringsenhet er ikke sikker Boksetter derfor som vilkar at datzlukkende
oppbevares pa en PC knyttet til den forskningsatigea institusjon, fortrinnsvis til en egen
forskningsserver

Prosjektslutt er 13.08.2012, men data gnskes oppbieavidentifisert form til 31.12.2017. Det
innhentes samtykke til dette. REK Vest godkjenrsadppbevaringen pa vilkar av at
opplysningene anonymiseres eller slettes innenesiste frist. En gjar oppmerksom pa at en
eventuell senere oppfalgingsstudie ma sgkes ogguuds av REK far den iverksettes.

Postadresse: E-post:rek-vest@uib.no Regional komité for medisinsk Besgksadresse:
REK Vest Hjemmeside: og helsefaglig forskningsetikk, 2_etasje, sentralblokken,
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Vedtak:
Prosjektet godkjennes pa betingelse av at oveneeaiikér tas til falge.

Prosjektleder skal sende sluttmelding til den regie komiteen for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk nar forskningsprosjektet avslutt@8s08.2012. | sluttmeldingen skal resultatene
presenteres pa en objektiv og etterrettelig matm, sikrer at bade positive og negative funn
fremgar, jfr. helseforskningsloven § 12.

Vennlig hilsen

Jon Lekven

leder
@ystein Svindland
radgiver

(Brevet er godkjent for elektronisk utsending us@matur)

Kopi: Forskningsansvarlig Universitetet i Stavan(prst@uis.np
Biobankregisteret (nina.hovland@fhi.no)

Ny ordning fra 01.07.09:

En gjer oppmerksom pa at denne sgknaden er vurlerthold til helseforskningsloven, som ble shtaft 01.07.09.
Dette innebaerer at REK fra og med denne dato harpeganse til & godkjenne opprettelse og endring av
forskningsbiobank, & innvilge dispensasjon fra keisplikt og & gi tillatelse til bruk av personopghinger til
forskning. Saker som er sgkt Helsedirektoratet, B Datatilsynet vedrgrende ovennevnte, vilukkénde bli
behandlet av REK. Dette for & unngé parallellbeHampav saker nd i overgangsfasen.

De regionale komiteene for medisinsk og helsefdgtigkningsetikk foretar sin forskningsetiske vuirtg med

hjemmel i helseforskningsloven § 10, jfr. forsksitikloven § 4.

Saksbehandlingen falger forvaltningsloven. Komigseredtak etter forskningsetikklovens § 4 kan géddjfr.
forvaltningsloven § 28) til Den nasjonale forskrsatjiske komité for medisin og helsefag. Klagen staties REK Vest
(jfr. forvaltningsloven § 32). Klagefristen er tu&er fra den dagen du mottar dette brevet (jfrvédimingsloven § 29).



