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Den Nationale Videnskabsetiske Komité (DNVK) har pa meder d. 20. januar
og 24. februar 2012 dreftet, hvilke forskningsomréder, der kunne betegnes
som serligt komplekse omrader, jf. § 15, stk. 1, i lov om videnskabsetisk be-
handling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Pa den baggrund skal DNVK hermed indstille, at folgende forskningsomrader
betragtes som serligt komplekse og dermed skal anmeldes til DNVK i ferste
instans, jf. lovens § 15, stk. 3.:

e Akutforskning — ikke- lzegemiddelforseg uden forudgiende sam-
tykke
(lovens § 11)
Ved lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter indfertes en bredere mulighed for akutforskning,
der ikke angar kliniske forseg med l&gemidler. Ministeriet oplyste
ved brev af 28. juni 2011 til CVK, at ministeriet ensker at falge ud-
viklingen af praksis ngje og bad derfor om, at DNVK og de regionale
komiteer lobende ville vaere behjlpelige med at tilvejebringe oplys-
ninger herom.
I forbindelse med droftelserne om lovforslaget blev det besluttet, at
Folketingets Sundhedsudvalg i foraret 2013 skal modtage en redege-
relse, der belyser emnet, og DNVK blev bedt om at koordinere dette
arbejde.
Dels pa denne baggrund, dels da ivarksattelse af forseg uden forud-
gaende samtykke er en fravigelse af det grundleeggende princip i
sundhedsvidenskabelig forskning, finder DNVK det hensigtsmassigt
at sta for disse projekter i hvert fald i de ferste to ar.

e Akutforskning - lzzgemiddelforseg med forssgsvaergesamtykke
(lovens § 12)
Ved en lovendring i 2006 blev der skabt mulighed for gennemforelse
af legemiddelforsog i akutsituationer ved hjzlp af et forsogsvarge-



samtykke. Et opslag i den videnskabsetiske database viser, at der kun
er meget {4 af denne type forseg, men det tidligere CVK har i nogle
konkrete sager set, at anvendelse af forsegsvargesamtykke giver an-
ledning til tvivl. DNVK finder det derfor hensigtsmassigt i en periode
ogsa at sta for denne type akutforskning

Forskning i biologisk materiale, som er udtaget i forbindelse med
retsmedicinske obduktioner (lovens § 8, stk. 1)

Da der er tale om et helt nyt forskningsfelt, anser DNVK det for hen-
sigtsmassigt, at forsggene i en periode vurderes i DNVK.

Lagemidler til avanceret terapi

Herved forstés kliniske forseg med laegemidler, som, safremt der blev
anspgt om markedsferingstilladelse, ville vare omfattet af reglerne
for den centraliserede EU-procedure for ”lagemidler til avanceret te-
rapi” (EMEA).

Det er en kompliceret forsegskategori, men den er forholdsvis klart
afgraenset gennem EU’s regulering (det fzlles reguleringsgrundlag i
EU er Europaparlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1394/2007
om lzgemidler til avanceret terapi og om @ndring af direktiv
2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004).

Inden for denne kategori vil vare forseg, der omfatter genterapi, so-
matisk celleterapi (hvor cellerne kan vare af human eller animalsk
(xenogen) oprindelse), og behandling med manipulerede vav (engi-
neered tissues).

Det vurderes desuden, at stamcellederiverede legemidler vil vaere
omfattet af begrebet ’avanceret terapi’ i EU-reguleringen, idet der her
som hovedregel vil vare tale om et produkt, som indeholder eller be-
star af celler eller vav, der er manipuleret, og som prasenteres som et
egnet middel til eller anvendes i eller gives til mennesker med henblik
pé at regenerere, reparere eller erstatte menneskeligt vev.”

Evt. vil der vare tale om kombinerede l&gemidler, dvs. hvor der ind-
gar en medicinsk udstyrsdel oveni den biologiske komponent, typisk
en celle- eller va&vskomponent. Det vil sige, at celler eller vaev kom-
bineres med f.eks. celleprodukter, biomolekyler, biomateriale, kemi-
ske stoffer, matricestettematerialer eller matricer. Dette vil ogsa om-
fatte en del af de nanoteknologiske lagemidler, som forudses udvik-
let.

Bade med og uden kombination er der tale om vurderinger, der kre-
ver multidisciplinar ekspertviden. For dette forskningsfelt galder, at
der er fastsat en laengere sagsbehandlingsfrist / ikke er frist for komi-
teens behandling af anmeldelsen jf. lovens § 23.

DNVK vurderer, at omradets szrlige karakter indebarer, at det er
mest hensigtsmassigt at lade DNVK vere 1. instans behandler.




Omfattende kortlzegning af individets arvemasse

Detaljerede genomundersggelser, som for eksempel sekventering af et
individs samlede genom eller de kodende sekvenser (exon screening),
er muliggjort med "Next Generation Sequencing” (NGS) og folges op
af analyser af alle et individs genprodukter (nRNA og proteiner).
Disse undersogelser foretages i forskningsegjemed ofte til at identifice-
re den genetiske arsag til en given sygdom eller fremtreedelsesform,
men da undersogelserne omfatter hele arvemassen, vil man udover ar-
sagen til en given sygdom eller fremtraedelsesform ogsa finde tusind-
vis af andre genetiske variationer. De fleste af disse variationer har pa
nuvarende tidspunkt lille prediktiv verdi, dvs. deres evne til at for-
udse fremtidig sygdom er begrenset. Det galder imidlertid ikke alle
variationer, i det en del allerede nu kan forudsige hgj risiko for alvor-
lig fremtidig sygdom (for eksempel kraft og svare neurologiske li-
delser), og flere vil formentlig blive kendte i fremtiden. Som ved an-
dre genundersggelser vil resultaterne have betydning ikke blot for de
undersegte personer, men ogsa for deres slagtninge.

Et sarligt etisk problem udgeres af den omstendighed, at nér den ini-
tiale undersegelse er foretaget, gemmes data og vil kunne anvendes i
senere undersggelser, der nu ikke kraver informeret samtykke, da der
nu er tale om registerforskning. Det informerede samtykke og gene-
tisk rddgivning generelt er meget vigtigt ved undersegelser, der med
en given sandsynlighed forudsiger en persons sygdomsdisposition.

Psykokirurgi

Et af de store fremskridt i behandlingen af Parkinsons sygdom er be-
handling med dyb hjernestimulation, hvor man placerer elektroder i
s&rlige hjerneomrader - blandt andet nucleus subthalamicus. Det sker
ved et stereotaktisk neurokirurgisk indgreb og udferes i Danmark (pa
Neurokirurgisk afdeling, Aarhus).

I USA foretages der tilsvarende behandling med DPS (Deep Brain
Stimulation) for behandlingsresistent depression med opmuntrende
resultater. Men psykokirurgisk behandling ved psykiske lidelser op-
fattes traditionelt som langt mere kritisk og vanskeligere at begrunde.
Man har tidligere foretaget forskellige former for overskaring af ner-
vebaner ved svare tvangstilstande og depression i Danmark, men
herved paferes hjernen en skade, der er irreversibel, hvilket er uhel-
digt, dersom behandlingen ikke virker.

I modsatning hertil vil DPS ikke medfere tilsvarende skader pa hjer-
nen, da elektroder kan indferes pa en skansom made, og dersom be-
handling ikke virker, kan elektroderne blot fjernes.

Psykokirurgi har historisk set et meget blakket ry iszr fordi man i
1940-60 udferte mahge mutilerende indgreb Det Hvide Snit. Selv om
der ved senere stereotaktiske teknikker var langt faerre skader, ses der
dog uhensigtsmessige folger som personlighedsandringer.

I psykiatrilovens kapitel 7 ma psykokirurgisk indgreb kun foretages



med patients samtykke og med Sundhedsstyrelsens tilladelse.

Der er verden over stigende interesse for neurokirurgisk behandling af
psykiske lidelse, isr DBS (derfor benevnt psykokirurgi), men ogsa
andre former, fx Nervus Vagus Stimulation, og man ma derfor forud-
se, at der opstér behov for at iverksatte konkret forskning pa feltet.

En sadan forskning forudsztter grundig diskussion af videnskabse-
tiske forhold vedr. cost-benefit, autonomi mv., og det anses for hen-
sigtsmassigt, at denne forskning vurderes af DNVK.
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