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Forord

2010 var et ar, hvor der igen blev udpeget nye
regionale komiteer og nyt CVK. Etablering af
CVK er afheengig af de regionale udpegninger,
og vi naede hen i april maned, for vi kunne
afholde det forste mode i den nye funktions-
periode. Heldigvis er komitéloven s viseligt
indrettet, at den afgdende komiteé fortsaetter
sit arbejde, indtil der er etableret et nyt. Arets
2 forste mader skete sdledes i regi af det tidli-
gere CVK.

I marts méaned blev der gennemfort 2 uddan-
nelsesdage med henblik pa at give de nye
medlemmer en basal introduktion til deres nye
virke. Herefter bliver det de regionale komi-
teer, som forestar yderligere laering — herunder
learning by doing, som er en veesentlig del af
komitémedlemmernes kompetenceudvikling.

Marts maned udmazerkede sig ogsa ved at vaere
den maned, hvor Udvalget om revision af det
videnskabsetiske komitésystem offentliggjorde
Betaenkning nr. 1515 om det videnskabsetiske
komitésystem i Danmark. Beteenkningen blev
offentliggjort ved et velbesggt informations-
og debatmede i Odense.

Beteenkningen rummer 40 anbefalinger,
hvoraf en stor del vil have direkte indflydelse
pa CVKs sammensatning og opgaver. Det er
derfor med stor interesse, at CVK imodeser
lovforslaget, som planlaegges fremsat og ved-
taget i indeveerende folketingssamling. CVK
har gjort sig de forste overvejelser om imple-
mentering af beteenkningens anbefalinger, og
disse overvejelser vil tage fart, nar lovforsla-
gets eksakte ordlyd er kendt.

CVKs sekretariat er blevet involveret i In-
denrigs- og Sundhedsministeriets projekt
Sund Veekst, som bl.a. har nedsat 2 arbejds-
grupper om henholdsvis regelforenkling og
IT. Arbejdsgruppen om regelforenkling skal
bl.a. udarbejde en vejledning/handbog med
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arbejdstitlen »Kom godt i gang med klinisk
forskning«, som skal guide forskeren igennem
alle formelle og praktiske procedurer omkring
kliniske forseg - men ikke den faktiske gen-
nemforelse af forsgget. IT arbejdsgruppen skal
udarbejde et projektforslag til et IT-system,
som kan samle de oplysninger, der indsamles
af de nationale sundhedsmyndigheder. Fokus
er i farste omgang pa, at de videnskabsetiske
komiteer og Laegemiddelstyrelsen skal kunne
dele oplysninger. Begge projekter er set fra
CVKs side meget speendende og relevante.

Institut for Folkesundhed ved Kgbenhavns
Universitet har kontaktet CVK om mulighe-
derne for at skabe en forskningsbaseret under-
sogelse af forsggspersoners deltagelse i forspg.
Ved et mgde mellem Instituttet og CVK gav
CVK udtryk for, at man meget gerne vil leve
op til anbefalingen i beteenkning 1515 om
forskning, og man bidrager gerne med spar-
ring om emner for forskning, samt patager sig
en formidlende rolle i forhold til komitésyste-
met.

Traditionen tro har der varet dialogmede

med Laegemiddelindustriforeningen, og modet
dokumenterede endnu engang det nyttige i
fordomsfrit at drofte emner af faelles interesse.

Der har vaeret et gget antal konkrete projekt-
sager: 12 ankesager og 7 uenighedssager, og
disse sager har traditionen tro givet grundlag
for mange gode og konstruktive drgftelser,
som er mundet ud i afgerelser af principiel
karakter, jf. kapitel 1.

Ogsa i 2010 er der dukket adskillige spargsmal
op, som har givet anledning til gode princi-
pielle og koordinerende drgftelser, jf. kapitel 4.

Hvert andet ar uddeles den videnskabsetiske
heederspris, og dette skete pa arsmgdet, som



endnu engang var velbesggt og en stor succes,
se kapitlerne 2 og 3.

Kvalitetsudvikling har igennem de senere

ar veeret en lgbende proces i komitésyste-
met, og det vil givet fa endnu mere fokus i de
kommende ar med henblik pa at skabe den
onskede ensartethed og effektivitet i sagsbe-
handlingen. Indsatsen i 2010 har isser drejet
sig om kontrolopgaven samt output af komi-
tésystemets virke, se kapitel 5.

Udvalget til revision af komitésystemet har
bl.a. vurderet, at den nationale komité (nu
CVK) i hgjere grad skal folge udviklingen pa
sundhedsomradet og det videnskabsetiske om-
rade, ogsa internationalt. CVK har rent faktisk
gennem arene engageret sig internationalt,
men det har nok ikke vaeret saerlig synligt, og
indsatsen kan givet styrkes. Det har givet an-
ledning til for ferste gang at medtage et kapi-
tel om den internationale indsats, jf. kapitel 6.

Som formand for CVK vil jeg gerne udtrykke
min tak til de mange medlemmer af komite-
systemet, som har udfert et stort og tidskree-
vende arbejde med at vurdere de mange pro-
jektansggninger. En seerlig tak til de afgaende
medlemmer, som tog en ekstra tern i arets
begyndelse. Det er en forngjelse at konstatere
det engagement og den interesse, som leegges
for dagen, selvom der bruges megen fritid pa
at leese projekter. Ogsa tak til medarbejderne i
sekretariaterne, der star for det daglige ar-
bejde.
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Endelig vil jeg takke vores samarbejdspar-
ter i Det Etiske Rad, Laegemiddelstyrelsen og
Indenrigs- og Sundhedsministeriet for godt
samarbejde.

. Goso

Johs Gaub
Formand



Kapitel 1
Moder og sagsbehandling

Den Centrale Videnskabsetiske Komité holdt 8
meder i 2010 samt drsmgdet. 1 planlagt made
blev aflyst, da formandskabet vurderede, at
dagsordenen ikke var tung nok.

Herudover atholdt CVK dels mgde i Sam-
arbejdsudvalget med Det Etiske Rad, dels et
sakaldt dialogmede med Laegemiddelindustri-
foreningen. Endvidere har CVKs sekretariat
afholdt 2 meder med Laegemiddelstyrelsen i
det feelles Koordineringsudvalg,.

Der var 19 konkrete sager til behandling i
2010, hvilket er det storste antal i mange ar
- i de senere ar har det ligget pa 8 - 10 sager
arligt. Det drejede sig om 12 ankesager, og 7
uenighedssager, hvoraf en blev genbehandlet
og positivt afgjort af den regionale komité
(Feergerne), for CVK traf en endelig afgarelse.

CVKs Ulandsudvalg har behandlet 9 projekter.

CVK har afgivet 6 hgringssvar.

Ankesager

Globalt, open label, klinisk forseg til under-
sagelse af langtidssikkerheden og tolerabil-
liteten af rizatriptan hos bernemigraenikere i
forbindelse med behandling af migraene med
eller uden aura. EudraCT: 2009-016375-30
(1000785)

Emne: Barneforsog - forlaengelsesprojekt.

Forsggets formal var at underspge dels sik-
kerheden af rizatriptan, nar det blev givet som
langtidsbehandling af akut migraene hos born
i alderen 12-17 ar, dels om forsggslaegemidlet
kunne f4 migraenesmerter til at ga vaek eller
aftage.
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Forseget enskedes udfert parallelt med et ran-
domiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret
klinisk forsgg, som skulle vurdere sikkerheden
og effekten af rizatriptan ved akut behandling
af migraene hos bern og unge.

Den regionale komité havde afslaet at god-
kende projektet med den begrundelse, at komi-
teen ikke kunne godkende, at der blev udfert
et forlaengelsesforsog, nar der endnu ikke
forela resultater fra »sikkerheds - og effektfor-
spget«, og der dermed ikke var nogen doku-
menteret effekt af rizatriptan til bern.

Klager gjorde geeldende, at der var viden-
skabelige data, der viste, at rizatriptan havde
en god sikkerhedsprofil hos bgrn og lovende
effekt potentiale i de tilfaelde, hvor dosis blev
administreret pa baggrund af veegten hos for-
sggsdeltageren.

CVK afslog at godkende projektet, idet CVK
fandt, at det ville veere uetisk at udseette for-
sggspersonerne for et langvarigt opfelgnings-
forspg, inden den akutte effekt af leegemidlet
var afklaret. Denne effekt ansa CVK ikke som
veerende dokumenteret, men alene sandsynlig-
gjort.

Effekt og sikkerhed af en daglig peroral ind-
gift af S06911 (strontiumranelat 2 g/vitamin
D3 1000 i en fast kombination) ved vitamin
D-insufficiens til behandling af osteoporoti-
ske postmenopausale kvinder og maend.

Et prospektivt internationalt fase III-studier
med en 6-méaneders dobbeltblind periode til
vurdering af effekt og sikkerhed af en dag-
lig peroral indgift af S06911 versus S12911
(strontiumranelat 2 g) og en 6-méaneders
aben forleengelse for en undergruppe af pa-
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tienter til vurdering af sikkerhed af en dag-
lig peroral indgift af S06911 (1001439)

Emne:

e Manglende behandling af patienter med D-
vitamininsufficient

e Publicering

e Fuldmagt

Formalet med forsgget var at undersgge ef-
fekten og sikkerheden af stoffet S06911,

som er en fast kombination af D-vitamin og
strontiumranelat, hos meend og kvinder med
knogleskgrhed. Der skulle udferes en rando-
miseret, dobbeltblindet undersaggelse af effekt
i 6 maneder, samt et abent forleengelsesstudie
pa 6 maneder for at vurdere sikkerheden. Der
skulle inkluderes i alt 500 forse@gspersoner,
heraf 50 i Danmark. 400 forsggspersoner ville
fa forsegsleegemidlet, mens 100 forspgsperso-
ner alene ville modtage strontiumranelat.

Den regionale videnskabsetiske komité afslog
projektet, da komitéen fandt det beteenkeligt,
at der randomiseredes sadan, at forsggsperso-
ner, der alene ville modtage strontiumranelat,
ikke samtidig ville modtage D-vitamin, hvilket
er den geeldende rekomendation til patienter
med knogleskerhed.

Klager anforte, at der alene skulle inklude-

res forsggspersoner, der karakteriseredes som
D-vitamin insufficiente, og ikke personer med
D-vitamin mangel. Da kortvarig D-vitamin-
mangel er reversibel uden folger, forventedes
forspget ikke at indebaere risici for forsegsper-
sonerne i den gruppe, der ikke ville modtage
D-vitamin.

CVK godkendte projektet med betingelser, da
CVK fandt, at der var en betryggende monito-
rering og procedure for start af rescuebehand-
ling.

Side 6

CVK betingede afgorelsen af, at sponsorkon-
traktens bestemmelser om offentliggorelse af
forsagsresultater blev praeciseret, saledes at
sponsors frist for indhentelse af patent som
udgangspunk ikke ville overstige 90 dage fra
modtagelsen af manuskriptet.

Samtidig stillede CVK krav om, at der blev
fastsat en kortere frist for sponsor til udgivelse
af multicenter publikation, idet CVK fandt, at
den oprindelige frist pd 36 mdr. mitte anses
for at stride imod forskers ret til at publicere.
Offentliggarelse bor altid ske inden for en ri-
melig tid fra det tidspunkt, hvor der foreligger
endelige eller publicerbare forskningsresulta-
ter, jf. komitélovens §14, stk. 1, nr. 6.

Samtykkeerkleeringen i forsgeget indeholdt en
fuldmagt til, at repreesentanter/medarbejdere
hos sponsor kunne fa adgang til forsegsper-
sonens helbredsoplysninger i patientjourna-
len i op til 15 ar efter forsggets afslutning.
Det fremgik ogsa af deltagerinformation, at
forspgspersonens patientjournal ville blive
undersogt af repraesentanter/medarbejder fra
sponsor, mv., og at »l tilfeelde af tilbagetraek-
ning fra studiet for tid, vil alle oplysninger,
der er indhentet om dig frem til tidspunktet
for tilbagetraekning, blive anvendt.«

CVK skal efter komitélovens §14, stk. 1, nr. 3,
sikre, at forsegspersonens ret til privatlivets
fred respekteres.

CVK fastsatte derfor som vilkar, at hvis pa-
tientjournalens data skulle kunne benyttes
efter personens udtraeden af forsgget, skulle
dette tydeligt fremga af deltagerinformatio-
nen og fuldmagtens ordlyd. Det skulle i gvrigt
preeciseres, at denne adgang alene ville blive
brugt til at verificere og kontrollere studier-
elevant materiale. CVK kraevede desuden, at
fuldmagten skulle fremsta som et selvstaendigt
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dokument, som tydeligt var afskilt fra sam-
tykkeerkleeringen. Det skulle veere klart for
forspgspersonen, hvornar der gives samtykke
til at deltage i et forseg, og hvornar, der gives
fuldmagt til aktindsigt. CVK fremsatte endeligt
en raekke anbefalinger til preecisering af fuld-
magten, sa det sikredes, at forsggspersonernes
helbredsoplysninger kun ville blive videregi-
vet i et omfang, som var ngdvendigt for gen-
nemforelse af forseget.

Fibrinogen-koncentrat som initial behand-
ling ved postpartum blgdning (1002168)

Emne: Informeret samtykke - almindeligt,
stedfortreedende og forspgsveergesamtykke

Forsegets formil var at se pa effekt og bivirk-
ninger af tidlig administreret fibrinogenkon-
centrat hos kvinder med blgdning i efterforlo-
bet af en fadsel.

Forsker gnskede, udover det almindelige sam-
tykke, at benytte sig af dels stedfortreedende
samtykke, dels forsggsveergeordningen, jf. ko-
mitélovens § 20a, til at inkludere den gruppe
af patienter, som ikke selv havde mulighed for
at give et gyldigt samtykke til behandlingen,
enten pa grund af manglende tid til at ind-
hente samtykket eller bevidsthedssveekkelse
hos den fgdende.

Den regionale komité mente, at forsggets de-
sign burde laves om. Det akutte forspgsdesign
med kort beteenkningstid, samtykke i stressede
kliniske situationer og brug af forsegsvaerge,
burde for sa vidt helt undgas. Det blev sken-
net, at inklusionen af forsggsdeltagere kunne
redesignes, sdledes at den gravide allerede
ved et af sine jordemoder besgg kunne give et
samtykke pa forhdnd til deltagelse i forsoget.

Side 7

Klager anforte, at dette ikke ville veere muligt
i praksis, og at man risikerede, at denne form
for behandling ville blive accepteret som nor-
mal behandling, uden at der var blevet gen-
nemfprt forudgdende forsog.

CVK godkendte projektet med betingelser.
CVK betingede afggrelsen af, at forsgget ude-
lukkende gennemfertes med informeret sam-
tykke fra forsegspersonerne. Der kan saledes
ikke benyttes hverken stedfortraedende sam-
tykke eller forsggsveergesamtykke til at inklu-
dere forspgspersoner.

Begrundelsen var, at forsggsveergemalet alene
kan bruges, nar forsggspersonernes mentale
tilstand, som udelukker indhentning af et in-
formeret samtykke, er en nedvendighed for at
gennemfore projektet. Dette var ikke tilfeeldet
i dette projekt, og det var saledes ikke muligt
at gennemfore den del af projektet, som om-
fatter forsegsvaergeordningen.

Hertil kom, at hvis et forsog ogsa kan gen-
nemfores med et almindeligt stedfortreedende
samtykke, s opfylder det ikke kriterierne i
komitélovens § 20a for at vaere et akutforseg.

CVK lagde ved afgorelsen veegt pd, at det ty-
deligt fremgik af projektet, at man ville inklu-
dere langt de fleste deltagere ved hjeelp af et
almindeligt informeret samtykke.
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Virkningen af GIP pa lipidmetabolisme hos
mennesker: a-v differenceteknik (1002977)

Emne: Projektbeskrivelse

Forsegets formdl var at belyse virkningen af
GIP pa fedtomsaetningen og gennemblgdnin-
gen i fedtveevet samt klarleegge betydningen
af GIP pa fedtveevsomsasetningen hos over-
vaegtige mennesker.

Den regionale komité havde afvist at god-
kende projektet, da man mente, at der i for-
spgsprotokollen var en reekke usammenhaen-
gende beskrivelser, hvorfor det ikke ud af
protokollen kunne udledes, hvilken egentlig
behandling, der skulle foretages. Endvidere
mente komiteen ikke, at man pa baggrund

af det fremsendte materiale kunne vurdere,
hvorvidt de risici, forspgspersonerne ville
blive udsat for, ville st i rimeligt forhold til
den gevinst, der forventedes opnaet. Komiteen
var tillige ikke i stand til ud fra protokollen at
vurdere, hvorvidt der ville blive udviklet ny
veerdifuld viden, og hvorvidt der var tilstreek-
kelig grund til at gennemfore projektet.

Der blev til brug for CVKs sagsbehandling
indhentet en ekstern ekspertudtalelse, som
papegede en raekke vaesentlige fejl og ungjag-
tigheder i protokollen.

CVK afslog projektet, da CVK fandt, at pro-
tokollen pa en lang reekke punkter var util-
streekkelig. Den kunne derfor ikke godkendes i
den foreliggende form.

CVK gav samtidig udtryk for, at man aner-
kendte, at der var tale om en vigtig problem-
stilling, og at ansggergruppen radede over stor
erfaring pa forskningsomradet. CVK anbe-
falede derfor, at der blev indsendt en ny og
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mere gennemarbejdet protokol til den regio-
nale videnskabsetiske komité.

Hvilken type elastisk forbinding er den mest
hensigtsmaessige til behandling af heevede
ben hos den geriatriske patient? (1002834)

Emne: Projektbeskrivelse

Der var tale om et randomiseret projekt med
medicinsk udstyr. Forsggets formal var ud

fra objektive méil at afgare, hvilket af 3 typer
elastiske forbindinger, der var det mest veleg-
nede til behandling af gdemer hos geriatriske
patienter.

Der ville blive inkluderet 30 geriatriske del-
tagere med gdemer. Hver deltager ville efter
lodtraekning blive ifert 1 af de 3 elastikbind,
og man ville herefter teste blodgennemstrom-
ningen i benet og foden.

Den regionale komité havde afvist at god-
kende projektet, da man mente, at der i for-
segsprotokollen var en raekke usammenhaen-
gende beskrivelser, hvorfor det ikke ud af
protokollen kunne udledes, hvilken egentlig
behandling, der skulle foretages. Endvidere
mente komiteen ikke, at man pa baggrund

af det fremsendte materiale kunne vurdere,
hvorvidt de risici, forsogspersonerne ville
blive udsat for, ville std i rimeligt forhold til
den gevinst, der forventedes opndet. Komiteen
var tillige ikke i stand til ud fra protokollen at
vurdere, hvorvidt der ville blive udviklet ny,
veerdifuld viden, og hvorvidt der var tilstraek-
kelig grund til at gennemfare projektet.

CVK godkendte projektet med betingelser.
CVK betingede bl.a. afgarelsen af, at det frem-
gik af protokollen, hvilke objektive parametre,
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der ville blive malt p4, og at der var en styr-
keberegning som grundlag for fastsaettelsen af
deltagerantallet.

Man betingede sig endvidere, at det kom til at
fremga, hvem der skulle give information til
deltagerne i forsgget, hvem der var initiativ-
tager til forseget og, at der ville ske offentlig-
gorelse af forsggsresultaterne.

Det kraevedes endvidere, at der i samtykkeer-
klaeringen blev indsat en rubrik vedrgrende
oplysning om evt. tilfeeldighedsfund hos del-
tagerne.

CVK lagde ved afggrelsen vaegt pa, at der

var tale om et relevant projekt vedrorende et
veesentligt problem. Det er dog helt afggrende
for et projekt, at det af protokollen klart frem-
gar, hvad der méles pa. Endvidere lagde CVK
veegt pa, at en protokol skal rumme en styrke-
beregning. Denne skal bruges til at fastseette
det rigtige antal forsegsdeltagere, s& man ikke
ulejliger for mange, men stadig opndr valide
data.

Et fase I/II klinisk forseg med Belinostat i
kombination med Erlotinib hos patienter
med ikke smacellet lungecancer (1003603)

Emne:

e Kan et fase 2 forsog godkendes for, resul-
taterne fra fase 1 er opgjort?

e Biologisk materiale til fremtidig forskning

Formalet med forseget var at undersgge virk-
ningen af Belinostat sammen med Erlotinib til
patienter med ikke smacellet lungecancer, der
var i fortsat progression efter tidligere kemo-
terapi.

Side 9

Den regionale komité havde afsldet projektet,
da man ansd det for en forudseetning for at
godkende fase 2, at resultatet af fase 1 var
kendt. Komiteen fandt ikke, at man pa det
foreliggende grundlag kunne bedemme de ri-
sici, der var for forsggspersonerne i projektets
fase 2. Komiteen kunne endvidere ikke god-
kende fase 1 delen af projektet, da man ikke
fandt det godtgjort, hvad erfaringerne med
Belinostat var. Risici ved fase 1 kunne saledes
heller ikke vurderes.

CVK indhentede en ekstern ekspertudtalelse,
der overordnet set var positiv overfor en
godkendelse af projektet, herunder bl.a. ogsa
pabegyndelse af fase 2, for fase 1 var tilende-
bragt. Der var nogle anbefalinger til sendring
af fase 1.

CVK godkendte projektet med betingelser.
CVK betingede afggrelsen af, dels at en fuld-
magt blev et selvsteendigt dokument og ikke
en del af samtykkeerklaeringen, dels at det af
en seerlig deltagerinformation vedr. udtagning
af ekstra blodprover samt senere anvendelse
af en diagnostisk udtaget veevsprove skulle
fremga, at der ikke alene skulle indhentes
godkendelse fra komitésystemet for anven-
delse, men at forsggspersonerne som udgangs-
punkt skulle afgive informeret samtykke til
anvendelsen. Et samtykke pa nuvarende tids-
punkt til ikke konkretiseret, fremtidig forsk-
ning har ikke har nogen juridisk gyldighed.

CVK fremsatte endvidere en raekke anbefalin-
ger, herunder bl.a., at CVKs fortrykte samtyk-
keerkleering benyttedes, samt at det i fuldmag-
ten og deltagerinformationen blev praeciseret,
hvem fuldmagten blev givet til, bade nationalt
og internationalt, og hvilke oplysninger i pa-
tientjournalen, der blev givet fuldmagt til.
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CVK noterede sig i gvrigt forskers overvejel-
ser om dels at oprette en »safety« komité, dels
eendring i dosiseskalering.

Et randomiseret, dobbeltblindt, aktivt kon-
trolleret multicenter- og parallelgruppefor-
sog af 52 ugers behandling med det formal
at vurdere effekten af QVA 149 (110/50 pg
0.d.) i forhold til NVA 237 (50 pg o.d.) og
ikke-blindet tiotropium (18 pg o.d.) pa KOL-
eksacerbationer hos patienter med sveer til
meget sveer kronisk obstruktiv lungesygdom
(KOL) (1003947)

Emne:

¢ Projektets videnskabelige standard
e Qversigt over projektokonomi

e Publicering

Formalet med forseget var at vise, at en ny
kombinationsbehandling bestdende af QAB149
+ NVA237 virker bedre en NVA237 hos pa-
tienter med KOL, og at der opnas en reduktion
af antallet af akutte forveerringer i lungesyg-
dommen hos patienterne gennem en 52-ugers
periode.

[ forsgget skulle inkluderes patienter med
sveer til meget svaer KOL med mindst 1 akut
forveerring inden for de seneste 12 méneder.
Forseget indeholdt 3 behandlingsarme, hvor
patienterne randomiseredes til enten 1) kom-
binationsbehandling med QAB149+NVA237,
2) NVA237 eller 3) Tiotropium.

Afslaget fra den regionale komité var be-
grundet med, at forsegsmedicinen ikke i et
kontrolleret, blindet design ville blive testet
over for den allerede godkendte og principielt
lignende behandling (ICS plus LABA og Trio-
tropium). Komitéen fandt derfor ikke, at pro-
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jektets videnskabelige standard opfyldte komi-
télovens krav om, at projektet skal bidrage til
udvikling af ny, veerdifuld viden.

CVK indhentede en ekstern ekspertudtalelse,
hvoraf det fremgik, at forsgget ville blive gen-
nemfort i overensstemmelse med de eksiste-
rende danske og internationale retningslinjer
for behandling af svaer eller meget sveer KOL
(en eller flere langtidsvirkende medikamenter,
dvs. LABA og/eller LAMA).

CVK godkendte projektet med betingelser.
CVK betingede afggrelsen af, at det i form
af en oversigt over projektekonomien blev
preeciseret, hvordan stgttebelgbet pa 58.000
kr. pr. patient indgik i projektet ved angi-
velse af stgrrelsen af udgifter til administra-
tion, patientbesag, handtering af data, mv.
pr. forsegsperson. Betingelsen var baseret pa
komitelovens krav om, at komitéen skal vur-
dere storrelsen af et stottebelgb og regler for
udbetaling af stotte i projektet, samt sikre, at
forspgsdeltagerne er informeret om, hvilken
stotte den forsegsansvarlig modtager fra pri-
vate virksomheder mv.

CVK betingede desuden afggrelsen af, at
sponsorkontraktens bestemmelser om offent-
liggorelse af forsegsresultater blev preeciseret,
sdledes at sponsors frist for indhentelse af
patent som udgangspunkt ikke overstiger 90
dage i alt fra modtagelsen af manuskriptet.
CVK fandt desuden, at der skulle fastseettes en
bestemt frist for udgivelse af multicenterpubli-
kation (1 ar anbefaledes), da en ubestemt tids-
angivelse ma anses for at stride imod forskers
ret til at publicere.

CVK fremsatte endelig en reekke anbefalinger
til preecisering af fuldmagten, s& det sikredes,
at forsegspersonernes helbredsoplysninger
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kun ville blive videregivet i et omfang, der var
nodvendigt for gennemforelse af forsoget.

Et dobbeltblindet, dobbelt dummy, randomi-
seret, placebo- og aktivt kontrolleret, tre-
vejs- overkrydsningsforseg med det formal
at evaluere effekten af budesonid/formoterol
Spiromax 80/4,5 mikg inhalationspulver og
Symbicort Turbohaler 100/6 mikg pa kort-
tidsveekst af underbenet hos bgrn under
pubertetsalderen med persisterende astma
(1005515)

Emne: Krav til studiedesign

Forsegets primeere formal var at pavise non-
inferioriteten af budesonid/formoterol Spi-
romax i forhold til Symbicort Turbohaler pa
korttidsveekst af underbenet hos bern med
persisterende astma i alderen 6-11 ar. Under-
bensleengden hos bgrnene skulle méales ved
hjeelp af et knemometer, der méler leengden
af underbenene, med 2 ugers intervaller for
hver behandling i en periode pa 12 uger. Hver
periode skulle adskilles af 2 ugers udvask-
ningsperiode.

Den regionale komité mente, at maleusikker-
heden var for stor i det valgte design til, at
man kunne konkludere, at der ikke er nogen
forskel i veekstraten, samt at der var tale om
en for kort observationsperiode. Komitéen stil-
lede derfor bl.a. som betingelse for godkendel-
sen, at behandlingsperioden for de to forskel-
lige inhalationer blev forleenget til 4 uger.

CVK indhentede en ekstern paediatrisk eks-
pertudtalelse, hvoraf det fremgik, at studiede-
signet med 2 ugers maleperioder er interna-
tionalt anerkendt, og at der ikke ses at vaere
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etiske problemer ved at gennemfare studiet
efter den forsegsansvarliges design.

CVK godkendte projektet. CVK fastsatte dog
som betingelse, at det kom til at fremga af
aftalen mellem sponsor og den forsegsansvar-
lige, at den forsggsansvarlige kan publicere
(bade positive og negative) forsegsresultater
uden skriftlig forhdndsgodkendelse fra spon-
sors side, ligesom sponsors frist for at kom-
mentere eventuelle publikationer skulle veere
30 dage (i stedet for 60).

CVK fremsatte desuden en raekke anbefalinger
til preecisering af fuldmagten, sa det sikredes,
at forsegspersonernes helbredsoplysninger
kun ville blive videregivet i et omfang, som
var ngdvendigt for gennemforelse af forsgget.

Pavirkning af gener og miljefaktorer pa Par-
kinsons sygdom pa Feergerne (Avirkan av
ilegum og umhvervis faktorum a Parkinson
sjuku i Faroyum) (1006857)

Emne: Dispensation fra samtykkekravet

Formalet med projektet var at undersege mu-
lige arsager til den hgjere hyppighed af Par-
kinsons sygdom pa Feergerne i forhold til bade
miljo og gener. Projektet var en opfelgning

og udvidelse af et tidligere forskningsprojekt
vedr. miljopavirkning, hvor der inkluderedes
nulevende parkinsonpatienter og biologisk
materiale fra afdede parkinsonpatienter.

Der skulle udtages blod- og harprgver fra nye
parkinsonspatienter, og tidligere udtagne pre-
ver ville blive inddraget pd ny efter samtykke.
Herudover gnskedes anvendt blodpraver fra
tidligere forsogspatienter, som var afgaet ved
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doden, samt biologisk materiale fra en klinisk
biobank.

Der skulle foretages analyser af forurenings-
stoffer, der kan veere medvirkende faktorer

til sygdommen, og af gener, der maske kan
pavirke sygdommen. Der ville udelukkende
blive set efter kendte gener, idet der alene
skulle undersogges, hvor ofte disse gener findes
blandt feergske parkinsonpatienter og raske
(kontrolpersoner).

Den regionale faeraske komités afslag pa
dispensation var begrundet med, at komiteen
fandt det uetisk at anvende vaev fra afdede,
som ikke havde givet tilladelse til anvendelse
af vaev, inden de afgik ved deden. Det blev
desuden anfort, at komiteen alene dispense-
rer, hvis der er tale om sjeeldne sygdomme,
hvor det er sveert at fa forspgspersoner. Som
yderligere begrundelse var anfert, at hvis man
under forskningen finder positive oplysninger
om Parkinsongen, kan denne oplysning veere
til belastning for efterkommerne.

CVK godkendte projektet. Ved afgarelsen om
dispensation fra kravet om samtykke lagde
CVK veegt p4, at der ikke er sandsynlighed for,
at der under forsgget opnds ny viden om al-
vorlige gentyper, som det er nodvendigt at op-
lyse parorende om. CVK mente desuden, at det
er nodvendigt at inkludere biologisk materiale
fra biobanken (afdede parkinsonpatienter), da
undersggelsen ellers ikke ville komme til at
hvile pa et tilstreekkeligt statistisk grundlag.

CVK stillede nogle betingelser i relation til
den del af projektet, som omhandler inklu-
sion af nulevende parkinsonpatienter. Det skal
oplyses, hvilke forsikringsaftaler, der daekker

i tilfeelde af, at forspgspersonerne kommer til
skade under forsgget og, hvordan fondsstatte
indgar i forseget - i form af et budget over
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projektekonomien. Endelig stillede CVK en
raekke krav til indholdet af deltagerinforma-
tionen og krav om, at nar forsegspersonerne
bliver kontaktet telefonisk, skal de have til-
bud om at komme til et mode, hvor der gives
mundtlig information.

MD-3511356 versus standard solbeskyttelse
til immunsupprimerede, organtransplante-
rede patienter til forebyggelse af UV-indu-
ceret hudkreeft og hudinfektioner: Et dbent,
prospektivt, multicenter, randomiseret,
inter-individuelt klinisk forseg (1009290)

Emne: Projektbeskrivelse

Forsegets formdl var at sammenligne effekten
af MD-3511356 (solcreme) og kommerciel til-

gaengelig solcreme til forebyggelse af hudcan-
cer hos organtransplanterede patienter.

Der var tale om et dbent og randomiseret
forseg, hvor forsggsdeltagerne blev opdelt i 2
grupper. 2/3 af deltagerne ville modtage for-
sogspraeparatet og skulle pafore sig dette hver
dag i 24 maneder. 1/3 af forspgsdeltagerne
ville ikke modtage anden behandling end den,
de normalt benyttede til beskyttelse i forhold
til solen. Alle skulle udfylde en patientdagbog,
og personerne i »forspgsgruppen« skulle smore
sig hver dag, mens kontrolgruppen skulle fort-
seette deres almindelige »hverdagspraksis«.

CVK indhentede en ekstern ekspertvurdering,
hvoraf bl.a. fremgik, at forsegsdesignet ikke
var egnet til at opfylde forméalet med projek-
tet.

CVK afslog at godkende projektet, da me-
todedesignet var behzeftet med sa alvorlige
problemer, at det ikke ud fra en videnskabelig
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vurdering kunne accepteres. Der burde ud-
leveres solcreme til kontrolgruppen, da man
risikerede at f& compliance problemer og ikke
opna valide resultater. Det var ikke nok, at
den forsggsansvarlige havde oplyst, at for-
sogsdeltagerne ville fa refunderet deres udgif-
ter til indkeb af solcreme.

CVK gjorde opmaerksom p4, at det ville veere
muligt at blinde forsgget, hvis man udleverede
solcreme til kontrolgruppen.

Et fase 2-, multipledosis, ublindet, parallel-
gruppe-, aktivt kontrolleret forseg til be-
stemmelse af sikkerhed, tolerabilitet, farma-
kodynamik af ACP-001 hos voksne patienter
med vaeksthormonmangel (1009598)

Emne: Vederlag til forsegspatienter

Der var tale om en tilleegsanmeldelse. Hoved-
projektet havde til formdl at undersoge sik-
kerheden og tolerabiliteten af veeksthormonet
ACP-001 ved brug af tre forskellige dosistrin
hos voksne med veeksthormonmangel. Der var
tale om et nyt veeksthormon, som kan gives
én gang ugentligt til forskel fra eksisterende
vaeksthormoner.

Den forspgsansvarlige havde klaget over, at
den regionale komite havde afslaet at give
forsegspatienterne ulempegodtggarelse. For-
saget skulle streekke sig over 2 mdr. I denne
periode ville forsggspatienterne skulle komme
til 22 kontrolbesgg pa sygehuset og i 2 til-
feelde overnatte, i 2 tilfeelde ville besgget vare
4 timer. Man gnskede at give en godtgorelse
pa 2.200 kr. for de besag, der kreevede over-
natning og 1.100 kr. for udvidede besgg. Der
ville ikke blive ydet kompensation for gvrige
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bespg. Herudover ville udgifter til transport til
og fra sygehuset blive deekket.

CVK godkendte tilleegsprotokollen om udbe-
taling af godtgerelse for overnatning og udvi-
dede bespg. CVK lagde vaegt pa, at der var tale
om en sammenblanding af et fase 1 og fase 2
forseg, hvor der ikke var en formodning for,
at forsegspatienterne ville have en mulig be-
handlingsgevinst. I kombination hermed fandt
CVK, at der var tale om et ganske koncentreret
afprovningsforlob med overnatninger, og at
belgbene ikke var urimelige.

Ikke alle der piber har astma - nogle har
lukning af struben (1010031)

Emne: Projektbeskrivelse

Forsggets formal var at undersege muligheden
for at benytte sig af en mikrofon pé struben til
vurdering af om der var tale om astma hos en
patient, eller en indsnsevring af struben. Den
almindelige metode er en kikkertundersggelse,
som er temmelig ubehagelig for patienten.

I forsgget skulle inkluderes dels personer med
anstrengelsesudlgst lungesymptomer, men ne-
gativ astma test, dels personer med uvirksom
astmabehandling og fortsatte anstrengelsesud-
lgste lungesymptomer. Deltagerne ville veere
personer, som var henvist til at fa foretaget
kikkertundersggelse pa afdelingen.

Deltagerne ville fa foretaget kikkertundersg-
gelsen og derefter fa pAmonteret forspgspro-
duktet (mikrofon pa struben). Herved skulle
det underspges, om forsegsproduktet gav et
retvisende resultat.
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CVK afslog at godkende projektet, da proto-
kollen pa adskillige punkter var mangelfuld,
og projektets videnskabelige standard derfor
ikke opfyldte kravet om, at projektet skulle
bidrage til ny, veerdifuld viden. CVK henviste
i gvrigt til den regionale komites begrundelse
for afslag.

Uenighedssager

Dette drejer sig om projekter, hvor der ikke

i en regional komité kan opnas enighed om
bedemmelsen, hvorfor forsegene skal indbrin-
ges for CVK til afggrelse, jf. komitéloven § 9,
stk. 3.

Anvendelighed af immunhistokemisk Pax-8
ekspression til differential diagnostik mel-
lem primeere, epiteliale ovarietumorer og
metastaser til ovariet (0909715)

Emne: Dispensation fra samtykkekravet

Den regionale videnskabsetiske komité var
uenig om, hvorvidt der kunne gives dispensa-
tion fra kravet om indhentning af samtykke
fra forsegspersonerne, jf. komitélovens § 16,
stk. 3.

Forseget havde til formal at undersoge en

ny analysemetode med henblik pa at skelne
mellem tumorers oprindelsessted (primaere
ovarietumorer og metastaser fra andre cancer-
former). Man enskede at teste et nyt farvestof
(immunhistokemisk Pax-8), som havde poten-
tiale til at kunne spore tumorens oprindelse.
Til analyserne skulle anvendes paraffinind-
stgbt tumorveev fra patologiske biobanker.
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Det fremgik af projektbeskrivelsen, at Vaevs-
anvendelsesregisteret ville blive tjekket for,
om patienten havde registreret, at biologisk
materiale ikke ma benyttes til forskning. Det
var desuden anfort, at projektet ikke ville
kraeve nye indgreb eller medfere sundheds-
maessige risici eller belastning for den enkelte
patient eller have behandlingsmaessige konse-
kvenser.

CVK vurderede, at projektet ikke indebar
sundhedsmeessige risici eller i gvrigt pa anden
made kunne veere til belastning for forsegs-
personerne, henset til, at der dels ikke var tale
om et nyt indgreb, dels ikke var risiko for,

at der kunne fremkomme nye, alvorlige hel-
bredsmaessige oplysninger om forsegsperso-
nerne.

CVK godkendte derfor projektet med dispen-
sation for samtykket.

Diagnostisk potentiale af metyleret DNA i
ovariecancer (1000746)

Emne: Videnskabsetiske problemstillinger ved
helbredsmaessige fund hos raske forsggsdelta-
gere (bloddonorer).

Den regionale komité var uenig om, hvordan
man skulle forholde sig til et eventuelt posi-

tivt fund hos raske deltagere i forskningspro-
jektet.

Forseget skulle finde tidlige markorer for ova-
riecancer i blod. Protokollen beskrev falgende
3 del-undersogelser:

1. Undersggelse af DNA metyleringen fra ova-
rier, der var fjernet fra 120 patienter med ova-
riecancer og 50 patienter, der var opereret pa
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mistanke om kreeft, men som havde en anden
ikke-kreeftrelateret sygdom i ovarierne. Om-

rader, der var metyleret i kreeftpatienterne og
ikke i de 50 patienter, der skulle fungere som
kontroller, skulle udvalges til videre analyse.

2. Med en ny metode skulle undersgges cel-
lefrit DNA i blod fra de to patientgrupper for
tilstedeveerelse af de mulige kreeftmarkerer
udvalgt i fase 1.

3. DNA i blodpraver fra 250 raske donorer
skulle undersoges for tilstedeveerelsen af de
udvalgte markgrer.

Forsgget var tilrettelagt sddan, at der ind-
hentedes samtykke fra de raske kvinder, men
blodprgverne anonymiseredes, sa der ikke
kunne tilbagefores individuelle resultater i
tilfeelde af positive fund.

Nogle medlemmer af den regionale komité
mente bl.a., at det kunne accepteres, at de
raske deltagere ikke kunne fa besked om re-
sultatet, da det vurderedes, at der var tale om
en absolut preelimineer test, hvor et positivt
resultat kunne fore til unedig sengstelse og
ungdige undersggelser hos den ellers raske
kvinde. Samtidig fandt disse medlemmer ogs3,
at det havde betydning, at de kvinder, der
ville sige ja til at deltage, var vel vidende om,
at de ikke selv ville fa gavn af eller et indivi-
duelt resultat af undersggelsen.

Andre medlemmer fandt det etisk beteenke-
ligt, at proverne til raske anonymiseredes, sa
kvinderne ikke kunne fa oplyst individuelle
resultater. Sdfremt del-undersggelse 2 viste, at
markererne var sikre, ville en positiv test hos
raske kvinder kunne veere udtryk for tidlig
ovariecancer. Samtidig fandt disse medlemmer
ikke, at det var oplagt ngedvendigt at under-
soge blod fra raske for at finde den diagnosti-
ske veerdi af de undersggte markeorer.
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I den regionale komité havde der veeret enig-
hed om, at der kunne gives dispensation fra
indhentelse af samtykke fra patienter, der tid-
ligere er diagnosticeret med ovariecancer.

CVK afviste at godkende projektet i den fore-
liggende form, idet CVK ikke kunne acceptere
gennemforelsen af projektets 3. del (underso-
gelsen af blod fra raske kvinder for markerer),
hvor et informeret samtykke skulle indhentes
fra raske kvinder, men data anonymiseredes.

CVK fandt det videnskabsetisk betaenkeligt,
at der ikke var mulighed for individuel hen-
vendelse til de raske bloddonorer, safremt der
viste sig at veere positive fund af markerer hos
de pagaxldende, og metoden kunne anses for
rimelig sikker. CVK mente, at de deltagende
kvinder forinden afgivelsen af samtykket
burde informeres om muligheden for positive
fund, samt evt. have tilbudt yderligere under-
sogelser.

Komitéen skal sikre, at biomedicinske forsk-
ningsprojekter gennemfgres videnskabsetisk
forsvarligt, og i forhold til at skabe mulig-
hed for ny, veerdifuld viden gar hensynet til
forspgspersonernes rettigheder, sikkerhed og
velbefindende forud for videnskabelige og
samfundsmaessige interesser.

CVK fandt desuden, at undersggelsens del 1
og 2 forst burde gennemfores for at afklare
metodens sensibilitet, for det overvejedes, om
den skulle afpraves pé raske.
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Early detection and intervention in Schizo-
phrenia. Tidlig opsporing og intervention
ved skizofreni (1001078)

Emne: Informeret samtykke

Den regionale videnskabsetiske komité kunne
ikke ni til enighed om, hvorvidt det i projektet
skulle vaere muligt for forsker uden samtykke
fra forspgspersonerne at indhente oplysninger
i deres patientjournaler.

Der var tale om et opfalgningsstudie i form af
en tilleegsprotokol. Projektet skulle give svar
pa, om en tidlig opsporing og intervention af
skizofreni kunne fore til bedring af lidelsen.
Man onskede 10 ar efter »hovedforsggets«
start, via interview af deltagerne, at undersoge
den kliniske status, herunder evt. tilbagefald,
sociale status, behandlingsforleb samt evt.
medikamentel behandling. Flere deltagere
onskede ikke at lade sig interviewe eller rea-
gerede ikke pd henvendelser. Forsker gnskede
derfor at fa oplysninger fra forspgsdeltager-
nes patientjournaler uden farst at indhente et
informeret samtykke hertil.

CVK afslog at godkende tilleegsprotokollen og
lagde ved afggrelsen til grund, at komitelo-
vens mulighed for at fravige samtykkekravet
ikke finder anvendelse pa en ansggning som
denne. Bestemmelsen omhandler muligheden
for at fravige kravet om informeret samtykke,
nar der er tale om registerforskning. Bemaerk-
ningerne til loven angiver, at bestemmelsen er
mentet pa forskning i tidligere udtaget biolo-
gisk materiale og ikke forskning i patientjour-
naler.

CVK lagde endvidere til grund at deltagerne

havde givet udtryk for, at de enskede at ud-
treede af forsgget. Der var derudover ikke
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givet samtykke fra deltagerne til, at der matte
indhentes oplysninger i deres patientjournaler.

Videnskabelig undersggelse af behandlingen
SindsRo’s effekt pad unge med diagnosen
schizofreni (1000978)

Emne: Alternativ behandlingsmetode

Den regionale videnskabsetiske komité var
uenig om, hvorvidt forsggsprotokollen var
egnet til at sikre, at betingelserne i komitélo-
vens § 1, stk. 3, var opfyldt, samt om projektet
i evrigt opfyldte komitélovens betingelser for
en godkendelse og endelig, om gevinsten for
den enkelte forsggsperson kunne opveje forsg-
gets risici og ulemper.

Formalet med forsgget var at méale og vur-
dere effekterne af behandling med metoden
SindsRo (healing) pa ca. 24 forsegspersoner
med diagnosen uspecificeret skizofreni, evt.
under medicinsk behandling. Forsggsperso-
nerne skulle under et behandlingsforlob mod-
tage 10 behandlinger med metoden SindsRo,
som indebar, at behandleren ved handspalaeg-
gelser overfarte energiudstroemninger til for-
spgspersonen.

Der skulle udferes kvantitative méalinger i
form af EEG scanning, maling af stresshormo-
net kortisol i spytprove samt maling af puls
og blodtryk, og kvalitative méalinger i form

af spargeskemaer (symptoms Check List) og
interviews/samtaler (GAF). Malingerne skulle
udferes for og efter behandlingsforlebet med
henblik pa at male og vurdere effekten af
behandlingerne. Der skulle udferes standardi-
seret enkelt blind krydsover testning.
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CVK afslog at godkende projektet, idet CVK
ikke fandt, at forsegets videnskabelige niveau
levede op til kravet om at udvikle ny, veerdi-
fuld viden. Samtidig mente CVK ikke, at der
er tilstraekkelig grund til at gennemfore pro-
jektet, og at projektets konklusioner var beret-
tigede.

CVK lagde veaegt pa, at der var tale om en pa
en lang reekke omrader mangelfuld videnska-
belig protokol. Designet var ikke egnet til at
sikre et videnskabeligt acceptabelt resultat.
Undersggelsespopulationen var meget lille, og
der foreld ikke en styrkeberegning. Protokol-
len manglede naermere inklusions- og eksklu-
sionskriterier, og behandlingen var delt mel-
lem flere behandlere.

Komitéen fandt ogsa, at protokolmaterialet
burde have forholdt sig til risikoen for skade-
virkninger af denne form for terapi pd en pa-
tientgruppe, der har tvangs- og forfolgelses-
forestillinger som fremtraedende symptomer,
ligesom der savnedes overvejelser om, hvilken
betydning det kunne have, hvis forsegsperso-
nerne undervejs i forsgget fik foretaget sen-
dringer i deres medicinering.

Komiteen fandt endeligt, at interventionen
var uklar og vanskeligt lod sig beskrive i
objektive termer, og dermed ville blive svaer
at reproducere, hvorved udsigten til at opna
veerdifuld ny viden begraensedes.

Forebyggelsesprojekt (1003053)

Emne:

e Anmeldelsespligt

e Manglende anmeldelse

* Projektbeskrivelse

e Forsggsansvarliges kompetence
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Den regionale videnskabsetiske komité kunne
ikke opna enighed om, hvorvidt projektet
skulle afslas, eller om projektet kunne kvalifi-
ceres, sadan at det efterfglgende kunne god-
kendes.

Formalet med forsgget var bl.a. at undersoge,
om cykling ville have en sundhedsmaessig
effekt. Det saerlige i sagen var, at forseget al-
lerede var igangsat pa det tidspunkt, hvor den
forspgsansvarlige kontaktede den regionale
videnskabsetiske komiteé.

Ved projektets start var siledes gennemfort
blodprgveudtagning til maling af kolesterol
og blodsukker, konditionstest pa ergometercy-
kel, kropskompositionsbestemmelse, maling af
blodtryk og spargeskemaundersggelser.

Den regionale komité havde ved oversendelse
af sagen til CVK meddelt den forsggsansvar-
lige, at projektet skulle sattes i bero saledes,
at der ikke blev foretaget yderligere underso-
gelser eller blodpreveudtagninger pa forsggs-
deltagerne, for en afgerelse fra CVK forela.

Ved modtagelsen af sagen meddelte CVK den
forsegsansvarlige, at hele projektet skulle
standses, jf. komitélovens §§ 9, stk. 1, og 29,
stk. 1, hvorefter ivaerksaettelse af et biome-
dicinsk forskningsprojekt uden tilladelse er
strafbart.

CVK vurderede indledningsvist - ligesom den
regionale komité - at der var tale om et an-
meldelsespligtigt projekt, da hensigten var at
foretage en videnskabelig undersggelse med
sundhedsfremmende formal ved en for- og
eftermdling. Det var ikke alene udtagelse af
blodpregven, der var bestemmende for, at der
var tale om en anmeldelsespligtig interven-
tion. Fysisk belastning ved motion og cykling
kan vaere en intervention i sig selv.
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CVK afslog at godkende projektet, da CVK
ikke fandt, at projektet som helhed levede op
til komitélovens krav til god videnskabelig
kvalitet.

CVK lagde veaegt pa, at den forsggsansvarlige
ikke bestred et erhverv, der er anerkendt til
udferelse af forskning, fx via anseettelse som
forsker eller ph. d.-studerende eller p4 anden
vis er beskeeftiget med konkret forskningsar-
bejde, sddan som det er pakraevet efter komi-
téloven.

CVK fandt desuden, at annoncemateriale,
deltagerinformation og samtykkeerkleering
var mangelfuldt i forhold til at sikre, dels at
forspgspersonerne ville modtage den forngdne
mundtlige og skriftlige information om pro-
jektets indhold, forudsigelige risici og fordele,
dels at der blev indhentet et informeret sam-
tykke.

CVK fandt det i @vrigt problematisk, at pro-
jektmaterialet manglede dokumentation for og
beskrivelse af, at forsegspersonerne var daek-
ket af en forsikring eller erstatningsordning i
tilfaelde af evt. skader som folge af projektet,
og at der manglede en oversigt over projekt-
okonomien. CVK fandt det i ovrigt tvivisomt,
at projektet ikke, som anfert af den forsegs-
ansvarlige, skulle veere anmeldelsespligtigt til
Datatilsynet.

Da forseget var ivaerksat uden tilladelse,
gjorde CVK opmeerksom pa, at det folger af
komitélovens § 30, stk. 1, at forsggspersoner,
der har deltaget i et forsag, der ikke er god-
kendt af en videnskabsetisk komité, har ret til
en godtgerelse pa 1.000 kr. fra sponsor, med
mindre det kan dokumenteres, at forholdet
ikke skyldes en fejl fra den forsggsansvarliges
eller sponsors side.
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CVK besluttede desuden at rette henvendelse
til politiet om iveerksaettelsen af projektet
uden godkendelse, jf. komitélovens § 29.

Endelig besluttede CVK at orientere Sund-
hedsstyrelsen om, at CVK under behandlingen
af projektet var blevet opmeerksom pa, at der
var gennemfort priktest pa forsegspersonerne
til maling af blodsukker og kolesterol, og at
disse tilsyneladende var udfert af personer,
der ikke var autoriseret hertil efter autorisati-
onslovgivningen.

Under CVKs dreftelse var der bred enighed
om, at initiativet i en forebyggelsessammen-
heeng var sympatisk, og det blev ogsa frem-
haevet, at det videnskabsetiske regelsaet ikke
som sadan hindrer, at et sddant projekt fores
ud i livet.

Anvendelse af tonsilveev til optimering af
immunologiske og histologiske analysemeto-
der pa Novo Nordisk A/S (1005410)

Emne: Anmeldelsespligt

Uenigheden i den regionale komité drejede

sig om, hvorvidt der var tale om et anmeldel-
sespligtigt projekt. Nogle komitémedlemmer
fandt, at projektets formal 1a uden for defini-
tionen pa et biomedicinsk forskningsprojekt,
og at der maske kunne vaere tale om metode-
eller produktudvikling. Andre fandt, at projek-
tet faldt ind under definitionen og derfor var
anmeldelsespligtigt.

Formalet med forseget var at anvende mand-
ler (tonsilvaev) til optimering af laborato-
rieteknikker. Betzendelsen og de biologiske
processer, som foregar i mandlerne, minder
meget om den betaendelse, der foregar hos
patienter med autoimmune sygdomme. Vae-
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vet fra mandlerne skulle bruges til at udvikle
nojagtige og felsomme modelsystemer og
analysemetoder.

Der skulle indsamles mandelvaev, som var
tilovers efter operation fra voksne habile for-
sogspersoner (200 i alt). Noget biologisk ma-
teriale ville blive anvendt samme dag (friskt
vaev), andet ville blive nedfrosset eller fikseret
til brug for lebende analyser, som var konkret
beskrevet i protokollen, bl.a. ved histologiske
og molekyleerbiologiske teknikker, dyrkning af
cellekulturer og oprensning af cellerne.

CVK besluttede, at der var tale om et anmel-
delsespligtigt projekt.

CVK fandt, at der var tale om et greensetil-
feelde, men man vurderede, at projektet inde-
holdt bade test og udvikling af nye metoder
og sigtede mod at opnd ny viden pa sygdoms-
omradet. Desuden ville der, udover afprovning
af nye metoder, ogsa ske analyse af materialet
med allerede kendte metoder.

CVK godkendte projektet med den betingelse,
at der alene udferes de i protokollen be-
skrevne analyser.

Anvendelse af robotteknologiske treenings-
fliser i genoptraeningsforlgb efter apopleksi
(1006817)

Emne: Anmeldelsespligt

Uenigheden i den regionale komité drejede sig
om, hvorvidt der var tale om et anmeldelses-
pligtigt forseg eller ej.

Forsggets formal var at afpreve robotteknolo-
giske treeningsfliser med henblik pa at vurdere
anvendeligheden i et genoptreeningsforlgb
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efter apopleksi. Treeningsfliserne havde vist
gode testresultater ved hjerterehabilitering, og
man gnskede derfor at teste dette ved genop-
traening efter apopleksi.

CVK konkluderede, at der var tale om et vig-
tigt forskningsomrade, som var anmeldelses-
pligtigt, idet der var tale om en intervention i
forhold til patienterne.

CVK afviste projektet, da det ikke i tilstreek-
keligt omfang levede op til kravene til god vi-
denskab. CVK lagde i denne forbindelse vaegt
pa, at der i projektbeskrivelsen bl.a. manglede
et mere hensigtsmaessigt forsegsdesign, vel-
definerede primaere og sekundare effektmal,
korrekt og testbare videnskabelige hypoteser,
metodebeskrivelse og styrkeberegning overfor
sammenlignelig kontrol.

Ulandssager

Rutinebehandling med Coartem af plasmo-
dium falciparum hos symptomatiske bgrn
(0909691)

Vejledende udtalelse d. 13. januar 2010: Ingen
bemaerkninger.

Providing early BCG vaccine to low-birth-
weight infants (1000850)

Vejledende udtalelse d. 10. februar 2010: Ingen
bemaerkninger.

PI eller NNRTI som farstelinje HIV behand-
ling i Vestafrika — PIONA forseget (1001028)
Vejledende udtalelse d. 8. marts 2010: Ingen
bemeerkninger.

Evaluation of the impac on mortality and
morbidity of the WHO recommendet vitamin
A supplementation at first immunization
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contact after 6 months of age (1002245 -
tilleegsprotokol)

Vejledende udtalelse d. 16. april 2010: Ingen
bemeerkninger.

Immune activation in HIV-1 vs. HIV-2 in a
West African HIV cohort (1003009)
Vejledende udtalelse d. 18. juni 2010: Med
bemeerkning.

Diabetes prevalence in TB patients, TB
suspects and healthy controls (1003231)
Vejledende udtalelse d. 6. juli 2010: Med be-
maerkning.

Isoniazid or Rifampicin and Isoniazid Pre-
ventive Therapy for children exposed to
Tuberculosis - the IRIPT trial (1007108)
Vejledende udtalelse d. 13. september 2010:
Ingen bemarkninger.

Praevalens og preediktorer af mikroalbumi-
nuri hos individer med diabetes mellitus og/
eller hypertension i Zambia (1008816)
Vejledende udtalelse d. 22. november 2010:
Med bemeerkning.

Effekten af pentavalent vaccination pa T-
celle receptor repertoiret hos bgrn i Guinea-
Bissau (1009944)

Vejledende udtalelse d. 29. november 2010:
Ingen bemarkninger.
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Horinger

Horing om forslag til Lov om endring af
sundhedsloven (Malretning af kontaktperso-
nordningen, elektroniske medicinoplysnin-
ger og Det Danske Vaccinationsregister)

CVK havde ingen bemaerkninger til lovforsla-

get.

Horing over udkast til eendring af patient-
klagesystemet (etablering af patientombu-
det)

Lovudkastet vedrgrte sendring af lov om
klage- og erstatningsadgang inden for sund-
hedsvaesenet, lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksom-
hed, sundhedsloven og forskellige andre love.

Seerligt vedr. sendring af lov om klage- og
erstatningsadgang bemarkede CVK, at det
efter den geeldende lov er uklart, om patienter,
der deltager i et forseg, uden at det er som led
i en behandling eller undersagelse, mv., og
raske forsggspersoner, er omfattet af denne
klageadgang.

CVK bemeerkede ogsa, at geeldende lov des-
uden er uklar i forhold til, om forsegsperso-
ner, der deltager i et forseg uden for det al-
mindelige sygehusvaesen, fx pa en klinik, der
er seerligt indrettet til at udfere forsgg, men
som har autoriserede sundhedspersoner an-
sat, er omfattet af adgangen til at klage over
sundhedsfaglig virksomhed foretaget af disse
sundhedspersoner.

CVK pegede pa, at disse forsegspersoner bgr
sikres adgang til at kunne klage over den

sundhedsfaglige virksomhed, som udgves af
autoriserede sundhedspersoner i det naevnte
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tilfaelde, og opfordrede til, at dette praeciseres
i lovforslagets bemaerkninger.

Endelig bemeerkede CVK, at det er uklart, om
den nye adgang til at klage over sundheds-
veesenets faglige virksomhed, som foreslas i
lovudkastet, ogsa geelder for forsegspersoner.
CVK gik ud fra, at dette var tilfaeldet og fore-
slog, at dette ligeledes praeciseres.

Horing om udkast til ny bekendtgarelse om
ansggning om tilladelse til klinisk afprov-
ning af medicinsk udstyr pA mennesker

Det drejede sig om en ny bekendtggrelse ud-
stedt af Leegemiddelstyrelsen, omkring klinisk
afprevning af medicinsk udstyr.

CVK bemeerkede, at der var tale om en oplist-
ning af kravene til ansggningen til Laegemid-
delstyrelsen og ikke om en falles ansggning
til savel styrelsen, som det videnskabsetiske
komitésystem.

CVK bemeerkede endvidere, at man ikke gik
ud fra, at Leegemiddelstyrelsen selvsteendigt
forholder sig til etiske forhold, som er vaesent-
lige i den videnskabsetiske vurdering, og som
skal godkendes af komitésystemet. Ved ogsa at
gore disse forhold til et krav til ansggningen
til Leegemiddelstyrelsen vil forsker muligvis

fa den opfattelse, at styrelsen ved en god-
kendelse af den kliniske afprevning ogsa har
godkendt disse elementer.

CVK bemezerkede ligeledes, at det ikke var klart
for CVK, hvilken konsekvens Laegemiddel-
styrelsen ville drage, hvis en ansegning ikke
indeholder disse videnskabsetiske krav. CVK
foreslog, at det overvejes, om disse krav skulle
medtages i bekendtggrelsen.
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Afslutningsvis bemarkede CVK, at de regio-
nale videnskabsetiske komiteer (RVK) blev
indsat som fuldmagtshavere. Set i forhold til
sundhedslovens § 43, stk. 2, litra 3, har RVK
allerede denne hjemmel i forhold til kon-
trolfunktionen indenfor det offentlige sund-
hedsvaesen. Det er derfor alene indenfor den
privatretlige sfeere, at det kan veere relevant
for RVK at fa fuldmagt. CVK foreslog, at dette
blev praeciseret i bestemmelsen.

Udkast til redegorelse om indhentning af
elektroniske helbredsoplysninger i forbin-
delse med patientbehandling

Redegorelsen var udarbejdet som folge af et
tilsagn, som den daveerende indenrigs- og
sundhedsminister afgav i forbindelse med
fremseettelse af lovforslaget om IT-anvendelse
i sundhedsvaesenet og elektroniske helbreds-
oplysninger (sendring af sundhedsloven).
Ministeren gav tilsagn til Folketinget om at
udarbejde en redeggrelse om indhentning af
elektroniske helbredsoplysninger som grund-
lag for en vurdering af, om de retlige rammer
bar justeres.

Redeggrelsen omhandlede: Lovbestemmel-
serne, forarbejderne, de praktiske erfaringer og

ministeriets overvejelser i den forbindelse.

CVK havde ikke bemaerkninger til udkastet.

Horing om lovforslag om eendring af lov om
kunstig befrugtning mv.

Lovforslaget drejede sig om indferelse af

egenbetaling i forbindelse med behandling
med kunstig befrugtning, refertilisation og
sterilisation i det offentlige sundhedsvaesen
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og ndring af egenbetalingsgraensen for visse
legemidler samt justering af regler om vur-
dering af foreeldreegnethed i forbindelse med
behandling med kunstig befrugtning.

Da lovudkastet ikke seendrede lovens bestem-
melser om forskning eller forspg med befrug-
tede ag, havde CVK ikke bemaerkninger til
lovudkastet.

Horing over forslag til lov om @&ndring af
apotekerloven (veterinarafdelinger, e-han-
del, opheevelse af det naturlige forsynings-
omrade, apotekeres udnsevnelse, sygehusa-
potekers blanding af leegemidler mv.)

Da lovforslaget primeert drejede sig om kon-
trol med leegemidler og handel med leegemid-
ler, havde CVK ingen bemarkninger til forsla-
get.

Side 22
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Arsmode 2010

Komitésystemets arsmgde d. 23. septem-
ber 2010

Det arlige feellesmgde for de videnskabsetiske
komiteer blev i 2010 holdt pa Comwell Sorg
Storkro med deltagelse af medlemmer af de re-
gionale komiteer, deres sekretariater, myndig-
heder og samarbejdsparter, i alt 99 deltagere
Hovedtemaerne pa arsmegdet var:

I. Beretning og prisuddeling

Formanden Johs Gaubs beretning
Velkommen til de videnskabsetiske komite-
ers arsmede, velkommen til medlemmerne af
de regionale komiteer, medlemmerne af CVK,
repraesentanter for Indenrigs- og Sundheds-
ministeriet, medarbejderne i sekretariaterne i
regionerne og CVKs sekretariat. En sezerlig vel-
komst til vore geester fra Norge, og til Feerger-
nes komitéformand. Velkommen til deltagere
fra Leegemiddelindustriforeningen, fra Etisk
Rad og fra det Nationale Samarbejdsforum for
Sundhedsforskning. Vi er rigtig mange i ar,
maske er det rygtedes, at arsmoderne kan veere
bdde indholdsrige og underholdende.

Komiteerne blev fornyet ved arsskiftet 2010,
efter at nye regionale medlemmer var udpeget
efter valget. Det traekker traditionelt lidt ud

— sa vi kunne holde det forste mgde den 16.
april.

Siden sidste arsmgde har CVK afholdt 9 me-
der. I sidste beretningsperiode aflyste vi et par
meder pa grund af tynde dagsordener, men det
har ikke veeret tilfeeldet det sidste &r. Om det
er udtryk for, at leeringskurven tillod de gamle
komiteer at klare alting selv, eller for at det ny
CVK i hgjere grad paskenner lejligheden til at
modes, vil tiden vise.
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Aktiviteten i komitésystemet afspejler sig i
tilgangen af nye projekter til behandling. Der
har de senere ar veeret et svagt fald i antal
projekter (2007: 1118, 2008: 1078, 2009: 1031),
og i arets forste 8 maneder der blevet anmeldt
156 leegemiddelforsgg og 575 ikke-laegemid-
delforsog.

Som omtalt sidste ar er der en stagnation i
klinisk leegemiddelforskning i Danmark. Det
er et velkendt problem, som bade Laegemid-
delindustriforeningen pa sit vellykkede semi-
nar om klinisk forskning i maj maned og det
Nationale Samordningsforum for Sundheds-
forskning har beskeeftiget sig med, sa lad mig
ngjes med at fastsla, at klinisk forskning er
forudseetning for kvaliteten af klinisk virk-
somhed, og alle gode kraefter bor saettes ind
pa at sikre klinisk forskning der, hvor patien-
terne behandles. Det er ikke nok, at der er
klinisk forskning p& de universitetshospitaler,
der behandler 10-20 % af patienterne. Medi-
cinalindustrien har steerke bevaeggrunde til at
leegge stigende dele af sin forskning uden for
Danmark, nemlig der hvor industriens marke-
der befinder sig. Desveerre er der ikke tegn pa,
at andre typer af kliniske forskningsprojekter
rykker ind pa den ledige plads.

CVK har siden drsmgdet 2009 behandlet 8 an-
kesager og 10 uenighedssager. Dette er en mo-
derat stigning i antallet af konkrete sager, som
jeg hilser velkommen, ikke fordi jeg af princip
holder af hverken klager eller uenighed, men
fordi behandlingen af de ofte vanskelige sa-
ger er bade udfordrende og lzererig. Sa det er
mit hdb, at CVK - selvom de regionale komi-
teer bliver mere og mere rutinerede - fortsat
vil modtage et passende antal konkrete sager,
og jeg vil som formand fortsat bestreebe mig
pa, at behandlingen pa mederne er venlig og
serviceorienteret, sa at regionerne ikke opfatter
en 2. instansbehandling som et nederlag, men
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tveertimod ser frem til berigelsen ved diskus-
sionen i CVK.

CVK var repraesenteret i udvalget om revi-
sion af komitéloven ved undertegnede og to
regionale repreesentanter, henholdsvis Mette
Rasmussen fra Region Hovedstaden og Hans
Aarup Jeginde fra Region Midtjylland. Bertel
Haarder vil om lidt forteelle om de konkrete
planer for @endring af komitéloven, sa jeg vil
blot fremhzeve, at et enigt udvalg anbefaler
opretholdelse af de seerligt danske elementer:
den regionale tilknytning, leegmandselementet
og 2-instanssystemet. Vi har haft lejlighed til
at konstatere, at der ikke er udelt begejstring
for alle dele af beteenkningen, men det, der
foreligger, var det vi kunne samles om - lad
mig tilfgje: fra MEGET forskellige udgangs-
punkter.

Ser man ud over greenserne, arbejdes der i
EU regi pa en revision af GCP direktivet. Det
er tungt stof, som jeg ikke vil treette jer med,
bortset fra én problemstilling: Kan ét land
tage stilling til videnskabsetikken i et laege-
middelforsgg, pa alle EU-landes vegne? Vi
droftede det for nylig, og flere CVK medlem-
mer mente, at landene er for forskellige med
hensyn til videnskabelige traditioner og saed-
vaner i offentlig forvaltning, til at en sidan
ordning ber gennemfores.

Ved siden af 2. instansvirksomheden er det

CVKs opgave at folge den videnskabsetiske

udvikling og forholde sig til principielle vi-

denskabsetiske spargsmal. Jeg vil nsevne en

héndfuld:

e sprogkrav til protokoller,

e forspgspersoners afgivelse af fuldmagter,

e fuldmagter imellem foreeldre i forbindelse
med beorneforsag,

e gratis forsegsmedicin,

e anmeldelsespligtig registerforskning,
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¢ og endelig kommunale forebyggelsespro-
jekter.

Med stor regelmaessighed bliver kravet om
dansksprogede protokoller problematiseret.
Ifolge Laegemiddelindustriforeningen koster
det i omegnen af 80.000 kroner at oversaette
en typisk engelsksproget multicenterprotokol
til dansk. Hertil kommer forsinkelsen af pro-
jektet, mens der oversattes, og oversattelsen
bliver alene brugt i forbindelse med den vi-
denskabsetiske komitébehandling. Her naede
det gamle CVK til enighed om, at en engelsk-
sproget protokol er acceptabel, hvis der sam-
tidig sikres et fyldigt dansk leegmandsresumeé,
der kan danne grundlag for den videnskabse-
tiske vurdering. Denne @ndring forventes lov-
feestet i forbindelse med lovrevisionen, indtil
da fortseetter den hidtidige praksis.

Skal komitésystemets vurdere de fuldmag-
ter, som forsggspersoner i legemiddelforsag
giver? Det drejer sig typisk om forskers el-
ler sponsors adgang til i fx 5-15 ar, at sgge
oplysninger fra forsggspersonens journal. Pa
grund af divergerende meninger blev sporgs-
malet forlagt ministeriet, som meldte tilbage,
at komitésystemet ved vurderingen af et pro-
jekt har adgang til at undersage:

e om projektet indeholder en fuldmagt,

e om der er dokumentation for, at forsggs-
personerne pa en forstdelig made vil blive
informeret om indholdet af fuldmagten, og
om fuldmagten overordnet set ser rimelig
ud.

Ministeriet mener ikke, at der i det nuveerende
lovgrundlag er hjemmel til, at komiteerne kan
stille bestemte vilkar til fuldmagterne (med
den virkning, at et projekt afslas, safremt vil-
karet ikke opfyldes), men ministeriet har givet
udtryk for, at komitésystemet kan »anbefale/
anmode« forsker om at foretage aendringer i
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en fuldmagt - altsa ikke kun »foresla«. CVK
har p& den baggrund tilfgjet retningslinjer for
hindtering af fuldmagter til vejledningen til
projektmagere.

CVK har dreftet, om komitésystemets praksis
for anvendelse af fuldmagt mellem foraeldre

i paediatriske projekter stemmer med komi-
téloven. Gaeldende praksis i komitésystemet
er, at begge foraeldremyndighedsindehavere
skriver under pa en samtykkeerklaering, med
mindre den ene foreelder har givet den anden
skriftlig fuldmagt til »at treeffe beslutning om
barnets deltagelse i et biomedicinsk forspg«.
Komitéloven omtaler ikke sddanne fuldmagter.
CVK betragter praksis som juridisk holdbar,
men er den videnskabsetisk i orden? Og deek-
ker den alle de varianter pa den lykkelige,
ubrudte kernefamilie, som tiden byder pa? Vi
har sendt Indenrigs- og Sundhedsministeriet
en anbefaling om, at lovrevisionen sikrer en
klarere hjemmel.

Laegemiddelstyrelsen har pa basis af en hen-
vendelse fra en forsker spurgt CVK, om komi-
tésystemet fandt det problematisk at udlevere
gratis forsegsmedicin, sddan som GCP reg-
lerne forskriver det. Ved CVKs droftelse blev
der fremfort argumenter bade for og imod. Pa
den ene side kan den pavirke forsegsperso-
nens lyst til at deltage, og ydelser til forspgs-
personer ma jo ikke vaere egnede til at pavirke
samtykket, og det kan vel ogsa forekomme

at gratis forsggsmedicin er en »skjult« mar-
kedsforing. P4 den anden side synes det ikke
rimeligt, at forsggspersonen skal betale for
ikke registreret medicin, hvis virkning man
ikke kender, for ikke at tale om placebo. CVK
mente ikke, at der er noget videnskabsetisk
problem med gratis forsegsmedicin i et land,
hvor livsvigtig medicin generelt er gratis, men
hvert enkelt forseg skal underkastes en kon-
kret vurdering.
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En forsker gjorde CVK opmaerksom p4, at den
nugeeldende afgraensning af anmeldelsesplig-
tig registerforskning i nogle projekter lader

de registrerede personer uden videnskabsetisk
beskyttelse, idet det alene er registerforskning,
som omfatter biologisk materiale, der skal an-
meldes. Forsker gav udtryk for, at efterhanden
som flere registre etableres og samkgres, og
dataadgangen er si ubesvaeret, er der opstaet
et behov for etiske overvejelser og vurderinger
i relation til denne forskning. Specielt hvis
forskningen omfatter follow-up med direkte
henvendelse til identificerede personer eller
deres familiemedlemmer pd basis af projektets
resultater, og professoren nsevnte konkrete
eksempler. Vi endte med at svare henholdende
- en evt. genindforelse af anmeldelsespligt
for registerforskning vil udvide komitésyste-
mets arbejdsfelt betragteligt. Maske kunne
man derved nyttiggere den kapacitet, som den
faldende kliniske forskning friger. Det er et
omrade, vi vil forsege at holde gje med, og vi
vil tage den generelle del af problemstillingen
med til det mode med Etisk Rad, som vi har i
naeste maned.

En anden forsker henvendte sig efter at have
konstateret forskellig dispensationspraksis i
delprojekter omfattende genetiske markgrer.
Tilbagemeldinger fra de regionale sekreta-
riater bekreefter, at der er forskellig dispen-
sationspraksis. Som lovgivningen er, skal

der indhentes samtykke til de nye, konkrete
undersggelser, der gnskes gennemfort, og der
kan kun dispenseres fra samtykke, hvis komi-
télovens kriterier for dispensation er til stede.
Et generelt, ikke specificeret samtykke er ikke i
overensstemmelse med dansk ret. Hvis hoved-
protokollen har beskrevet, at der indhentes ge-
nerelt samtykke til at anvende blod- og veevs-
prover til fremtidig forskning, som ikke er
relateret til det pageeldende projekt, er der tale
om oprettelse af en biobank med materiale til
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fremtidig forskning. Nye projekter, hvori dette
materiale enskes anvendt, kraever saerskilt
anmeldelse. Hvis forsker sgger dispensation
fra indhentelse af samtykke, m& behandlingen
heraf bero pad en ngje vurdering i det enkelte
tilfaelde afvejet i forhold til komitélovens
kriterier for dispensation. Denne dispensation
gives som hovedregel, og vi har i CVK aftalt
lebende at orientere hinanden om udvikling af
denne praksis.

Et andet tilbagevendende tema er det bu-
reaukrati, som er forbundet med en anmel-
delse til komitésystemet. Hvis der er tale om
et legemiddelforsgg skal der ligeledes ske
anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen og Data-
tilsynet. P& initiativ af CVKs naestformand,
Nina Berrig, har vi droftet muligheden for at
etablere »1 postkasse« forstiet pa den made,
at forsker skal kunne skrive en anmeldelse,
som gaelder bade i Laegemiddelstyrelsen og

i komitésystemet. Der er en raekke tekniske
udfordringer, som ikke gor det s ligetil, men
viljen er der, sa det er et emne, som vi fortsat
vil have fokus pa. En lgsning vil kraeve en
indsats fra regioner, Leegemiddelstyrelsen, og
Datatilsynet, og da det hele bindes sammen af
IT systemer - man kunne fristes til i stedet at
sige er adskilt fra hinanden ved afgrundsdybe
sveelg af forskellige IT systemer, og livet har
leert mig, at nar genren er IT, er der neesten
pa forhdand demt Amanda og kluddermor. Det
er min forventning, at naestformandens ved-
holdenhed og hendes position i landets starste
region, som star for halvdelen af den sund-
hedsvidenskabelige forskning i Danmark, er
det, der skal til for at fore sagen igennem.

Den sidste sag, jeg vil naevne, var usedvanlig,
nemlig en kommune, som af sit gode hjerte og
optaendt af forebyggelsesiver ville udstyre 100
borgere med et gratis motionsredskab og male
deres vaegt, blodtryk og kolesterol for og efter
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et halvt ars anvendelse af dette redskab. Et
klart anmeldelsespligtigt projekt, undfanget i
en organisation uden mindste erfaring i gen-
ren, og med en sporadisk overholdelse af det
videnskabsetiske regelsaet. Samtidig et projekt,
som alle retteenkende mennesker matte have
sympati for. Desveerre var projektet sat i gang
inden ansegning, og ifelge loven var CVK
forpligtet til at kraeve det stoppet, og til at
orientere ordensmagten om lovovertraedelsen.
I skrivende stund er der ikke sket anholdelser
i sagen, og vi har hab om, at et sympatisk
projekt bliver tilrettet og fort ud i livet - sa-
ledes vejledt. Da kommunerne ma forventes i
stigende grad at iveerksaette projekter, der skal
finde nye, evidensbaserede veje i forebyg-
gelsen, er det vigtigt, at kommunerne bliver
opmarksomme pa forskellen mellem en ren
forebyggelse og biomedicinsk forskning. CVK
har derfor rettet henvendelse til Kommunernes
Landsforening om problemstillingen.

Jeg vil slutte med at henvise til den uddy-
bende beretning, som kan findes pa CVKs
hjemmeside, og til de regionale komiteers
skriftlige beretninger. Jeg vil sige tak til de
tilstedeveerende reprsesentanter for vore sam-
arbejdspartnere for samarbejdet i det for-
gangne ar. Tak til komitémedlemmerne, som
taler hardt arbejde til et vederlag, der ikke i
sig selv er motiverende, og som medvirker til
at CVKs mgder den ene gang efter den anden
er andeligt berigende og forngjelige. Tak til
sekretariaterne i regionerne, som multitasker
i forhold til alle aktgrer pd omradet, og sidst
men ikke mindst tak til CVKs sekretariat, som
holder sammen pa det hele, og som har staet
pa gloende pzele for at sikre arsmgdets succes,
jeg ved at arsmgdemiddagens menu og bord-
plan har veeret genstand for intens bearbejd-
ning de sidste uger.
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Andringer af det videnskabsetiske
komitésystem

Indenrigs- og sundhedsminister Bertel
Haarder

Nedenstdende er ministerens manuskript. Da det
er det talte ord, der geelder, er teksten nedenfor
ikke nodvendigvis identisk med den holdte tale.

Tak for invitationen til at tale her ved jeres
arsmegde. Jeg synes, at programmet for i dag
og i morgen ser spaendende ud, og jeg er glad
for, at I arligt medes for at dele jeres viden,
leere af hinanden og blive inspireret af op-
leegsholderne.

Sund vaekst er central for Danmarks vaekst

Forskning stir hejt pa den sundhedspolitiske
dagsorden. En hel afggrende forudsaetning for
et moderne og velfungerende sundhedsvaesen
er nemlig, at sundhedsforskningen er i top.
For forskningen er med til at sikre patienterne
den bedste behandling.

Gennem flere ar har der veeret fokuseret pa
Gron Vakst i det danske samfund - altsd en
veekstdagsorden med udgangspunkt i miljo-
venlig og energirigtig teknologi. I de kom-
mende ar skal vi ogsd have Sund Vakst,

altsa en vaekstdagsorden med udgangspunkt

i sundheds- og velfeerdsteknologien. Det er

et omrade, som vi i Danmark har meget gode
muligheder for at udvikle - og det er en dags-
orden, jeg vil veere bannerforer for.

Vi skal sgrge for at skabe og fastholde vaekst-
motorer pa sundhedsomradet i Danmark.
Eksempelvis dansk leegemiddeleksport, der i
forste halvar af 2010 igen slog rekord. Der var
leegemiddeleksporten pa mere end 25 mia. kr.
- en stigning pa 20 pct. set i forhold til for-
ste halvar 2009. Fortsaetter den udvikling, vil
Danmarks eksport af leegemidler passere de 50
mia. kr. i 2010. Dét er imponerende.
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Udfordringer for sundhedsforskning i DK

Det gar altsa rigtig godt for dansk leegemid-
delindustri, og det er bl.a. betinget af en steerk
dansk klinisk forskning. Vi har i Danmark
internationalt anerkendte forskere — bade pa
hospitalerne, pa universiteterne og i de mange
biotekvirksomheder i landet. Samtidig er vi
det land i verden, der producerer flest viden-
skabelige artikler pr. indbygger baseret pa
kliniske forsgg! Til gavn for veeksten, men
forst og fremmest naturligvis til gavn for pa-
tienterne.

Men der er ogsa udfordringer. Eksempelvis er
antallet af anmeldte forsgg til komitésyste-
met stagneret. 0g konkurrencen fra udlandet
bliver hardere - bl.a. fra Indien og Kina, som
er store markeder for industrierne, og som kan
konkurrere pa lon- og produktionsomkostnin-

ger.

Komitésystemet er en forudsaetning for
god forskning og styrkelse af veekst og
innovation

Vi ma derfor sikre, at vores gode udgangs-
punkt fastholdes og udbygges. For forskning
og viden er det, vi skal leve af - ogsa frem-
over. Derfor er det afgorende at fastholde
forskning af hgj kvalitet i Danmark. Og det

er en opgave, som skal lgftes i faellesskab.

Og hvor I som komitémedlemmer spiller en
stor rolle. Hver eneste gang I behandler en af
de godt 1100 ansggninger - om alt fra af-
provning af et nyt legemiddel til behandling
af depression, til forseg med nye kirurgiske
teknikker, eller mere enkelt, fx undersogelse af
effekten af en kompressionsstrempe efter en
knaeoperation - er det altsa vigtigt. Ikke alene
for udviklingen af det danske sundhedsvaesen
og for patienterne, men ogsa for innovationen
og veeksten i dansk sundhedsforskning.
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Om komitésystemets fremtid

Det er i ar 30 ar siden, at Danmark som det
forste land i verden fik et egentligt viden-
skabsetisk komitésystem. Det er derfor ganske
passende, at vi netop i ar stopper op og gor
status for systemet — og pa den baggrund ta-
ger stilling til, hvordan vi skal indrette fremti-
dens komitésystem. Systemet skal gavne bade
forspgspersonerne og forskningen.

Offentliggarelse af betaeenkning i marts 2010

[ marts offentliggjorde udvalget om revi-
sion af det videnskabsetiske komitésystem
beteenkningen om fremtidens komitésystem.
Jeg synes, at formanden for udvalget Mogens
Horder og de gvrige udvalgsmedlemmer har
gjort et flot stykke arbejde. Hele 40 relevante
anbefalinger er det blevet til. Tak for dem.

God videnskabsetik og god forskning er hin
andens forudsatninger

Betaenkningen peger pa nogle vigtige og
grundleeggende principper. Det geelder fx un-
derstregningen af:

e at god videnskabsetik og god forskning
snarere skal ses som hinandens forudsaet-
ninger end som modsatninger

e at videnskabsetik skal teenkes med lige fra
start til slut i et forskningsprojekt

e og at danske patienter har en berettiget
forventning om at modtage den nyeste og
bedste behandling — og dermed en inte-
resse i, at der gennemfores videnskabelige
forsog

Komitésystemets opgaver — beskyttelse af
forsagsperson og sikring af god forskning.
Endelig ansvar for forskningskvaliteten er
hos den forsggsansvarlige
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Som I ved, er det komitésystemets opgave at
sikre, at forseg udfaeres videnskabsetisk for-
svarligt. I skal sdledes sta vagt pa forsegsper-
sonernes vegne. Hensynet til forsegspersoner-
nes rettigheder, sikkerhed og velbefindende
gar naturligvis forud for videnskabelige og
samfundsmaessige interesser.

Det er jeres rolle. Men betseenkningen peger
ogsa pa, at udviklingen gar i retning af en
mere direkte og synlig ansvarlighed hos den
forspgsansvarlige. Dét, synes jeg, er rigtigt.
For det er i sidste ende den forsggsansvarliges
ansvar at sikre, at forspget udferes videnskab-
setisk forsvarligt.

Komitésystemet skal opfange og pavirke
international udvikling

Beteenkningen fokuserer ogsd pa komitésy-
stemet i en international ramme. Jeg er meget
enig i, at vi skal have et system, som lgbende
opfanger og sgger at pavirke den interna-
tionale udvikling p4 omradet. Vi lever i en
global verden. Faktisk herte jeg for nyligt, at
godt 70 procent af de danske videnskabelige
publikationer inden for laegemiddelforskning
er skrevet i samarbejde med udenlandske
forskere. Det skal komitésystemet naturligvis
afspejle, sa det er rigtigt, at der fokuseres pa
de internationale tendenser.

Komitésystemets regionale forankring

Jeg ved, at en af de storre dreftelser i udvalget
var selve komitésystemets struktur. Om komi-
teerne skulle organiseres pa en anden made -
og om sekretariaterne skulle centraliseres? Jeg
synes, at der i beteenkningen er fundet en god
balance mellem pa den ene side at fastholde
en regional forankring i respekt for, at vi har
et regionalt sundhedsveesen, og at I laver et
godt stykke arbejde i de regionale komiteer -
og pa den anden side sikre, at vi far et system,
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som fremstar som €t samlet system med ens-
artet sagsbehandling og fokus pa kvalitetsud-
vikling.

Afbureaukratisering

Beteenkningen fokuserer ogsa pa smidig
sagsbehandling og ensartethed i komiteernes
behandling af ansggninger. Dét, mener jeg, er
vigtigt. Vi skal gore det let at gore det rigtigt.
Jeg er derfor enig i, at kravet om indsendelse
af dansksprogede protokoller skal fjernes,
ligesom alt ansegningsmateriale bor kunne
indsendes elektronisk.

Jeg er ogsa meget enig med udvalget i, at
komiteerne ber udarbejde ambitigse service-
mal med fastseettelse af hurtigere sagsbehand-
lingstid end den, der er fastsat i loven. Vi ved
jo, at en hurtig - men naturligvis tilstraekke-
ligt grundig - sagsbehandling kan veere rigtig
vigtig for forskerne, som ofte arbejder inden
for sneevre tidsrammer, ligesom sagsbehand-
lingstiden ogsa kan vaere en veesentlig faktor
for, hvor erhvervsvirksomhederne veelger at
placere forsggene.

Informationsindsats - grenspeettebog

Jeg er ogsd meget enig med udvalgets anbe-
faling om, at informationsindsatsen over for
forskerne skal styrkes. Jeg mener, at der er
behov for en slags »grenspeettebog« om, hvor-
dan man anmelder biomedicinske forsgg. Det,
tror jeg, kan vaere en god hjaelp for forskere,
der skal anmelde nye forsog og maske endnu
ikke har rutinen.
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Implementering af udvalgets anbefalinger -
et feelles ansvar

Som annonceret i forbindelse med offentlig-
gorelsen af beteenkningen haber jeg at frem-
seette lovforslag omkring arsskiftet. Det bliver
en helt ny hovedlov baseret pa beteenkningens
forslag og andre justeringer. I vil naturligvis
fa mulighed for at kommentere lovforslaget,
nar det sendes i hgring.

Men det er vigtigt at huske, at et endnu bedre
komitésystem ikke kan skabes alene med lov-
@ndringer fra Christiansborg. Det afhsenger
ogsa af jeres indsats. En del af betaeenkningens
forslag skal ikke gennemfores ved lov, men
implementeres af komitésystemet selv. Det vil
sige jer. Det drejer sig bl.a. om anbefalingerne
vedrgrende kvalitetsudvikling af komitésyste-
met. Dét er en stor opgave, men jeg er sikker
pa, at I vil lofte opgaven professionelt og med
engagement.

Den videnskabsetiske haederspris 2010, se
kapitel 3

II. Aktuel forskning

Molekylser medicin — anvendelse inden for
kreeftsygdomme

Professor, ledende overleege, dr.med. Torben
Falck @Orntoft, Skejby Sygehus, forklarede,
at viden om molekyler giver mulighed for
at vurdere arvelige anlaeg for kreeftsyg-
domme og stille bedre diagnoser. Samtidig
er det muligt at udvikle nye leegemidler,
der preecist rammer de molekyler, der giver
sygdommen. Ideen er at seette tidligere ind i
forhold til behandling.

Hvis celler gdeleegges - fx ved soldyrkning,
kraeves det, at cellerne repareres. Torben Falck
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@rntoft forklarede, at man i dag er klar over,
at kreeft opstar ved skader pa de molekyler,
der kaldes »skildvagter«, der observerer ska-
der og trusler og starter forsvaret, eller skader
pa »husholderne«, der reparerer og rydder op.
Den manglende reparation af celler medferer
mutation og odelagte gener eller gget aktivitet
af genet. Ved tyktarmskreeft er det skildvag-
ten (APC) der forsvinder, hvorved reparation
lukkes ned, og der sker massiv celledeling og
dannelse af polypper. Torben Falck @rntoft
oplyste, at man har erkendt, at arvemassen
kan aendre sig hos voksne, og dette nedarves
fra celle til celle. Samtidig vil ikke-kodende
omrader i arvemassen styre de kodede omra-
der, fx microRNA. Konklusionen er, at mang-
lende reparation og eget celledeling giver
mutationer i arvemassen, som gdelseegger
kreeftheemmere og aktiverer kraeftfremmere.

Torben Falck Orntoft forklarede videre, at det
er muligt ved hjeelp af genetiske risikomarkg-
rer at finde 50 % af de personer, der har hgj
risiko for at udvikle kreeft. Det drejer sig om
de arvelige kreeftsygdomme eller hgjrisiko-
grupper, hvor »husholderne« er skadede (tyk-
tarmskreeft, brystkraeft og skjoldbruskkirtel-
kreeft). Effekten af screening er hgj, idet man
ved kontrol af hejrisikogruppen kan reducere
deodeligheden. Der findes ogsa prognostiske
markerer, der forudsiger, om forlgbet bliver
aggressivt eller godartet, hvorved behandlin-
gen kan tilrettelaegges herefter. Endelig findes
praediktive markgrer, der kan forudsige, om
bestemte patienter vil respondere overfor tar-
geteret behandling, fx herceptin behandling af
brystkreeft.

Molekylser medicin rummer ifglge Torben
Falck @rntoft store muligheder. Det er muligt
at sekventere hele DNA strengen ved hjeelp
af ny teknologi - NGS (next generation se-
kventering). Man kan forestille sig, at hver
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person i fremtiden vil have sin egen »bar-
code«, som ligger i offentlige databaser, og
som kan anvendes til forebyggende indsats
ved @get cancer risiko, klassifikation af syg-
dom, udveelgelse efter respons pa behandling
og generelt behandlingsforlgb skreeddersyet
til det enkelte individ. NGS-teknikken er dog
meget udgiftskreevende, da der er tale om dyre
instrumenter og store datamaengder. Torben
Falck @rntoft afsluttede med at konkludere, at
genetiske markerer i dag er i brug inden for
kraeftbehandlingen, og at mange nye er pa
vej. Vi vil fremover kunne lave individuel se-
lektion af behandlingsregimer. Samtidig opnar
vi en ny molekyleer klassifikation af cancer,
der kan bruges til udvikling og afprevning af
nye laegemidler.

Ved den efterfglgende debat blev det dref-
tet, om fremtidens teknikker rummer etiske
problemer. Hvis man fx sekventerer hele
dna-strengen, far man en masse information
udover det, man lige skal bruge i forhold til
fx diagnostik af tyktarmskraeft. I forhold til
forsggssituationer er det vigtigt at indhente
samtykke og informere om mulighederne for
fund.

2 befolkningsundersogelser
Medicinsk chef, specialleege, dr. med. Peter
Schnohr, Bispebjerg Hospital, gav en status
for @sterbroundersagelsen.

Peter Schnohr forklarede, at undersggelsen,
der er foregdet i flere faser siden 1976, havde
til formadl at forebygge hjertesygdomme. Bag-
grunden var dels voldsom stigning i dedelig-
heden af hjerteanfald i Danmark (1951-1977),
dels manglende viden om arsagerne hertil og
ingen effektiv behandling. Man ville under-
sgge 20.000 maend og kvinder bosat pa @ster-
bro, og ved forste indkaldelse deltog hele 74%
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af de adspurgte. Man har indkaldt til underse-
gelse hvert 5. ar.

Undervejs blev projektet udvidet med mange
delundersggelser, der viste sig relevante i
forhold til forebyggelse af hjertesygdomme.
Undersggelsen omfatter i dag saledes ogsa
lungesygdomme, hjerteinsufficiens, arrytmier,
demens, stress, udbraendthed, epilepsi, allergi,
arthrose, sovnapne, aldring og arv (genetik).

Deltagerne skulle besvare et spgrgeskema om
kostforhold, motionsvaner mv. og gennemga
en underspgelse af hjerte og lunger samt
maling af hgjde, vaegt, blodtryk m.m., og der
blev taget et stgrre antal blodprever.

Forst i 2002 var man klar til at informere om
risikofaktorerne. Konklusionen var, at rygning
og forhgjet blodtryk var de helt store syndere.
Der er publiceret en lang raekke videnskabe-
lige artikler med udgangspunkt i undersggel-
sens resultater.

Seerligt vedr. motion kunne Peter Schnohr for-
teelle, at projektgruppen havde veeret med til
afholde Europas forste folkemotionslgb, Ere-
mitagelpbet i 1969. Ideen til en motionskam-
pagne var baseret pa en engelsk undersggelse
fra 1953, som viste, at fysisk aktivitet kan
forebygge hjertesygdomme.

Et af resultaterne af @sterbroundersggelsen
var, at seldre meend, der begynder at motio-
nere i mere end 4 timer om ugen i gennem-
snit, kan oge deres levetid med 4-5 ar. Peter
Schnohr oplyste, at man endnu ikke kender
den optimale kombination af varighed, hyp-
pighed og intensitet af fysisk aktivitet, men
man forventer, at @sterbroundersggelsen om
nogle ar vil kunne fastlaegge det.

Af andre resultater fra undersogelserne
naevnte Peter Schnohr bl.a., at alkohol har vist
sig at have en gavnlig effekt ved indtagelse af
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to glas redvin daglig, da let til moderat alko-
holforbrug giver den laveste risiko for hjerte-
sygdom.

Peter Schnohr oplyste endvidere, at der ogsa
har veeret malt pé stress, udbreendthed, de-
pression, selvvurderet helbred og socialt net-
vaerk som risikofaktorer i undersggelsen. Kon-
klusionerne var, at symptomer som treethed,
depression og udbraendthed er forbavsende al-
mindelige blandt kebenhavnere. Symptomerne
ophobes hos personer med darlig uddannelse,
svagt netveerk og andre risikofaktorer. Der

er en sammenhaeng mellem symptomerne og
iskeemisk hjertesygdom. Ogsa socialt netveerk
har betydning.

Enhedschef, professor, dr. med. Torben Jor-
gensen, Forskningscenter for Forebyggelse
og Sundhed, Glostrup Hospital, orienterede
herefter om Befolkningsundersggelserne ved
FCFS (Glostrup)

Torben Jargensen fortalte, at »Befolknings-
undersggelserne i Glostrup« var startet i 1964
- 0gsa som en undersggelse af arsagerne til
risikofaktorer ved hjertesygdom. Man startede
med 50-ars undersggelsen (1914-kohorten) i
1964, og i 1967 udvidedes til 70-ars under-
sogelsen (1897-kohorten). Undersogelserne
foregik i starten pd Medicinsk Afdeling pa
Glostrup Hospital.

Fra 1974-95 fik projektet egne lokaler til
dataindsamling og fast personale. I 1996
konsolideredes stedet i form af en arlig fast
bevilling og sendrede navn til Center for Syg-
domsforebyggelse, og i 2002 blev det et selv-
staendigt forskningscenter i Kobenhavns Amt
og fik sit nuvaerende navn. Centeret beskaefti-
ger nu 48 ansatte og har mere end 50 eksterne
forskere tilknyttet. Centeret samarbejder des-
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uden med mere end 20 internationale for-
skergrupper. Centret deltog i det store WHO-
ledede MONICA studie, som nu er fortsat i
MORGAM studiet. Der er en erkendelse af, at
befolkningsundersggelser er grundstenen til
forebyggelse af folkesygdomme. Der er gen-
nemfort over 50.000 personundersggelser, og
de indsamlede data og biobanken giver vigtige
bidrag til nutidig og fremtidig forskning.

Der udferes mange forskellige undersagelser,
som kan identificere risikofaktorer, der alene
eller sammen med andre kan vaere arsag til
udvikling af kroniske sygdomme, seerligt hjer-
tekarsygdomme, og der udgar et stort antal
videnskabelige publikationer fra centeret. Tor-
ben Jargensen gav i den forbindelse en raekke
konkrete eksempler pa fund af risikofaktorer
eller arsagssammenheenge inden for type 2
diabetes, allergi og hjertekarsygdomme.

Torben Jargensen oplyste, at centeret initi-
erede Inter99 - undersggelsen. Hensigten var
at forebygge hjertekarsygdomme og type 2
sukkersyge ved at intervenere overfor usund
livsstil. Her gennemfgrtes interventioner over-
for 2 grupper med forskellig intensitet. Begge
grupper fik en grundig individuel livsstils-
samtale ud fra oplysninger fra sporgeskemaer
og forskellige undersagelser (fx blodtryk).
Hgjinterventionsgruppen fik desuden tilbudt
gruppebaseret rygestopkursus og kursus i sund
kost og motion af seks mineders varighed. En
kontrolgruppe blev fulgt med spergeskemaer,
men modtog ingen intervention. Hovedfun-
dene var, at der var gunstig effekt pa rygning,
alkohol, sund mad, bevagelse og mental
sundhed efter 5 ar i interventionsgrupperne
sammenlignet med kontrolgruppen. Inden for
det naeste ar vil det kunne afgeres om inter-
ventionen havde effekt pa forekomsten af
hjertesygdomme.
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Torben Jargensen understregede, at forsk-
ningscenteret er regionalt forankret, men har
en klar national og international position. Et
af centerets vigtige mal er at optimere beskri-
velsen af de fem fitness grupper: cardiopul-
monal (fx blodtryk, kondition), morfologisk
(fedtmaengde og fordeling), muskel (styrke og
kraft) metabolisk (fedt- og sukkerstofskifte) og
mental (personlighed, coping, kronisk stress).
Af aktuelle satsningsomrader naevnte Torben
Jorgensen: Nye sygdomme (fx gigt, allergi,
astma, mental sundhed, funktionelle lidelser),
genetik/biomarkerer, modeller for praediktion
af kroniske sygdomme, diagnostiske veerktgjer
samt fodevareberigelse.

III. Kontrol med leegemiddelforsag

Laegemiddelinspektorerne Lisbeth Bregnhgj
og Mette Bjorn, Leegemiddelstyrelsen fortalte
om Laegemiddelstyrelsens GCP kontrol

Lisbeth Bregnhgj og Mette Bjorn oplyste, at
GCP- inspektioner har veeret udfort siden
2004. Inspektorerne foretager kontrol af god-
kendte forsgg. Denne kontrol kan ske hos
sponsor, CRO, forsegssted, laboratorium, etc.

Udveelgelsen af, hvilke forseg, der skal foreta-
ges kontrol af, sker ud fra forskellige hensyn.
Der benyttes et sakaldt »risiko-arke, hvor for-
sogene pa en skala scorer point bedgmt efter
forskellige risikoparametre. Disse parametre er
bl.a. stor patientgruppe, sarbar patientgruppe
og problematiske stoffer. Derudover er der
ogsa sdkaldt »systeminspektioner«, anmodnin-
ger fra EMA og andre »triggere«. Disse »trig-
gere« kan fx veere, at den regionale komité har
gjort opmaerksom pa forspget.

Der kan veere tale om bade anmeldte og uan-
meldte inspektioner. I 2009 blev 25 forsgg
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underkastet inspektioner. Det blev til 39 in-
spektioner pa forsegssteder.

Lisbeth Bregnhej og Mette Bjorn oplyste, at
udover selve inspektionen rummer processen
ogsa andre elementer. Der skal indledningsvis
foretages en udveelgelse af projektet, ind-
hentes projekt materiale og selve inspektio-
nen skal forberedes. Efter udferelsen af selve
inspektionen, som kan tage flere dage, udar-
bejdes en samlet rapport over inspektionen, og
der sker anden ngdvendig opfelgning. Der kan
ogsa blive tale om en yderligere inspektion.
Afvigelser klassificeres i inspektionsrapporten
som enten »minor«, »major« eller »critical«.

Inspektionsrapporten rummer:

¢ Administrative oplysninger
Indledning

Kort beskrivelse af inspektionen
Observationer/afvigelser
Opsummering og klassificering af
afvigelser

e Konklusion

Da komitésystemet ikke foretager kontrol,

undersgger GCP inspektererne ogsa processen

vedrgrende rekruttering af forsggsdeltagere.

Herunder undersgges det bl.a., hvordan sam-

tykket er indhentet. Lisbeth Bregnhgj og Mette

Bjorn gav eksempler pd, hvad man har fundet

af fejl og mangler ved inspektioner. Det dre-

jede sig bl.a. om:

e Manglende dokumentation for forsggsper-
sonalets erfaring og/eller GCP kendskab

e Manglende opfyldelse af inklusions- og
eksklusionskriterierne

e Manglende procedure for vurdering af bi-
virkninger og ugnskede haendelser

¢ Blindingsmetoden var ikke tilstreekkelig til
at sikre mod utilsigtet afblinding

e Manglende opfelgning pa tidligere
anmaerkninger
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e Manglende aftale om datahandtering

e Manglende opfelgning pa patienter efter et
forsag

e QOverskredne datoanmeerkninger pa
medicin

Inspektorens opgaver drejer sig ikke kun om
en vurdering af, om projektmaterialet op-
fylder betingelserne. En inspektion rummer
bl.a. ogsa uddannelsesmaessige elementer.
Hovedformalet med kontrollen er at sikre, at
forspgspersonernes sikkerhed og rettigheder
respekteres, og at de indsamlede data er tro-
veerdige og korrekte.

IV. Videnskabsetik

Forskningsetikkens historiske udvikling og
et projekt fra komitésystemets spaede start
Lektor Peter J. Hancke Rossel, Ksbenhavns
Universitet, Institut for Folkesundhedsviden-
skab

Peter Rossel gjorde indledningsvis rede for,
hvilke faktorer der havde spillet ind i udvik-
lingen af den medicinske etik. Som de vig-
tigste elementer, anfgrte han udvikling af ny
teknologi og viden, skandaler og kontroverser
samt sendringer i holdninger og vardiopfat-
telser.

De etiske tanker i forhold til forseg udsprang
af »Mediciner-sagen« — en af krigsforbryder-
processerne i Niirnberg. Her blev Niirnberg-
koden fra 1947 formuleret, der som pkt. 1
indeholder et ubetinget krav om et informeret
samtykke ved deltagelse i et leegevidenskabe-
ligt forseg.

Som eksempel pa tidligere projekter, som blev
gennemfort uden indhentelse af samtykke fra
forspgsdeltagerne, redegjorde Peter Rossel for
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den sakaldte Tuskegee Syfilis undersagelse,
der lgb fra 1932-1972. Her undersggte U.S.
Public Health Service, hvordan ubehandlet
syfilis udviklede sig. Dette blev gjort pa afro-
amerikanere, som ikke blev informeret om,

at de deltog i en underspgelse af ubehandlet
syfilis. Tveertimod indgik de under foregivelse
af, at de blev behandlet for »bad blood«.

[ 1964 vedtog WMA Helsinki-deklaration,
hvor kravet om informeret samtykke blev
sleekket vedregrende sakaldt »terapeutisk forsk-
ning«. Helsinki-deklarationen blev revideret

i 1975, med en skandinavisk forfattergruppe.
Der var i denne udgave stadig mulighed for at
fravige kravet om informeret samtykke ifelge
pkt. 2.5 - den sdkaldte undtagelsesparagraf.
Det var denne deklaration, der lancerede kra-
vet om videnskabsetiske komiteer, hvilket iflg.
Peter Rossel nok er den vaesentligste grund
til, at denne version af Helsinki-deklarationen
fik sa veesentlig en betydning. Et krav om
sddanne komiteer stod ikke i fgrste udkast til
deklarationen, og det er ikke en skandinavisk
idé, selvom man i Danmark ofte bryster sig

af dette. Komitésystemet i Danmark startede
i 1980 som en frivillig ordning, baseret pa en
aftale mellem Den Almindelige Danske Laege-
forening og Amtsraddsforeningen.

Peter Rossel fortalte, at man pa daveerende
tidspunkt ogsa i Danmark udferte forsog,
hvor man ikke indhentede forsegspersoner-
nes informerede samtykke. Dette skete netop
med »hjemmel« i Helsinki - deklarationens
undtagelsesparagraf, som gjorde det muligt at
frafalde kravet om informeret samtykke, hvis
det skete af hensyn til forsegsdeltagerne. Man
arbejdede med en sdkaldt »selvdeklarationg,
hvor forskeren kunne angive, om Helsinki -
deklarationen ubetinget var overholdt, og hvis
ikke, skulle dette begrundes. Begrundelsen
kunne vaere »Kravet om informeret samtykke
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har af hensyn til patienterne méatte frafaldes«
eller »anden arsag.

Til at eksemplificere denne mulighed refere-
rede Peter Rossel et konkret projekt (DBCG
TM-82.-Brystkraeftprojektet), som blev gen-
nemfort i drene 1982-1989. Dette projekt var
medvirkende til et udvalgsarbejde, som mun-
dede ud i betaenkning nr. 1185, som dannede
grundlag for komitéloven fra 1992.

Det drejede sig om et projekt med 2 forskellige
typer behandling af brystkreeft. Ved den ene
behandling fjernedes brystet helt, mens den
anden behandling alene fjernede tumoren i
brystet. Der blev foretaget preerandomisering
i overensstemmelse med det sdkaldte Zelen
design. Kvinder randomiseret til standardbe-
handlingen (fjernelse af hele brystet) blev kun
informeret om denne operationsmetode. Kvin-
der pree-randomiseret til forsggsbehandlingen
(fjernelse af knuden) blev informeret om den
seedvanlige operationsmetode og at man p.t.
undersggte muligheden for at indfere en ny
operationsmetode, hvor brystet bevares. Imid-
lertid blev ingen af forsegsdeltagerne infor-
meret om, at de indgik i en randomiseret un-
dersogelse af to forskellige behandlingsformer
for brystkreeft. Der var saledes tale om sdvel
prae-randomisering som skjult randomisering.

Man havde tidligere kort projektet som et
pilotprojekt, men med et design, hvor der var
fuld information til forsegsdeltagerne. Man
fandt, at patienten gnskede at statte sig til lee-
gens rad og konkluderede pd grundlag af pa-
tienternes reaktioner, at den fulde information
ikke gavnede forspgsdeltagerne. Man havde
derfor valgt Zelen-designet, hvor formélet
ifolge den amerikanske biostatistiker M. Zelen
er, at laegen kan foregive at vide, hvad der
var bedst for patienten, uden at man kunne
vide det. Tanken var, at man ikke gdelagde
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tillidsforholdet imellem laege og patient. Peter
Rossel papegede det paradoksale i, at man pa
denne made fgrte patienterne bag lyset for at
kunne bevare tillidsforholdet mellem patient
og laege.

Ud fra CVK'’s begrundelser konkluderede Peter
Rossel, at CVK med dets godkendelse af pro-
jektet gennem opgivelse af kravet om fuld tro-
veerdighed at have prioriteret tillidsforholdet
mellem leege og patient og de videnskabelige
krav man matte stille til en sddan underso-
gelse som hgjeste prioriteter.
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Den videnskabsetiske heederspris

Den videnskabsetiske haederspris blev indstif-
tet af CVK i 2002. Prisen uddeles hvert andet
ar, sa det var sdledes fjerde gang, at prisen
blev uddelt. Prisen bestar af et symbolsk be-
lob pé& 10.000 kr. samt et indrammet diplom.

Prisen tildeles en person, en gruppe, en or-
ganisation eller virksomhed, som har gjort
en fremragende og tankevakkende indsats
pa det videnskabsetiske omrade i relation til
sundhed og sygdom.

Prisuddelingen fandt sted pa arsmedet pa
Comwell Sorg Storkro, og prisen blev givet
til:

Professor, overlege, dr. med. Mikael Rorth

Prisen blev overrakt af indenrigs- og sund-
hedsminister Bertel Haarder.

Motiveringen for tildelingen var, at
"Professor, overleege, dr. med. Mikael Rorth
har udfert forskning sammen med en rakke
fremtreedende kollegaer, saerlig indenfor me-
dicinsk kreeftbehandling. Han er dog forst og
fremmest klinikeren, som har staet for kravet
om forskningsbasering af kreeftbehandlin-
gen, og som har sat den enkelte patient i
centrum. Han har ydet en betydelig indsats
for, at sdvel den leegelige behandling, som
pleje, omsorg og rehabilitering foregar pa

et evidensbaseret og videnskabsetisk grund-
lag. Mikael Rerth har veret aktiv i en reekke
organisatoriske sammenhange, der bergrer
kreeft og etik, og ogsa i den offentlige debat
om kreeftpatienters og den kliniske forsknings
vilkar.”

Resumé af Mikael Rorths takketale:

Mikael Rorths takketale var en spaendende
gennemgang af dansk forskning: Hvordan
klarer den sig, hvorfor klarer den sig godt og,
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hvad skal der til for at fastholde dansk kli-
nisk forskning pa hgjt niveau.

Mikael Rorth indledte med at omtale, at den
biomedicinske forskning i Skandinavien
klarer sig rigtig godt i sammenligning med
andre store forskningsnationer. Ser man pa
antal publikationer per million ligger Dan-
mark pd verdensplan pa en 2. plads med
Sverige pa 1. pladsen.

Med klinisk forskning menes forskning, hvor
primeert patienten indgar som genstand for
undersggelsen, og som har til hensigt at
afklare patofysiologiske eller atiologiske
underspgelsers samt terapeutiske eller pro-
fylaktiske tiltags betydning for forlebet af
patientens sygdom.

Den kliniske forskning er centralt placeret i
et sundhedsvaesen, der har som mal at sikre
den mindst mulige sygelighed. Indfersel af
CPR og af registrering af leegemiddelforbrug
er af uvurderlig betydning for registerbaseret
forskning. Danmark ligger helt i front, nar
det gaelder registerbaseret forskning.

Den epidemiologiske forskning dokumenterer
forekomst og fordeling af sygdomme samt
andre helbredsforhold i befolkningen, da
denne forsknings objekt er befolkningsgrup-
per, ikke enkeltindivider. Det er muligt at se
ophobning af sygdomstilfeelde, sygdomsepi-
demier, bivirkninger og helbredskonsekvenser
af miljgpdvirkning og levevaner.

Elektronisk databehandling og biostatistik
har medvirket til epidemiologiske metoders
helt centrale placering i forebyggende me-
dicin og klinisk forskning. Men der er ogsa
problemer, sdsom confounding, selektionsbias
og informationsbias. Man ma konstatere, at
resultater af epidemiologiske undersggelser
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ikke er bedre end de data og metoder, der
bruges.

Som et andet aktiv i forskningen naevnte
Mikael Rorth de danske patienter. De er
indsigtsfulde og samarbejdsvillige, de bliver
boende, og de har i overvejende grad tillid til
systemet.

Mikael Rorth papegede, at forskningens ver-
den er en menneskelig affeere. Der er kritik,
men ogsa samarbejde og konkurrence.

Forskning virker! Den har sammenhgeng med
omverdenen, og den skal yde til samfundet.
Forskerne er hardtarbejdende, udiscipline-
rede, fleksible, ambitigse, engagerede, anti-
autoriteere og anarkistiske!

Kommercialisering af forskningen er en
ngdvendig forudseetning for gavn for pa-
tienterne, og her sakker Danmark og andre
europaiske lande - som beskrevet i @kono-
misk Ugebrev 27. september 2004 - bagud i
forhold til USA.

Industrien initierer dog megen forskning, og
den danske leegemiddelindustris egen forsk-
ning er vigtig. Vi har (indtil videre) bedre
end Sverige vaernet om forskning indenfor
leegemiddelindustrien, hvilket maske kan
forklares med de danske styrkeomrader som
diabetes og neurofag. Samspillet med den
kliniske forskning er livsvigtig for begge
parter.

Mikael Rarth konkluderede, at forskningen
klarer sig godt, men det kan geres bedre.

Der skal treeffes en raekke kliniske beslut-

ninger i relation til nogle forskellige kom-
ponenter:
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1. Den biologiske komponent dvs. slutninger
ud fra viden om sygdomsmekanismer og syg-
domsdrsager

Den molekyleer genetiske forstaelse har ind-
til videre - i modsatning til diagnostik og
muligvis pharmacogenetik — haft begreenset
indflydelse pa terapi. Udvikling af sygdom
hos den enkelte er ofte umadelig kompleks,
mens behandling kan veere meget enkel. Der
er en abenlys afgrund mellem basalvidenska-
belige opdagelser og omformning af disse til
innovationer, som direkte gavner patienter
eller forebygger sygdom. Klinisk forskning
har ikke holdt trit med fremskridtene inden-
for celle- og molekyleer biologi - til skade
for patienterne.

Massive investeringer i laboratorie-baseret
drug development er faldet sammen med et
klart fald i opdagelse af nye stoffer. Darligt
design, utilstraekkelig statistisk power og
mangel pd indsigt i sygdommenes hetero-
geneitet er veldokumenteret. Den biologiske
forsker skaber ny teoretisk viden, hvis prakti-
ske konsekvenser efterprgves af den kliniske
forsker, og denne stgder i sin forskning pa
nye problemer, som ma finde deres lgsning i
laboratoriet.

2. Den empiriske komponent, dvs. slutninger
ud fra erfaringer med tidligere patienter
Manglende ydmyghed/brolende naivitet forer
til, at man slutter sig til en interventions ef-
fekt alene ud fra teoretiske funderinger og
ukontrolleret erfaring. Klinisk interventions-
forskning har til formadl at skabe grundlaget
for direkte forbedringer af de forebyggelses-
maessige, diagnostiske, behandlingsmaessige
og plejemaessige procedurer hos det enkelte
individ. Beslutninger vedrerende behandling
(i bred forstand) ber baseres p& kontrolleret
klinisk forskning. Den gyldne standard er det
randomiserede, om muligt blindede forsgg,
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hvis resultater er analyseret ved hjeelp af
passende statistiske metoder.

3. Den empatiske/hermeneutiske komponent
dvs. slutninger ud fra en forstdelse af patien-
ten som medmenneske

4. Den etiske komponent dvs. slutninger ud
fra grundleeggende moralprincipper

Der er en raekke forhindringer for den klini-
ske forskning. Det drejer sig om: Finansiel
stotte, produktion af medikament, vaccine
etc., protokoller til komiteer og bedgmmelser
og »beskyttet« tid til forskning for klinikeren.

Hvad skal der sa til for at minimere disse
forhindringer? Mikael Rorth pegede pa det
offentlige, inkl. EU, som skal bidrage med
infrastruktur, uddannelse og store multinati-
onale trials, som ber vare investigator initi-
erede. Leegemiddelindustrien skal foresta lee-
gemiddeludvikling og leegemiddelafprovning
samt tage initiativ til store trials. Endvidere
er der behov for stgrre fonde — a la NOVO og
LUNDBECKFONDEN - som kan pétage sig
enkeltprojekter, storre satsninger, centerdan-
nelse, trend-saetning mv.

En anden made at angribe det pa er at se pa

akterernes opgaver. Mikael Rorth skitserede

dem sdledes:

e Det offentlige skal std for infrastruktur, ud-
dannelse og frie forskningsmidler.

e Fonde og patientforeninger kan bidrage
med frihed, fokus og fleksibilitet.

¢ Industrien skal std for egen dansk forsk-
ning, kommercialisering, milrettethed og
profitorientering.

Mikael Rorth sluttede af med folgende on-

sker/opfordring til den kliniske forsknings
fremtid:
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e Bedre infrastruktur

e Bedre karrieremuligheder

e Varn om ildsjeelene!

e Mere ligeveerdigt samarbejde med
industrien

e Internationalisering/globalisering

e Mere investigatorinitieret forskning

e Mere patientindflydelse

(Redaktionel bemeerkning: Mikael Rorths
beretning tog ikke hajde for den stagnation i
forskningen, som har fundet sted de sidste 5
ar).

Laes mere pa www.cvk.sum.dk, Om CVK, Hae-
derspris.
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Principielle spargsmal

Den Centrale Videnskabsetiske Komité har
bl.a. til opgave at udtale sig om spargsmal af
principiel karakter, safremt dette ikke er knyt-
tet til godkendelse af et konkret projekt, jf.
komitélovens § 24, 1.

CVK har i arets lgb dreftet forskellige prin-
cipielle emner af sidvel videnskabsetisk som
juridisk karakter, som kan have interesse for
en bredere kreds. Det drejer sig om:

Anmeldelsespligt for biomedicinske
forskningsprojekter

Spergsmalet om anmeldelsespligt volder ofte
problemer savel i CVK, som i de regionale
komiteer.

CVK har derfor pa basis af en raekke eksempler
fra praksis, hvor der ikke klart kunne siges at
vaere anmeldelsespligt eller ikke anmeldelses-
pligtig, haft en generel droftelse af sporgs-
malet, herunder hvilke kriterier, der kan vaere
relevant at inddrage i afvejningen af, hvorvidt
et projekt i ngrdzoneomradet« er anmeldelses-
pligtigt eller ikke.

Der var enighed om, at der altid ma foretages
en helt konkret vurdering af hvert projekt.

[ vurderingen kan indgd, om projektet har til
formal at frembringe viden pa et sygdomsom-
rade eller i forhold til biologiske og psykolo-
giske processer hos mennesker, eller om der er
tale om kvalitetskontrol og/eller indforelse af
evidensbaseret behandlingsmetode, der som
udgangspunkt ikke skal anmeldes.

Det forhold, at forsgget ikke er tilrettelagt efter
en (kvalificeret) videnskabelig metode, kan
ikke i sig selv fore til, at forspget ikke anses
for anmeldelsespligtigt. Det afggrende i den
forbindelse er, om aktiviteten har til formal at
genere viden inden for biomedicin, som kan
komme flere personer til gode end blot de del-
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tagende forsegspersoner. (Selve vurderingen
af et projekts videnskabelige standard indgar
i komiteens efterfolgende vurdering af, om et
anmeldelsespligtigt projekt kan godkendes).

Udover at formalet skal veere biomedicinsk
forskning, skal der ogsd veere tale om en in-
tervention over for forsegspersonerne (eller
undersogelse af biologisk materiale). Inter-
ventionen vil typisk dreje sig om behandling,
undersggelse eller forebyggelse.

En intervention kan vaere fysisk, fx klinisk af-
provning af leegemidler, medicinsk udstyr eller
kosttilskud, operative indgreb, fysisk belast-
ninger af muskler ved motion, fysioterapi mv.
Ogsa pavirkninger af menneskets psyke kan
veere omfattet af anmeldelsespligten, fx ved
afprovning af behandlingsmetoder/terapifor-
mer pa personer med psykiske/psykiatriske
diagnoser, motion mod depression, og lign.

Udtagelse af blodpreve el. anvendelse af bio-
logisk materiale i et projekt udlgser ikke i sig
selv anmeldelsespligt. Der skal samtidig veere
tale om, at projektet har et biomedicinsk for-
mal (fx vil gennemforelse af sundhedstjek pa
en arbejdsplads eller udtagelse af blodprgver
i undervisningssammenhaeng ikke anses som
biomedicinsk forskning).

Eksemplerne fra praksis viste i gvrigt, at det
kan vaere vanskeligt at drage entydige konklu-
sioner om, hvad der er anmeldelsespligtigt ef-
ter komitéloven. Dels er der tale om en reekke
meget konkrete afggrelser, dels er begrundel-
serne for afgerelser om anmeldelsespligt til
tider meget sparsomme.

For at skabe mere synlighed om komiteernes
videnskabsetiske vurderinger af anmeldelses-
pligt besluttede CVK, at afgerelser om anmel-
delsespligt altid begrundes udferligt (uanset
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om der matte vare tale om godkendelse af
projektet).

Samtidig besluttede CVK, at de regionale
komiteer i en periode lgbende skal registrere
droftelser/begrundelser vedr. anmeldelsespligt
med henblik pa en senere faelles gennemgang
af praksis i efteraret 2011.

Anmeldelse af leegemiddelforseg -

»1 postkasse«

Beteenkning nr. 1515 om det videnskabsetiske
komitésystem i Danmark har som anbefaling
36: »Alt ansggningsmateriale skal kunne ind-
sendes elektronisk, og der skal arbejdes for at
harmonisere Laegemiddelstyrelsens og komi-
tésystemets ansggningsskemaer.« Udvalget
anerkender, at der kan veere en raekke tekniske
forhindringer for dette arbejde, men udvalget
understreger vigtigheden af, at forskernes veje
til godkendelse af forskningsprojekter lettes sa
meget som muligt for administrative byrder.

Pa drsmode i Det Nationale Samarbejdsforum
for Sundhedsforskning (NSS) i maj méaned
blev det anfert som et steerkt onske fra for-
skerside, at anmeldelse af forskningsprojekter
kunne ske 1 sted. Leegemiddelindustriforenin-
gen har ogsa opfordret CVK til at tage fat pa
problemstillingen.

Som det er i dag, skal leegemiddelforseg an-
meldes til hhv. Laegemiddelstyrelsen (LMS),
komitésystemet og Datatilsynet. GCP direk-
tivet, som er implementeret via komitéloven,
leegger op til en todelt godkendelse fra hen-
holdsvis »den kompetente myndigheds, dvs.
Laegemiddelstyrelsen, og komitésystemet. LMS
benytter et anmeldelsesskema, som er udar-
bejdet af European Medicines Agency (EMA),
hvilket er obligatorisk for de kompetente
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myndigheder at anvende. Komitésystemet har
sit eget anmeldelsesskema, som er koblet op
pa en seerlig database.

EMAs anmeldelsesskema er teenkt til ogsa at
kunne/skulle benyttes i videnskabsetiske ko-
miteer, men det er ikke indfert i Danmark.

CVK har dreftet spargsmélet og vil gerne
imgdekomme forskernes gnske om forenkling.
Bl.a. tekniske problemer har holdt CVK tilbage
fra at ga meget aktivt ind i problemstillingen.
Muligvis vil spergsmalet finde en lgsning

via ministeriets Sund Veakst projekt, hvor en
arbejdsgruppe til maj 2011 skal fremleegge

et projektforslag til et IT-system, som kan
samle oplysninger, der indsamles af de natio-
nale sundhedsmyndigheder. Fokus er i forste
omgang, at de videnskabsetiske komiteer og
Laegemiddelstyrelsen kan dele oplysninger.

Anmeldelse af leegemiddelforseg til
Datatilsynet

Datatilsynet overvejer i samarbejde med
Laegemiddelstyrelsen, om man skal fritage
forsegsansvarlige og sponsorer i leegemiddel-
forspg for pligten til at anmelde behandling
af personoplysninger til Datatilsynet. I den
anledning bad Indenrigs- og Sundhedsmini-
steriet om bemaerkninger hertil fra CVK.

Det er CVKs indstilling, at der skal arbejdes
for at fjerne administrative byrder fra forskere.
Dobbeltarbejde bgr undgas, samtidig med at
der anvendes de forngdne ressourcer pa kon-
trol af seerligt folsomme omrader.

CVK kunne derfor tilslutte sig forslaget om
at fjerne anmeldelsespligten for forsegsan-
svarlige og sponsorer i laegemiddelforsog, idet
CVK forudsatte, at dette koordineres i forhold
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til Leegemiddelstyrelsens og GCP-systemets
kontrol.

Under CVKs drgftelse blev man desuden enige
om at opfordre til, at det i forbindelse med
videreudvikling af GCP-reglerne, den danske
kvalitetsmodel og komitéloven sikres, at der
er overensstemmelse med persondataloven. Fx
gennemfores der i forbindelse med akkredite-
ring efter den danske kvalitetsmodel vurde-
ringer pa offentlige sygehuse af handtering og
opbevaring af data.

Biologisk materiale, der sendes ud af
Danmark

Ikke sjeeldent rummer projekter overforelse af
biologisk materiale til udlandet. Dette kan eks.
veere tilfeeldet, hvis en sponsor, der er bosid-
dende i udlandet, skal foretage analyse pa
materialet.

Pa grundlag af flere komitémedlemmers be-
kymring for, hvilken sikkerhed forsggsper-
soner har, hvis deres materiale udfores til et
andet land, tog CVK spargsmalet op til princi-
piel dreftelse.

Efter konsultation af Datatilsynet blev det
sldet fast, at den forsegsansvarlige i projekt-
materialet skal oplyse, om det er persondata-
loven eller udenlandsk personbeskyttelseslov-
givning, der finder anvendelse. Er det oplyst,
at dansk persondatalov finder anvendelse,

og er projektet anmeldt til Datatilsynet, kan
man normalt g& ud fra, at der er den fornedne
forhandsgodkendelse af videregivelse af op-
lysninger til 3. mand (herunder videregivelse
til udlandet).
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Der kraeves en forhandsgodkendelse fra Data-
tilsynet for at kunne overfore materialet.

Det skal ogsa fremga af deltagerinforma-
tionen, om det er dansk persondatalov eller
udenlandsk lov, der finder anvendelse. Det
skal ligeledes fremga, hvis materialet sendes
til udlandet.

[ projekter med overforsler til udlandet kan
der blive materiale til overs, som @nskes gemt.
Komitésystemet skal vaere opmaerksomt p3,
hvad der oplyses om det biologiske materiale
ved projektafslutning, men det er ikke komite-
systemet, der tager stilling til evt. opbevaring.

Overfarsel af biologisk materiale til et andet
land hgrer sdledes under Datatilsynets kompe-
tence. Forsggspersoner er dermed beskyttet via
Datatilsynets kontrol.

Efterfelgende forsag med biologisk ma-
teriale, som er opbevaret efter et projekts
afslutning

P4a baggrund af en amerikansk retskendelse,
hvor forsegspersoner fik erstatning, da deres
biologiske materiale var blevet benyttet til
forskning, som 14 langt fra det formal, som
de oprindeligt havde samtykket til, har CVK
dreftet denne problemstilling.

Som udgangspunkt destrueres biologisk ma-
teriale efter et forskningsprojekts afslutning,
men i nogle tilfeelde vil forsker soge Datatil-
synet om tilladelse til at opretholde biobanken
efter forsegets afslutning. Dette skal i givet
fald veere besluttet fra projektets start, og det
skal fremga af deltagerinformationen.

Nar man afgiver biologisk materiale til et kon-
kret projekt, gores det med et bestemt formal
for gje. En forsker kan som udgangspunkt ikke
lovligt benytte biologisk materiale til et andet
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formal end det, det er afgivet til. Det folger af
de almindelige regler om informeret samtykke.
Hvis der opbevares materiale fra et projekt,

og det senere gnskes anvendst til et nyt for-
mal, kraeves der en ny anmeldelse til komi-
tésystemet og som udgangspunkt ogsa et nyt
samtykke fra donoren. Det nye samtykke fra
donoren skal opnas pa grundlag af en ny
deltagerinformation, som beskriver det nye
formal.

En videnskabsetisk komité kan dog fravige
kravet om informeret samtykke, hvis der er
tale om et registerforskningsprojekt, som ikke
indebeerer sundhedsmaessige risici eller pa
anden made efter omsteendighederne i gvrigt
kan veere en belastning for vedkommende.
Der kan ligeledes dispenseres, hvis det er
umuligt eller uforholdsmaessigt vanskeligt at
opna samtykket, jf. komitélovens § 16, stk. 3.

CVK var enig om, at de videnskabsetiske
komiteer er forpligtet til i sin vurdering af en
ansggning om dispensation for samtykke at se
pa »omstendighederne i gvrigt«. Det folger af
lovens forarbejder, at dette inkluderer en vi-
denskabsetisk vurdering af, om det er forsvar-
ligt at lade vedkommendes prgver indgd uden
et nyt samtykke fra donor. I denne vurdering
skal det bl.a. indga, om det pa nogen made
kan vaere en belastning for vedkommende, at
disse praver bliver benyttet til et andet formal,
og om der kan fremkomme nye helbredsoplys-
ninger om vedkommende.

I forbindelse med overvejelserne om dispensa-
tion for samtykke ma det ogsa indgd, om den
senere forskning har et s anderledes formal
og sigte end det oprindelige projekt, at man
ikke kan forudsaette, at forsggspersonerne vil
samtykke hertil.

Forebyggelsesaktiviteter ctr. forskning
Foranlediget af en konkret sag blev CVK
opmarksom pa, at kommunerne ikke altid er
klar over, at forebyggelsesprojekter kan veere
tilrettelagt pa en sddan made, at de falder ind
under begrebet »biomedicinsk forskning« og
derved er underlagt bestemmelserne i komité-
loven.

Situationen opstar, nar en sundhedsfrem-
mende indsats/kampagne udvides med en
videnskabelig metode med henblik pa at opna
en specifik viden om indsatsens sundheds-
maessige effekt; typisk ved for eksempel at
indbygge en for og efter maling af deltagernes
helbred, evt. i forbindelse med udtagning af
blodpraver.

Ved et biomedicinsk forskningsprojekt forstas
en virksomhed, der er tilrettelagt efter viden-
skabelig metode, og som tilsigter at frem-
bringe ny, veerdifuld viden om menneskets
biologiske og psykologiske processer enten i
forhold til raske mennesker eller til at fore-
bygge, erkende, lindre, behandle eller helbrede
sygdom, sygdomssymptomer og smerter, her-
under at pavirke legemsfunktioner.

Da kommunerne ma forventes i stigende grad
at iveerksaette projekter, som gnskes evalu-
eret omhyggeligt med henblik pa ikke alene
at dokumentere selve indsatsen, men ogsa at
finde nye vidensbaserede veje i forebyggelsen,
er det vigtigt, at kommunerne bliver opmaerk-
somme pa denne skelnen mellem en ren fore-
byggelsesindsats og biomedicinsk forskning.

CVK har derfor rettet henvendelse herom til
Kommunernes Landsforening. Det er aftalt via
bladet Danske Kommuner at orientere kom-
munerne om problemstillingen.
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Forzeldrefuldmagter

Pa et CVK made blev der rejst spargsmal om,
hvorvidt komitésystemets praksis for anven-
delse af fuldmagt mellem foraeldre var i over-
ensstemmelse med komitélovens hensyn og
regler. Formalet med disse regler er at sikre,
at alle, der afgiver samtykke til deltagelse i
forseg - ogsa som i dette tilfeelde foreeldre,
der afgiver stedfortreedende samtykke pa deres
berns vegne - forud for samtykkeafgivelsen
modtager skriftlig og mundtlig information
om forspgets betydning, raekkevidde og risici.

Efter komitésystemets geeldende praksis skal
begge foreeldremyndighedsindehavere skrive
under pa en samtykkeerkleering i forbindelse
med barnets deltagelse i et biomedicinsk
forskningsprojekt. Dette geelder imidlertid
ikke, hvis den ene foraelder har givet den an-
den skriftlig fuldmagt til »at treeffe beslutning
om barnets deltagelse i et biomedicinsk for-
sgg«. Dette fremgar af afsnit 4.2.1.4., i Vejled-
ning om anmeldelse m.v. af et biomedicinsk
forskningsprojekt til det videnskabsetiske
komitésystem.

Hverken komitéloven eller dens forarbejder
har forholdt sig til spergsmalet om fuldmagt
mellem forzeldre pa dette felt. Udgangspunktet
er derfor, at de almindelige forvaltningsret-
lige principper om partsrepraesentation ogsa
geaelder i denne sammenhaeng. Den geeldende
praksis for anvendelse af fuldmagter mellem
foreeldre ma derfor anses for at veere juridisk
holdbar. CVK dreftede derfor alene, hvordan
sddanne fuldmagter rent videnskabsetisk bar
héndteres fremover.

Konklusionen blev, at CVK fandt den geel-
dende praksis om anvendelse af fuldmagt mel-
lem foraeldre for videnskabsetisk forsvarlig, og
at det ikke er ngdvendigt at stille saerlige krav
om information til den foreelder, der giver
fuldmagt til den anden. CVK lagde veegt pa, at
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fuldmagter generelt accepteres inden for den
offentlige forvaltning, og at fuldmagten er en
praktisk lgsning i de situationer, hvor begge
foreeldre ikke har mulighed for at deltage i
mgder, hvor der informeres og afgives sam-
tykke forud for barnets deltagelse i et forsog.
Der var enighed om, at det er vigtigt, at hver-
dagen ikke bliver for indviklet for foraeldrene
eller de forsggsansvarlige pa afdelingerne.

CVK besluttede samtidig at rette henvendelse
til Indenrigs- og Sundhedsministeriet for at
anbefale, at der ved den kommende lovre-
vision sikres en klarere lovhjemmel for den
gaeldende praksis for forseldres anvendelse af
fuldmagt i forbindelse med berns deltagelse i
biomedicinske forseg.

Fremtidigt leegmandsresumé
Beteenkning 1515 om det videnskabsetiske
komitésystem har som anbefaling 34:

»Kravet om dansksprogede protokoller skal
fjernes.

Udvalget anbefaler, at kravet om danskspro-
gede protokoller fjernes under forudseetning
af, at der indsendes en forsegsprotokol pa
engelsk, samt at den forsegsansvarlige udar-
bejder et retvisende og daekkende protokol-
resumé pa dansk. Det vil sdledes veere den
engelsksprogede protokol, som komiteen skal
behandle.

Udvalget erkender, at en forsggsprotokol pa
engelsk kan veere udfordrende at arbejde med
for l,egmedlemmerne af komiteerne. Derfor er
det vigtigt, at der udarbejdes et retvisende og
deekkende protokolresume pa dansk. P4 den
baggrund anbefaler udvalget, at der fastsaettes
formelle krav til protokolresuméets indhold.«
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[ forbindelse med Indenrigs- og Sundhedsmi-
nisteriets arbejde med forslag til eendring af
komitéloven var det et gnske, at ovenstaende
anbefaling blev omtalt i lovbemgerkningerne
med henblik pa at f4 nedfeeldet de elemen-
ter, der skal til for, at et protokolresumé kan
betragtes som veerende »retvisende og daek-
kende«.

Pa den baggrund blev CVK bedt om at udar-

bejde forslag til disposition for det fremtidige

leegmandsresumé. CVK anbefalede folgende

disposition:

1. Forspgsansvarliges navn og forsggssted

2. Forsggsprotokollens oplysninger om for-
mal og baggrund

3. Design/metode/overvejelser om reprodu-
cerbarhed

4.  Styrkeberegning/statistiske overvejelser

5. Forsggspersoner, herunder inklusions- og
eksklusionskriterier,

6. Bivirkninger, risici og ulemper, herunder

sikkerhedsforanstaltninger

Fordele/gevinster

Evt. oprettelse af forskningsbiobank

Evt. adgang til patientjournaler

10. Forsikring, hvis forseget ikke er omfattet
af Patientforsikringen

11. Videnskabsetiske overvejelser, herunder
forspgspersonernes integritet

12. Indhentning af det informerede samtykke

13. Vederlag eller andre ydelser

14. Okonomiske forhold (ekstern stotte fra
private virksomheder, fonde mv., herun-
der den forsegsansvarliges gkonomiske
interesser)

15. Plan for offentliggorelse af forsegsresul-
taterne

© ® N
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Resumeet skal endvidere indeholde referencer
til allerede eksisterende viden, idet den engel-
ske protokols referenceliste og — numre kan
benyttes.

Gratis forsegsmedicin

En forsker havde overfor Laegemiddelstyrelsen
givet udtryk for, at det kunne opfattes som
uetisk, at forsegspersoner i leegemiddelforsog
fik udleveret leegemidlet gratis, da det kunne
tilskynde personen til at deltage i forsgget.
Laegemiddelstyrelsen spurgte pad den baggrund
CVK, om komitésystemet pd noget tidspunkt
havde overvejet, om det kunne veere viden-
skabsetisk problematisk at udlevere gratis
forspgsmedicin.

I henhold til bekendtgorelse om god klinisk
praksis i forbindelse med kliniske forseg (nr.
744 af 26.6.2006) skal forsogsleegemidlet ud-
leveres gratis (svarer til GCP direktivet).

I 1998 tilkendegav den daveerende sund-
hedsminister ved besvarelse af et Folketings-
sporgsmal (nr. S 1418) bl.a., at det forhold,

at behandlingen er gratis for patienten, og at
leegen ikke personligt modtager honorar fra
leegemiddelindustrien, utvivlsomt har en posi-
tiv betydning for patienters vilje til at deltage
i leegemiddelafprgvninger.

Ved CVKs drgftelse blev der fremfort argu-
menter bade for og imod gratis forsegsmedi-
cin. P4 den ene side kan den pavirke forspgs-
personens lyst til at deltage, og det kan vaere
en »skjult« made for firmaerne at f& markeds-
fort deres produkt pa. P4 den anden side synes
det ikke rimeligt, at forspgspersonen skal
betale for medicin, hvis virkning man ikke
kender, eller placebo.
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CVK mente generelt ikke, at der er noget
videnskabsetisk problem med gratis forsggs-
medicin, men hvert enkelt forseg skal under-
kastes en konkret vurdering af en komité.

Open label extension

Et af CVKs medlemmer gjorde opmaerksom pa,
at open label extension forseg var i stigning,
og at det maske kunne veere problematisk.

Open label extension forseg er forseg, hvor
forsegsperioden forleenges uden, at man ken-
der virkningen af det testede stof i »grundfor-
spget«. I forlaengelsesdelen vil alle forsegsdel-
tagere som regel modtage hgjest testede dosis
af forsegspraeparatet. Forleengelsen af forsgget
sker som oftest for at opna langtidssikker-
hedsdata, som er meget relevante data, bade i
forhold til effekt og bivirkninger.

Der kan enten sgges om forlaengelse i forbin-
delse med den oprindelige ansggning, eller
ved en efterfolgende tillaegsprotokol.

Komitésystemet var bl.a. bekymret for, at den
onskede forleengelse af projektet alene skete
som led i en form for skjult markedsforing.
Man si endvidere nogle etiske problemer i
denne type af projekter, eksempelvis risikoen
for at en forsggsdeltager ville ga fra at fa pla-
cebo i »grundforseget« til at fi hgjeste dosis
virksomt stof i forleengelsesprojektet.

Emnet blev pa sekretariatsplan dreftet med
Laegemiddelstyrelsen, som oplyste, at denne
type forsgg ofte godkendes, hvis den tidspe-
riode, som der soges forleengelse til, er viden-
skabeligt begrundet. Denne praksis folges ogsa
i de gvrige EU lande.

Emnet blev endvidere droftet med Leegemid-
delindustriforeningen, der tilkendegav, at der
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ikke er tale om nogen form for skjult mar-
kedsforing, og at denne type forsgg i evrigt er
temmelig omkostningsfuld.

CVK anbefaler, at komiteerne i forbindelse
med behandlingen af denne type forseg bl.a.
kan overveje:

e Er hovedformalet med at opna langtids-
sikkerhedsdata tilstreekkeligt beskrevet og
dokumenteret?

e Fremgar det helt tydeligt af deltagerinfor-
mationen, at der er tale om en forleengelse
af projektet?

e Kan en forsegsperson risikere at ga fra
placebo til fuld dosis? Kan det i givet fald
accepteres?

e Risikerer man at fastholde en forsggs-
person, der allerede er behandlet for sin
lidelse, i behandling? Er det i givet fald
rimeligt at lade vedkommende fortseette i
forseget?

e Er det rimeligt at lade en forsegsperson
fortseette pa et produkt, som ikke er gen-
nemtestet og analyseret?

e Gor det en forskel, hvilken patientgruppe
der er tale om? Eksempelvis om det er kro-
nisk eller alvorligt syge?

e Er der tilstraekkelig grundig opfelgning af
deltagerne i det videre forlgb?

e Er den ansggte forleengelse af tidsperioden
tilstreekkeligt videnskabeligt begrundet?

Registerforskning — anmeldelse

Foranlediget af en henvendelse fra en forsker
har CVK drgftet, om den nugeeldende af-
greensning af anmeldelsespligtig registerforsk-
ning yder en tilstreekkelig beskyttelse af de
personer, som omfattes af forskningen.

Baggrunden for henvendelsen var, at det er
alene er registerforskning, som omfatter bio-
logisk materiale, der skal anmeldes til det
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videnskabsetiske komitésystem. Forsker gav
udtryk for, at efterndnden som dels flere og
flere registre etableres og samkgres via CPR-
registeret, dels dataadgangen er sa ubesvaret
ogsa til personfglsomme data, er der opstaet
et behov for etiske overvejelser og vurderinger
i relation til denne forskning. Det bliver mere
og mere udbredt, at forskningen omfatter
follow-up med direkte henvendelse til identifi-
cerede personer eller deres familiemedlemmer
af seerlig interesse for forskningsspargsmaélet.
Sadan forskning er ofte af hgj kvalitet og stor
betydning, men forskeren mente ikke, at det
etiske regnskab er i orden ved de meget avan-
cerede og detaljerede registeranvendelser, der i
dag er mulighed for.

Som reglerne er i dag, er det alene register-
forskning med biologisk materiale (biobank),
der skal anmeldes til det videnskabsetiske
komitésystem.

Registerforskning uden biologisk materiale
skal ikke anmeldes. Det kan vaere register-
forskningsprojekter, der alene anvender ud-
treek af biobanker i form af tegn som fx tal,
bogstaver osv., eller forskning udelukkende

i patientjournaler (dette sidste er reguleret i
sundhedsloven og forudseetter godkendelse af
Sundhedsstyrelsen).

En evt. anmeldelsespligt for al registerforsk-
ning vil udvide komitésystemets arbejdsfelt
betragteligt, og CVK fglte sig ikke overbevist
om, at dette ville std mal med en eventuel eks-
tra beskyttelse af de personer, som det drejer
sig om. CVK videresendte dog henvendelsen
til Indenrigs- og Sundhedsministeriet til ori-
entering, sddan at ministeriet eventuelt kunne
inddrage problemstillingen i arbejdet med den
igangveerende revision af komitéloven.

Spergsmalet om etisk vurdering af register-
forskningsprojekter blev ogsa droftet med Det
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Etiske Rad ved det arlige mgde i samarbejds-
udvalget mellem Det Etiske Rad og CVK. Et
medlem af Det Etiske Rad gav udtryk for, at
med de mange registre, som forskere har ad-
gang til i Danmark, kan der vare behov for en
etisk vurdering af den forskning, der foregar
heri.

CVKSs sekretariat har efterfolgende klarlagt, at
det er Sundhedsstyrelsens forskerservice, der
er ansvarlig for at tillade udtraek/forskning pa
en raekke sundhedsvidenskabelige/statistiske
og administrative registre, som hgrer under
Sundhedsstyrelsen, herunder samkoring med
Det Centrale Personregister. Forskerservice
vurderer bl.a., om anmodning om udtraek er
relevante og ngdvendige for gennemforelse af
et projekt. Der foretages sdledes videnskabse-
tiske vurderinger, selv om der ikke ngdvendig-
vis er tale om samme type vurderinger, som
foretages i komitésystemet. Hertil kommer, at
sddanne forskningsprojekter skal anmeldes til
Datatilsynet, der skal give en udtalelse/tilla-
delse, og at projekterne er underlagt Datatilsy-
nets kontrol.

Single-option i multinationale
leegemiddelforsog

I forbindelse med de igangveerende diskus-
sioner om @ndring af GCP-direktivet (direk-
tiv 2001/20/EF om god klinisk praksis) er der
blandt rejst det spergsmal, hvorvidt det vil
veere muligt at arbejde for, at multinationale
leegemiddelforsog alene skal vurderes af 1
kompetent myndighed (Laegemiddelstyrelsen)
og 1 etisk komité.

Begrundelsen for forslaget er, at GCP- direk-
tivet har medfert ogede administrative byrder
for forskere og leegemiddelindustrien uden, at
det oprindelige mal med at opné en ensartet
procedure i hele EU er naet, da de respektive
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EU lande har implementeret direktivet forskel-
ligt.

CVK har tidligere ganske kort vendt forslaget
og ansa det ikke umiddelbart for realistisk,

at en godkendelse fra kompetent myndighed
og videnskabsetisk komité i et EU land skulle
vaere gaeldende i gvrige EU lande.

P4 foresporgsel fra den tyske leegeforening
droftede CVK igen forslaget pa sit mgde i
august maned. Der var generel betaenkelig-
hed ved en sddan ordning. Flere medlemmer
mente, at landene ser for forskelligt pa sporgs-
mal om religion, moral og etik til, at en sa-
dan ordning kan gennemferes pa nuveerende
tidspunkt.

CVKs medlemmer var enige om, at der ikke er
grundlag for at sendre pa systemet pd nuvee-
rende tidspunkt, men at man vil afvente erfa-
ringer fra en igangveerende forsggsordning pa
leegemiddelomradet.

Vearktgjsforsag

Foranlediget af 2 konkrete sager i en regional
komité rejste et komitémedlem spergsméil om,
hvorvidt Laegemiddelstyrelsen havde aendret
praksis i relation til vurderingen af, om der er
tale om et anmeldelsespligtigt leegemiddelfor-
sog, eller et ikke-anmeldelsespligtigt veerktajs-
forseg. Medlemmet mente, at der var tale om
en ny, bredere definition af veerktgjsforseg fra
styrelsens side, hvilken indebar en foregelse af
antallet af veerktojsforseg, og dermed ogsa en
forggelse af antallet af forseg, som ikke GCP
monitoreres.

Der er tale om verktojsforseg, hvis et lae-
gemiddel alene benyttes til at fremkalde en
kendt og for det pagaeldende leegemiddel
veldokumenteret virkning. Et veerktejsforsag
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skal ikke anmeldes til Laeegemiddelstyrelsen og
er derfor heller ikke underkastet GCP kontrol.

Komitésystemet er i givet fald eneste myndig-
hed, som vurderer disse forsog, s& Leegemid-
delstyrelsens definition er ikke ligegyldig.

Laegemiddelstyrelsen har oplyst, at der ikke
er tale om en ny definition af begrebet veerk-
tojsforsgg eller om ny praksis fra styrelsens
side. Vurderingen af, hvornar der er tale om
et veerktojsforseg, er helt konkret. Det er en
meget sveer vurdering, som ofte volder styrel-
sen vanskeligheder.

CVK har taget Leegemiddelstyrelsens tilkende-
givelse til efterretning.
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Kvalitetsudvikling

CVK iveerksatte i 2008 et kvalitetssikringspro-

jekt, som blev lagt i heenderne pa et seerligt

Samordningsforum bestdende af de viden-

skabsetiske sekretariater (CVKs sekretariat og

de 5 regionale videnskabsetiske sekretariater).

Arbejdet blev delt op i 2 faser:

e Fase 1: Kvalitetssikring af sags-
behandlingen

e Fase 2: Output af komitésystemets indsats

Fase 1 blev betragtet som tilendebragt i 2009,
selvom opgaven med at fastleegge procesfor-
lgb, servicemdl mv. ikke var fuldfert. Denne
opgave ansas for egnet til at lgses i forbin-
delse med fase 2, og de regionale sekretariater
har sammen fastlagt en feelles sagsbehand-
lingsprocedure.

[ 2010 pabegyndtes arbejdet med fase 2, som
fra starten var fastlagt som:

Output af komitésystemets indsats

e Skal der arligt udarbejdes en statistik over
projekter i databasen? Hvilke elementer er
i givet fald relevante? Antal forsggsperso-
ner i forskellige sammenhaenge?

¢ Hvor mange projekter kommer aldrig i
gang?

e Hvor mange projekter gennemfores?

e Kommer der noget ud af projekterne - an-
tal publikationer?

e Forsggspersonernes sikkerhed - lykkes det
at beskytte deres sikkerhed og integritet —
hvor mange fejl sker der?

e Hvor mange § 22, stk. 3, indberetninger
modtages (ikke-leegemiddelforsog)?

e Antal klager til Patientklagenaevnet?

e Antal klager til Patientforsikringen?

e [veerkseette tilfredshedsundersggelse blandt
forspgspersoner?

Fastlaeggelse af standard for kontrol skete i
2009 via en arbejdsgruppe nedsat af Danske
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Regioner, og var derfor ikke som oprindeligt
planlagt en del af arbejdet. CVK besluttede
imidlertid pa sit mgde i august 2009, at Sam-
ordningsforum - et forum bestaende af repree-
sentanter for alle videnskabsetiske sekretaria-
ter — skulle udarbejde en rammeinstruks til de
regionale komiteer for opfelgning og kontrol
pa baggrund af anbefalingerne i Danske Re-
gioners rapport af 8. juni 2009 »Videnskabse-
tisk kontrol - feelles grundlag for regionernes
tilsyng, Danske Regioner, juni 2009. Denne
opgave er derfor indgdet som en del af fase 2.

Fase 2 blev afsluttet i 2010 og havde fglgende
resultat:

Vedr. arlig statistik

Samordningsforum nedsatte en arbejdsgruppe,

som fik til opgave at udarbejde forslag til:

e Arlig statistik over biomedicinske projek-
ter, herunder forslag til alle de elementer,
som statistikken skal rumme

e Arlig rapportering af offentliggjorte publi-
kationer

e Arlig afrapportering af bivirknings- og
haendelsesindberetninger

e QOversigter over antal forskningsprojekter,
som indbringes for hhv. Patientklagenaev-
net og Patientforsikringen (Fra 1.1.2011
Patientombudet), herunder stillingtagen til
hvor ofte det vil vaere relevant at opgere
disse data

e Opgradering af Databasen med henblik pa
lgsning af de ovennsevnte opgaver

Arbejdsgruppens arbejde har udarbejdet en
rapport, som indeholder forslag til det fremti-
dige statistikarbejde i komitésystemet. Fra rap-
porten skal fremhaeves folgende:

e Fastleeggelse af »basis statistik«, som de
regionale komiteer med virkning fra arsbe-
retningerne 2010 udarbejder. De regionale
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komiteers statistik bliver saledes umiddel-
bart sammenlignelig

e (VKs sekretariat udarbejder fortsat en
landsdaekkende oversigt over antal projek-
ter.

¢ /Andring af Databasen med henblik pa:
— Kvalitetssikring af en raekke »fokuspunk-
ter, der gor indtastede data mere valide
— Udtreek af statistik vedrgrende den arlige
indrapportering af bivirknings - og haen-
delsesindberetninger

e Arlig rapportering af offentliggjorte pub-
likationer anbefales ikke, da det ikke kan
bidrage til at give et retvisende billede af
gennemfort forskning i de enkelte ar

Det er ikke pa nuveerende tidspunkt muligt at
treekke data ud vedrgrende antal klagesager i
forbindelse med forskning. Patientombuddet
forventer ultimo 2011 at tage et nyt ESDH-
system i brug, hvilket vil kunne give informa-
tion om antal klage- og erstatningssager. Nar
data herfra foreligger, vil de indga i komitésy-
stemets statistik.

CVK har tilsluttet sig rapportens anbefalinger.

Vedr. kontrol

En arbejdsgruppe under Samordningsforum

har haft til opgave at udarbejde:

e Procedure for udveelgelse af projekter til
kontrol

¢ En overordnet vejledning for, hvordan et
kontrolbesgg varsles og gennemfores

e Standarddisposition for afrapportering af
kontrolbesog

e Evt. rammeinstruks for andre af de i rap-
porten oplistede kontrolmuligheder samt
udarbejde gvrige relevante rammeinstruk-
ser vedregrende opfelgning og kontrol

Arbejdsgruppen har undervejs holdt et made
med Laegemiddelstyrelsens GCP-inspektorer
for at drage nytte er deres erfaringer med gen-
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nemforelse af kontrolbespg. Arbejdsgruppen
har endvidere taget hgjde for, at Udvalget til
revision af komitéloven i beteenkning nr. 1515
har anbefalet, at komiteerne gennemfarer en
malrettet og gradueret opfelgning og kontrol
med fokus pa kvalitetsudvikling og laering,
herunder inddragelse af forsegspersoner.

Arbejdet er udmeontet i en Kontrolmanual, der
er taenkt som et praktisk redskab for de regio-
nale komiteers gennemfoarelse af kontrol. Efter
en dreftelse i CVK er kontrolmanualen sendt
til de regionale komiteer med henblik pa vare-
tagelsen af den regionale kontrolfunktion.

Manualen opstiller en procedure for udvael-
gelse af projekter til kontrol, et samlet katalog
over kontrolmetoder samt forslag til opfolg-
ning og evt. reaktionsmuligheder:

Procedure for udvaelgelse

Der opstilles forskellige kriterier for udvaelgel-
sen af projekter.

Udveelgelse kan ske i forbindelse med godken-
delse af et projekt eller efter godkendelsen.

Hensigten er, at komiteerne arligt udveelger et
antal projekter til kontrol samt veelger den for
hvert projekt mest hensigtsmaessige kontrol-
metode.

Kontrolmetoder

Der opstilles 3 metoder for gennemforelse af

kontrol

1. Indkaldelse af forsegsansvarlig

2. Tilsyn pa forspgsstedet

3. Udsendelse af spargeskemaer til forsegs-
personer

For hver kontrolmetode indeholder manualen
en beskrivelse af fremgangsméaden, ligesom
der er udarbejdet standardbreve/dokumenter/
tjekliste for dels at lette arbejdet for komite-
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erne og sekretariaterne, dels at sikre en ensar-
tet kontrol.

Komiteernes reaktionsmuligheder

Manualen indeholder en procedure for opfolg-
ning pa selve kontrollen: Behandling pa komi-
témode og tilbagemelding til forsker. Desuden
er mulighederne for evt. sanktioner beskrevet,
ligesom der er udarbejdet standardbreve her-
for.

Det fremgar endeligt, at de regionale komiteer
som led i koordinering og kvalitetsudvikling
pa komitéomridet en gang arligt ber orientere
CVK om resultaterne af arets kontrol.
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Internationalt samarbejde

Den Centrale Videnskabsetiske Komité har
igennem flere ar haft et internationalt sam-
arbejde pa nordisk og europaeisk plan. I 2010
har det givet sig udslag i:

Norden

De nordiske nationale sekretariater havde i

maj maned det arlige made til draftelse af en

lang raekke sporgsmal af feelles interesse. Pa

dagsordenen var ud over gensidig orientering:

e Kontrol/tilsyn

e Fysisk indgreb pa forsegspersoner

e Forskning pa inhabile/beslutningsinkom-
petente

e [ hvilket omfang skal man pase de forsggs-

ansvarliges forskerkompetence?

Statistik og andet out-put af forskningen

Open label Extension

Forskning i alternativ behandling

Klausuler i kontrakter mellem sponsor og

forsegsansvarlig

e Brug af eksterne konsulenter i vurderingen
af forskningsprojekter

e Intern kompetenceopbygning

e Sundhedspersoners mulighed for at anony-
misere og udlevere data

CVK var repraesenteret ved det norske komi-

tésystems feellesmade, som blev afholdt pa

Svalbard i oktober mined. Fra dansk side blev

der orienteret om betenkning 1515 om revi-

sion af det videnskabsetiske komitésystem. I

ovrigt var der en lang reekke — ogsa i dansk

sammenhaeng - relevante indleeg, som gav

god inspiration. Sarligt skal fremhaves:

e Synliggerelse af videnskabsetiske vurde-
ringer

e Kravet om forsvarlighed - seerligt om
risioko-nytte vurderingen

e Anmeldelsespligt

e Organisering af komitésystemet
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e Ny sagsportal for de regionale komiteer -
bade en intern del til sagsbehandling og en
offentlig tilgaengelig del, s& alle kan soge i
systemet

Den norske nationale komité sendte 3 reprae-
sentanter til det danske komitésystems ars-
mgde.

CVKs formand og sekretariatschef deltog i
juni maned i Leegemiddelindustriforeningens
konference: »Clinical Trials in the Nordic
Countries — Challenges and Opportunities.«
En raekke danske og udenlandske eksperter
satte her fokus pa dels forskningssituationen

i norden, dels hvordan man gor det let og at-
traktivt at placere klinisk forskning i de nordi-
ske lande. Baggrunden for konferencen var, at
norden hidtil og fortsat klarer sig godt forsk-
ningsmaeessigt. Danmark, Sverige og Schweiz
topper listen med hensyn til antal medicinske
publikationer pr. million indbyggere, ogsa nar
man kun ser pd clinical trials-publikationer.
Man har imidlertid ikke lsengere en enesta-
ende position med hensyn til sundhedsvaesen,
og lande i andre regioner er bedre i stand til
at rekruttere store forspgsgrupper. Derfor flyt-
ter en tiltagende del af ogsd danske firmaers
forskning udenlands. Der er meget forsknings-
samarbejde internt i de nordiske lande, men
ikke landene imellem. Nordisk Rad har taget
initiativ til at styrke den kliniske laegemid-
delafprgvning i de nordiske lande. Initiativet
tager sigte pa at mindske forskellene i ansgg-
ningsbetingelser til de etiske komiteer fra land
til land i Norden, og arbejdet har resulteret i
en liste med konstruktive forslag. Der foreslas
et »nordic clinical trial center« parallelt med et
forslag fra EU om et europaeisk netveerk.
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EU

Som noget nyt deltager CVKs sekretariat nu
sammen med Laegemiddelstyrelsen i EU kom-
missionens sadkaldte Ad Hoc Group. Formalet
med arbejdsgruppen er at udvikle fzelles vej-
ledninger med henblik pa en mere harmonise-
ret lovgivning og praksis vedrgrende kliniske
forspg i medlemslandene. Alle EU lande er
repraesenteret i gruppen.

[ indeveerende ar har man bl.a. droftet:

¢ Indsamling og hindtering af uenskede
haendelser

¢ Anmeldelsesblanketten til videnskabsetiske
komiteer

e Felles anmeldelsesblanket (komitésystemet

og den kompetente myndighed - Laege-

middelstyrelsen)

Anmeldelse af sendringer i et forsgg

Vurdering af GCP- direktivets indflydelse

Forsikringsforhold

En feelles liste over begrundelser for afslag

fra videnskabsetisk komité

EU Kommissionen har i efteraret bevilget
814.123 EURO til et sikaldt EURECNET pro-
jekt, som er et 3-arigt projekt med start 1.
marts 2011. Stort set alle EU lande er delta-
gere i projektet, hvilket har vaeret en forud-
seetning for EU statten. Nogle fa lande har af
formelle, organisatoriske grunde ikke kunnet
blive anerkendt som formelle partnere, men de
tilknyttes projektet pa anden vis. CVKs sekre-
tariat tegner Danmark i projektet.

Projektets overordnede formal er, at stotte

et allerede bestdende netveerk af europeeiske

regionale videnskabsetiske komiteer (EUREC).

Dette skal ske pa 5 forskellige niveauer:

1. Fremme en bzeredygtig infrastruktur for
europaiske regionale komiteer med hen-
blik pa at promovere udveksling og samar-
bejde
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2. Indsamle information om regionale komi-
teer i Europa for at skabe basis for gensi-
dig udveksling

3. Indsamle og evaluere uddannelsesmateriale
for regionale komiteers medlemmer med
henblik pé at forbedre kvaliteten af pro-
jektbehandlinger

4. Organisere kapacitetsopbygning for at lette
udviklingen af nationale netveerk for re-
gionale komiteer (som fremtidige partnere
for EUREC)

5. Identificere etiske emner, som treenger sig
pé, med det formal at udvikle feelles los-
ninger for de udfordringer, som nye tekno-
logier og videnskabelige metoder skaber.

Projektet styres af et sekretariat, som forestar
koordinering af projektets forskellige dele,
lebende rapporterer til EU, styrer gkonomien,
star for en informationsportal (elektronisk ny-
hedsbrev) og meget mere. I lgbet af de 3 ar vil
der blive afholdt halvarlige meder/workshops.

CVKs secretariat er medlem af European Fo-
rum for Good Clinical Practice (EFGCP), som
er en non-profit organisation, der er etable-
ret af og for enkeltpersoner med en profes-
sionel involvering i biomedicinsk forskning.
Formadlet er at fremme god klinisk praksis og
motivere anvendelse af faelles standarder af
hgj kvalitet i alle stadier af den biomedicinske
forskning i hele Europa. EFGCP arrangerer
flere arlige workshops samt en arlig konfe-
rence. CVKs sekretariat har i flere ar delta-
get i konferencen, som i 2010 fokuserede pa
»Aspects of Personalised Medicine for Society
- a Challenge Yet to be Met.«

Droftelse af internationale standarder og
guidelines

CVK dreftede i august maned forslag til WHO
standarder for videnskabsetisk bedemmelse.
Der var tale om en helt uformel »horing« ini-
tieret pa embedsmandsplan forud for en for-
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mel horing af medlemslandene. Standarderne
omhandlede entitet ved etablering af viden-
skabsetiske komiteer, kriterier ved vurdering
af projekter og sagsbehandling. CVK havde
ingen kommentarer til forslaget.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet sendte
Europaradets udkast til guideline for med-
lemmer af regionale komiteer i horing i
CVK. Anbefalingerne gav anledning til en
raekke bemeerkninger fra CVKs sekretariat,
hvilke primeert gik pd emner, hvor der ikke er
overensstemmelse med de danske regler eller
dansk praksis. Udkastet har en reekke anbefa-
linger vedrerende de etiske vurderinger samt
forklaringer, der umiddelbart kan benyttes
som inspiration i komitéarbejdet.
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Statistik

Det videnskabsetiske komitésystems anmeldelsesdatabase viser, at aktiviteten pa landsplan i
perioden 1. januar 2010 - 31. december 2010 i alt har veeret folgende:

Anmeldte forskningsprojekter i alt:
o Anmeldte hovedprojekter: 1173
. Anmeldte tilleeg til hovedprojekter: 1466

Typer af anmeldte forskningsprojekter:

. Laegemiddelforsog: 245
o Forseg med afprovning af medicinsk udstyr: 103
o Registerforskningsprojekter: 12
. Akut forseg (§§ 20, 20a): 1
o Andre typer af forseg: 812

Typer af forsggspersoner i anmeldte forskningsprojekter:

o Projekter med habile: 1096
o Projekter med born: 109
. Projekter med andre inhabile: 55
. Projekter med afdede: 41

Der kan indgd flere typer af forsegspersoner i samme forskningsprojekt

Afgjorte forskningsprojekter i perioden:
Nye hovedprojekter: 1137

Resultat af afggrelserne vedr. hovedprojekter:

o Godkendt: 624
. Godkendt pa vilkar: 351
o Ikke godkendt: 19
. Ikke anmeldelsespligtig: 115
o Henlagt: 26
. Uoplyst: 2

Af ovenncevnte 1137 har der i 7 forskningsprojekter ikke kunnet opnds konsensus i RVK, hvor-
for disse 7 projekter er afgjort i CVK.

For yderligere statistik vedrgrende de enkelte forskningsprojekter henvises til de regionale
komitéers drsberetninger.

Side 54



Kapitel 7

Statistik for projekter indbragt til afgerelse i Den Centrale Videnskabsetiske Komite i 2010:

Indbragte og afgjorte projekter i perioden:

. Ankesager: 12
o Uenighedssager: 7 (heraf 1 tilleegsprotokol)
. Ulandsprojekter: 9

Resultat af CVKs afggrelser:

. Godkendt: 2
. Godkendt pa vilkar: 8
. Ikke godkendt: 9
I alt 19

De 9 ulandsprojekter er bedomt af CVKs ulandsudvalg, der har afgivet en vejledende udtalelse.
Heraf 3 udtalelser med bemcerkninger og 6 udtalelser uden bemceerkninger.

Sagsbehandlingstid for de 19 forskningsprojekter, der i 2010 er behandlet i CVK:

Afggrelser truffet inden for 60 dages fristen 19
Afggrelser truffet efter 60 dages fristen 0
Gennemsnitlig sagsbehandlingstid 39,47 dage
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