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Introduktion

De videnskabsetiske komiteer er nedsat af regioneme
og behandler alle typer af forskningsprojekter inden
for sundhedsvidenskaben, hvor der indgér mennesker
eller menneskers biologiske materiale. Komiteerne
skal sikre, at de anmeldte projekter gennemferes
videnskabsetisk forsvarligt, saledes at forsegsperso-
nermne beskyttes, samtidig med at der skabes ny viden.
Den Nationale Videnskabsetiske Komité (DNVK), som
blev etableret 1. januar 2012, skal koordinere arbejdet
i de regionale komiteer og behandle klagesager samt
projekter, der omhandler searlige komplekse forsk-
ningsomrader.

Komiteerne har hidtil udgivet deres arsberetninger
hver for sig. Som felge af den nye komitélov skal

der fra 2012 og fremover udarbejdes en feelles drlig
rapport for hele komitésystemet. Formalet er at skabe
sterre sammenhaeng og gennemsigtighed pa om-
radet.

Den andrede komitélov har virket i over et &r og
beretningen indledes med de vaesentligste aendringer
i loven. Beretningen giver herudover et overblik over
nogletal pa omradet, dvs. antallet af anmeldte projek-
ter, tillaegsprotokoller og sagsbehandlingstider m.v. i
komitésystemet.

Beretningen giver ogsé indsigt i de videnskabsetiske
problemstillinger, som komiteerne beskaeftiger sig
med i lebet af dret. Et vaesentligt tema er fx indhent-
ning af det informerede samtykke fra forsegspersoner,
som ogsa var et tema pa komiteernes drsmede. P&
dagsordenen for mederne var ogsa biobanker, dis-
pensation fra at indhente samtykke hos forsegsper-
soner, omfattende kortlaegning af den menneskelige
arvemasse, bern i forseg samt telemedicin.

| beretningen redeger komiteerne for deres gennem-
forelse af videnskabsetisk kontrol med godkendte
projekter. Helt overordnet set viser komiteernes efter-
felgende kontrol af projekterne ikke alvorlige sikker-
hedsmaessige afvigelser. Der er behov for fokus pé, at
forsegsansvarlig skal indsende afsluttende rapport og
ansege om forlaengelse, nar projektperioden udleber,
men ogsa pad mere regelret udfyldelse af samtykkeer-
klzeringerne og opdatering af deltagerinformationerne.

Af udviklingstendenser kan naevnes, at der er taget
initiativer regionalt til at oge antallet af kliniske forseg.

Dette sker ved at fremme samarbejdet med erhvervs-
livet. Med afsaet i praksis er der ogsé udarbejdet
retningslinjer for behandling af projekter med omfat-
tende kortleegning af det menneskelige genom. Pa
europaeisk plan forhandles der om en ny forordning
om anmeldelse af kliniske laegemiddelforseg samt

en forordning om behandling af personoplysninger.

Komitésystemet henter inspiration til at udvikle omra-
det ved at deltage i meder i europeeiske og nordiske
fora og organisationer. Gennemgdende viser dette, at
de videnskabsetiske problemstillinger inden for sund-
hedsvidenskabelig forskning generelt er de samme
pa tveers af landegreenserne.

Lovaendringen

Den 1. januar 2012 trédte den nye komitélov i kraft
(Lov nr. 593 af 14. juni 2011 om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter).

Siden den forste komitélov fra 1992 er der lebende
foretaget revisioner af lovgivningen om det viden-
skabsetiske komitésystem, senest i 2006. Disse lov-
revisioner har imidlertid primeert vaeret gennemfert
som felge af anden lovgivning og international regu-
lering, hvorfor der opstod et behov for en mere
gennemgribende analyse af det videnskabsetiske
komitésystem med henblik pé at vurdere, om den
nuveaerende struktur og styring af komitésystemet er
den mest hensigtsmaessige.

Ministeren for Sundhed og Forebyggelse nedsatte
derfor i fordret 2009 et udvalg, som fik til opgave at
udarbejde en betaenkning om revision af det viden-
skabsetiske komitésystem med henblik pa en revision
af lovgivningen herom.

Revisionen af loven var baseret pa udvalgets anbe-
falinger i beteenkning nr. 1515 om revision af det
videnskabsetiske komitésystem (marts 2010).

Anbefalingermne berarte navnlig:

* En fremtidssikret struktur

* Ny opgavefordeling og klar opgaveportefolje,
herunder vedrerende opfelgning og kontrol med
godkendte forskningsprojekter

* Forbedring af mulighederne for at forske i akutte
situationer

* Smidig sagsbehandling



Den reviderede lov gennemfarer mange af udvalgets
anbefalinger, eksempelvis vedrarende komitésyste-
mets opbygning og struktur, smidigere sagsbehandling
og bedre rammer til at understette komitésystemets
opfelgning og kontrol med godkendte sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter. Herudover gennemferer
loven forhold, der ikke er behandlet af udvalget, men
som komitésystemet eller andre akterer pa omradet
har bragt op, samt temaer, som hverken udvalget,
komitésystemet eller andre akterer har bragt til debat.

Hovedpunkterne i den reviderede komitélov

* Etablering af en styrket national komité med
udvidet opgaveportefelje og flere befojelser, 13
medlemmer og mindre regional repraesentation
(Komitélovens § 38). Det forudsaettes, at DNVK
skal styrke koordinering af komitesystemet, fx ved
at udstede flere vejledende retningslinjer.

Der er i loven hjemmel til, at DNVK ved behov for
fastseettelse af bindende retningslinjer kan udarbej-
de forslag herom med indstilling til Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse.

+ Formandene for de regionale komiteer vaelges
blandt komiteernes forskningsaktive medlemmer
(Komitélovens § 36, stk. 3).

* /Endring af begrebet »biomedicin« til »sundheds-
videnskab« med henblik p& en modemisering af
loven. Der er ikke tiltzenkt en indholdsmaessig
andring af begrebet.

+ Undtagelse af anonymt, biologisk materiale fra
anmeldelsespligten safremt materialet er ind-
samlet i overensstemmelse med national ret
(Komitélovens § 14, stk. 3).

+ Den nationale komité skal behandle sager pa
saerligt komplekse omréder (Komitélovens § 15,
stk. 1, 2. pkt.). Kompetencen er praeciseret ved
§ 2 i bekendtgerelse om information og samtykke
mv., og omfatter felgende sagsomrader:

* Forskning i akutte situationer

« Forskning i biologisk materiale udtaget i forbin-
delse med retsmedicinske obduktioner

» Forsknings vedrerende laegemidler til avanceret
terapi

* Forskning vedrerende omfattende kortlaegning af
individets arvemasse (genomsekventering)

« Forskning vedrerende psykokirurgi

INTRODUKTION

» En maélrettet og gradueret opfelgning og kontrol
baseret pa en samlet vurdering af forsegsprojek-
terne. Allerede i forbindelse med forskningsprojek-
tets godkendelse skal der foretages en samlet vur-
dering af projektet og pa den baggrund tages stilling
til kontrollens omfang. Kontrolopgaven forankres i
den regionale komité, som har godkendt det pa-
geeldende forseg, eller som ville vaere kompetent
til at behandle anmeldelsen, hvis sagen ikke ved-
rorte et seerligt komplekst omrade eller i gvrigt var
indbragt for den nationale komité. For at sikre, at
opfelgningen og kontrollen standardiseres, far den
nationale komité til opgave at udarbejde vejled-
ninger pa omradet (Komitélovens § 17, stk. 3 og
§ 28).

* Pracisering af de lovgivningsmaessige kompe-
tencer til at lofte kontrolopgaven. Lovrevisionen
giver komitésystemet adgang til relevante dele af
patientjournalen i forbindelse med gennemferelse
af kontrol, og repraesentanter fra komitésystemet far
ret til uden forudgdende retskendelse at foretage
kontrol pa virksomheder, sygehuse m.v. Loven giver
endvidere hjemmel til at stoppe et forsegsprojekt
eller eventuelt udstede pabud. De nye regler kan
desuden sanktioneres med straf (komitélovens
§§ 28 0g 29).

* Lempeligere adgang til at forske i akutte
situationer til gavn for patientgruppen (ikke-leege-
middelforseg komitélovens § 11, stk. 1, nr. 2).
Bestemmelsen er en gennemferelse af tillaegs-
protokol til Europaradets Bioetikkonvention.

* Flertalsafgarelser i de regionale komiteer. Der
skal veere tale om et kvalificeret flertal, ligesom ogsé
et kvalificeret mindretal beskyttes med en adgang
til at indbringe sager for den nationale komité.
Desuden er der indfert hjemmel til, at formand-
skabet i en regional komité kan treeffe afgerelse i
ukomplicerede og rutinepraegede sager (komité-
lovens § 24).

* Mulighed for forskning i materiale fra retsmedi-
cinske obduktioner (Komitélovens § 8, stk. 1).
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Redegarelse for komiteernes virksomhed
— aktivitet, service og praksis

Nedenfor vises negletal for komiteernes virksomhed.
Man kan se udviklingen i antallet af anmeldte forsk-
ningsprojekter, herunder antallet af modtagne aen-
dringer til forskningsprotokollerne (tilleegsprotokoller),
i tidsrummet 2010-2012.

Der er ogsa fert statistik over fordelingen af projekter
med laeegemiddelforseg og andre typer af forseg, og
der er oversigter over sagsbehandlingstider m.v.

Antallet af anmeldte forskningsprojekter er stigende.
Dog stagnerer antallet af laegemiddelforseg, der ud-
gor ca. en femtedel af projekterne, samlet set.

Sammenlignes disse tal med Sundhedsstyrelsens
statistik i arsrapporten for 2011 er det primaert antal-
let af forskerinitierede ansegninger, der er steget.
Antallet af industriinitierede ansegninger ligger fortsat
pa et lavere niveau end fer 2010.

For tillaegsprotokollerne er der tale om en steerkt
opadgéende tendens inden for de senere ar.

De statistiske data efterfelges af en kort beskrivelse
af aktiviteterne i de enkelte regioner.

Antal komitémeder afholdt i komitésystemet i 2012 fordelt pa regioner og DNVK

Tabel 1

Nogletal 2012

RVK H RVK M
(6 komiteer) (2 komiteer)
60 7 11 22 10 9

B Antal nye projekter
M Antal tillaegsprotokoller
[0 Skriftlige forespargsler

Tabel 2

Det videnskabsetiske komitésystem afgjorde i 2012 i alt 1351 nye forskningsprojekter

Arsberetning 2012
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REDEGQRELSE FOR KOMITEERNES VIRKSOMHED
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Anmeldte forskningsprojekter til komitésystemet i 2012
fordelt pa leegemiddelforseg og evrige forseg

21%

B Legemiddelforseg: 281
B Qvrige forseg: 1.058

Tabel 3

Anmeldte laegemiddelforseg og ovrige forsag til komitésystemet i 2012
fordelt pa regioner og DNVK

600

533
500

400

B LMF
B Q@vrige

Tabel 4

RVKH RVK Sj RVK S RVK M RVKN DNVK

Udviklingen i antal anmeldte nye forskningsprojekter til komitésystemet
fra 2010-2012 fordelt pa regioner og DNVK (DNVK kun 2012)

800

700 685 WRVKH
WRVK Sj
WRVKS
ERVKM
WRVKN
mDNVK

600

500

400

300

200

100

0 Tabel 5

2010:1174 projekter 2011:1278 projekter 2012:1339 projekter
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Udviklingen i antal anmeldte tillaegsprotokoller til komitésystemet
fra 2010-2012 fordelt pa regioner

1200 = RVK H
- B RVK Sj
1000 o RVKS
ERVKM
800
¥ RVK N

600

DNVK modtog ikke

400 tillsegsprotokoller
til 1. instanssager
2012

200
Tabel 6

2010: 1483 2011: 1747 2012: 1841

Udviklingen i antal anmeldte forskningsprojekter til komitésystemet 2007-2012
1600

1400

1200 -

1000 -
800
600
200

200
Tabel 7

W2007 w2008 w2009 w2010 w2011 w2012

Arsberetning 2012
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Udviklingen i antal anmeldte Laegemiddelforseg og @vrige forsag til komitésystemet 2007-2012

2007 2008 2009 2010 2011 2012

Tabel 8 W Legemiddelforsgg 1 Qvrige forseg

Skriftlige forespargsler om anmeldelsespligt m.v.

Ej optalt

Tabel 9

Afgjorte forskningsprojekter i alt og fordelt pa regioner/DNVK og afgerelser

noese L wven Lwwcsi [wves Tevw L |pwe

Godkendt 152

Godkendt pa vilkér 282 40 82 128 44 13
Ej godkendt 7 0 3 0 3

Ej anmeldelsespligtig 78 3 19 19 12

Henlagt 39 1 2 4 4

Verserer 4 11 0 0 4

Afgjort i alt: 1351 681 54 197! 303 95 21
Afgerelser RVK H RVK Sj RVK S RVK M RVK N DNVK
Afgarelser truffet i enighed 563 54 197 303 95 13
Afgerelser truffet ved flertal 1 0 0 0 0 3
Tabel 10

1) Projekter anmeldt i 2011 og 2012 afgjort i 2012

11
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Arsberetning 2012

Sagsbehandlingstider fordelt pa regioner/DNVK

mmmmmm

Afgjort indenfor 60 dage 51 153 289

Afgjort efter 60 dage 16 3 21 14 1 6

I alt 5642 54 1743 303 784 16
Afgjorte tillzgsprotokoller mmmmmm
Afgjort indenfor 35 dage 265 Ej optalt 75

Afgjort efter 35 dage 0 4 7 Ej optalt 0 0

I alt 955 100 272 = 75
Tabel 11

2) Projekter afgjort pG mede
3) Kun 2012 projekter anmeldt efter ny lov er medtaget her
4) Kun 2012 projekter anmeldt efter ny lov er medtaget her

12
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REDEGQRELSE FOR KOMITEERNES VIRKSOMHED

Den Videnskabsetiske Komité

for Region Nordjylland

Regionsradet i Region Nordjylland har nedsat én
videnskabsetisk komité. Komiteen bestar af syv med-
lemmer — fire leegmaend og tre forskningsaktive med-
lemmer og derudover to suppleanter for de forsk-
ningsaktive medlemmer.

Komiteen sekretariatsbetjenes af to administrative
medarbejdere, der samtidig varetager andre opgaver
for regionen.

Komiteen afholdte 10 meder i 2012. Foruden hen-
vendelser omkring anmeldelsespligt og i alt seks til-
laegsprotokoller, der er behandlet pd medeme i lebet
af dret, sa drejer det sig om 100 sager, der er be-
handlet. Dette tal er inklusiv fire sager, der er blevet
genbehandlet. Det giver gennemsnitligt 10 sager pr.
mede, men i praksis har der veeret tale om et spaend
pa fem projekter p& enkelte meder og 15-17 pa
andre.

Komiteen har i 2012 haft en gennemsnitlig sags-
behandlingstid pa 29,39 dage for nye projekter.
98,7% af projekterne er afgjort inden for den lov-
fastsatte frist pa 60 dage.

| indevaerende komitéperiode er der set en markant
stigning af projekter sammenlignet med tidligere ar.
Antallet af projekter i 2012 var dog en anelse mindre
end i de to foregédende ar. Sdledes oplevede komi-
teen en stigning pa ca. 60% fra 2009 til 2010 i antal
afgerelser. | 2011 blev der truffet ca. 26% flere afge-
relser end aret for, men i 2012 er antallet sé faldet
med ca. 7%.

De Videnskabsetiske Komiteer

for Region Midtjylland

| Region Midtjylland er der nedsat to videnskabsetiske
komiteer, hver med 11 medlemmer (seks laegmed-
lemmer og 5 sundhedsfaglige medlemmer). Komite-
erne holdt konstituerende meder i marts 2010.

Begge komiteer har haft udskiftninger af bade forsk-
ningsaktive og leegmedlemmer — i alt 2 medlemmer
er blevet udskiftet i perioden. | 2012 holdt hver
komité 11 meder. | gennemsnit blev der behandlet
14 sager pr. made.

| 2012 modtog komiteerne i Region Midtjylland 311
nye projekter til bedemmelse. | 2010 blev der an-
meldt 302 nye projekter og i 2011 313 nye projekter.
Der er séledes en svag stigning i antallet af nye pro-
jekter.

| samme periode var antallet af tillaegsprotokoller i
2010 pé 388 tilleeg, 1 2011 pd 471 tilleeg 0g i 2012
pa 423 tilleeg. Antallet af tilleeg har siden 2007 veeret
stigende, dog med et mindre fald i 2012.

Gennemsnitlig sagsbehandlingstid for et nyanmeldt
projekt er 36 dage. 95% af projekterne er afgjort
inden for den lovfastsatte frist pa 60 dage.

Sekretariatet og/eller de to formaend for komiteerne
har i 2012 behandlet 213 skriftlige forespergsler om
anmeldelsespligt til komitésystemet og et tilsvarende
antal telefoniske forespergsler er blevet behandlet

af sekretariatet. Antallet af forespergsler har vaeret
nogenlunde stabilt i de seneste dr.

Der henvises til afsnittet om kontrol og kvalitetsudvik-
ling for information om komiteerne i Region Midt-
jyllands kontrol med godkendte forskningsprojekter.

Den Videnskabsetiske Komité

for Region Syddanmark

Den videnskabsetiske Komité for Region Syddanmark
har i 2012 afholdt 11 meder, hvor der blev behandlet
197 nye projekter. Den faglige variation af projekterne
spaender vidt.

Region Syddanmark havde i 2012 én videnskabsetisk
komité med 11 medlemmer (i fordret 2013 nedsaet-
tes yderlige en komité med 11 medlemmer). | 2012
var sammenseetningen af komitémedlemmer uaen-
dret i forhold til tidligere.

Der behandles i gennemsnit 15-20 nye projekter
pa hvert komitémede, hvortil kommer et varierende
antal genbehandlingssager og forespergsler om
anmeldepligt. 88% af de afgjorte sager er afgjort
inden for 60-dagesfristen.

Bade graden, kompleksitet og antallet af anmeldte
forskningsprojekter, tillaegsprotokoller og forespergsler
om anmeldepligt synes at vaere stigende.

'7
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Den Videnskabsetiske Komité

for Region Sjeelland

| Region Sjeelland er der nedsat én videnskabsetisk
komité med 11 medlemmer (seks leegpersoner og
fem forskningsaktive medlemmer). Komiteen holdt
sit konstituerende mede i marts 2010, og der er kun
udskiftet f& (forskningsaktive) medlemmer i indevee-
rende komitéperiode. Udskiftningerne har skyldtes
skift af arbejdsplads eller sygdom. Komiteen afholdt
syv mader i 2012, jf. tabel 1.

Jf. tabel 5 modtog RVK Sjeelland i 2012 54 nye an-
meldelser af forsag til bedemmelse. Antallet af forseg
fluktuerer fra &r til & med en stigende tendens — en
tendens der péregnes at fortseette, da regionsradet
har bevilget 12 mio. kr./dr ekstra til forskningen i
2012 og yderligere 18 mio.kr. i 2013. Tillige er sam-
arbejdet med universiteter i og uden for regionen
samt Region Syddanmark om forskning blevet udvi-
det. Disse initiativer afspejles dog ikke momentant i
antallet af anmeldte forseg pga. behovet for at udar-
bejde protokoller, opslé& og besaette ph.d.-stipendier
etc., for der anmeldes forseg til komitésystemet.

| 2012 behandlede komiteen 100 tillaegsprotokoller.
Det er naesten en fordobling i forhold til &ret for, en
udvikling der er kraftigere end den hidtidige tendens
til en stadig stigning i antallet af tillaegsprotokoller.

RVK Sjeelland gennemferte i efterdret 2012 viden-
skabsetisk kontrol af ca. 5% af de forseg, der pa det
tidspunkt var i gang i Region Sjeelland. For en neer-
mere gennemgang af denne kontrol se afsnittet om
Kontrol og kvalitetsudvikling.

Komitésekretariatet omfatter en sagsbehandler og
en sekreteer. Mhp. optimal ressourceudnyttelse og
maksimal fleksibilitet i opgavevaretagelsen varetager
begge medarbejdere andre funktioner i regionen.

Sagsbehandlingstiden
Sagsbehandlingstiderne i 2012 fremgar af tabel 11.

Efter modtagelsen af en anmeldelse gennemgas
den for manglende dokumenter mv. mhp. opfyldelse
af komitélovens formelle krav til anmeldelser. Som
hovedregel mangler der enten dokumenter eller data
i de modtagne anmeldelser. Sa vidt muligt kontakter
sekretariatet anmelderne mhp. fremsendelse af disse
forud for udsendelsen af dagsordenen for at frem-
skynde godkendelsesproceduren og give komiteen
mulighed for at koncentrere sig om videnskabsetiske
problemstillinger i stedet for formalia.

RVK Sjeelland har indfert elektronisk sagsbehandling
pa linje med regionsrddet og regionens evrige politi-
ske udvalg. Anmeldelserne udsendes elektronisk til

komiteens medlemmer séledes, at de har to week-
ender at forberede sig pd medet i. Antallet af forseg
pr. made fluktuerer kraftigt.

Om aftenen efter et komitémede udsendes et
udkast til afgerelsesbreve og et referatudkast til komi-
teens medlemmer. Nar komiteens medlemmer har
kommenteret/tiltrddt udkastene, sendes afgerelsermne
elektronisk til anmelderne — dog senest en uge efter
afholdelsen af modet.

Som hovedregel godkendes forseg betinget af at spe-
cifikke krav i lovgivningen opfyldes. Et mindretal af an-
meldelser godkendes uden betingelser. Som hoved-
regel er det komiteens formandskab der tager stilling
til, om betingelserne er opfyldt. Kun i meget fa tilfael-
de har komiteens betingelser en sddan karakter, at
materialet skal forelaegges hele komiteen igen. | 2012
var der ikke forseg, der blev afsléet af RVK Sjeelland,
men 11 forskere har forelgbig undladt at indsende et
revideret materiale efter at have modtaget komiteens
betingelser for endelig godkendelse. Det behover ikke
at betyde, at forsegene ikke bliver gennemfert, men
kan afspejle, at en stor del af den sundhedsvidenska-
belige forskning i Danmark foregar i sundhedsforsker-
nes fritid, hvorfor der kan gé et stykke tid, for forsker-
ne far tid til at revidere anmeldelserne — det tager
komiteen hensyn til, nér der fastseettes frister for
fremsendelse af revideret materiale.
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| tre ud af 54 tilfeelde oversteg sagsbehandlingstiden
fristen pd 60 dage. Alle tre overskridelser fandt sted i
begyndelsen af 2012. To af forsegene var godkendt
betinget i 2011.

Forsinkelserne kunne henferes til:

 En omfangsrig protokol med omfattende revisioner
efter en betinget godkendelse. £ndringerne gjorde
det nedvendigt at foretage en detaljeret sammen-
ligning af den oprindelige og den reviderede proto-
kol for at sikre, at der var gennemfert de enskede
andringer og ikke tilfejet yderligere aendringer, som
hele komiteen burde tage stilling til.

* En protokol med behov for verifikation af en raekke
oplysninger og en naer relation til et allerede god-
kendt forseg, der gjorde det nedvendigt at sammen-
ligne de to forseg meget detaljeret.

* En teknisk fejl ved udsendelsen af flere endelige
godkendelser, s& en enkelt anmelder ikke modtog
den samtidig med de evrige forskere.

Tilleegsprotokoller behandles lebende af komiteens
formandskab og sekretariatet. Kun undtagelsesvis er
der behov for at forelaegge en tillaegsprotokol for hele
komiteen. | fire ud af 100 tilfaelde oversteg sagsbe-
handlingstiden fristen pa 35 dage. Alle disse fire til-
laegsprotokoller vedrerte ét forseg, hvortil der nu er
anmeldt 15 tillaegsprotokoller. En tillaegsprotokol
medferte behov for at indhente og behandle en pae-
diatrisk specialistudtalelse om betydningen for mindre
bern af, at der blev udtaget yderligere blodprever, som
formandskabet fandt usaedvanligt store. Forseget var
blevet sammenkaedet med et andet forseg, og det
medferte tillige behov for at f& overblik over, hvad der
var givet tilladelse til i hvert af de to anmeldte forseg
samt efterfelgende tillaegsprotokoller. Samtidig var det
nedvendigt neje at overveje, om indholdet af tillaegs-
protokollerne kraevede anmeldelse af nye forseg i
stedet for tillaegsprotokoller, og det kraevede en dialog
med anmelder om tillaegsprotokollernes specifikke
indhold.

Skriftlige og mundtlige henvendelser

samt undervisning

Komitésekretariatet har undervist i komitésystemets
funktion pé forskerkurser i 2012 og besvarer — med
lobende kontakt til komiteens formandskab — mange
mundtlige og skriftlige forespargsler om anmeldelses-
pligt, forlaeg og konkrete formuleringer.

Sekretariatet kommenterer i videst muligt omfang
konkrete udkast til anmeldelser mhp. at accelerere
godkendelsesproceduren. Disse henvendelser har
vidt forskellig karakter og registreres ikke lebende pga.
ydelsernes heterogenitet og hensynet til at fokusere
pa sekretariatets kerneydelser. Ofte bliver anmeldel-
serne forst sendt lige op til anmeldelsesfristen, og
det begreenser sekretariatets muligheder for at lette
anmeldernes arbejde med anmeldelsermne.

De Videnskabsetiske Komiteer

for Region Hovedstaden

| Region Hovedstaden er der nedsat 6 videnskabs-
etiske komiteer, hver med 11 medlemmer (6 ikke-
sundhedsfaglige medlemmer og 5 sundhedsfaglige
medlemmer). De nuvaerende komiteer holdt konsti-
tuerende meder i marts 2010, og de har fortsat deres
arbejde med ganske fa udskiftninger af medlemmer

i 2011 0g 2012. Der blev holdt 60 komitémeder i
Region Hovedstaden i 2012.

Komiteernes formandskaber og sekretariatet har i
2012 holdt 2 feellesmeder, bl.a. med henblik pa at
koordinere komiteernes virksomhed.

Det fremgar af nogletalsoversigten pé side 9, at
Region Hovedstaden modtog 685 nye projekter til
bedemmelse i 2012. Det er en stigning i forhold il
2010, hvor der blev anmeldt 574 nye projekter og
2011, hvor der blev anmeldt 640 nye projekter. |
2012 var 152 af de nye anmeldte projekter lzege-
middelforseg. Det er nogen flere i 2011 og 2010,
hvor antallet af anmeldte lzegemiddelforseg var hhv.
143 og 125.

Antallet af tillaegsprotokoller til allerede godkendte
projekter var 955. Det er en stigning i forhold til
20110g 2010 hvor antallet af tillzegsanmeldelser var
hhv. 892 og 824. Dermed fortseetter den opadgden-
de tendens til flere anmeldelser af tillaegsprotokoller,
som er blevet set siden 2008.

Sekretariatet modtog 353 skriftlige henvendelser
med spergsmal om anmeldelsespligt. Ogsa her ses
en stigning i forhold til tidligere ar.

| lobet af 2012 udtrak sekretariatet ved tilfeeldig
metode 20 ikke-laegemiddelforseg til kontrol.
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Kontroltemaet var efter komiteernes beslutning sam-
tykkeerklaeringer. Kontrolbesagene blev foretaget
hen over sommer og efterdr, og pd komitémeder i
december 2012 tilsluttede de 6 komiteer sig kontrol-
rapporten.

Sagsbehandlingstiden
Sagsbehandlingstiden for 2012 fremgar af tabel 11.

| gennemsnit har forskerne inden 11 dage modtaget
en tilbagemelding fra en jurist, der har gennemgaet
det indsendte projektmateriale. | stort set alle projek-
ter er der forhold, der skal rettes, for at projektet fuldt
ud opfylder komitélovens formelle krav til projekterne.

Forskerne har herefter i gennemsnit brugt 11 dage
pa at rette materialet til efter juristens anvisninger og
indsende en mail med materiale, der fremstar, s& det
er klar til komitébehandling.

Fra det tidspunkt, hvor sekretariatet har modtaget

det rettede materiale, og frem til at projektet er blevet
komitébehandlet, er der gdet i gennemsnit 22 dage.
Her skal det huskes, at komiteerne far udsendt det
materiale, de skal gennemgé pa komitémedet, s& de
har to weekender fer medets afholdelse til gennem-
gang og forberedelse. Det er prioriteret, at komiteerne
skal have tilstraekkelig tid til forberedelse af medet.
Selvom der kun behandles 10 projekter pr. made,
kan det dreje sig om flere tusind sider, der skal gen-
nemlaeses.

Fra komitémedet er afholdt, til der sendes en afge-
relse til forsker, gar der i gennemsnit 6 dage. Disse
dage bruges til at skrive referat af komitémedet, fa
komiteens accept af referatet, skrive afgerelsen i
sagen og fremsende den til forsker.

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid fra projekt-
materialet var beherigt udformet, til forsker fik en
afgerelse var i 2012 38,2 dage. Det er en stigning i
forhold til ferste kvartal af 2010 og ferste kvartal i
2011 hvor den gennemsnitlige sagsbehandlingstid
var 27 og 33,7 dage. Stigningen i sagsbehandlings-
tiden skyldes dels, at sekretariatet har handteret en
langt sterre sagsmaengde i 2012, dels at der i 2. halv-
ar 2012 har veeret feerre ansatte i komitésekretariatet.

97% af samtlige projekter er afgjort inden for den
lovfastsatte frist pa 60 dage.
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Region Hovedstadens komiteer behandlede 16 sager
i 2012, som skulle genbehandles pa nyt komitémede.
Det er sager, hvor komiteen efter ferste mede stiller
supplerende spargsmadl til forsker. Nér forsker har sva-
ret, skal komiteen bedemme sagen pé nyt mede. Da
der er mindst en méned mellem mederne i den
enkelte komité, giver genbehandling en meget lang
sagsbehandlingstid i den konkrete sag. Genbehand-
lingssagerne er ikke medtaget i ovennaevnte statistik.

Skriftlige og mundtlige henvendelser

Hver dag er der i dbningstiden et fast team bestdende
af en sekretaer og en jurist, der radgiver forskerne, nar
de henvender sig enten skriftligt eller telefonisk. Sdle-
des anslas det, at sekretariatet rligt besvarer ca.
2-3.000 telefoniske henvendelser.

Der radgives om alt lige fra hjeelp til, hvordan man
anmelder, hvilke dokumenter der skal indsendes
sammen med anmeldelsen, informationer om loven,
henvisninger til regionens hjemmeside og meget
andet. Ud over det faste team er der ogsa hver dag
mange direkte henvendelser om hjeelp til de evrige
sekretariatsmedarbejdere.

Den nye komitélovs krav om elektronisk anmeldelse
har siden 1. januar 2012 betydet en vaesentligt oget
e-mail-kommunikation. lkke blot hvad angar fremsen-
delse og svar i forbindelse med en anmeldelse, men
den hurtige kommunikationsform betyder ekstra fore-
spergsler. | 2012 besvarede sekretariatet 353 skriftlige
forespargsler om anmeldelsespligt (i 2011 modtog
sekretariatet 245 forespargsler).

Den Nationale Videnskabsetiske Komité

Den nye nationale komité

Den reviderede komitélov trédte i kraft den 1. januar
2012, og samtidig begyndte den nye Nationale
Videnskabsetiske Komité sit arbejde.

Efter lovrevisionen skal den nationale komité bestd af
13 medlemmer, hvoraf de 5 er udpeget af Ministeriet
for Sundhed og Forebyggelse efter indstilling fra regio-
nerne, 2 efter indstilling fra bestyrelserne fra Det
Strategiske Forskningsrdd og Det Frie Forskningsréd, og
5 efter samrad med ministeren for Videnskab, Tekno-
logi og Udvikling efter dbent opslag. Formanden er
udpeget af ministeren for Sundhed og Forebyggelse.
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| dag er DNVK sammensat sddan, at 8 af de 13 med-
lemmer har en sundhedsfaglig grunduddannelse,
mens 5 har baggrund inden for jura, paedagogik,
antropologi og socialvidenskab. Der er sdledes tale
om en vaesentlig anderledes sammensat komité end
den tidligere Centrale Videnskabsetiske Komité, der
bestod af 26 medlemmer, hvoraf 22 var regionalt
udpegede medlemmer (formaend og naestformaend
fra de regionale videnskabsetiske komiteer).

Hensigten bag lovaendringen var da ogsé at skabe et
mere hensigtsmaessigt forum for at lefte komiteens
opgaver og for at skabe bedre muligheder for kvalifi-
cerede debatter. Det blev ogsa af retssikkerheds-
meessige betragtninger fra lovgivers side anset som
uhensigtsmaessigt med for stort personsammenfald
mellem fersteinstans- og andeninstansmyndigheden.

Komiteens aktiviteter

Den veesentligste nye opgave for DNVK har vist sig
at veere opgaven med at behandle komplekse sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter i 1. instans.
Kompetencen felger af § 2 i bekendtgerelse nr. 538
om information og samtykke mv.

Siden DNVK ved ikrafttreedelsen af bekendtgerelsen
15. juni 2012 fik kompetence til at behandle sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter p& komplekse
omrader, har DNVK behandlet 16 ferste instanssager
pa ordinzere komitémeder, samt 8 klagesager.

Af de 8 indbragte klagesager eendrede DNVK afge-
relse i 7 tilfelde i forhold til afgerelsen truffet i den
regionale komité og 1 afgerelse blev stadfeestet.

Af de 16 fersteinstanssager drejede 6 projekter sig
om forskning i akutte situationer, 2 projekter drejede
sig om forskning vedrerende laegemidler til avanceret
terapi, 7 projekter omhandlede forskning vedrerende
omfattende kortlaegning af individets arvemasse og

1 projekt vedrerte forskning i biologisk materiale ud-
taget i forbindelse med retsmedicinsk obduktion.

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid for disse
16 sager var 52 dage. 63% af sagerne er ekspederet
inden for 60 dage.

Herudover har DNVKs sekretariat behandlet en raekke
forespergsler om bl.a. anmeldelsespligt inden for de
komplekse omrader.

DNVK har i 2012 afholdt i alt 9 meder, hvor hoved-
vaegten af dagsordenens punkter var behandling af
konkrete forskningsprojekter.

Et udlandsudvalg under DNVK har afgivet vejledende
udtalelse vedrerende 6 forskningsprojekter.

DNVKs sekretariat arrangerede komitésystemets &rs-
mede, der i 2012 fandt sted p& Comwell i Roskilde.
(se afsnittet om Arsmede), hvor bl.a. den videnskabs-
etiske haederspris blev uddelt (se afsnittet om Den
videnskabsetiske haederspris).

Herudover har DNVKs sekretariat afholdt 2 meder
med Sundhedsstyrelsen i det feelles Koordinerings-
udvalg, 2 feelles meder med sekretariaterne for de
regionale komiteer i Samordningsforum samt deltaget
i Genterapiudvalgets mader.

DNVK afgiver ogsé vejledende udtalelser vedrerende
klagesager fra den faeraske komité. | 2012 afgav
DNVK séledes en vejledende udtalelse i 1 klagesag
fra Feergerne, der vedrerte omfattende genomsekven-
tering.

Repraesentanter for DNVK har endvidere deltaget i
en ministeriel nedsat arbejdsgruppe om udredning af
lovgivningen for genomundersegelser og gentest, der
fortsat pagar (se afsnittet om Vaesentlige sager, be-
grundelser og videnskabsetiske dreftelser). Desuden
har DNVK afholdt et dialogmede med Laegemiddel-
industriforeningen.

DNVK afgav i 2012 27 heringssvar (se afsnittet om
Haringer).
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Vaesentlige sager, begrundelser og
videnskabsetiske draftelser

| det felgende beskriver komiteerne i hver region en
raekke vaesentlige videnskabsetiske emner, som opta-
ger komiteerne. Komiteerne i Region Midtjylland har
valgt at bringe en artikel, som indeholder overvejelser
i forhold til deltagerinformation.

Den Videnskabsetiske Komité
for Region Nordjylland

Vaesentlige sager og videnskabsetiske dreftelser
i komiteen

Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland

behandlede i lebet af 2012 felgende projekt, der gav
anledning til vaesentlige etiske droftelser:

Projektet var et placebokontrolleret laegemiddelforseg
og metoden var séledes beskrevet, at det gav komi-
teen anledning til at diskutere anvendelse af placebo
i stedet for bedste eksisterende behandling, da det, i
det konkrete tilfeelde, var komiteens vurdering, at der
i forvejen eksisterede et virksomt preeparat, der var
godkendt til ssmme behandling.

Desuden gav det anledning til dreftelse, at det i pro-
tokollen var oplyst, at der ville blive foretaget exom-
screening pa de indsamlede biobankprever, hvis man
fik uventede resultater i forseget.

Da komiteen, ud over de refererede dreftelser, ogsa
fandt, at der var modsatrettede oplysninger i formals-
beskrivelsen, besluttede komiteen at indkalde forsker-
gruppen til et mede. P4 dette meade fik komiteen
besvaret sine spergsmal og bl.a. blev forholdet om-
kring exomscreening diskuteret. Komiteen betonede,
at det er vigtigt, at forsegsdeltagerne oplyses om raek-
kevidden af denne type screening. P& baggrund af de
problemstillinger, der blev diskuteret pa medet beslut-
tede forskergruppen imidlertid, at de enskede at
revidere det anmeldte materiale.

Projektet blev efterfelgende ferst godkendt pé betin-
gelser og derefter endeligt godkendt.

Uanset at det fremgar i et projektmateriale, at scree-
ningen kun vil udferes p& de omrader, der er rele-
vante for medicinomsaetningen, sd forholder det sig
stadig sdledes, at forsker har hele forsegsdeltagerens
exom pa dataform.

Derfor bragte komiteens formand efterfelgende pro-
blemstillingen omkring exomscreening op i det kon-
taktforum, der bestdr af samtlige komiteers (regionale
og nationale) formandskaber samt repraesentanter fra
alle sekretariaterne. Her var der enighed om, at det
kunne veere et forskningsomrade, der fremadrettet
skulle 1. instans-behandles af Den Nationale Viden-
skabsetiske Komité.

Komiteen har i lebet af aret flere gange haft anled-
ning til at drefte videnskabsetiske problemstillinger
over de samme temaer. Det har bl.a. drejet sig om:

Informationsprocedure

Det er komiteens erfaring, at i hovedparten af projek-
terne bliver den skriftlige deltagerinformation udleve-
ret forud for afgivelse af mundtlig information samt at
der efterfelgende gives minimum 24 timers beteenk-
ningstid, som anbefalet i komitésystemet. Men flere
projekter har dog givet anledning til dreftelse af hen-
synet til forsegsdeltageren ctr. hvad der er praktisk
nemmest for forsker. Det fremgdr ikke direkte af
bestemmelserne efter komitéloven, at den skriftlige
information skal udleveres fer den mundtlige infor-
mation gives. Det fremgér dog af informationsbe-
kendtgerelsens § 8, stk. 1, nr. 3, at det i den skriftlige
information bl.a. skal oplyses, at man har ret til at
medbringe en bisidder ved modtagelsen af den
mundtlige information.

Det er komiteens opfattelse, at det generelt er en for-
del at mulige deltagere far lejlighed til at seette sig ind
i projektet pa forhdnd, og derfor anbefales det oftest,
at den skriftlige information udleveres forud for den
mundtlige — forsker bliver i hvert fald bedt om at for-
holde sig til, hvorfor det ikke findes muligt at frem-
sende den skriftlige information ferst. Det er dog altid
en konkret afvejning af de forskellige forhold ved pro-
jektet pa samme méde som, det er en afvejning af
projektets art og karakter af intervention, om det kan
accepteres, at der kun gives mulighed for ganske fa
timers beteenkningstid.
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Klinisk ansvarlig

Enkelte projekter har givet anledning til dreftelse af,
hvornar komiteen stiller krav om en klinisk ansvarlig.
Problemstillingen har veeret aktuel i forseg, hvor den
forsegsansvarlige ikke har haft en medicinsk bag-
grund, og der heller ikke har veeret en laege tilknyttet
projektet.

Kravet om en klinisk ansvarlig stilles af hensyn til
deltagernes sikkerhed, og det stilles ud fra en konkret
vurdering af det enkelte projekt. Hvor der er mulig
risiko for forsegspersonen, skal en laege involveres
med henblik pa at vurdere mulige risici. | de tilfeelde,
hvor komiteen har fremsat betingelse om en klinisk
ansvarlig, har projektet omfattet en fysisk intervention
pa forsegsdeltageren, der har kraevet, at en person
med laegefaglig baggrund blev involveret ift. tilrette-
laeggelse af interventionen og andre (behandlings-
maessige) foranstaltninger i tilknytning hertil. Det
afgerende er typen af intervention og ikke typen af
deltager — altsd om det er en rask forsegsdeltager
eller en forsegspatient.

Deltagerinformation

Deltagerinformationerme er et dokument, der far
meget opmaerksomhed af komiteen, der gar meget
op i, at informationerne skal veere laesevenlige og ikke
mindst forstaelige for laegmaend. Flere gange har komi-
teen fundet, at der er brugt meget veerdiladede ord
og vendinger og forsker bliver da bedt om, at eendre
sit sprogbrug, s& informationen er kommet til at frem-
std neutral. Der har ogsa veeret eksempler p3, at der
er oplysninger i multinationale projekter, der baerer
preeg af amerikanske forhold, og som er unedige
ifelge de danske forhold og i veerste fald hgjst kan
medvirke til at bekymre laeseren unedigt. Flere gange
har en information veeret af sé ringe karakter med
tydelige tegn pa sjusk eller darlig oversaettelse fra
andet sprog og sammenblanding af flere sprog, at
der er blevet stillet krav til forsker om at gennemga
informationen neje og kritisk. Seerligt for laegemiddel-
forsegene gor det sig ofte geeldende, at der er vedlagt
meget lange informationer. Her vil komiteen ofte
bede om, at der laves et kort resumé med de essen-
tielle oplysninger eller eventuelt at informationen
vedleegges den "forside”, der er udarbejdet af komité-
systemet og som kan give leeseren et overblik over
forseget.

De Videnskabsetiske Komiteer

for Region Midtjylland

Kreenkes principperne for afgivelse af det informe-
rede samtykke af kravene til deltagerinformation?

Statusartikel

Af afdelingslaege, ph.d. Elisabeth Stenbag (Komité-
medlem, komité Il) og overlaege, drmed. Jorgen
Aagaard (Formand for komité II)

Indledning

Det informerede samtykke er hovedhjernestenen i
videnskabsetikken, det videnskabsetiske komité-
system og den bagvedliggende lovgivning.

Men stdr kravene til deltagerinformation i virkelig-
heden mest i vejen for forsegspersonens afgivelse
af det informerede samtykke, og bliver helt centrale
spergsmal som "Hvad er det, jeg siger Ja til?", og
"Hvilke konsekvenser har deltagelsen for mig?” over-
hovedet besvaret.

Ved praesentation af en godt 800 sider lang protokol
pa et nyligt afholdt komitémede udtalte et i avrigt
komitéerfarent medlem:

"Det var da en tonstung protokol jeg skulle keempe
mig igennem, men hvad veerre er, at deltagerinfor-
mationen er pd 35 sider. Den er skrevet i et for mig
sveert forstdeligt sprog, og sd er der et veeld af detal-
Jjer isaer om bivirkninger. Den deltagerinformation
kan da umuligt danne grundlag for et informeret
samtykke”

Vi fik sagsbehandlet det fremsendte projekt, og i
samarbejde med den forsegsansvarlige forsker blev
deltagerinformationen rettet til, og projektet kunne,
som stort set alle evrige projekter, godkendes og
endnu et relevant forskningsprojekt pdbegyndes.

Men dette ekstreme eksempel gav ogsa anledning

til refleksion over vilkérene for afgivelse af det infor-
merede samtykke, herunder at principperne herfor
er helt centrale i al klinisk forskning. Ud af de ca.

300 sager, der drligt behandles i De Videnskabsetiske
Komiteer i Region Midtjylland, meder vi tilsvarende
problematik ca. 10 gange drligt.

19



—\\ ®

20

VAESENTLIGE SAGER, BEGRUNDELSER OG VIDENSKABSETISKE DROFTELSER

En dyster fortid

Med Nurenberg processen i 1947 blev det i regi af
den fremtidige World Medical Association (WMA) de-
fineret, at god forskning med mennesker forudszetter
god etisk standard, herunder principper om frivillig
deltagelse pa baggrund af et informeret samtykke

(1.

Der gik dog en rum tid frem til 1964, fer Helsinki |
deklarationen og endnu et par ar fer Helsinki Il dekla-
rationen i 1975 ferte til etableringen af det uafhaen-
gige videnskabsetiske komitésystem (2,3). | Danmark
var det farst med komitéloven i 1992, at systemet
blev juridisk bindende (4).

| den nyligt reviderede komitélov er der ingen princi-
pielle eendringer til kravene om deltagerinformation
eller afgivelse af informeret samtykke (5).

I'lov nr. 593 af 14. juni 2011 er det uaendret geelden-
de, at "Forsegspersonen skal informeres skriftligt og
mundtligt om et sundhedsvidenskabeligt forsknings-
projekts indhold, forudsigelige risici og fordele forin-
den afgivelse af samtykke!” Endvidere at "Information
til forsegspersonen skal indeholde en forstaelig frem-
stilling af forskningsprojektet uden brug af tekniske
eller veerdiladede vendinger. Informationen skal gives
pa en hensynsfuld méde og veere tilpasset modtage-
rens individuelle forudsaetninger med hensyn til alder,
modenhed, erfaring m.v. Informationen skal indehol-
de oplysning om eventuelle forudsigelige risici, bivirk-
ninger, komplikationer og ulemper, samt at der kan
veere uforudsigelige risici og belastninger knyttet til
deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt forskningspro-
jekt”. Og slutteligt, at "Et informeret samtykke skal
veere skriftligt, dateret og underskrevet eller afgivet
ved brug af elektronisk signatur”

Myndighedskrav spaender ben for en

god deltagerinformation

Deltagerinformationen i de forskningsprojekter, vi
far fremsendt, spaender fra sterstedelen, der er helt
eksemplariske og fuldstaendigt lever op til det viden-
skabsetiske komitésystems vejledninger og anbefa-
linger, til nogle, der er meget lange, informationsrige
og sprogligt svaert tilgaengelige.

Kliniske leegemiddelforseg, i seerdeleshed de firma-
initierede, landegraense overskridende, multicenter-
forseg, har de sprogligt tungeste og laengste deltager-
informationer.

De multicenterforseg, hvor sponsor er et USA baseret
firma, har de allerlaengste og sprogligt tungeste del-
tagerinformationer.

Nar et sddant forseg anmeldes til De Videnskabseti-
ske Komiteer for Region Midtjylland, er det begrundet
i, at den forsegsansvarlige for den danske del af pro-
jektet har sin arbejdsplads i Region Midtjylland.

Myndighedskrav fra hovedsponsors komitésystem
respektive US Food & Drug Administration (FDA) skal
folges af primaert juridiske grunde, herunder evt. er-
statningskrav ved uforudsete eller svaere bivirkninger

(6).

Da kravene i den EU harmoniserede bekendtgerelse
om god klinisk praksis i forbindelse med kliniske for-
seg med leegemidler pd mennesker ikke er samstem-
mende med FDA kravene, kan informationsmaeng-
den hurtigt blive enorm (7).

Ved dreftelse med Laegemiddelindustriforeningen
(LIF) er det oplyst, at de ikke her har udarbejdet
generelle retningslinjer for deltagerinformation og
ikke har et pagédende arbejde om harmonisering af
myndighedskrav.

Som noget nyt i den reviderede komitélov er disse
myndighedskrav nu en del af lovteksten "Informatio-
nen til forsagspersonen skal indeholde en beskrivelse
af det informerede samtykkes omfang..., herunder
kvalitetskontrol og monitorering, som sponsor eller
eventuel monitor er forpligtede til at udfere.”(5).

Sammenfattende geor de omfattende myndighedskrav
det udfordrende for den forsegsansvarlige at skrive en
god deltagerinformation, som samtidig lever op til
principperne i komitéloven.
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Etiske interessekonflikter ved indhentelse

af det informerede samtykke

At personer med svaer sygdom lettere accepterer fx
risiko for bivirkninger i hdb om effekt af ny behandling
og séledes lettere accepterer at blive forsegsperson.

At forsker kan have sit hab om, at forseget kan give
nogle positive resultater, der ikke kun kan veere godt
for patienter og samfundet, men ogsa for hendes kar-
riere, og sdledes kan pavirke drivkraften for at moti-
vere potentielle forsegspersoner til at deltage.

At forskere som faggruppe professionelt kan have
sveert ved fuldt ud at respektere forsegspersonens
selvbestemmelsesret.

At forsker er sé specialiseret i sin viden, s& han/hun
ikke kan se problemet med en deltagerinformation,
der kan veere sveer at forsta for forsegsdeltageren.

Hvad har vi gjort ved de lange og komplekse

deltagerinformationer?

1. | relation til geeldende bekendtgerelse er der i regi
af Den Nationale Videnskabsetiske Komité udarbej-
det en vejledning i "At skrive en god deltagerinfor-
mation”, og den vejledning henviser vi til (8).

2. Konkret ved sagsbehandling af laegemiddelforseg
har vi indgéet nogle kompromiser, som bestar af to
dele:

* Forslag til sproglig og opstillingsmaessig forenk-
ling af lange deltagerinformationer uden tab af
information.

* Forslag til udarbejdelse af kort og klart resumé
af deltagerinformationen, der kan placeres som
den ferste side i deltagerinformationen. En dis-
position for dette resumé kan veere:

* Hvad gar projektet ud p&?

* Hvad indebeerer det for mig som forsegs-
person?

* Hvilke rettigheder har jeg som forsegsperson?

3. Herudover har vi i De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Midtjylland sammen med Handelshej-
skolen, Arhus Universitet, deltaget i projekt:
"VidNet” om god deltagerinformation. Det har
resulteret i en ny vejledning til udarbejdelse af del-
tagerinformation, herunder at finde en god
balance mellem tilstraekkelig og nedvendig infor-
mation (9). Der er udarbejdet ganske specifikke
anbefalinger til, hvordan deltagerinformationen kan
struktureres, og hvilke punkter, der nedvendigvis
skal veere med. Endvidere er der ud fra eksempler
udarbejdet mange gode rdd vedrerende den
sproglige udformning séledes, at de informationer,
der skriftligt videregives, med stor sandsynlighed
kan blive forstdet af forsegspersonen.

Hvad kan forbedres?

Vi skal fastholde, at deltagerinformationen er et brug-
bart dokument, der skal fremme den proces, at for-
segspersonen far et fuldt tilstraekkeligt grundlag - som
informeret - il at sige ja eller nej til at deltage i det
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt.

Ligeledes at det informerede samtykke er en hoved-
hjernesten i videnskabsetikken, komitésystemet og
den bagved liggende lovgivning.

Af mulige forbedringer kunne peges pa at samordne
generelle principper for deltagerinformation ved lan-
degraenseoverskridende multicenter laegemiddelfor-
seg med respekt for, at det enkelte land ud over de
generelle principper godt kan have specifikke myndig-
hedskrav.

Endvidere en empirisk afklaring af, hvor lidt eller hvor
meget reel information personen i virkeligheden far
fat i inden stillingstagen til at deltage som forsegsper-
son.

Endelig iveerksaettelse af klinisk forskning om viden og
udbytte af forskellige deltagerinformationer? Et sddant
projekt kunne udferes som delprojekt ved store klini-

ske laegemiddelforsgg.
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Afslutning

Der er gennem drene lagt mange kreefter i at udar-
bejde specifikke regelseet og vejledninger for at opti-
mere deltagerinformationen og indhentelse af det
informerede samtykke.

Der er i den danske befolkning en imponerende stor
interesse for og tilslutning til deltagelse i sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter. Dette fordrer natur-
ligt ydmyg respekt for hvert eneste menneske, syg
som rask, der enskes inkluderet i sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter.

Trods de mange bestraebelser er det indtrykket, at
mange forsegspersoner, nok iseer sveert syge patien-
ter, egentlig har beskeden indsigt i, hvad det er for et
forseg eller forsegstype, de deltager i, fx om projektet
er randomiseret, eller om der indgar en placebogrup-
pe. Og hvis dette er tilfaeldet, sa er det jo egentlig en
kraenkelse af principperne for afgivelse af et infor-
meret samtykke.

Her og nu og fremover er holdningen ved De Viden-
skabsetiske Komiteer for Region Midtjylland, at vi ger-
ne vil hjzelpe og servicere forskerne bag de anmeldte
projekter, sa vilkdrene for opndelse af informeret
samtykke bliver bedst mulige.
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Den Videnskabsetiske Komité
for Region Syddanmark

Principielle spargsmal

Komiteen bemeaerkede sig, at seerligt 5 temaer
dannede baggrund for principielle diskussioner i
komiteen:

Dispensation fra samtykkekravet

Spergsmadlet om dispensation, jf. § 10 fra komité-
lovens udgangspunkt om indhentelse af skriftligt, in-
formeret samtykke fra en forsegsdeltager, fer dennes
inklusion i et sundhedsvidenskabeligt forskningspro-
jekt, har i hejere grad end tidligere bevirket diskussio-
ner om, hvorvidt kriterierne for meddelelse af dispen-
sation er opfyldt, dels om dispensation herefter
skennes videnskabsetisk forsvarligt.

Genetiske undersoagelser

Den genetiske forskning synes i opblomstring i
Region Syddanmark — bade i forhold til tillaegsproto-
koller til allerede godkendte projekter og i forhold til
anmeldelse af nye forskningsprojekter. Komiteen er
opmaerksom pé& Den Nationale Videnskabsetiske
Komités rolle som farsteinstansbehandler p& projek-
ter med omfattende kortlaegning af den menneske-
lige arvemasse, og komiteen finder, at seerligt dette
forskningsomrade er i vaekst.

Oprettelse af biobanker uden direkte relation
til det aktuelle projekt

Seerligt i projekter omhandlende leegemiddelafprov-
ning initieret af udenlandske sponsorer ses studie-
designs med oprettelse af biobanker uden direkte
relation til forseget. Disse biobanker ligger uden for
komitésystemets kompetence at godkende — alene
Datatilsynet skal godkende en s&dan biobank, og
anmeldelse til komitésystemet skal ferst ske, nar der
anskes ivaerksat et konkret forskningsprojekt. Alligevel
anmeldes biobankerne pa lige fod med biobanker,
som relaterer sig til det konkrete projekt, og komiteen
og sekretariatet har i flere tilfeelde anmodet om mere
uddybende redegerelser for de gnskede biobanker
for at afklare, hvorvidt de ligger inden for komité-
lovens omréde eller e;.

Adgang til data for forsegsdeltagere

Komiteen har bemeaerket sig en tendens til sterre
opmaerksomhed end tidligere for adgang til forsegs-
deltagerens data (patientjournaler m.m.) — ogsad i
situationer, hvor forsegsdeltageren enten aktivt traek-
ker sig ud af studiet eller, hvor forsegsdeltageren ikke
laengere ensker at made op til fx forsegsbehandlingen.

Definitionen af, hvorndr en person er "aktiv eller pas-
siv" forsegsdeltager synes ikke at vaere skarpt trukket.
Komiteen har desuden i projekter omhandlende
leegemiddelafprevning initieret af udenlandske spon-
sorer bemeaerket sig, at sponsor ensker at folge gravi-
ditetsforleb for partnere til forsegsdeltagere.

Dette er et nyt tema, og komiteen har indtil videre
valgt at opfatte enske om registrering af partnergravi-
ditet som inkludering af en ny gruppe forsegsdelta-
gere.

Nye operationsmetoder

Det er komiteens opfattelse, at aendringer i operations-
metoder i stor udstraekning er blevet opfattet som
smaforbedringer, der ikke er anmeldepligtige. Inden
for de sidste 5-10 ar er der imidlertid introduceret en
reekke metoder, der vaesentligt adskiller sig fra tidli-
gere anvendte operationer. Det geelder iseer laparo-
skopiske operationer, robot operationer og cancer
operationer. En del af disse operationer synes at veere
indfert som pilotprojekter og vurderet af de pageel-
dende afdelinger som ikke-anmeldepligtigt til det
videnskabsetiske komitésystem.

Komiteen er i et par projekter og forespergsler om an-
meldepligt blevet forelagt spergsmalet om anmelde-
pligt for nye operationsmetoder. Ved vurdering af
disse projekter har komiteen seerligt lagt vaegt pa, om
den nye operationsmetode blev gennemfert i et viden-
skabeligt design, eksempelvis med randomisering.

Det kunne veere enskeligt, at der blev fokuseret mere
pa aendringer/forbedringer af operative metoder i
relation til eventuel anmeldepligt til komitésystemet.

En revision af Sundhedsstyrelsens Vejledning af 2. juli
1999 om indferelse af nye behandlinger i sundheds-
vaesenet ber overvejes.
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Den Videnskabsetiske Komité
for Region Sjeelland

Vaesentlige sager og videnskabsetiske
droftelser i komiteen

Referat af vaesentlige sager, vaesentlige videnskabs-
etiske problemer dreftet, og fokusomrdder der har
givet anledning til videnskabsetiske dreftelser.

Komiteens dreftelser har i 2012 — ligesom i de fore-
gdende &r — afspejlet, at det er et meget bredt felt af
forseg, der skal godkendes af de videnskabsetiske
komiteer, for de méd ivaerksaettes, og det betyder, at
komiteernes opgaver er meget varierede. Som hoved-
regel er de problemstillinger, som komiteen beskeef-
tiger sig med, ndr den behandler en anmeldelse, ikke
sort-hvide, men omfatter en raekke nuancer inden for
flere forskellige dimensioner. Komiteen kan séledes
ikke blot ga en liste igennem for hver anmeldelse og
"krydse af" om de enkelte kriterier er opfyldt — der
skal foretages et konkret sken. Disse sken kan bl.a.
eksemplificeres sdledes:

Hvor store risici ma forsegspersoner

udseettes for?

De risici, der kan veere forbundet med at gennemfere
forseget, mé ikke have et uforsvarligt omfang - hver-
ken i sig selv eller i forhold til projektets forudselige
fordele - men hvorndr har risici et uforsvarligt omfang?
Her skal komiteen bade se pa, hvor alvorlige forskel-
lige udfald af forseget er, og p& sandsynligheden for
hvert af de forskellige udfald. Det vil bl.a. sige, at
komiteen skal sammenligne smé risici for ded med
sandsynligheder for helbredelse eller som minimum
ny viden.

| den forbindelse inddrager komiteen ogsa forsegs-
personernes helbredssituation: Hvis en forsegsperson
er en patient, der er ved at de af lungekraeft, kan man
acceptere sterre risici ved et nyt muligt leegemiddel,
end hvis der er tale om en rask borger — hvis forsegs-
personen far en praecis information om risici ved for-
seget og kan forstd disse oplysninger fuldt ud.

Hvor store vederlag mé forsegspersoner fa?
Vederlag for at deltage i et forseg ma ikke kunne
lokke potentielle forsegspersoner til at deltage. De
forsegsansvarlige ma godt kompensere raske forsegs-
personer for transportomkostninger og ubehag, men

der er stadig behov for at skenne over, hvor mange
penge et bestemt ubehag svarer til.

Hvis en forsker/virksomhed gerne vil afslutte et forseg
inden for en bestemt tidsfrist kan vedkommende
veere fristet til at betale forsegspersoner for meget for
at deltage, sa forseget kan gennemferes hurtigt. Der-
for mé& komiteen vurdere kritisk, om kompensationen
til forsegspersoner er for stor.
Hvor neutral er en "neutral”
deltagerinformation?

Deltagerinformationen til forsegspersoneme skal inde-
holde en forstaelig fremstilling af forskningsprojektet
uden brug af tekniske eller veerdiladede vendinger, sé&
i princippet skal deltagerinformationen veere strengt
neutral. Nogle forskere prever dog at presse poten-
tielle forsagspersoner ved at skrive fx, at "Det er vig-
tigt for forseget, at du deltager!’, eller praver at moti-
vere forsggspersonerne til at deltage ved at kalde
deltagelse i forseget for "en gratis helbredsunder-
sogelse”. Komiteen forlanger sddanne formuleringer
aendret, men der er ogsé pa dette omrade en gra-
zone mellem neutral oplysning og reklame.

Deltagerinformationer — balancen mellem
informationens omfang og forstdelighed
Potentielle forsegspersoner skal informeres om en
lang raekke aspekter af forseget, herunder dets formal
og metode; tilrettelaeggelsen; betydning, art og raek-
kevidde; anvendelse af godkendte og ikke godkendte
leegemidler; navnene pa disse samt dosering og an-
vendelse af randomisering; blindpraeparater; behand-
lingsfri perioder herunder eventuelle kendte interak-
tioner med andre laegemidler; den mulige nytte ved
forseget; eventuelle forudsigelige risici; bivirkninger,
herunder kendte langtidsbivirkninger; komplikationer
og ulemper ved deltagelse i forseget, samt at der kan
veere uforudsigelige risici og belastninger knyttet til
deltagelse i sundhedsvidenskabelige forseg. Samtidig
er det et krav, at denne omfattende maengde infor-
mation gives pa en forstdelig made.
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Det giver bade forskerne og komiteerne en udfor-
dring, nér de skal finde en balance mellem to hensyn:
* At give forsegspersonerne sd meget information,
at lovkravene er opfyldt — men samtidig netop s
meget information at forsegspersonerne stadig kan
overskue informationen.

* At serge for at informationerne i deltagerinforma-
tionen er udvalgt og doseret sé preecist, at forsegs-
personerne forstér, hvad forseget gar ud pa og
indebaerer for dem, sd forsegspersonerne enten
afgiver et reelt informeret samtykke eller pa et infor-
meret grundlag veelger ikke at deltage i forseget.

Formélet med deltagerinformationerne er, at informe-
re de potentielle forsegspersoner praecist, men man-
ge deltagerinformationer — iseer i leegemiddelforseg
— er tilsyneladende snarere udformet med henblik pa
at undgg, at virksomhederne bag forseget palaegges
erstatningsansvar. Det betyder, at de svageste forsegs-
personer, der maske bade har darligt syn, mange
samtidige kroniske lidelser og hej alder, far forelagt
teetskrevne deltagerinformationer pa ca. 15-18 sider
med meget hgje lix-tal. Komiteen kunne kraeve disse
deltagerinformationer skrevet helt om, men det ville
blot medfere, at forsegene ikke gennemferes i
Danmark. For at tage hejde for dette problem stiller
RVK Sjeelland ofte krav om, at deltagerinformationen
tilfejes et resumé pa 1-172 side med fokus pa forse-
gets formdl, hvad deltagelse indebeerer for forsegs-
personerme og risici ved at deltage.

De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Hovedstaden

Etiske aspekter ved ikke at oplyse
forsegspersoner om, hvorfor de blev spurgt

om at deltage i et forsog

Projektet omhandlede undersegelser med henblik pd
at finde en testmetode, der kunne identificere netop
de kvinder, smittet med HPV-virus, der er i risiko for
at udvikle livmoderhalskreeft, uden at sygeliggere
den overvejende majoritet, som trods HPV-infektion
ikke er i risiko for at udvikle sygdom.

| sommeren 2011 var der gennemfert et baselinestu-
die, hvor der pa anonymiseret restmateriale fra den
ordinaere cytologiscreening for livmoderhalskraeft blev
undersagt 6258 tilfeeldigt udvalgte prever for HPV.

Der var givet dispensation fra samtykket, s& forsegs-
personerne vidste ikke, at de havde indgéet i forseget.

Forskerne enskede nu at bryde anonymiteten pa de
1450 prever, hvor der var fundet negativ cytologi-
diagnose, men positiv HPV test.

Forskerne enskede at invitere de 1450 kvinder til en
ekstra screeningsprove. Preven skulle tages af kvin-
dernes praktiserende laege eller gynaekolog og derfra
sendes til forsegssitet til undersegelse. Opfelgning pa
undersegelsens resultat for den enkelte kvinde skulle
ske hos den laege, der havde taget preven. Hverken
de inkluderede kvinder eller praktiserende laege eller
gynaekolog ville fa oplysning om, at grunden til, at
kvinderne blev spurgt om forsegsdeltagelse var, at de
var blevet konstateret smittede med HPV-virus.

| deltagerinformationen ville man bl.a. give kvinderne
denne oplysning: “Vi vil sparge, om du vil deltage i et
videnskabeligt forseq. Du fik taget en celleprave for
et dr siden i forbindelse med screening for livmoder-
halskreeft, og denne preve var normal. Du ville ferst
blive indbudt igen, ndr der var gdet 3 eller 5 dr
atheengig af din alder. Nu bliver du indbudt allerede
efter et dr, som en del af et videnskabeligt forseg.”

Komiteen fandt det yderst beteenkeligt, at kvinderne
onskedes inkluderet i et nyt forseg, fordi de havde
faet konstateret HPV-virus, uden at de selv var klar
over drsagen til, at de blev spurgt om deltagelse i det
nye forsog.

Komiteen fandt endvidere, at kvinderne - fer de blev
spurgt om forsggsdeltagelse - burde have mulighed
for til- eller fravalg af oplysninger om helbredsforhold
fra tidligere studier.

Komiteen var af den opfattelse, at konstatering af
HPV-virus var en veesentlig viden for kvinderne, da
det var af vigtighed, at de fulgte screeningsprogram-
met i Danmark.

Komiteen fandt det yderst betaenkeligt, at projektet
ikke tilbed kvinderne en samtale om betydningen af
konstateringen af HPV-virus, herunder vigtigheden af
at felge screeningsprogrammet. Komiteen kritiserede,
at projektet overlod til privatpraktiserende leege at
foretage celleskrab og at informationssamtalen i
projektet primaert blev tilbudt pr. telefon.
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Komiteen mente, at ovenstdende medferte sa alvor-
lige etiske problemstillinger ved projektet, at der blev
givet afslag pa projektet.

Etiske aspekter ved at inddrage raske bern

i projekt

Projektet omhandlende rehabilitering af alvorligt
syge bern, og hvordan det at inddrage raske bern
fra det syge barns skoleklasse som ambassaderer i
klassen for det syge barn kan bedre barnets mulig-
heder bade fagligt og socialt og gere det nemmere
at komme tilbage til skolen efter endt indlaeggelse.

Det fremgik af materialet, at de raske bern blev re-
krutteret i skolen. To af det syge barns klassekamme-
rater ville blive udnaevnt til ambassaderer, og under
indleeggelse skulle det syge barn hver anden uge
have beseg af en ambassader. Barnet og ambassa-
deren skulle feelles deltage i undervisningen m.m. pa
hospitalet.

Komiteen dreftede de etiske aspekter ved at inddrage
raske bern pa denne made og anmodede forsker-
gruppen om en etisk redegerelse, bl.a. indeholdende
en vurdering af frivillighed og forventningspres i for-
hold til ambassaderbarnene. Herunder, hvordan de
beskyttes og hvordan der folges op pa dem. Hvad
sker der, hvis det syge barn siger fra/ikke ensker rela-
tionen til et ambassaderbamn? Den generelle pavirk-
ning af ambassaderbgrnene enskedes belyst, og i for-
bindelse med, at det blev oplyst, at der i rapporten
underseges for angst og depressionssymptomer,
gnskede komiteen ogsé en vurdering af eventuelle
forsinkede reaktioner.

Komiteen valgte endvidere at indhente en udtalelse
fra en ekstern paediater.

Komiteen genbehandlede sagen pa ferstkommende
mede, hvor forskergruppen udover at sende den
onskede redegerelse madtes med komiteen og
besvarede spargsmal.

Efter medet med forskeren dreftede komiteen projek-
tet igen og godkendte dette, idet komiteen efter at
have modtaget uddybende vurdering, beskrivelser og
overvejelser fandt, at hensynet til ambassaderbernene
var betryggende varetaget og at muligheden for at
skabe ny viden om rehabilitering af syge bern opve-
jede den ulempe nogle ambassaderbarn kunne
opleve.

Telemedicin

Region Hovedstaden har modtaget anmeldelse af
en raekke telemedicinske projekter, og det har i alle
tilfaelde veeret en vanskelig vurdering, om projektet
skulle bedemmes som anmeldelsespligtigt til de
videnskabsetiske komiteer eller ikke. Projekterne har
haft det til feelles, at formalet med projekterne er at
vurdere, om brugen af telemedicin bidrager til, at
patientbehandlingen gennemferes hurtigere, mere
fleksibelt og evt. bedre over afstand med minimum
samme kvalitet som ved den konventionelle ambu-
lante behandling.

| nogle tilfeelde har komiteerne vurderet, at projek-
terne var kvalitetssikringsprojekter og dermed ikke
anmeldelsespligtige til de videnskabsetiske komiteer.

| andre tilfeelde har vurderingen veeret, at det at
deltage i et telemedicinsk forseg har haft en sddan
indflydelse p& patientbehandlingen, at man maétte
betragte projekterne som anmeldelsespligtige.

Spergsmadlet om hvorvidt — og i givet fald i hvilke
tilfeelde — telemedicinske forseg skal betragtes som
anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter, vil det pa opfordring af Region Hoved-
stadens komiteer blive dreftet i Kontaktforum i 2013.
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Den Nationale Videnskabsetiske Komité

Kortlaegning af det menneskelige genom

Et videnskabsetisk omréde, der iseer har optaget
DNVK i sit ferste levedr, er forskning inden for gene-
tikken. Baggrunden er, at DNVK ved ikrafttreedelsen af
bekendtgerelse af 11. juni 2012 om information og
samtykke mv. fra den 15. juni 2012 fik kompetence
til at behandle sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter med omfattende genomundersegelser
(komplekse sager).

De nye tekniske muligheder for at kortlaegge det
menneskelige genom giver mulighed for at udfere
omfattende analyse af genomet, hvilket giver anled-
ning til en raekke etiske problemstillinger, nér disse
metoder anvendes i forskningen.

Allerede far bekendtgerelsen om 1. instanssager
tradte i kraft, fik DNVK lejlighed til at drefte de etiske
og juridiske problemstillinger i forbindelse med forsk-
ning, der involverer omfattende gensekventering og
efterfelgende brug af oplysninger herfra. DNVK havde
modtaget en klagesag fra Faereerne, hvor DNVK
skulle afgive en vejledende udtalelse. En gennem-
gang af sagen viste sig at rejse en raekke principielle
og etiske problemstillinger, som ville kunne f& betyd-
ning for DNVKs fremtidige behandling af 1. instans
sager om omfattende kortlaegning af individets arve-
masse.

DNVK nedsatte derfor i foréret 2012 en arbejdsgrup-
pe, der skulle se naermere pa sagen og pé de princi-
pielle problemstillinger. Arbejdet i arbejdsgruppen
ferte til, at DNVK i sommeren 2012 rettede formel
henvendelse til Ministeriet for Sundhed og Forebyg-
gelse, idet DNVK kunne se nogle juridiske og etiske
problemer med gensekventering, der ikke er taget
hejde for i den nugeeldende lovgivning.

Dette gjaldt isaer i forhold fil:

+ Samspillet mellem forskning og klinik.

* Opbygning af dataregistre med genetiske data fra
omfattende sekventering samt efterfelgende (forsk-
ningsmeessig) brug heraf, som i dag ikke kan anses
som omfattet af komitésystemets kompetence, sa-
fremt der alene er tale om at anvende oplysninger
i form at tegnbaserede symboler, tal og bogstaver.

+ Udlevering og videregivelse af genetiske data, her-
under udlevering til borgeren.

« Krav til indhold og omfang af genetisk rédgivning,
for der foretages omfattende kortlaegning af geno-
met, hvad enten det sker i forbindelse med forsk-
ning eller som led i klinisk genetisk virksomhed.

« Situationer, hvor fund betyder, at der ma meldes
tilbage til forsegspersonen, uanset at denne har
tilkendegivet, at pagzeldende ikke ensker dette
— retten til ikke viden kontra pligt til at hjeelpe ved
alvorlig sygdom.

* Craenser ved tilbagemelding, fx ved afdaekning af
sleegtsforhold.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har efterfel-
gende i december 2012 — bl.a. ogsé efter opfordring
fra Det Etiske Rad — nedsat en ministeriel arbejds-
gruppe, der skal udrede lovgivningen for genomun-
dersegelser og gentest. Formalet med udredningen
er at skabe et overblik over retstillingen pd omradet,
samt analysere problemstillinger og foresla lesnings-
muligheder.

Udredningen skal munde ud i konkrete initiativer pa
omradet, og repraesentanter for DNVK deltager i dette
arbejde sammen med repraesentanter for Det Etiske
Rad, Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse og
Datatilsynet. Arbejdet skal afsluttes medio 2013 med
henblik pg, at efterfelgende initiativer kan behandles
inden udgangen af folketingsaret 2013/14.
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Retningslinjer for komitésystemets behandling
af sager om kortlaegning af det menneskelige
genom

Den Nationale Videnskabsetiske Komité har udarbej-
det "Retningslinjer for komitésystemets behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter med
omfattende kortlaegning af den menneskelige arve-
masse, 2. version, af 1. november 2012.

Retningslinjerne angiver bl.a. hvilke seerlige forhold i
protokol og deltagerinformation, som forskerne skal
beskrive i genomundersegelser.

| retningslinjerne angiver DNKV desuden om vurde-
ringen af projekterne:

Tilbagemelding til forsegspersoner
Tilbagemelding til forsegspersoner kan blive aktuel
bade efter fund af mutationer i kendte sygdomsgener,
der specifikt underseges, og hvis der forekommer
tilfeeldighedsfund, der opfylder en raekke kriterier, se
nedenfor.

Hvis det forventes, at der under forseget kan frem-
komme vaesentlige helbredsmaessige fund, skal det
forud for forsegsdeltagelsen afklares, om forsegsper-
sonen gnsker tilbbagemelding om disse eller e;.

Kriterier for tilbagemelding

Med mindre den enkelte forsegsperson eksplicit fra-

beder sig dette, ber forsegspersonen altid have en

tilbagemelding om alvorlig genetisk betinget sygdom,
hvis:

* Der er en rimelig grad af sandsynlighed for, at en
genetisk disposition er til stede.

* Der foreligger en sikker dokumenteret sammen-
haeng mellem den genetiske disposition og
sygdomsudviklingen.

* De tests, som benyttes for at fastsla den genetiske
disposition, er sikre.

* Sygdommen i vaesentlig grad kan forebygges eller
behandles.

» Sammenhaengen har en vaesentlig betydning for
forsegspersonen.

Hvis der under forseget fremkommer tilfeeldigheds-
fund vedrerende forsegspersonens helbredsmaessige
forhold, ber der ske tilbagemelding til forsegsperso-
nen om alvorlig genetisk betinget sygdom efter de
samme fem kriterier, som er naevnt ovenfor.

O
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Spergsmdl om tilbagemelding til eventuelle slaegt-
ninge i tilfeelde af, at forsagspersonen ikke ensker
oplysninger om egen helbredstilstand eller er ded,
ma afgeres ud fra et laegefagligt sken med udgangs-
punkt i ovennavnte kriterier, samt sundhedslovens
§ 43, stk. 2, nr. 2, og bemaerkninger hertil, og kravet i
autorisationsreglerne om laegers “omhu og samvittig-
hedsfuldhed".

Mindreérige

Inkludering af mindredrige som forsegspersoner rejser
scerlige videnskabsetiske problemstillinger. Ud over
komitélovens almindelige regler vedrerende anven-
delse af mindredrige forsegspersoner vil DNVK laegge
vaegt p4, at forseg, hvor der kan ske tilbagemelding til
forsegspersonerne, (se Kriterier for tilbagemelding)
kun mé udferes pa mindredrige, safremt en tilbage-
melding har veesentlig betydning for muligheden for
at forebygge eller behandle sygdommen i barne- og
ungdomsérene.

Genetisk rddgivning

Ved mulighed for fund af mutationer i sygdomsgener/
risikogener ved praedefinerede analyser skal der vaere
mulighed for kvalificeret rddgivning inden samtykkeaf-
givelse, samt efterfelgende, hvis der ved undersegel-
serne bliver fundet genetisk variation med veaesentlig
betydning for deltagerne, herunder tilfseldighedsfund.

DNVK leegger vaegt pa, at der etableres hensigtsmees-
sige procedurer for handtering af helbredsmaessige
fund, herunder tilfeeldighedsfund. Det anbefales, at
der oprettes en komité af uafthaengige sagkyndige,
der ved forekomst af tilfeeldighedsfund skal vurdere,
om der skal ske tilbagemelding, herunder processen
herfor.

Konkret sagsbehandling af genomprojekter
(DNVK)

DNVK har i 2012 behandlet 7 projekter med omfat-
tende kortlaegning af den menneskelige arvemasse.
De konkrete sager har bl.a. lebende medvirket til
justering af DNVKs retningslinjer.

Dispensationspraksis i genomprojekter

Der er stor forskningsmaessig interesse i at kunne
gennemfere forskning i de mange biobanker, der er
opbygget i forskningsregi, eller i de kliniske biobanker,
der findes pa hospitalsafdelingerne.
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Komitéloven &bner mulighed for, at komiteerne kan
dispensere for kravet om samtykke til forskning i
biologisk materiale, der tidligere er udtaget til behand-
ling, eller til brug for et sundhedsvidenskabeligt forsk-
ningsprojekt, og opbevares henholdsvis i en klinisk
biobank eller i en (forsknings)biobank, der med
Datatilsynets tilladelse er viderefert efter et forsknings-
projekts afslutning.

For registerforskning i menneskeligt biologisk mate-
riale, der opbevares i en tidligere etableret forsknings-
biobank, forudsaettes, at det tidligere forskningsprojekt,
hvori materialet blev indsamlet, forudgdende var god-
kendt af det videnskabsetiske komitésystem, og at
forsegspersonen i forbindelse med udtagelsen af
materialet er blevet informeret om, at overskydende
materiale opbevares efter forsegets afslutning med
henblik pa anvendelse i et nyt forskningsprojekt.

| vurderingen af, om der kan gives dispensation for
kravet om samtykke, skal der foretages en viden-
skabsetisk vurdering af, om det p& nogen made kan
veere en belastning for vedkommende, at disse pre-
ver bliver benyttet til et andet formdl, og om der kan
fremkomme nye helbredsoplysninger om vedkom-
mende.

De indledende dreftelser i DNVK vedrarende projek-
ter om dispensation fra samtykkekravet delte DNVK i
to dele, hvor et mindretal fandt, at genomundersegel-
ser pad materiale udtaget fra tidligere forsegspersoner
alene ber anvendes efter fornyet samtykke, da det vil
veere en belastning for forsegspersonerne, hvis de
konfronteres med tilfeeldighedsfund fra de nye under-
segelsesmetoder, som de ikke forinden har haft
mulighed for at tage stilling til.

Flertallet i DNVK lagde imidlertid seerlig veegt p4, at de
pagaeldende forsegspersoner tidligere havde afgivet
samtykke til forskning og genanalyser inden for sam-
me sygdomskategori, at risikoen for tilfeldighedsfund
var minimal, og at der var opstillet hensigtsmaessige
procedurer i projekterne til at handtere sddanne fund.

Eksempel 1 fra praksis

Total exom sekventering (WES) af 2000 danskere
med henblik pG at identificere genetiske markerer,
der er associeret med kliniske og biokemiske varia-
ble, som relaterer sig til abnormiteter i sukker- og
fedtstofskifte og dreforkalkning, primeert i hjerte og
hjerne.

| projektet enskede man at undersege, hvilken betyd-
ningen sjeeldne aendringer i DNA har for udvikling af

stofskiftesygdomme (diabetes, fedme, forhgjet blod-
tryk og dreforkalkning). Undersegelsen enskedes
gennemfert ved at brug af total exom sekventering

(WES) af den kodende del af deltagernes arvemasse.

Man enskede at anvende DNA fra 2000 personer

fra otte etablerede biobanker, der hidrerte fra tidligere
godkendte forskningsprojekter. 1000 personer ville

blive udvalgt ud fra tilstedeveerelse af type 2-diabetes,

fedme og forhgjet blodtryk. Desuden skulle udveelges

1000 raske personer som kontrolpersoner.

Forsker havde segt om dispensation fra kravet om
indhentelse af samtykke (komitélovens § 10).

DNVK godkendte forskningsprojektet og dispenserede
samtidig for kravet om indhentelse af samtykke.

DNVK lagde ved afgerelsen konkret vaegt pa:

* At det biologiske materiale, der enskes anvendt i
projektet, stammede fra forsegsdeltagere, der tid-
ligere er indgdet i studier, der har til hensigt at
undersoge drsagerne til stofskiftesygdomme.

* At forsegspersonerne tidligere er informeret om, at
der vil ske undersegelser af arveanleeg (gener).

* At en del af deltagerne har haft mulighed for at
tage stilling til, om de ensker tilbbagemelding om
vaesentlige helbredsmaessige fund.

* At en del af deltagerne ma antages at veere afgdet
ved deden.

* At projektet seger at finde genvarianter, der poten-
tielt er relevante for stofskiftesygdomme. Der soges
ikke efter kendte varianter af betydning for andre
alvorlige sygdomme, hvorfor risikoen for tilfeeldig-
hedsfund er minimal.
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DNVK lagde desuden afgerende veaegt p3, at der i
projektet var opstillet nogle klare og hensigtsmaessige
retningslinjer for héndtering af tilfeeldighedsfund, der
var i overensstemmelse med DNVKs retningslinjer af
1. november 2012.

Eksempel 2 fra praksis
Monogen — genetisk undersegelse af arvelige hjerte-
karsygdomme

Formalet med projektet var at afdaekke genetiske
arsager til sjeeldne arvelige hjertekarsygdomme med
sandsynlig monogen arvegang. Man enskede at fore-
tage Next Generation Sequencing af alle exons eller
hele genomet i flere familier, bade raske og syge,
med efterfelgende brug af filtrering af de fundne gen-
variationer med henblik pa at identificere den eller
de sygdomsfremkaldende genetiske variationer i
familien.

DNVK afslog at godkende projektet (efter § 18, stk. 2,
jf. stk. 1, nr. 4, og § 19, stk. 2, i komitéloven).

DNVK lagde vaegt p3, at der manglede en egentlig
power analyse i projektet, og at det i avrigt ikke ville
give vaegt pa styrkesiden at inddrage raske barn.

Herudover fandt DNVK ikke, at projektet opfyldte
komitélovens betingelser for inddragelse af bern, da
bernene dels ikke ud fra det oplyste kunne anses for
at veere afgerende for projektets gennemferelse, dels
kunne projektet ikke formodes at have til udsigt at
gavne bernene direkte (§ 19, stk. 2).

DNVK fandt det seerligt betaenkeligt at inddrage bern,
som pa inklusionstidspunktet var at betragte som
vaerende raske. DNVK lagde herved vaegt p4, at det
ikke i projektet var tilstraekkeligt oplyst, om der for de
neevnte sygdomme var tale om sent eller tidligt debu-
terende sygdomme, og om der sdledes var et fore-
byggelses- eller behandlingsbehov i barmne- og ung-
domsarene.

Nar der ikke er en sundhedsmaessig fordel for barnet,
taler det imod inddragelse af bern i sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter.
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Udviklingstendenser, samarbejde

og koordinering

De videnskabsetiske komiteer deltager i diverse sam-
arbejdsorganer, hvor varetagelsen af opgaverne koor-
dineres. Samordningsforum er et forum, hvor komite-
ernes sekretariater mades og Kontaktforum udger en
platform for samarbejde mellem komiteernes for-
mandsskaber.

Afsnittet beskriver ogsa udviklingstendenserne i
Danmark og inden for EU.

Samordningsforum

Der har veeret afholdt to meder i Samordningsforum,
hvor repraesentanter for de regionale sekretariater og
Den Nationale Videnskabsetiske Komités sekretariat
medes. Formadlet med Samordningsforum er at koor-
dinere sagsbehandlingen. P4 Samordningsforum har
der i 2012 veeret dreftet en raekke spergsmal, der
knytter sig til implementering af den nye lov.

Endvidere har der bl.a. veeret dreftet spergsmal om
rekruttering af forsegspersoner og oplysning om fonds-
stette indkommet efter godkendelse i videnskabsetisk
komité. Samordningsforum har ogsa dreftet ny lovgiv-
ning af relevans for komitésystemet — bl.a. nye regler
om anmeldelse til Datatilsynet og nye regler for fuld-
magt i lzegemiddelforsog.

Kontaktforum

Det blev ved lovrevisionen forudsat, at der etableres
et forum, der kan sikre fortsat koordinering og samar-
bejde i det videnskabsetiske komitésystem.

Kontaktforum bestar af formandskaberne for de regio-
nale komiteer og den nationale komité og Kontaktfo-
rum har i 2012 afholdt 2 meder. Fokus for mederne
er erfaringsudveksling i form af orientering om og
droftelse af konkrete sager i henholdsvis de regionale
komiteer og den nationale komité, ligesom man har
dreftet principielle spergsmal (fx rekrutteringsmetoder
— hvornér starter et forseg)?

Herudover er Kontaktforum omdrejningspunkt for

kvalitetsudviklingen i komitésystemet og der har i

arets lob bl.a. vaeret dreftet felgende:

 Godkendelse af disposition for en feelles
arsberetning

* Temaer for komitésystemets arsmade

* Godkendelse af kommissorium for arbejdsgruppe
om ny vejledning om kontrol

* Godkendelse af skitse til proces og indhold i
opgaven med testsager og audit (se afsnittet om
Kontrol og kvalitetsudvikling)

« Status for de regionale komiteers videnskabsetiske
kontrol og dreftelse af feelles tema for kontrol frem-
over (se afsnittet om Kontrol og kvalitetsudvikling)

Udviklingstendenser inden for den
sundhedsvidenskabelige forskning

Tendenser i forskningen

Den 2. februar 2012 blev der afholdt en konference
om Kliniske laegemiddelforseg i Region Hovedstaden
med deltagelse af repraesentanter for erhvervslivet,
sundhedsvaesenet og patienterne, hvor fokus var pa
udfordringer og nye muligheder for at fremme samar-
bejdet med erhvervslivet.

Baggrunden for konferencen var den faldende aktivi-
tet i kliniske forseg i Danmark. Konferencen gav en
pejling pa konkrete initiativer, som kan hjeelpe til, at
udviklingen vendes. | konferencen deltog repraesen-
tanter fra industrien, hospitaler, Region Hovedstadens
stettefunktioner og staten.

Pd konferencen blev der sdvel fra industri som offent-
lig side opfordret til fortsat dialog om dette vigtige
emne; der var bred enighed om at arbejde for en
fortsat styrkelse af de kliniske forsegg i Danmark.

Et outcome af konferencen har veeret, at Region
Hovedstaden har taget initiativ til at afholde en mede-
reekke om fase 1 forseg i Danmark. Mederne holdes

i dialogform med snak ud fra facts om forholdene for
fase 1 forseg i Danmark. Der deltager repraesentanter
fra klinikere, fase 1 klinikere, myndigheder og indu-
strien.
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Udviklingstendenser pa europeeisk plan

Revision af direktiv om kliniske
laegemiddelforsog

| sommeren 2012 fremsatte Europarlamentet og
Radet forslag til en ny forordning om kliniske forseg
med laegemidler. Forordningen skal erstatte det eksi-
sterende direktiv om kliniske forseg (direktiv 2001/
20/EF — GCP-direktivet), der er blevet kritiseret for at
medvirke til omsteendige ansegnings- og vurderings-
procedurer, som skal gennemferes i hver enkelt
medlemsstat.

Hovedindholdet i forordningsforslaget er:
* Der indferes en ny godkendelsesprocedure:

+ Et harmoniseret godkendelsesdossier.

* Fzelles anmeldelsesportal - forbundet til EU-
database.

* Feelles vurderingsprocedure underlagt medlems-
staternes kontrol — de stater, hvor sponsor seger
om at gennemfere det kliniske forseg, er involve-
ret i vurderingen. Der udpeges en “rapporterende
medlemsstat”.

* Klare frister med begrebet “stiltiende godkendelse”

» Forum for koordinering og radgivning, ledet af
Kommissionen.

+ Klar sondring mellem forhold, som medlemssta-
terne er feelles om at vurdere, og forhold af etisk/
national karakter, hvor vurdering sker af hver
enkelt medlemsstat.

» Medlemsstaten kan i visse tilfeelde "opt-out”
(treede ud af processen), hvis den ikke er enig i
den faelles vurdering af en ansegning. Forseget
kan sa ikke gennemferes i den pageeldende
medlemsstat.

Det er op til hver medlemsstat at definere de
organisatoriske rammer, der er nedvendige for
at overholde godkendelsesproceduren. Der sker
derfor ikke harmonisering af de etiske komiteers
funktioner eller vurderinger. Det er medlemssta-
terne, der internt tilrettelaegger fordelingen af
opgaver pa forskellige organer.

* Mulighed for at gennemfere kliniske forseg med

laegemidler i akutte situationer uden samtykke i

overensstemmelse med internationale retningslinjer.

* Bestemmelser om bivirkningsindberetning forenkles:

* Sponsor kan indberette formodede uventede
bivirkninger direkte i Eudravigilance databasen
« Forenklet arlig rapportering.

* Bestemmelser om gennemferelse af forseget
(detaljerede retningslinjer for god klinisk praksis)
samles i forordningen.

« Definition af forsegslaegemiddel: kan vaere et god-
kendt, det vil sige allerede markedsfert laegemiddel.
Et hjeelpeleegemiddel (ikke-testpraeparater) under-
leegges bestemmelser om fremstilling og maerk-
ning.

* Begrebet medsponsorering indferes, sé flere initia-
tivtagere til et forseg kan veere medansvarlige for
forsaget.

« Differentieret krav til forsikring — lav risiko, €] krav
om obligatorisk forsikringsordning. Sponsor i risiko-
forseg skal dog sikre, at der ydes erstatning. Med-
lemsstaterne forpligtes til at indfere en national
erstatningsordning uden fortjeneste for gje (navnlig
for at hjaelpe ikke kommercielle sponsorer med at
opnd deaekning, da det til tider er vanskeligt/beko-
steligt at tegne forsikring herfor).

DNVK afgav den 3. september 2012 haringsbidrag til
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse.

Generelt set fandt DNVK, at forordningsforslaget giver
mulighed for en smidigere godkendelsesproces af
laegemiddelforseg inden for EU, og vil kunne begraen-
se de administrative omkostninger for sponsorer og
derved forbedre mulighederne for laegemiddelforsk-
ning i Europa, ogsa inden for akutforskningen.

DNVK pegede dog p3, at en veesentlig bagside ved
forslaget er, at mulighederne for, at de enkelte lande
kan "opt-out” af en feelles beslutning, er begraensede.
Desuden bemaerkede DNVK, at de foresldede tids-
frister i den feelles beslutningsproces vil gere det
seerdeles vanskeligt at opretholde den nuveerende
organisering af komitésystemet for sa vidt angdr laege-
middelforseg (laes hele DNVKs heringssvar i afsnittet
om Haringer).
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UDVIKLINGSTENDENSER, SAMARBEJDE OG KOORDINERING

Forslag til forordning om generel
databeskyttelse

Pd et andet omrade af betydning for den sundheds-
videnskabelige forskning har Europa-Kommissionen
fremsat forslag til ny regulering. Det drejer sig om
Europa-Kommissionens forslag til Europa-Parlamen-
tets og Radets forordning om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personop-
lysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger
(generel forordning om databeskyttelse).

Forslaget, der skal erstatte det gaeldende databeskyt-
telsesdirektiv (95/46/EF), som i dansk ret er imple-
menteret ved persondataloven, har stor betydning for
sundhedsomrédet, den sundhedsvidenskabelige
forskning i Danmark og det videnskabsetiske komité-
systems arbejdsomrade, da det bl.a. regulerer opbe-
varing af personhenferbare oplysninger i forbindelse
med forskning og biobanker.

Hovedpunkter i forslaget til forordning

(set fra komitésystemets synsvinkel):

« Sikre borgere retten til at fa slettet alle oplysninger
(med mindre modstéende hensyn) — retten til at
blive "glemt”

» Sikre at samtykke — hvis krav — gives udtrykkeligt i
form af erkleering eller handling

* Let adgang til egne oplysninger og til at f kopi af
data

* Fjerne den generelle anmeldelsespligt - men give
databeskyttelsesmyndighederne bedre befgjelser til
at udfere undersegelser, treeffe afgerelser og ivaerk-
seette sanktioner

* Etablere "one-stop-shop”, sd registeransvarlige i EU
kun skal henvende sig et sted (i det land, hvor virk-
somheden har hovedkontor)

* Garantere beskyttelse af EU-borgeres persondata
efter forordningen i situationer, hvor der sker over-
forsel af oplysninger til tredjelande. Afgerelser om
sikre tredjelande.

DNVK afgav den 13. juni 2012 bidrag til Ministeriet
for Sundhed og Forebyggelse. Ministeriet afgav senere
et samlet haringssvar til Justitsministeriet pa hele
ministeromradet.

Det er Justitsministeriet, der repraesenterer Danmark
ved forhandlingerne om forordningsforslaget i Rédet.
DNVK havde desuden forud deltaget i en raekke me-
der i Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, der
havde til hensigt at forsege at klarleegge forordnin-
gens betydning pa ministeromradet.

| heringssvaret pegede DNVK overordnet p4, at det

ser ud til, at man med forordningsforslaget vil kunne
fortseette den sundhedsvidenskabelige forskning i fx
biologisk materiale som hidtil, ligesom det fortsat vil
vaere muligt at indsamle materiale til fremtidig brug.

DNVK bemeaerkede dog, at det ikke laengere klart
fremgar, at allerede indsamlet materiale kan bruges
til fremtidig forskning.

DNVK fandt derfor, at man ber sikre, at aendringerne
ikke far betydning for opretholdelse af den praksis,
der i dag reguleres af de eksisterende danske regler

i sundhedsloven, komitéloven og persondataloven
seerligt vedrerende kliniske biobanker, biobankforsk-
ning og opbevaring af data efter afslutning af forsegs-
deltagelse. Bestemmelsernes konsekvenser mé i
sidste ende vurderes i forhold til reekkevidden af for-
ordningens art. 81 og 83, der giver mulighed for fast-
seettelse af nationale regler.

DNVK havde desuden en raekke bemaerkninger til
enkelte bestemmelser og spergsmadl til reekkevidden
heraf (se hele DNVKs heringssvar i afsnittet om
Heringer).

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse afgav i maj
2012 heringssvar til Justitsministeriet, som blev fulgt
op af et feelles brev fra sundhedsministeren og forsk-
ningsministeren til justitsministeren. | brevet blev det
pointeret, at det er vaesentligt, at der ikke indferes
skaerpelse af reglerne pé forskningsomradet, séledes
at vi i Danmark fortsat kan udnytte de unikke forud-
seetninger for videnskabelig forskning, herunder sund-
hedsvidenskabelig forskning, som vi har i kraft af vel-
udbyggede danske registre og biobanker.
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Kontrol og kvalitetsudvikling

[felge komitéloven skal de videnskabsetiske komiteer
fore tilsyn med, at et godkendt projekt gennemferes i
overensstemmelse med loven. Dette geelder for pro-
jekter, der ikke er leegemiddelforseg. Laegemiddelfor-
sog skal inspiceres af Sundhedsstyrelsen. Den ny
komitélov giver komiteerne adgang til relevante dele
af patientjournalen i forbindelse med gennemfoarelse
af kontrollen, og repraesentanter fra komitésystemet
har nu ret til uden forudgéende retskendelse at fore-
tage kontrol pa virksomheder, sygehuse m.v. Loven
giver endvidere hjemmel til at stoppe et projekt eller
eventuelt udstede pabud. De nye regler kan desuden
sanktioneres med straf. Nedenfor beskrives kontrol-
aktiviteterne i de enkelte regioner.

Den Videnskabsetiske Komité

for Region Nordjylland

Der har ikke i lobet af aret vaeret behandlet projekter,
der har givet komiteen anledning til, allerede ved
behandling, at udveelge projektet til kontrol. Der blev
derfor, ultimo 2012, udvalgt to projekter ved lodtraek-
ning. Langt hovedparten af de projekter, der bliver
behandlet i komiteen, kommer enten fra en sygehus-
afdeling eller fra universitetet. Komiteen besluttede
derfor, at der skulle udtraekkes et projekt fra hhv.
sygehus- og universitetsregi, da dette ogsa kunne give
komiteen et bredere erfaringsgrundlag i forhold til til-
synsopgaven.

Tilsynstemaet var gennemgang af samtykkeerklaerin-
ger samt gvrigt projektmateriale.

Tilsynsgruppen bestod af tre komitémedlemmer og
to sekretariatsmedarbejdere. Der var pa forhand fast-
lagt to tilsynsdatoer og ca. 1-12 uge fer denne dato,
kontaktede sekretariatet telefonisk de to forsegsan-
svarlige med varsling om dato og tidspunkt, oplysning
om tilsynstema, hvilke dokumenter komiteen enske-
de adgang til samt praktiske oplysninger om deltagere
i tilsynet, den praktiske afholdelse (lokation) og ikke
mindst, at projektet ikke var udtaget pa baggrund af
en mistanke om uregelmaessigheder. Disse oplysnin-
ger blev ligeledes fremsendt skriftligt. Den ene for-
segsansvarlige har flere igangvaerende projekter og
var derfor ikke pa adviseringstidspunktet opmaerksom
pa, at netop det udtagne projekt var bagefter tidspla-
nen i forhold til igangsaettelse, og der var endnu ikke
rekrutteret deltagere, hvorfor tilsynet blev aflyst — med

evt. udskydelse. Det var desveerre ikke muligt at ud-
tage et nyt projekt, inden den péteenkte dato og
heller ikke muligt at finde en ny dato inden arets
udgang. Der er derfor kun udfert egentligt tilsyn pa
ét projekt i 2012.

Tilsynet blev udfert pa forsegsstedet og foregik sale-
des, at de tilsynsferende komitémedlemmer talte med
forsegsansvarlige og et medlem af forskningsgruppen
om status pa forseget. Forsegsansvarlige fremviste
desuden et af de lokaler, der typisk bruges til afhold-
else af mundtlige informationssamtaler. Samtidig sad
sekretariatsmedarbejderne i et separat lokale og
gennemgik det relevante projektmateriale.

Tilsynet viste f& mindre uoverensstemmelser i forhold
til datering pa enkelte erkleeringer, og desuden 1& der
en senere version af protokollen, end den godkendte.

Forskellen mellem denne version og den godkendte
var alene en sproglig uddybning af to begreber. Her-
udover blev forsker ferst i forbindelse med adviserin-
gen opmaerksom pa, at der skal foreligge en skriftlig
delegation, hvis andre skal afgive information og ind-
hente samtykke. En sddan delegation foreld derfor pa
tilsynstidspunktet, men havde ikke vaeret udformet,
da rekrutteringen pabegyndtes. Komiteen bad om
fremsendelse af opdateret protokol og fandt herud-
over ikke anledning til yderligere.

Efter tilsynet udfeerdigede sekretariatet et rapportud-
kast, der forst blev godkendt af de deltagende komi-
témedlemmer og herefter sendt til kommentering
hos forsker. Denne fik en frist p& 30 dage, men hav-
de ingen bemaerkninger. Tilsynsrapporten blev heref-
ter forelagt de evrige komitémedlemmer til godken-
delse.

Erfaringerne er, at forskerne virker meget interesse-
rede og samarbejdsvillige og gerne vil fortzelle om
deres projekt. Den korte frist gav lidt udfordringer for
den forsegsansvarlige, der blev udfert tilsyn hos, men
han fik det dog hurtigt lest, da han prioriterede at
veere til radighed under hele tilsynet.

Ligeledes som led i komiteens tilsynsforpligtelse er
der lebende over dret blevet fulgt op pa forskernes
tilbagemeldinger pé projektafslutning i forhold til god-
kendelsesperioden.
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De Videnskabsetiske Komiteer

for Region Midtjylland

RVK Midtjylland har fert kontrol med godkendte
projekter pa felgende omrader:

Lebende kontrol

Komiteerne ferer labende kontrol med, at forskere
overholder deres forpligtelser til at indsende den ar-
lige sikkerhedsrapport samt melde projektet afsluttet
og indsende den endelige rapport.

| forbindelse med godkendelsen af et projekt seettes
der erindring i sagen om bade afslutningstidspunkt og
dato for den naeste éarlige sikkerhedsrapport. Erindring
om afsluttende rapport registreres, nér komiteen
modtager underretning om afslutning af projektet.
Safremt disse oplysninger ikke indsendes, rykker
sekretariatet for dem.

Der er rigtig mange forskere, der ikke er opmaerksom
pa, at deres tilladelse er udlebet, og at de skal ind-
sende en éarlig sikkerhedsrapport. Sekretariatet har i
2012 udsendt en stor meengde rykkere omkring
dette.

Nar forskerne melder tilbage, giver det som regel ikke
anledning til yderligere bemaerkninger. | 2012 var der
to tilbagemeldinger, der gav anledning til yderligere
undersegelser:

Projekt 1

Forsker oplyste i sin arlige sikkerhedsrapport, at der
var aendret pé forsegets design. Man havde valgt at
lade en undersagelse udgd. Komiteen undrede sig
over dette, da der ikke var anmeldt en tillaegsprotokol.
Komiteen kontaktede derfor forsker og bad om en
redegorelse.

Forsker havde veeret af den opfattelse, at nar man tog
en invasiv undersegelse ud af projektet, skulle det
ikke anmeldes til komiteen, da forsegspersonerne
dermed blev udsat for mindre risici.

Komiteen indskaerpede over for forsker, at alle &n-
dringer i forsegets design skal anmeldes til komiteen.

Projekt 2

| den afsluttende rapport oplyste forsker, at der havde
veeret inkluderet 10 personer i projektet. Dette undre-
de komiteen, da projektet var godkendt til at inkludere

36 personer. Komiteen bad derfor om en redegerelse
for, hvorfor der kun var blevet inkluderet 10 personer,
samt hvilken betydning det havde for projektets viden-
skabelige konklusioner. Forsker oplyste, at man havde
valgt at undlade at udfere en del af projektet. Komi-
teen kunne konstatere, at denne aendring ikke var
blevet anmeldt til komiteen.

Komiteen afventer pt. en naermere redegerelse
omkring haendelsesforlebet.

Diverse henvendelser og oplysninger
Komiteerne felger hvert &r op pa oplysninger om
uregelmaessigheder i projekter. Det kan vaere forsker
selv, der retter henvendelse om et konkret projekt,
som han har iveerksat og nu er kommet i tvivl, om
skal anmeldes, men det kan ogsé veere oplysninger
fra andre, avisartikler eller forsegsannoncer, der giver
anledning til, at komiteen felger op pa projekter.

| 2012 har komiteen foretaget 2 naermere undersog-
elser p& denne baggrund:

Projekt 1

Komiteen havde udstedt en betinget godkendelse,
hvor betingelsen kun vedrerte nogle fa af de inklude-
rede forsggssites. Komiteen fik telefonisk oplysning
om, at et af de sites, som betingelsen ikke vedrerte,
allerede var géet i gang med projektet. Der er ingen
sites, der mé pabegynde projektet fer der er udstedt
endelig godkendelse, og komiteen kontaktede derfor
den forsegsansvarlige pa det pageeldende site. Den
forsegsansvarlige kunne dog oplyse, at der var tale
om en fejlinformation, og at man naturligvis afventede
den endelige godkendelse fra komiteen.

Projekt 2

| dette projekt rettede en forsker henvendelse til
komiteen med henblik pa vurdering af anmeldelses-
pligten. Forsker oplyste endvidere, at han allerede
havde inkluderet 4 personer i projektet.

Komiteen vurderede, at der var tale om et anmeldel-
sespligtigt projekt.

Forsker fik besked om at anmelde projektet straks, og
at de 4 inkluderede var berettiget til erstatning for at
have deltaget i et sundhedsvidenskabeligt forsknings-
projekt, der ikke var godkendt af komiteen.

d
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Inspektioner

Komiteerne besluttede at foretage to inspektioner i
efterdret 2012 af to forskningsprojekter godkendt af
henholdsvis komité | og komité II.

Komiteerne besluttede, at inspektionerne skulle have
seerlig fokus pa dokumenter og indhentelse af infor-
meret samtykke (underskrift pa samtykkeerklaering-
eme).

Komiteerne besluttede ligeledes, at projekterne skulle
vaere godkendt efter ikrafttraedelse af den nye komité-
lov, og at projekterne skulle tilfzeldigt udveelges, dog
sdledes at der skulle indga habile forsegspersoner.
Sekretariatet foretog inspektionerne pa vegne af
komiteerne.

Forsker blev forinden varslet om inspektionen og op-
lyst om, hvilke dokumenter, der skulle foreligge ved
inspektionen.

Under inspektionen fremlagde den forsegsansvarlige
projektet, herunder seerligt forlebet for rekruttering,
informering og indhentelse af det informerede sam-
tykke fra forsegspersonerne.

Herefter gennemgik sekretariatet dokumenterne med
henblik pé at kontrollere, at de dokumenter forsker
arbejder efter ogsa er de godkendte dokumenter, og
sekretariatet gennemgik samtykkeerklaeringermne.

Efterfelgende redegjorde sekretariatet for de eventu-
elle fejl og mangler ss mmen med forsker, og der var
en generel dreftelse af indhentelse af det informe-
rede samtykke, og hvorndr og hvordan samtykke-
erkleeringen skal underskrives.

Efter inspektionen sendte sekretariatet en kontrol-
rapport til forsker med de bemaerkninger som inspek-
tionen havde givet anledning til. Forsker fik herefter
anledning til at kommentere pa rapporten inden
komiteen traf endelig afgerelse om, hvordan der skal
folges op pa inspektionen.

Projekt 1

Komiteen foretog inspektion i projektet den 21.
november 2012. Alle forsegspersoner havde gen-
nemfert projektet, og forsker var i gang med at gere
data op.

Komiteen fandt felgende uregelmaessigheder i

projektet:

1. Der manglede 4 samtykkeerkleeringer.

2. Det blev under inspektionen oplyst, at nogle af
patienterne havde faet foretaget en skanning for
at se, om de kunne indgd i forseget.

3. Det blev endvidere oplyst, at der var fiernet en
skanning fra forsegets design. Dette var ikke
anmeldt til komiteen.

Komiteen oplyste, at data fra de 4 personer, hvor der
ikke var en samtykkeerklaering, ikke kunne indga i
projektet. Forsker anmeldte efterfelgende en tillaegs-
protokol med henblik pa at indhente de manglende
samtykker. Tilleegsprotokollen blev godkendt af komi-
teen.

Komiteen oplyste, at fer der er afgivet informeret
samtykke, kan der kun foretages screening for in- og
eksklusionskriterier gennem interviews. Egentlige un-
dersogelser betragtes som en forsggsrelateret proce-
dure, og der skal derfor veere indhentet informeret
samtykke, fer disse foretages.

Komiteen forklarede videre, at ndr man fjerner en
undersagelse, eendrer man forsegets design, hvilket
kraever godkendelse fra komiteen.

Da projektet var afsluttet, fandt komiteen ikke anled-
ning til at foretage yderligere omkring nr. 2 og 3.

Projekt 2
Komiteen foretog inspektion i projektet den 21.
november 2012.

Komiteen fandt felgende uregelmaessigheder i

projektet:

1. Deltagerinformationen var ikke vedlagt “Forsegs-
personens rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt
projekt’, n&r deltagerinformationen blev udleveret
til potentielle forsegspersoner.

2. Den udleverede deltagerinformation var ikke blevet
opdateret med den seneste tildelte skonomiske
statte til projektet.

3. Der var uregelmaessigheder pé 5 samtykkeerklee-
ringer, fx at laegen ikke havde anfert datoen for sin
underskrift eller, at der var géet uforholdsmaessigt
lang tid mellem forsegspersonens og laegens
underskrift.
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Under inspektionen var der en generel dreftelse af
indhentelse af det informerede samtykke fra forsegs-
personer, og hvorndr og hvordan samtykkeerklzerin-
gen skal underskrives. Komiteen bemaerkede i den
forbindelse, at det er vigtigt, at datoen for laegens
underskrift er den dato han rent faktisk skriver under
og ikke datoen for indhentelse af samtykket. Sidst-
neaevnte forhold skal ses i sammenhaeng med den
seerlige procedure for indhentelse af samtykke, der er
blevet godkendt i det pégaeldende forseg.

Efterfelgende var der en mailkorrespondance mellem
komiteen og sekretariatet om, hvilke retningslinjer for-
segsansvarlige skal felge, nar han skal opdatere delta-
gerinformationen med den lebende stotte han mod-
tager til projektet.

Inspektionen gav anledning til at komiteen gav for-

seigsansvarlige pdbud om at:

* Deltagerinformationen vedleegges "Forsegsper-
sonens rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt
projekt’, n&r deltagerinformationen blev udleveret
til potentielle forsegspersoner.

* At deltagerinformationen opdateres med den
ekonomiske statte modtaget til projektet efter de

mellem forsker og komiteen vedtagne retningslinjer.

Afslutning

Komiteerne er i forbindelse med sin kontrol i 2012

iseer stedt pa felgende fejl:

* Generelt manglende overblik over, hvilke oplysnin-
ger, der skal indsendes til komiteen (érlig rapport
om sikkerhed, underretning om afslutning og afslut-
tende rapport).

* En opfattelse af, at man kan fierne undersegelser
og analyser fra forsegets design uden ansegning til
komiteen.

» Mangler ved samtykkeerklaeringer.

Den Videnskabsetiske Komité

for Region Syddanmark

Komiteen besluttede, at der i 2012 skulle gennemfe-
res kontrol i et projekt, som havde pakaldt sig komite-
ens opmeerksomhed ved i rekrutteringsproceduren at
beskrive en preerandomisering — altsé at forsegsdelta-
gerne blev randomiseret til to forsegsgrupper, fer der
var afgivet skriftligt informeret samtykke. Efterfelgende
blev der meddelt afslag i projektet, idet den forsogs-
ansvarlige ikke andrede rekrutteringsproceduren som
gnsket af komiteen.

Et stort set identisk forseg blev efterfelgende anmeldt
og godkendt af komiteen, idet der nu var beskrevet
en korrekt rekrutteringsprocedure.

Temaet for komiteens kontrolbeseg var derfor, om
der var indhentet korrekt skriftligt samtykke, herunder
om den forsegsansvarlige kunne fremvise under-
skrevne samtykkeerklaeringer for alle inkluderede
forsegsdeltagere.

Ved kontrolbesgget kunne den forsegsansvarlige ikke
fremlaegge samtykkeerklaeringerne, og komiteens
repraesentanter (formanden, et leegmedlem samt to
sekretariatsmedarbejdere) konstaterede, at de admi-
nistrative procedurer for dokumenthéndtering og
journalfering var mangelfulde. Endelig indikerede
kontrolbeseget, at den forsegsansvarlige ikke modtog
tilstraekkelig vejledning og ressourcer til forsvarlig
gennemferelse af forseget.

Komiteen behandlede sagen pé et komitémede og
rettede henvendelse til forsknings- og afdelingsledel-
sen med henblik pd en redegerelse. Efterfelgende er
forseget blevet stoppet.

o————
O
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Den Videnskabsetiske Komité

for Region Sjeelland

RVK Sjeelland udtog samtlige 14 forseg ved en enkelt

afdeling med et aktivt forskningsmilje til kontrol for at:

+ Gennemga et stort antal projekter med et begraen-
set tidsforbrug i en region med relativt store afstan-
de mellem sygehusene.

* Belaste sa fa afdelinger som muligt s& lidt som
muligt under kontrollen.

Ifelge en segning i komitésystemets database var der
medio januar 2013 registreret 271 godkendte og
uafsluttede forseg i Region Sjeelland. Det vil sige, at
komiteen i 2012 har kontrolleret lige over 5% af de
forseg, der er i gang i regionen.

Forskerne blev adviseret 18 dage fer kontrolbesoget
for pa én gang at tilgodese felgende konkurrerende
og delvis modsat rettede hensyn:

« Sikring af et retvisende billede af forsegene ved en
kort frist for at minimere risikoen for, at dokumenter
eller procedurer andres.

« En maksimal generalpreeventiv effekt via bevidsthed
hos andre forskere om muligheden/risikoen for
besgg med en relativt kort frist.

* Forebyggelse af at kontrollen pavirker patientbe-
handlingen negativt via aflysninger. Dette taler for
en relativt lang frist.

+ Maksimering af antallet af kontrollerede forseg ved
at give en relativt lang frist, sa inspektion foretages
pa et tidspunkt, hvor forskerne ikke har planlagt
ophold uden for sygehuset.

For at maksimere antallet af kontrollerede forseg fik
forskerne flere datoer at vaelge mellem, og de fandt i
feellesskab en dato, hvor samtlige forseg kunne kon-
trolleres ved at forsegsansvarlige eller et medlem af
forskergruppen var til stede.

| den indledende henvendelse pr. mail til forskerne:

* Blev der redegjort for baggrunden for kontrollen.

* Blev det preeciseret, hvilke dokumenter forskerne
skulle medbringe til kontrollen.

* Blev det fremhaevet, at forseget var udtaget som
led i en stikprevekontrol og ikke p& konkret mistan-
ke om uregelmaessigheder i gennemferelsen af
forseget.

Sygehusledelse og afdelingsledelse blev orienteret
om bespget, idet det ogsa over for disse blev frem-
heevet, at der alene var tale om en stikprevekontrol,
og at afdelingen ikke var udtaget til kontrol pa mistan-
ke om uregelmaessigheder i gennemferelsen af forse-
gene.

Kontrollen blev gennemfart som inspektion pa stedet
med deltagelse af komiteens formand og naestfor-
mand samt en medarbejder fra komitésekretariatet.
Hver kontrol blev indledt med en kort redegerelse
over for forsker af baggrunden for og formalet med
kontrollen.

For hvert forseg blev undersogt:

* Overensstemmelse mellem anvendte dokumenter
og godkendte dokumenter. Konkret blev felgende
dokumenter sammenlignet: Protokol, deltagerinfor-
mation(er) samt samtykkeerklaering(er).

» Om der foreld godkendelse fra Datatilsynet af data-
baser via Region Sjeellands paraplygodkendelse fra
Datatilsynet.

+ Om der foreld underskrevne samtykkeerkleeringer
for forsegspersonerne.

* Om underskrevne samtykkeerklaeringer sa troveer-
dige ud.

« Sikkerhed vedr. opbevaring af dokumenter.

Flere af forsegene indgik i ph.d.-forleb. En forsegsan-
svarlig kunne ikke deltage, da kontrolbeseget fandt
sted, men en overlaege fra forskergruppen redegjorde
for dette forseg, og alle de enskede dokumenter blev
fremlagt ved inspektionen. Et forseg var aldrig blevet
pabegyndt og kunne derfor ikke kontrolleres. Efterfel-
gende blev det slutregistreret i komitésystemets data-
base som "aldrig ivaerksat”. Der blev séledes kontrol-
leret 13 forseg. Hver kontrol tog i gennemsnit mellem
et kvarter og en halv time, om end fire forseg havde
sa mange feellestraek, at de blev behandlet parallelt
(parvis). Samtlige dokumenter, som forskerne var ble-
vet bedt om at tilvejebringe, var fundet frem forud for
inspektionen. Ved gennemgangen af fire forseg blev
det oplyst, at de var afsluttet, uden at komiteen dog
var orienteret om dette, og forsegene blev slutregi-
streret efter inspektionen.
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Efter inspektionen udarbejdede komitésekretariatet
udkast til en inspektionsrapport for hvert forseg, der
blev sendt til den, der havde gennemgéet forsoget
ved inspektionen, idet disse blev bedt om at kom-
mentere rapporten inden for 30 dage. Alle inspek-
tionsrapporterne blev godkendt af forskerne uden
bemaerkninger inden for f& dage.

Kun i ét tilfeelde var der afvigelse mellem det anvend-
te og det godkendte materiale: Komiteens forgaenger
havde godkendt en protokol af marts 2005, men der
foreld en protokol af juni 2008 i sagen. Det blev op-
lyst, at der var sket en revision af den godkendte pro-
tokol alene som felge af krav fra universitetet i forbin-
delse med aflevering af en ph.d.-afhandling, der bl.a.
byggede pa resultaterne fra dette forseg. Denne for-
klaring blev underbygget af, at eendringen var sket
neesten et halvt ar efter sidste forsegspersons sidste
beseg i januar eller februar 2008 (den sidste forsegs-
person var blevet rekrutteret i 2007). Der a ikke no-
gen protokol-versioner i sagen fra perioden mellem
marts 2005 og juni 2008.

I ingen af forsegene var der meddelt dispensation fra
kravet om indhentelse af informeret samtykke, hvor-
for samtykkeerkleeringer blev gennemgaet i alle de
kontrollerede forseg. | forseg med et stort antal for-
segspersoner skete det stikprovevis. | et forseg var
der sdledes givet tilladelse til at inkludere 3.500 for-
segspersoner — i hovedparten af forsegene var der
givet tilladelse til at inkludere 100-200 forsggsperso-
ner. | ingen tilfeelde opstod der mistanke om mani-
pulation med en eller flere samtykkeerklzeringer.

Med undtagelse af tre forseg var alle de gennem-
gdede samtykkeerklaeringer underskrevet af bade
forsegsansvarlig og forsegsperson:

* | ét forseg manglede der underskrift fra den for-
segsansvarlige laege pé enkelte samtykkeerklaerin-
ger, og i ét forsgg pé en enkelt samtykkeerklaering.
Dette blev forklaret med, at der ved informations-
samtalen var fokus pa at indhente forsegsperso-
nens underskrift pa forskers kopi, og pa at bade
forsker og forsegsperson underskrev pa forsegs-
personens kopi af samtykkeerklaeringen.

* | ét forseg var én samtykkeerklzering ikke under-
skrevet af forsagsperson og forsggsansvarlig. Der
var tale om en forsggsperson fra kontrolgruppen
og ikke fra interventionsgruppen. Forsegspersonen
havde udfyldt et spergeskema, og det var reelt
umuligt for forsegspersonen at gennemfere delta-
gelsen uden at blive opmaerksom pg, at vedkom-
mende deltog i et forseg. | samme forseg var to
samtykkeerklaeringer underskrevet af forsegsper-
sonen, men ikke af forsegsansvarlige.

Med én undtagelse foreld der for alle forseg godken-
delse af anmeldelse af registre fra Datatilsynet via
Region Sjeellands paraplygodkendelse fra Datatilsynet.
Den manglende godkendelse i et forseg skyldtes, at
forsker havde fejlfortolket den preecise betydning af
begrebet "paraplygodkendelse”, og forsker har efter-
felgende anmeldt databasen til Datatilsynet via
Region Sjeellands paraplygodkendelse.

Data fra ét forseg blev opbevaret af monitor. Alle
ovrige data blev opbevaret i lokaler p& sygehuset, der
var aflast uden for daglig arbejdstid (sekretariater,
sygehusafdelingens forskningskontor eller forskernes
kontorlokaler) eller permanent (arkivrum i sygehusets
keelder).

For to forsegs vedkommende var den godkendte stu-
dieperiode udlgbet (i det ene tilfzelde mens den der
stod for forseget til daglig var pa barsel). Det var hen-
sigten at fa studieperioden forleenget ved hjeelp af
en tilleegsprotokol. For fire forseg var den godkendte
studieperiode udlebet, uden at forseget var meldt af-
sluttet til komiteens sekretariat, og forseget blev slut-
registreret i komitésystemets database efter inspek-
tionen. Der blev udleveret slutrapport for to af disse
forseg i form af en eller flere artikler og/eller en ph.d.-
afhandling. Der fremsendes en eller flere publikatio-
ner som slutrapport for to forseg, ndr publikationerne
fra forseget er blevet offentliggjort.

o————
O
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Ved inspektionen blev der indhastet felgende erfarin-
ger, hvoraf flere bekreeftede erfaringerne fra komite-
ens videnskabsetiske kontrol i 2011:

* Forberedelsen af inspektionen var meget arbejds-
kreevende og tilnaermelsesvis proportional med
antallet af kontrollerede forseg — der er kun smé
stordriftsfordele ved at kontrollere et sterre antal
forseg, da der skal gennemgas en raekke konkrete
dokumenter i hvert forseg.

* Fleksibilitet mht. tidspunktet for inspektionen gjorde
det muligt at kontrollere samtlige forseg i stedet for
halvdelen som i 2011.

* En forudgdende dialog om hvilke dokumenter der
helt konkret skulle fremlaegges ved inspektionen,
begraensede forskernes - og iseer afdelingssekreta-
riatets — arbejde. Forskerne fremheevede, at frem-
finding af samtlige patientjournaler i samtlige forseg
ville have veeret en stor belastning for afdelingens
sekretariat.

* Tilsyneladende beted det meget for forskerne, at
bade de selv og deres ledelser udtrykkeligt havde
faet besked om, at afdelingen/forsegene var udta-
get ved en stikprevekontrol.

« Den nationale manual var velegnet som udgangs-
punkt for at udveelge centrale punkter af relevans
for kontrol af hvert enkelt forseg.

+ Kontrollen indebar lejlighed til at besvare spergsmaél
fra forskerne, der naturligt blev rejst vedrerende
komitéloven sével som tilstedende omréder.

* Betegnelsen “paraplygodkendelse” om Datatilsy-
nets ramme-godkendelse til regionerne med hen-
blik pa forenklet anmeldelse af forseg via regionen
til Datatilsynet giver anledning til forvirring blandt
nogle forskere, der gér ud fra, at en "paraplygod-
kendelse” mé& indebeaere, at der ikke er behov for at
anmelde registre etableret inden for rammerne af
"paraplyen’”.

Pd baggrund af erfaringer fra den daglige drift samt
inspektionen i 2011 blev der set seerligt pa, hvorvidt
universiteere krav om aendringer af protokoller efter-
felgende var anmeldt som tillaegsprotokoller. Det var
ikke tilfeldet i ét forseg. Dette er séledes et relevant
formelt indsatsomrade, om end potentialet for at styr-
ke forsegspersonernes sikkerhed ad denne vej for-
mentlig er begraenset.

Pa et tilgreensende omréde kan det overvejes, om
man fortsat skal benytte betegnelsen "paraplygodken-
delse” om Datatilsynets ramme-godkendelse til regio-
nerne, idet den tilsyneladende opleves som tvetydig
af forskere og derfor ferer til en underrapportering af
registre.

De Videnskabsetiske Komiteer

for Region Hovedstaden

De 6 videnskabsetiske komiteer besluttede i efteraret
2012, at kontroltemaet for 2012 ligesom i 2011
skulle veere samtykkeerkleeringer.

Der blev udtrukket 20 tilfzeldige projekter ud af de i
alt 640 projekter, der blev anmeldt i 2011.

Kriterierne for udveelgelse var, at der skulle veere tale
om et projekt anmeldt i 2011. Der matte ikke vaere
tale om registerforskning med dispensation fra ind-
hentelse af samtykke, forseget mdtte ikke veere et
leegemiddelforseg, og forseget matte ikke af anden
arsag veere udtrukket til tilsyn.

En "kontrolgruppe” nedsat blandt medlemmer af
komiteernes formandskaber bestemte, at kontrollen
skulle foretages af sekretariatet.

Kontrollen blev gennemfert efter reglerne i den tid-
ligere gaeldende komitelov (lov nr. 402 af 28. maj
2003 om et videnskabsetisk komitesystem og be-
handling af biomedicinske forskningsprojekter med
senere andringer), da de udtrukne projekter er
anmeldt fer den 1. januar 2012, hvor den nye komi-
telov tradte i kraft.

Sekretariatet gennemferte kontrolbesegene i perioden
fra midten af august 2012 til midten af oktober 2012.

| alle 20 projekter havde kontrolteamet forinden vars-
let forsegsansvarlig om, at projektet var udtaget til
kontrol, og at kontrolteamet ville indfinde sig pé for-
segsstedet til kontrol af samtykket p& en bestemt dag.

Ved kontrolbesgget fremlagde forsegsansvarlig og evt.
andre deltagere fra projektgruppen kort proceduren
for rekruttering af - og kontakten til forsegspersonerne,
samt hvordan indhentelsen af det informerede sam-
tykke var foregéet.
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Herefter gennemgik kontrolteamet de foreliggende
samtykkeerklaeringer. Farst blev det sikret, at det var
den godkendte version af samtykkeerklaeringen, der
blev anvendt, hvorefter udfyldelsen af samtykkeerklze-
ringen blev gennemgdet.

Forsegsansvarlig fik ved tilsynsbeseget mulighed for at
give en forklaring pa evt. uoverensstemmelser og fejl,
som teamet havde fundet. Forsegsansvarlig blev her-
efter oplyst om proceduren for korrekt udfyldelse og
indhentelse af samtykke, og blev desuden vejledt i
reglerne herom.

Efter hvert kontrolbeseg blev der uarbejdet et udkast
til kontrolrapport, som blev sendt i hering hos forsegs-
ansvarlig. Endelig kontrolrapport blev herefter uarbej-
det med forsegsansvarliges eventuelle bemaerkninger.

Kontrolteamet havde bemaerkninger til alle de udtruk-
ne projekter pa naer 2, hvoraf der i det ene alene var
en enkelt bemeerkning omkring en uhensigtsmaessig-
hed. 3 af projekterne havde s& graverende fejl, at dis-
se blev overgivet til komiteerne som tilsynssager.

Kontrolrapporten i sin helhed kan ses pa
www.regionh.dk

Kontrolgruppens samlede konklusion — som

er til-tradt af de 6 videnskabsetiske komiteer i
Region Hovedstaden:

Kontrolteamet fandt, at mange af de fejl og mangler,
der blev konstateret i de udtrukne projekter var gen-
gangere fra sidste ars kontrol. Langt den hyppigste fejl
var fortsat, at det var den informerende person, der
havde skrevet under, i stedet for den forsegsansvar-
lige, som det er foreskrevet i henhold til den dagael-
dende komitélov. Hvor det sidste ar mest af alt skyld-
tes en generel misforstéelse af de geeldende regler,
skyldtes det i & mere, at forsegsansvarlig var af den
opfattelse, at de nugaeldende regler om, at den infor-
merende person (efter skriftlig delegation) kan atte-
stere samtykkeerklaeringen, ogsa gjaldt i deres pro-
jekter.

De generelle og mindre vaesentlige mangler var fejl
omkring dato, udfyldelse af navn pa forsegspersonen,
informerende person og/eller forsggsansvarlig, samt
pasaetning af labels.

o————
O

Qvrige fejl og mangler var manglende afkrydsning af,
hvorvidt forsegspersonen enskede oplysninger om
egen helbredstilstand og om forskningsprojektet. Det
er forsegsansvarliges ansvar at sikre, at forsegsperso-
nen far alle relevante oplysninger om forseget.

Det er kontrolteamets vurdering, at der ikke er tale
om uvilje hos forsegsansvarlig, men snarere, at der er
tale om manglende kendskab til de korrekte regler
omkring h&ndtering af og proceduren for udfyldelse,
afgivelse og indhentelse af samtykket.

| alle tilfelde har de forsegsansvarlige vaeret meget
abne overfor kontrollens besag og veeret villige til at
indrette sig pa at felge de korrekte procedurer for ind-
hentelse af et korrekt samtykke. Hvor der var fejl og
mangler af formel betydning, har forsegsansvarlig
taget imod kontrollens kritik og har efterfelgende i
alle tilfeelde indsendt tillaegsprotokoller.

| de projekter, hvor der fandtes mangler af mere
graverende art overgik 3 projekter til tilsynssager og
skulle behandles af den godkendende komité. | disse
tilfeelde var der tale om, at forsegspersonens skriftlige
samtykke manglede. | det ene projekt fandtes det, at
forsegspersonens underskrift pa et forsegsrelateret
dokument kunne betragtes som en tilkendelse om
deltagelse i forseget. | 2 tilfelde indgik forsegsperso-
nen i forseget inden der foreld et skriftligt samtykke
fra forsegspersonen (foraeldrene). | den tredje sag,
var der alene givet mundtlig tilsagn fra paferende

om deltagelse i forseget.

| sterstedelen af sagerne har forsegspersonerne eller
stedfortreederen afgivet et skriftligt samtykke, men i
enkelte tilfeelde er det tale om, at indhentelse af det
informerede samtykke er sket pa et utilstraekkeligt
grundlag.

Forsegsansvarlige pa forsegssitene har alle givet ud-
tryk for, at forsegspersonerne alle er blevet grundigt
og korrekt informeret omkring forsegene. Det et der-
for kontrollen vurdering, at forsegspersonernes grund-
leeggende rettigheder er blevet overholdt og at del-
tagelsen i forsegene er sket pa frivillig basis.

Det er kontrollen vurdering, at den foretagne kontrol
viser, at der fortsat er behov for fokus p4, at det infor-
merede samtykke indhentes korrekt.
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Den Nationale Videnskabsetiske Komité

Klage over afgarelse truffet efter
videnskabsetisk kontrol (DNVK sag)

Kontrol i det videnskabsetiske komitésystem kan fa
retlige konsekvenser for den ansvarlige for forseget,
hvis der konstateres uacceptable afvigelser. Udover
at et igangvaerende forseg kan standses, er der bl.a.
strafferetslige konsekvenser, safremt komitéloven er
overtradt, og pligt til at betale godtgerelse til forsags-
personer, der er indgdet i et forseg, der er udfert i
strid med komitéloven.

DNVK har i 2012 behandlet en saerdeles kompleks
klagesag, hvor en forsker klagede over en afgerelse,
som en regional komité havde truffet i forbindelse
med, at projektet var udtrukket til videnskabsetisk
kontrol, og den regionale komité havde gennemfert
et kontrolbeseg pé forsegsstedet. Det bemaerkes, at
afgerelsen er truffet efter reglerne i den tidligere ko-
mitélov, da forseget er godkendt fer 1. januar 2012.

Tilbagekaldelse af godkendelse

Af sagen fremgik, at den regionale komité havde ud-
trukket projektet til videnskabsetisk kontrol, og havde
gennemfart et kontrolbeseg pa forsegsstedet.

Ved kontrollen oplyste den forsegsansvarlige bl.a., at
proceduren ved informationssamtalen havde veeret,
at der allerede pé forhand var sket randomisering af
forsegsdeltagerne til forskellige behandlingsgrupper.

Dette var i strid med 2 betingede afgerelser truffet
forinden af den regionale komité, hvor det blev stillet
som vilkar for godkendelse af projektet, at der ikke
matte foretages forsegsrelaterede procedurer, herun-
der randomisering, far forsegspersonerne havde faet
information og afgivet samtykke til deltagelse i forseget.

Den regionale videnskabsetisk komité traf herefter af-
gorelse om konsekvenserne af overtraedelsen af vilké-
ret. Komiteen konstaterede, at forseget ikke var gen-
nemfert i overensstemmelse med godkendelsen og
konstaterede, at der ikke matte henvises til, at det
gennemferte projekt var godkendt af komiteen. Des-
uden radede komiteen til, at resultaterne fra forseget
ikke blev offentliggjort og henstillede, at forsegsperso-
nerne blev orienteret om, at de havde deltaget i et for-
sog, der ikke var udfert i overensstemmelse med den
givne tilladelse og derfor havde ret til godtgerelse.
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Den forsegsansvarlige klagede over den regionale
komités afgarelse, idet den havde stor betydning for
muligheden for at publicere resultaterne fra under-
sogelsen.

Princippet om, at forsegspersonerne skal have mod-
taget information om forseget og skal have afgivet
samtykke til deltagelsen inden forseget igangsaettes,
betragtes som et af de mest grundlaeggende og vig-
tige hensyn i komitéloven, hvilket er direkte afspejlet
i komitélovens § 3.

DNVK traf afgerelse om, at godkendelsen af projektet
skulle tilbagekaldes.

DNVK lagde vaegt p3, at den forsggsansvarlige alle-
rede inden godkendelse af projektet ved to betingede
afgerelser var blevet gjort opmaerksom p3, at det
onskede design (praerandomisering) ikke kunne
godkendes. DNVK fandt derfor ikke, at den forsegs-
ansvarlige — der havde valgt at opfylde vilkdret ved at
indsende revideret projektmateriale — ved den senere
gennemferelse af preerandomisering i strid med vil-
karet kunne have en berettiget forventning om, at til-
ladelsen kunne besta.

DNVK mente desuden ikke, at tilbagekaldelsen af
godkendelsen var til hinder for, at resultaterne af for-
seget kunne offentliggeres fx pd en hjemmeside eller
i publikationer, der ikke stiller krav om, at forseget er
godkendt af en videnskabsetisk komité.

Efter komitéloven kan den, der ivaerksaetter et projekt
i strid med vilkarene for tilladelsen, jf. kapitel 4-6 i

komitéloven, straffes med bede eller faengsel indtil 4
maneder. DNVK besluttede pa den baggrund at rette
henvendelse til anklagemyndigheden for at orientere
om, at projektet var gennemfert i strid med vilkérene.

DNVK henledte desuden opmaerksomheden p4, at
forsegspersoner, der har deltaget i et forseg, der er
ivaerksat i strid med reglerne i komitéloven, eller som
ikke har afgivet et informeret samtykke, har ret til en
godtgarelse pa 1.000 kr. fra sponsor, med mindre det
kan dokumenteres, at forholdet ikke skyldtes en fejl
fra den forsegsansvarliges eller sponsors side.
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Audit og testsager (DNVK)

Det forudseettes i den nye komitélov, at komitésyste-
met i overensstemmelse med anbefalinger fra ud-
valget bag beteenkning nr. 1515, marts 2010, skal
gennemfore testsager og audits som metode til at
fremme kvalitetsudvikling, kvalitetssikring og leering i
komitésystemet.

Hensigten er, at den nationale komité skal have mu-
lighed for at gennemfere testsager, hvor alle regionale
komiteer skal behandle samme fiktive sag som DNVK
udsender. Udvalget bemaerker, at testsagerne skal an-
vendes i et laeringsperspektiv og ikke med henblik pa
kontrol. Det er endvidere vigtigt, at evaluering af test-
sagerne sker i feellesskab og i fuld dbenhed. Udvalget
anerkender, at gennemferelse af testsager er ressour-
cekraevende. Derfor skal metoden kun anvendes i
begraenset omfang, fx én gang om dret.

Den nationale komité skal desuden have mulighed
for at gennemfere audits pa sager, der allerede er af-
gjort i de regionale komiteer. Audits skal anvendes i
et leeringsperspektiv og ikke med henblik pa kontrol.
Derfor er det ogsa vigtigt, at auditresultaterne geres
alment tilgaengelige for alle komiteer, s& der sikres
vidensdeling og ensartet praksis.

Opgave med audit og testsager forudseetter ikke blot
et taet samspil med de regionale sekretariater, men
0gsé et teet samspil med de regionale komiteer.
Opgaven dreftes og besluttes i Kontaktforum, som er
omdrejningspunktet for opgaven, mens den praktiske
gennemferelse koordineres af Samordningsforum
med DNVK som tovholder.

DNVK har i 2012 udarbejdet en skitse til proces og
indhold i opgaven med testsager og audit, som har
veeret dreftet i Samordningsforum og forelagt Kon-
taktforum til godkendelse.

Det er bl.a. besluttet, at specifikke omrader for audit
kan veere:

* Barnesager

« Dispensation for samtykkekravet (§ 10)
 Anmeldelsespligt

* Samtykkeerklaeringer

* Oprettelse af forskningsbiobanker

* @konomi i projektet

* Formalia

| 2013 skal udarbejdes en detaljeret proces- og ind-
holdsplan, der relaterer sig til de vedtagne omrader
for henholdsvis audit og testsager, og den ferste audit
skal gennemferes.

o————
O
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Arsmgde

Det arlige feellesmeade for de videnskabsetiske komi-
teer blev i 2012 afholdt i Roskilde med deltagelse af
medlemmer af de regionale videnskabsetiske komi-
teer, DNVK, sekretariaterne, andre myndigheder og
samarbejdspartnere. Der var i alt 99 deltagere.

Den videnskabsetiske haederspris 2012 blev uddelt
pa drsmadet. Se afsnittet om Den videnskabsetiske
heederspris.

Den drlige beretning fra DNVKs formand, Johs Gaub,
fokuserede bl.a. pa nedszettelse af Den Nationale
Videnskabsetiske Komité og komiteens mange nye
opgaver:

"Den nationale komité har ifelge loven til opgave at
styrke koordinering af komitésystemet ved at udste-
de vejledende retningslinjer, geeldende ogsd for de
regionale komiteer, som DNVK ikke har instruktions-
befejelser overfor. Den ny lov sidr fast, at ved behov
for bindende retningslinjer kan den nationale komité
udarbejde forslag med indstilling til Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse. Det har vi endnu ikke
benyttet os af.

Det er dog forudsat, at koordinering sker i taet sam-
arbejde med de regionale komiteer, bl.a. gennem
Kontaktforum, der bestdr af formaend og naestfor-
meend fra de regionale komiteer og DNVK. Vi holder
i morgen det andet mede i Kontaktforum, erfaring-
erne fra det ferste mede var meget positive og fdr
mig til at mene, at vi godt kan holde kontakten og
fodslaget gennem halvdrlige meder.

DNVK har ogsa til opgave at holde sig ajour med
den internationale udvikling. Det sker ved deltagelse
i europeeiske meder om bioetik og ved, at DNVK
lejlighedsvis afgiver heringssvar om aendringer i
regelsaettet for gennemferelse af kliniske forseg.

Med hensyn til deltagelse i meder er det DNVKs poli-
tik, at medlemmer og sekretariat inden for budgettets
rammer kan og skal deltage i relevante meder. Alle
ved, at det er hdrdt arbejde at deltage i meder af
denne karakter, ikke mindst fordi DNVK forventer

og kreever, at der afleegges en udferlig rapport om
udbyttet af medet til benefice for hele komiteen, i
udvalgte tilfaelde ogsd for resten af komitésystemet.

Jeg havde selv sammen med Vibeke Graff mulighed
for at deltage i et mede i januar, med det informe-
rede samtykke som tema. Nogle af de indtryk, vi fik
med hjem, var en udbredt utilfredshed med de be-
greensede muligheder for akut-forskning, tvivl om
hvor informeret og utvungent samtykke kan veere
hos forsegspersoner fra lande med en mere kollektiv
samfundsindretning, hvor stammen eller familiens
eeldste treeffer alle afgerende beslutninger,; eller i
lande, hvor det ikke er kutyme at forteelle alvorligt
syge patienter om deres diagnose; og dokumenterer
vi | det hele taget vilkdrene, hvorunder informeret
samtykke indhentes, herunder forsegspersonens
forstdelse?

Nu skal vi lige have pusten oven pd den nye loy,
men intet tyder pd, at den videnskabsetiske udvikling
nu har ndet sit endelige og optimale stade.” (Uddrag
af formandens beretning. Hele beretningen kan ses
pd DNVKs hjemmeside www.dnvk.dk).

Udover DNVKs formand afgav en repraesentant for
de regionale komiteer beretning om é&rets gang i en
regional komité. | &r var det formand for komité Il,
Jorgen Aagaard, ved De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Midtjylland, der bl.a. orienterede om, at
det var vigtigt for komiteerne i regionen at give en
god service til forskerne. Dette kom bl.a. til udtryk
ved, at man godt kan finde pa at indkalde forsker il
samtale ved et komitémade for at forklare om projek-
tet, hvilket skaber dialog og gensidig respekt.

Hovedtemaerne pé drsmedet var i gvrigt: Genompro-
jekter — Nye udfordringer, Det informerede samtykke
og Vidensdeling og erfaringsudveksling.

En Session handlede om de nye udfordringer med
Genomprojekter.

Professor Gunna Christiansen praesenterede hoved-
punkter i Det Etiske Rdds kommende rapport om
Genomundersagelser.

Herefter forklarende professor, forskningsoverlaege,
ph.d. Anders D. Bjerglum, Institut for Biomedicin,
Aarhus Universitet, om Genomprojekter set fra en
forskers side.
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Endelig gav klinikchef, professor Anne Marie Gerdes, Ph.d. studerende Sarah Wadmann, Institut for Folke-
Klinisk Afdeling, Rigshospitalet, en gennemgang af sundhedsvidenskab, Kebenhavns Universitet, gav
Genomprojekter med en klinisk tilgang. afslutningsvis sit bud pa betydningen af information

for patienters samtykke til deltagelse i kliniske forseg.
Under emnet "Det informerede samtykke” gav lektor Oplaegget baserede sig pa en observation- og inter-
Anders Tversted Silber, Kebenhavns Universitet en viewundersegelse af kroniske patienter under delta-
etisk vinkel pa& det informerede samtykke og forsegs-  gelse i et klinisk forseg.
personers autonomi.

Herefter berettede professor, dr. jur. Mette Hartlev
(neesteformand i DNVK), Kebenhavns Universitet, om
de geeldende regler om det informerede samtykke.
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Den videnskabsetiske haederspris

Den Videnskabsetiske Haederspris blev indstiftet af
Den Centrale Videnskabsetiske Komité i 2002, og
Den Nationale Videnskabsetiske Komité videreferer
denne tradition.

Prisen uddeles hvert andet ar, sa det var sdledes
sjette gang prisen blev uddelt. Prisen bestdr af et
symbolsk beleb pa 10.000 kr. samt et indrammet
diplom.

Prisen tildeles en person, en gruppe, en organisation
eller virksomhed, som har gjort en fremragende og
tankevaekkende indsats pa det videnskabsetiske om-
rade i relation til sundhed og sygdom.

Prisuddelingen fandt sted pa &rsmedet pa Comwell
Roskilde, og prisen blev givet til:

Professor, ph.d., dr.h.c., forskningschef,
overlaege Erik Simonsen
Psykiatrisk Forskningsenhed, Region Sjeelland

Prisen blev overrakt af departementschef Per Okkels,
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse.

Motiveringen for tildelingen var, at:

"Professor, ph.d., drh.c, forskningschef, overlaege
Erik Simonsen har med sit stadige fokus pé viden-
skabsetisk kvalitet ydet en betydelig indsats for
psykiatrisk forskning.

Erik Simonsens interesse for dette vigtige forsknings-
omrade har indebéret drelang opfelgning af patienter
med psykiske lidelser, og hans indsats pa dette felt
vidner om omhu og omsorg for de medvirkende
patienter. Eksempelvis det informerede samtykke,
som her udger en seerlig udfordring. Ved en grundig
proces med gennemfarelse af informationssamtale,
udferligt skriftligt materiale og efterfelgende ny kon-
takt med henblik pa yderligere afklaring, har Erik
Simonsen i sine studier skabt et solidt grundlag for
den enkeltes beslutning om samtykke. Han har her-
ved sikret rekruttering af forsegspersoner, der har
haft interesse i ofte drelang deltagelse”

Laes mere pa www.dnvk.dk, Om os, Haederspris,
hvor takketale kan laeses i sin helhed.



DEN VIDENSKABSETISKE HEDERSPRIS
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Professor, ph.d, dr.h.c, forskningschef, overlaege Erik Simonsen og departementschef Per Okkels.
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Internationalt samarbejde

Det internationale samarbejde pa komitéomradet
foregar primeert pa nordisk og europeeisk plan.

EU

DNVKs sekretariatet deltager sammen med Sund-
hedsstyrelsen i EU Kommissionens sékaldte Ad Hoc
Group. Formalet med arbejdsgruppen er at udvikle
feelles vejledninger med henblik pa en mere harmo-
niseret lovgivning og praksis vedrerende kliniske laege-
middelforseg i medlemslandene. Alle EU-lande er
repraesenteret i gruppen. | r har gruppen bl.a. dreftet
revisionen af direktivet om kliniske laegemiddelforseg,
idet Kommissionens sekretariat bl.a. enskede en for-
udgédende dreftelse af definitionsbestemmelser.

Fra dansk side fremlagde man efter opfordring fra
Kommissionens sekretariat — og efter konsultation af
Patientforsikringen — et overblik over den danske
patientforsikringsordning i forhold til kompensation til
forsegspersoner, der kommer til skade ved deltagelse
i et forseg.

Eurecnet

DNVKs sekretariat tegner DNVK/Danmark i et EU
stattet 3-drigt projekt — EURECNET, som er et netveaerk
af europeeiske regionale videnskabsetiske komiteer
(EUREC) — se www.eurecnet.org.

DNVKs sekretariat og et DNVK medlem deltog i
september i en EURECNET konference. Temaet var
videnskabelige, etiske og juridiske udfordringer for
videnskabsetiske komiteer ved Whole genome
sequencing.

Pd konferencen blev dreftet de juridiske og etiske
problemstillinger vedrerende anvendelse af de nye
metoder til hel genom sekventering, herunder forhol-
det til EU-reglerne om beskyttelse af personoplysnin-
ger. De vaesentlige etiske dilemmaer var spergsmalet
om videregivelse af oplysninger om tilfeeldighedsfund
og retten til ikke viden, samt spergsmalet om videre-
givelse af oplysninger til parerende.

EFGCP

DNVKs sekretariat og formand er medlem af Europe-
an Forum for Good Clinical Practice (EFGCP), som er
en non-profit organisation, der er etableret af og for
enkeltpersoner med en professionel involvering i
sundhedsvidenskabelig forskning.

Formélet er at fremme god klinisk praksis og motivere
anvendelse af feelles standarder af hej kvalitet i alle
stadier af den sundhedsvidenskabelige forskning i
Europa. EFGCP arrangerer normalt flere arlige work-
shops samt en arlig konkurrence.

DNVKs formand og sekretariatschef deltog i foraret
2012 i en 2-dages workshop om det informerede
samtykke.

Informationen til deltagerne skal sikre, at forsegsdelta-
gere kan vurdere forholdet mellem risiko og gavn ved
deltagelse i forseget. En oplaegsholder pegede p3, at
det er komiteernes opgave at sikre, at maengden af
information ikke bliver for stor, sddan at det reelt er
uforstdelig information for deltagerne.

En patientrepraesentant oplyste, at patienter ensker
viden om aktuelle kliniske forseg, fx pd en samlet
hjemmeside, adgang til uathaengig vurdering af pro-
jektet, oversigt over andre forseg p& omradet, hvor
og hvordan forsggspersoner kan fa oplysning om
resultaterne og om opfelgning pa forseget.

En workshop om forseg i akutte situationer havde
fokus pa, at der blev gennemfert for lidt forskning i
denne kategori til skade for patientgruppen.

Symposium "Biobanks and biomedical
collections”

DNVKs sekretariat deltog den 19.-20. juni 2012 i
Europarddets Symposium "Biobanks and biomedical
collections”.

Baggrunden for konferencen var, at Europaradets
anbefaling om forskning i biologisk materiale af
menneskelig oprindelse fra 2006 er under revision
(Recommendation Rec(2006)4 of the committee of
ministers to member states on research on biological
materials of human origin (and explanatory memo-
randum) Council of Europe).
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Madet gav eksempler pa en raekke tendenser, foran-
dringer og erfaringer, der ifelge oplaegsholderne peger
pa behovet for revision, fx:

+ Udviklingen inden for genetik, herunder ikke mindst
genom-undersegelser, der frembringer store
maengder af data af potentiel relevans for forsegs-
personer, herunder tilfaeldighedsfund.

* En vis bevaegelse hen imod en sammensmeltning
af diagnostik og forskning for sa vidt at de prever,
der indsamles i behandlingsregi, enskes anvendt i
forskning, og at laegerne i stigende grad har behov
for forskernes viden til at fortolke de fund, de ger.

* Behovet, af hensyn til en effektiv udnyttelse af
materialerne, for deling af data og for ikke-anonymi-
tet, som sammen med de stadig bedre muligheder
for at reidentificere individer ud fra anonyme data
udfordrer donorernes anonymitet. Udviklingen er
gdet hurtigt ogsa med de private biobanker og
ingen har overblik fx over omfanget af prover, der
sendes over landegraenser.

« Utilfredshed med det traditionelle samtykke, men
samtidig en erkendelse af forudseetningen for effek-
tiv forskning er robuste etiske procedurer med hen-
blik pa at sikre donorernes interesser og at sikre et
tillidsfuldt forhold mellem forsegspersoner og bio-
banker.

Hovedkonklusioner fra medet var:

« Skiftet hen imod brugen af omfangsrige, langvarige
biobanker som forskningsinfrastrukturer rejser store
spargsmal ved den nuveerende praksis med infor-
meret samtykke, bade fordi de unadigt kan komme
til at begraense mulighederne for at drage nytte af
forskningen, og fordi de kan medfere, at donorermne
stilles i en urimelig position.

¢ Losningen i sddanne sammenhange kan veere at
slaekke pd kravene til samtykke — ogsa retten til at
traekke sig og adgangen til personlige resultater blev
diskuteret — men til gengazeld sikre en kontinuerlig
dialog med donorerne samt andre procedurer, der
kan sikre et tillidsfuldt forhold.

* Generelt blev der rejst tvivl om mulighederne for at
opna de opstillede hovedformal bedst via interna-
tional "hard law", jf. kan effekten af en detaljeret
deltagerinformation veere, at det bliver endnu mere
vanskeligt for donorer at forholde sig til samtykket.

NORDEN

Nordisk sekretariatsmade

DNVKs sekretariat deltager drligt i et feelles mode
med de andre nordiske landes centrale myndigheder
pa komitéomradet. | 2012 var forskningsprojekter
vedrerende omfattende sekventering af arvemassen
pa dagsordenen.

Forud for medet havde Norge udsendt retningslinjer
for videnskabsetisk godkendelse af disse forseg. Man
havde indtil videre lagt til grund, at de geeldende
regler seetter tilstraekkelig ramme for vurdering af
projekter.

| avrigt havde man i Norge gjort felgende overvejelser

omkring anvendelse af de nye metoder:

* Der stilles som udgangspunkt ikke krav om tilbage-
melding/tilbagefersel af resultat i samme grad som
i klinikken, da formélet er at frembringe ny viden,
og da teknikkerne, der indgér i forseget, ikke er altid
er tilstraekkeligt valideret.

+ Ved tilfeeldighedsfund stilles der krav om tilbage-
melding, hvis der er tale om alvorlige helbreds-
maessige konsekvenser (validerede gener).

* Det skal veere beskrevet i protokollen, hvordan det
gribes an. Er der tale om et forseg, der er omfattet
af den norske bioteknologiloy, stilles der desuden
krav om genetisk radgivning fer, under og efter
forseget.

| ovrigt havde man fra de resterende lande gjort sig

felgende overvejelser:

« Information og genetisk rddgivning ber gives pa
forhdnd, sa der er mulighed for at sige fra.

« Ved alvorlige helbredsmaessige konsekvenser skal
der gives tilbagemelding efter almindelige leege-
faglige sken.

o————
O
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Haringer

| nogen sammenhaenge afgiver komitésystemet
heringssvar regionsvis og i andre tilfeelde afgiver
DNVK et heringssvar pa vegne af komitésystemet.
Nedenfor gengiver de regionale komiteer deres
respektiver heringssvar og DNVK uddrager essensen
af de heringssvar, som DNVK har afgivet.

De regionale komiteers haringssvar

RVK Nordjylland

Haringssvar fra Den Videnskabsetiske Komité for
Region Nordjylland afgivet som bidrag til Region
Nordjyllands heringssvar til EU-forslag om kliniske
legemiddelforsog

Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland
har felgende bemaerkninger til det udsendte for-
ordningsforslag. Overordnet set bifaldes det, at man
ansker at fremme den sundhedsvidenskabelige
forskning i Europa. Men komiteen finder dog, at der
er visse betaenkeligheder forbundet med forslaget.

Medlemslandenes vedtagelse af forordningsforslaget
vil betyde, at det nuvaerende godkendelsessystem
skal nyteenkes i Danmark — et medlem foreslar, at
man evt. i Danmark laver et godkendelsessystem i to
spor; et internationalt spor og et nationalt spor. De
beskrevne godkendelsesprocedurer vil vaere uforene-
lig med det nuveerende system/nuvaerende organise-
ring og Vil i hej grad leegge op til centralisering for at
kunne opfylde tidsfristerne for den behandling, der i
dag dels foregdr hos Sundhedsstyrelsen og dels i de
videnskabsetiske komiteer. Dette er efter komiteens
mening meget betaenkeligt — og synes at vaere ikke
blot en afbureaukratisering, men ogséd en afdemokra-
tisering.

Komiteen finder det ligeledes betaenkeligt, at mulig-

hederne for "opt-out” er meget begraensede samt at
et land stiltiende godkender et projekt, hvis det ikke

nar at gere indsigelser grundet den meget korte frist,
hvori der fremadrettet ogsé skal heres minimum én

patient.

Leegemiddelforseg er ofte komplekse forseg og dette
synes at veere sveert foreneligt med en meget kort
tidsfrist til sagsbehandlingen.

Som et eksempel er problematikken omkring de kor-
tere tidsfrister og konsekvensen af, at et land ikke kan
overholde disse — nemlig den stiltiende godkendelse
— kan naevnes, at et klinisk lav-interventionsforseg
(med kortere frister) formodes at kunne veere et for-
seg, hvor et godkendt laegemiddel afpreves pé bern. |
lebet af den korte frist skal der ogsa inddrages paedia-
trisk ekspertise. Overholdelse af fristerne uden at risi-
kere, at den vurdering der i dag foretages hos Sund-
hedsstyrelsen samt den videnskabsetiske vurdering
bliver overfladisk, synes umiddelbart at blive en stor
udfordring for medlemslandene. Og man ma altid
holde sig for gje, at hensynet til forsegspersonernes
rettigheder, sikkerhed og velbefindende skal ga forud
for videnskabelige og samfundsmaessige interesser.

RVK Sjeelland

Hoaring om Bekendtgorelse om a&ndring af
bekendtgerelse om undtagelse fra pligten til
anmeldelse af visse behandlinger, som foretages
for en privat dataansvarlig

Pd vegne af Den Regionale Videnskabsetiske Komité
for Region Sjeelland skal der hermed takkes for mulig-
heden for at kommentere ovennaevnte udkast til
bekendtgerelse og afgives felgende bemaerkninger:

Udkastet skal ses pa baggrund af, at det er lykkedes
at harmonisere reglermne for anmeldelse, idet al for-
skerinitieret anmeldelsespligtig sundhedsforskning,
der foretages i regi af en region, skal anmeldes som
offentlig forskning.

Det er seerligt pd denne baggrund vanskeligt at se
gevinsten ved de foresldede § 2, stk. 3, nr. 3 og 5,
der indebaerer en svaekkelse af kontrollen med
private registre samt:

* Uklarhed om hvilke forseg der skal anmeldes til

Datatilsynet, og hvilke forseg der ikke skal det:
Et eksempel er et ph.d.-forleb der foregar i en privat
virksomhed med vejledere fra et universitet og med
en arbejdsplads pa béde universitet og i den private
virksomhed.

* Et inkonsekvent regelsaet nar kandidat-studerende
ikke skal anmelde et register (jf. nr. 5), mens ph.d.-
studerende omvendt md antages at skulle gore det,
da de ikke er naevnt i nr. 5.

« Et incitament for forskere i den offentlige sektor til
at forsege at klassificere ellers anmeldelsespligtige
registre i den offentlige sektor som private registre.



For en god ordens skyld skal det naevnes, at de
videnskabsetiske komiteer hverken har kompetence
eller ressourcer til at pase overholdelsen af person-
dataloven.

Haringssvar fra RVK Sjaelland til Justitsministeriet
om forslag til generel forordning om data-
beskyttelse

Tak for lejligheden for sekretariatet for Den Regionale
Videnskabsetiske Komité for Region Sjeelland til at
kommentere forslaget til generel forordning om data-
beskyttelse.

En forordning geeldende for hele EU vil overordnet
veere en hensigtsmaessig foranstaltning, da det er for-
nuftigt at sikre beskyttelse af borgernes personoplys-
ninger pd et ensartet niveau i hele EU. Dette vil ogsa
smidiggere handtering af videregivelse af personop-
lysninger til sundhedsinstanser i de evrige EU-lande.
Dette bliver stadig mere relevant for den sundhedsvi-
denskabelige forskning, idet prover fra forseg der gen-
nemferes parallelt i flere lande ofte samles med hen-
blik p& analyse pé ét enkelt laboratorium for at
reducere usikkerheden ved analyserne.

Forslaget er dog forelebig formuleret i meget gene-
relle termer sd det er vanskeligt at vurdere konse-
kvenserne af gennemferelse af forslaget for datasik-
kerhed, arbejdsgange og ekonomi i forbindelse med
arbejde med databeskyttelse. Sddanne vurderinger
forudseetter en konkretisering/uddybning af definitio-
ner og krav pa bl.a. felgende omrader:

+ Passende tekniske og organisatoriske kontroller

* Vigtige samfundsinteresser

Sekretariatet for RVK Sjeelland har i evrigt felgende
mere specifikke kommentarer og spergsmal:

Forslaget til forordning indebzerer, at der fremover for-
ventes pdlagt drakoniske sanktioner fra administrativt
niveau (tilsynsmyndigheden) for at opné en special-
og generalpraeventiv effekt — ogsa i tilfeelde af uagt-
som overtreedelse af forordningens bestemmelser.
Det er vaesentligt, om der vil foreligge en ankemulig-
hed. Dette understreges af, at de naevnte badestor-
relser reelt kan have en prohibitiv effekt for gennem-
forelse af sundhedsvidenskabelige forseg, som
komitésystemet pa én gang skal fere kontrol med
og fremme.

HORINGER
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| de indledende betragtninger i kommentar 26 pé
side 22-23 naevnes medicinsk udstyr og in vitro-diag-
nostik. | den eksisterende danske lovgivning er medi-
coteknisk udstyr specifikt undtaget fra kravene om
logning og adgangskontrol m.v. Det er vaesentligt, om
denne undtagelse vil bortfalde med den kommende
forordning, og i givet fald har det stor skonomisk be-
tydning, om undtagelsen bortfalder for fremtidigt ind-
kebt udstyr eller ogsd geelder for den eksisterende
apparaturpark.

| afsnit 2.5 i Justitsministeriets grund- og naerheds-
notatet afsnit 2.5 angives det bl.a. at: "Som en
nyskabelse stiller forslaget ogsa krav om, at den regi-
steransvarlige og registerfereren skal opbevare doku-
mentation for enhver behandling af personoplysnin-
ger, de gennemferer” [notatets side 8, 2. afsnit].

Det er vaesentligt, om der her henvises til udkastets
artikel 28 eller til anden form for dokumentation, bl.a.
fordi kravene i artikel 28 forekommer vaesentlig mere
begreensede end i notatet: Notatet giver indtryk af,

at man skal dokumentere de enkelte analyser, som
gennemferes af data, mens det i artikel 28 opregnes,
at man skal dokumentere bl.a. formélene med data-
behandlingen og kategorierne af data — en dokumen-
tationsbyrde der er vaesentlig mindre omfattende end
notatet giver indtryk af. Sdfremt man skal dokumen-
tere de enkelte analyser, vil det indebaere en meget
omfattende arbejdsopgave i forbindelse med iscer
registerforskning, men ogsa andre studier, hvor for-
skerne har behov for at teste mange forskellige kom-
binationer af data og analyseteknikker for at kunne
udvikle ny viden.

Den nationale komités haringssvar
DNVK har i 2012 afgivet 27 haringssvar. | en del af
heringer havde DNVK ikke bemaerkninger.

DNVK afgav to omfattende heringssvar vedr. to nye
forordningsudkast fremsat af Europa-Parlamentet og
Radet vedr. Revision af direktiv om kliniske laege-
middelforseg og Forslag til forordning om generel
databeskyttelse. Heringssvarene er omtalt i afsnittet
om Udviklingstendenser, samarbejde og koordinering.

Pa naeste side er kort gengivet DNVKs evrige herings-
svar af videnskabsetisk relevans.
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Haringssvar vedr. udkast til bekendtgerelse om
2&ndring af bekendtgerelse om undtagelse fra
pligten til anmeldelse af visse behandlinger, som
foretages for en privat dataansvarlig

Ved bekendtgerelsen undtages visse forsknings-
projekter, der udgar fra private (dataansvarlige) fra
anmeldelsespligten til Datatilsynet. Persondataloven
skal dog fortsat felges i projekterne.

DNVK forudsatte, at det fortsat vil vaere Datatilsynet,
der ferer kontrol med behandling af felsomme per-
sonoplysninger i sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter, og at forslaget ikke indebar nye opgaver for
komitésystemet. DNVK tilkendegav, at hvis de viden-
skabsetiske komiteer i forbindelse med den viden-
skabsetiske kontrol steder pa forhold, der tyder pa
overtreedelse af persondataloven, vil komiteerne
orientere Datatilsynet herom.

Det fremgik af forslaget, at behandlinger af personop-
lysninger i forbindelse med sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter omfattet af lov om videnskabs-
etisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter er undtaget, men samtidig omfatter
forslaget kun private dataansvarlige. DVNK mente,

at det var uklart, om forskere, der gennemferer et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt som led i
anseettelse pa et regionalt sygehus, som ikke sker i
samarbejde med fx en privat sponsor, er omfattet af
undtagelsen fra anmeldelse, og bad om en preecise-
ring heraf.

Endelig gjorde DNVK opmaerksom p3, at projekter,
der ikke betragtes som sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, og som dermed falder uden for
komitésystemets kompetenceomrade (evt. efter en
konkret vurdering — sager i "grézonen"), fortsat vil
veere anmeldelsespligtige til Datatilsynet, hvorfor det
ber sikres, at forskerne er tilstraekkeligt informeret
herom.

Haringssvar vedr. forslag til lov om a&ndring af

lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvasenet

Den tidligere Centrale Videnskabsetiske Komité (CVK)
har ved afgivelse af problemnotat af 10. september
20009 til Udvalget for revision af komitéloven gjort
udvalget og Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
opmeerksom pg, at forsegsdeltagere, der deltager i

forseg, der ikke er omfattet af daekningen i patientfor-
sikringsordningen, ikke er lige s& godt daekket, som
deltagere omfattet af ordningen. CVK pegede derfor
pa, at sédanne deltagere ber omfattes af patientfor-
sikringsordningen.

Da der ifelge lovforslaget og en geeldende bekendt-
garelse fortsat er et omrade for privat forskning, der
ikke er omfattet af patientforsikringsordningen, fx hvis
forskningen alene gennemferes pa en privat klinik
efter kontrakt med en sponsor, gjorde DNVK p& ny
opmeerksom pé problemstillingen.

Haringssvar vedr. kortlaegning af behovet for
placebo i kliniske lzegemiddelforsag

Heringen er udsendt p& baggrund af et rejst spargs-
mal om, hvorvidt det ber geres lovpligtigt for leege-
middelvirksomheder at udlevere "zgte” placebo af
deres produkter til uvildig forskning.

DNVK bemeerkede, at komiteen ikke har stiftet be-
kendtskab med ovenstéende problemstillinger i for-
bindelse med behandling af sundhedsvidenskabelige
forseg.

DNVK mente, at det ber vaere muligt at gennemfare
placebokontrollerede undersegelser — om nedvendigt
ved at sikre, at den forsggsansvarlige, mod betaling,
kan fa adgang til placebomedicin, der udseendemaes-
sigt er identisk med originalproduktet.

Haringssvar vedr. revideret udkast til bekendtge-
relse om information og samtykke til deltagelse i
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter samt
om anmeldelse af og tilsyn med sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter

DNVK foreslog, at "omfattende” indgér i afgraensnin-
gen af, hvilke sager om kortleegning af individets
arvemasse, der betragtes som komplekse forsknings-
omrader, og som skal anmeldes til DNVK efter be-
kendtgerelsens § 2, nr. 4, idet DNVK bemaerkede, at
der sker meget sundhedsvidenskabelig forskning, der
indebeerer kortlaegning af det menneskelige individs
arvemasse pa specifikke omrader.



DNVK mente desuden, at omfattende kortlaegning af
det menneskelige individs arvemasse generelt inde-
holder s& mange vaesentlige etiske problemstillinger,
at det vil veere hensigtsmaessigt, at ogsa forskning i
anonymt eller fuldsteendigt anonymiseret materiale i
denne kategori anmeldes efter bekendtgerelsens § 2,
nr. 4, pa trods af, at fuldsteendigt anonym eller anony-
miseret menneskeligt biologisk materiale ikke skal an-
meldes til komitésystemet, s&fremt materialet er lov-
ligt indsamlet ifelge loven pa indsamlingsstedet, |f.
komitélovens § 14, stk. 3.

DNVK forslog desuden, at der indseettes en over-
gangsbestemmelse for anvendelse af bekendtgarel-
sens §§ 12 og 13 om delegation af adgangen til at
attestere samtykkeerkleeringerne.

Ved § 13, stk. 2, er tilteenkt en lempelse af reglerne
for den forsegsansvarlige, der kan delegere ikke kun
adgangen til at afgive information og modtage et
samtykke fra forsegspersonerne, men ogsa til at atte-
stere, at information er givet. Da der er tale om en
lempelse for forsker, vil det vaere hensigtsmaessigt, at
muligheden for at delegere attestationspligten ogsa
kan anvendes i allerede igangsatte projekter, fx séle-
des at forsker i forbindelse med anmeldelse af en til-
laegsprotokol efter bekendtgerelsens ikrafttraeden kan
anmelde aendringer i attestationsproceduren vedr. et
projekt, der er anmeldt fer bekendtgerelsens ikraft-
treeden.
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Hering over udkast til forslag til 2endring af
komitéloven

Ved aendringsforslaget blev det i komitéloven sldet
fast, at en tilbagekaldelse af et samtykke i et sund-
hedsvidenskabeligt forskningsprojekt som udgangs-
punkt kun vil have virkning fremover, sddan at oplys-
ninger, der allerede indgér i forskningsprojektet,
fortsat vil kunne veere en del af forskningsresultatet
og behandles i overensstemmelse hermed.

DNVK kunne tilslutte sig forslaget og fandt det hen-
sigtsmaessigt, at der samtidigt skabes klarhed over, at
forsegspersonen altid vil have mulighed for at gere
indsigelse over for den dataansvarlige med den vide-
re behandling af oplysningerne (efter persondatalo-
vens § 35).

DNVK pegede p3, at der kan veere behov for en naer-
mere definition af, hvornar der er tale om en aktiv til-
bagekaldelse af et samtykke, da dette ogsé har betyd-
ning for forskers adgang til at folge patienten i
patientjournalen (jf. sundhedslovens § 46, stk. 1).
DNVK pegede p3, at der ud fra et videnskabeligt
synspunkt kan veere afgerende forskel mellem aktiv
tilbagekaldelse af samtykke og opher af forsegsmedi-
cin, og der kan veere faglige og videnskabelige grunde
til fortsat at felge en patient fremadrettet, selv om pa-
tienten er ophert med at tage sin forsegsmedicin.
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English summary

The Danish committees on health research ethics are
established by the regions and deal with all types of
projects in the area of health research which involve
humans or human biological material. The commit-
tees must ensure that notified projects are carried out
in an ethically responsible manner so that trial sub-
jects are protected while at the same time new know-
ledge is created. The role of the National Committee
on Health Research Ethics is to coordinate work in
the regional committees and deal with complaints

as well as projects within especially complex fields

of research.

In the past each committee published an annual
report. In the future an annual report covering the
whole committee system will be published in order
provide for overall coherence and transparency.

The new Committee Act has introduced the following

amendments:

* A strengthened national committee has been
established with an extended range of tasks and
powers, 13 members and reduced regional repre-
sentation. The national committee must reinforce
coordination of the committee system, e.g. through
issuing more guidelines as well as binding instruc-
tions.

* The chairmen of the regional committees must
be elected from the group of committee mem-
bers who are active researchers.

* The concept "biomedical” has been replaced by
"health research” with a view to modemizing the
act.

* Research into anonymous biological material
need no longer be notified if the material in
question has been gathered in accordance with
national legislation.

* The national committee must process cases
within especially complex fields:

* Research undertaken in acute situations

+ Research into biological material that has been
removed in connection with forensic autopsies

* Research concerning pharmaceuticals for advan-
ced therapy

* Research involving extensive individual genome
mapping (genome sequencing)

* Research concerning psychosurgery

« Targeted and progressive follow-up and control
based on an overall assessment of research
projects. Already in connection with approval of a
given project an overall assessment of the project
must be undertaken and the extent of control must
be decided against this background. Control tasks
will lie with the regional committee that has appro-
ved the project in question or which would be
competent to do so if the case did not concern an
especially complex area or for other reasons had
been put before the national committee. In order
to secure standardization of follow-up and control
the national committee is required to establish
guidelines covering this area.

* In connection with control, the committee
system now has access to patient records.
Without obtaining a court order representatives
from the committee system will now be able to
carry out control in business premises and hospitals
etc. The act provides that a research project may
be discontinued or injunctions may be issued. The
new provisions may be enforced through penalties.

« Easing of terms regarding access to research
in acute situations to the benefit of the involved
group of patients in projects that do not concern
pharmaceuticals. This provision implements an ad-
ditional protocol to the Council of Europe Conven-
tion on Bioethics.

* Majority decisions in the regional committees.
Decisions must be taken by a qualified majority and
a qualified minority is protected through access to
putting cases before the national committee. More-
over the chairmanship of a regional committee may
now decide in uncomplicated and routine cases.

* Possibility of undertaking research into material
obtained from forensic autopsies.

The report gives an overview of key figures in the
area, i.e. the number of projects notified, additional
protocols, processing time etc. within the committee
system. The number of notified projects is growing.
There is a stagnation, however, in the number of
pharmaceutical trials, which account for one fifth of
the overall number of projects. There is a drop in the
number of pharmaceutical research projects initiated
by industry and an increase in the number of pharma-
ceutical projects initiated by researchers. The number
of additional protocols has been going up in recent
years.



The report also provides an insight into the research
ethical issues that the committees handle. An impor-
tant area is for instance the obtaining of informed
consent which was also on the agenda at the annual
meeting of the committees. Among other areas
touched upon are bio banks, derogation from rules
on consent from trial subjects, research involving
extensive individual genome mapping (genome
sequencing), involvement of children in research

as well as telemedicine. The annual meeting of the
research ethics committees is mentioned. Professor
Erik Simonsen, PhD, dr.h.c., senior consultant and
chief researcher at Psychiatric Research Unit, Region
Zealand was awarded the annual prize of honour.

Generally follow-up control of projects by the com-
mittees does not indicate any serious issues from a
safety point of view. There is a need to highlight that
the responsible researcher must submit a final report
and apply for prolongation when the project period
comes to an end, consent forms must be filled in in
accordance with the rules and information for partici-
pants must be updated.

ENGLISH SUMMARY

Among the trends worth mentioning are regional ini-
tiatives taken to increase the number of clinical trials
involving pharmaceuticals. This is done through pro-
moting cooperation with industry. Based on practical
experience guidelines have been established for the
processing of trials that involve extensive mapping of
the human genome. At European level a Regulation
is being negotiated on notification of clinical trials
involving pharmaceuticals as well as a Regulation on
the processing of personal data.

The committee system gathers inspiration for
development of the area though participation in
European and Nordic fora and organisations. In
general terms it is clear that ethical problems within
health research are fairly similar across national
boundaries.

.7

O

57



Den Videnskabsetiske Komité
for Region Nordjylland

Niels Bohrs Vej 30

9220 Aalborg Dst
www.vek.r.dk

De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Midtjylland
Sundhedssekretariatet
Skottenborg 26, 8800 Viborg
www.komite.rm.dk

Den Videnskabsetiske Komité

for Region Syddanmark
Damhaven 12

7100 Vejle
www.regionsyddanmark.dk/komite

Den Videnskabsetiske Komité
for Region Sjeelland

Alléen 15, 4180 Sore
www.regionsjaelland.dk/
videnskabsetisk-komite

De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Hovedstaden
Kongens Veenge 2

3400 Hillered
www.regionh.dk/vek

Den Nationale Videnskabsetiske Komité
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Holbergsgade 6

1057 Kebenhavn K

www.dnvk.dk
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