Udvalget vedrgrende Det Etiske Rad 2021-22

UER Alm.del - Bilag 1
Offentligt

qu # FFLAQ (o Dot 5% B ..

104 § 16.11.37.95.

95. Tilskudsfinansieret forskningsvirksomhed

Pa kontoen forventes indtzgter fra fondsbevillinger ifm. konkrete forskningsprojekter, hvor
Nationalt Genom Center indgr samarbejder, f.eks. forskningsprojekter vedrerende sikkerheds-
teknologier. 1 regi af forskningsprojektet Translate har Innovationsfonden givet et tilsagn om
midler til Nationalt Genom Center i perioden d. 1. maj 2020 til d. 1. maj 2025 med 0,4 mio. kr.
arligt.

For 2022 er der budgetteret med i alt 0,7 mio. kr. i indtzgter og udgifter.

97. Andre tilskudsfinansierede aktiviteter

Pé kontoen forventes indtegter fra fondsbevillinger til medfinansiering af Nationalt Genom
Center, herunder medfinansiering af den fzlles, landsdekkende informationsinfrastruktur til brug
for patientbehandling og forskning og udvikling af personlig medicin. Novo Nordisk Fonden har
bevilliget midler til medfinansiering af den felles, landsdekkende informationsinfrastruktur.
Midlerne udbetales fra Novo Nordisk Fonden lobende pa baggrund af konkrete implemente-
ringsplaner for infrastrukturen.

For 2022 er der budgetteret med 211,9 mio. kr. i indtegter og udgifter.

16.11.40. Fellessekretariat for Det Etiske Rad og Den Nationale Videnskabsetiske
Komité (Drifisbev.)

1. Budgetoversigt

R R B F BOI BO2 BO3

Mio. kr. 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
Nettoudgifisbevilling ... .. 10,8 11.8 11,0 13,8 133 93 9.1
Indt@®Bt s v ieienerrammasensnes - 04 0.4 - 8,2 89 89 8.9
Udgiftl s e e s 12,1 11,6 11,0 22,0 222 18,2 18,0
Arets resultat’ o -0.9 0,6 - - - - -
10. Almindelig virksomhed

Udgift ] L i s 35 32 4.1 5,7 5,6 2.6 215

Indtagt . S T 0.0 0,0 - - - -
20. Det Etiske Rid

Udgift St s 42 2,6 3.7 3,6 35 34 33

Indtzgt ... R o e M 0,0 - - - - - -
30. Den Nationale Videnskabsetiske

Komité

Udgift ... T AP R 44 5.8 32 4,5 42 33 33

Indtegt R 03 0.3 - - - - -
40. Gebyrvirksomhed vedr. medi-

cinsk udstyr

Udgift R R - - - 2 1,2 1,2 2

Indtegt ... T T - - - 1,2 1,2 1,2 1,2
50. Gebyrvirksomhed vedr. kliniske

legemiddelforsog

Udgift . . A e - - - 7,0 7.7 7.7 7,7

Indizet B el e - - - 7,0 1.7 7,7 7,7

Interne statslige overforelsesindtcegter i 2022:

Der overfores 1,2 mio. kr. til § 16.11.40. Fzllessekretariatet for Det Etiske Rid og Den Na-
tionale Videnskabsetiske Komite fra § 16.11.01. Departementet til Sagsbehandling af sundheds-
datavidenskabelige (SDV) forskningsprojekter.
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3. Hovedformal og lovgrundlag

Virksomhedsstruktur

16.11.40. Fellessekretariat for Det Etiske Rad og Den Nationale Videnskabsetiske Komité,
CVR-nr. 11806619.

Der indgér ikke ovrige hovedkonti i virksomhedens balance.

Det Etiske Réd er et uafhzngigt rdd nedsat af sundhedsministeren i henhold til lov nr. 440
af 9. juni 2004 om Det Etiske Rad.

Det Etiske Rads virksomhedsomrade omfatter de etiske spergsmal, der knytter sig til forsk-
ning i og anvendelse af bioteknologier, der berarer mennesker, natur, milje og fodevarer. Virk-
somhedsomradet omfatter tillige ovrige etiske sporgsmal, der knytter sig til sundhedsvasenet og
den biomedicinske forskning vedrorende mennesket.

Det Etiske Rad bestar af 17 medlemmer, som beskikkes af sundhedsministeren:

- 9 medlemmer udpeges af Folketingets Udvalg vedrerende Det Etiske Rad.

- 4 medlemmer udpeges af sundhedsministeren.

- 1 medlem udpeges af miljeministeren.

- 1 medlem udpeges af minister for fadevarer, landbrug og fiskeri

- 1 medlem udpeges af uddannelse- og forskningsministeren.

- 1 medlem udpeges af erhvervsministeren.

Savel legfolk som fagfolk skal vare reprasenteret i Ridet. Radet sammensattes med en
kensfordeling, der sikrer kun én mere af det ene ken end af det andet.

Der henvises i evrigt til www.etiskraad.dk.

Det videnskabsetiske komitésystem er uathengigt og har til formal at sikre, at sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter gennemfores videnskabsetisk forsvarligt.

Hensynet til forsegspersoners rettigheder, sikkerhed og velbefindende gar forud for viden-
skabelige og samfundsmassige interesser i at skabe mulighed for at tilvejebringe ny viden eller
undersoge eksisterende viden, som kan berettige forskningsprojektets gennemforelse, jf. lov nr.
593 af 14. juni 2011 om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter.

National Videnskabsetisk Komité skal i henhold til loven:

- Fungere som ankeinstans for afgerelser truffet af de regionale videnskabsetiske komiteer.

- Forstebehandle anmeldelser af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der vedrerer

serligt komplekse omrader.

- Afgore sager indbragt af et kvalificeret mindretal i en regional videnskabsetisk komité.

- Udtale sig om principielle spergsmal, som ikke er knyttet til godkendelsen af et konkret

forskningsprojekt.

- Koordinere arbejdet i de regionale videnskabsetiske komitéer.

- Fastsztte vejledende retningslinjer.

- Sikre kvalitetsudvikling, kvalitetssikring og lering i komitésystemet.

- Folge forskningsudviklingen p& sundhedsomradet og virke for forstaelsen af de etiske pro-

blemstillinger, som udviklingen kan medfere i forhold til sundhedsvasenet og de sundheds-

videnskabelige forskningsmiljoer.

National Videnskabsetisk Komité bestar af 13 medlemmer, der beskikkes af sundhedsmini-
steren:

- sundhedsministeren udpeger formanden.

- 2 medlemmer udpeges af sundhedsministeren efter samlet indstilling bestyrelserne for Det

Strategiske Forskningsrid og Det Frie Forskningsrad.

- 5 medlemmer udpeges af sundhedsministeren i samrid med uddannelses- og forsknings-

ministeren efter dbent opslag.

- 5 medlemmer udpeges af sundhedsministeren efter indstilling fra de enkelte regioner.
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Komiteen sammensettes s& vidt muligt, s der kun er én mere af det ene kon end af det andet,
og med sa bred faglig og geografisk spredning som muligt.
Der henvises i ovrigt til www.nvk.dk.

De Videnskabsetiske Medicinske Komitéer skal i henhold til forordningerne og loven:

De Videnskabsetiske Medicinske Komitéer skal behandle alle ansogninger der vedrorer sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter med kliniske forsog af lzgemidler og afprevninger af
medicinsk udstyr.

De videnskabsetiske medicinske komitéer skal folge forskningsudviklingen og virke for for-
stdelsen af de etiske problemstillinger, som udviklingen kan medfore i forhold til sundhedsvz-
senet og de sundhedsvidenskabelige forskningsmiljoer.

De videnskabsetiske Medicinske Komitéer er nedsat i henhold til lov nr. 1853 af 9. december
2020 om videnskabsetisk behandling af kliniske afprovninger af medicinsk udstyr m.v.

Der er den 26. maj 2021 nedsat to Videnskabsetiske Medicinske Komitéer. En tredje Vi-
denskabsetisk Komité nedsattes, ndr EU's it-system er klar. De nedsatte komitéer har hver 8
medlemmer, der beskikkes af sundhedsministeren:

- sundhedsministeren udpeger formanden

- 5 medlemmer udpeges af sundhedsministeren efter indstilling fra de enkelte regionsrad

- 2 medlemmer udpeges af sundhedsministeren efter indstilling fra organisationer, der re-

prasenterer patienterne.

Komitéerne sammenszttes sa vidt muligt, s& der kun er én mere af det ene kon end af det

andet, og med sa bred faglig og geografisk spredning som muligt.
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5. Opgaver og mdl

Opgaver Mail
Det Etiske R&d radgiver Folke- Radet folger udviklingen og afgiver udtalelser eller re-
tinget, ministre og offentlige degorelser om almene og principielle etiske sporgsmal,

myndigheder og varetager infor- [ som er knyttet til forskning i og anvendelse af biotek-
mations- og debatskabende akti- | nologier inden for ét eller flere af folgende omrader:
viteter over for offentligheden. 1) Sundhedsomridet, herunder forplantningsteknologi,
fosterdiagnostik, brug af befrugtede menneskelige =g,
fosteranlzg og fostre samt genom-undersegelser og aktiv
dedshjelp.

2) Natur- og miljoomradet, herunder hensyn til bevarelse
af biologisk mangfoldighed og baredygtig udvikling,

3) Fodevareomradet, herunder spergsmal om fodevare-
produktion.

Rédet varetager rddgivningsforpligtelsen ved at udarbej-
de rapporter, som f.eks. indeholder anbefalinger til Fol-
ketinget og ministre om @ndring af lovgivning og/eller
ny lovgivning, eller ved at udarbejde heringssvar til
lovforslag. Radet kan ogsd afholde seminarer for Folke-
tinget og offentlige myndigheder. Radet varetager infor-
mations- og debatskabende aktiviteter om de etiske pro-
blemstillinger og udfordringer, som samfundet stir over
for. Radet serger for lobende at holde offentligheden
orienteret om udviklingen i samfundet, herunder etiske
problemstillinger. Radet serger samtidig for, at de etiske
sporgsmadl gores til genstand for debat i offentligheden.
Offentligheden holdes lobende orienteret om arbejdet i
Rédet. Radet kan gere brug af offentlige heringer, ned-
sette arbejdsgrupper mm. til at udrede serlige sporgs-
mél. Radet varetager informations- og debatskabende
forpligtelser ved f.eks. at udarbejde undervisningsmate-
riale til  folkeskolens afgangsklasser, gymnasiale ud-
dannelser m.m. samt internetbaseret undervisningsmate-
riale, debatfora, samt af afholde konferencer og debat-
dage for offentligheden og s& vidt muligt ved ridsmed-
lemmers foredragsvirksomhed.
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National Videnskabsetisk Komité
skal som forsteinstans behandle
anmeldelser af sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter
vedrerende serligt komplekse
omrdder samt behandle klagesa-
ger og sager indbragt af et kvali-
ficeret mindretal i den regionale
videnskabsetiske komité.
National Videnskabsetisk Komité
koordinerer tillige arbejdet i de
regionale videnskabsetiske komi-
téer, fasts@tter vejledende ret-
ningslinjer, sikrer kvalitetsudvik-
ling, kvalitetssikring og lering i
komitésystemet og udtaler sig om
principielle spergsmal, som ikke
er knyttet til godkendelsen af et
konkret forskningsprojekt.
National Videnskabsetisk Komité
felger forskningsudviklingen pa
sundhedsomrédet og virker for
forstielsen af de etiske problem-
stillinger, som udviklingen kan
medfore i forhold til sundheds-
vasenet og de sundhedsvidenska-
belige forskningsmiljeer.

Det er komiteens mal, at ansegere om godkendelse af et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt oplever et hgjt
serviceniveau, en kvalificeret sagsbehandling og en kort
sagsbehandlingstid.

Det er komitéens mal at koordinere arbejdet i komitésy-
stemet, saledes at der opleves en ensartethed inden for
komitésystemet. Hertil kommer kvalitetsudvikling ved
hjelp af blandt andet testsager og audit.

Det er komitéens mal at folge forskningsudviklingen in-
den for sundhedsomridet, dels via de forskningsaktive
medlemmers bidrag, dels ved eksterne eksperters faglige
bidrag og indleg pa komiteens mader.

De Videnskabsetiske Medicinske
Komitéer skal behandle alle an-
segninger af sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter, der
angdr bade kliniske forsag af lz-
gemidler og afprovninger af me-
dicinsk udstyr. For s vidt angér
medicinsk udstyr skal komitéerne
folge forskningsudviklingen og
virke for forstdelsen af de etiske
problemstillinger, som udviklin-
gen kan medfore i forhold til
sundhedsvasenet og de sund-
hedsvidenskabelige ~ forsknings-
miljeer. Komitéerne skal desuden
aktivt samarbejde og koordinere
opgavevaretagelsen med relevante
nationale og internationale myn-
digheder og organisationer mv.

Det er komiteens mal, at ansegere om godkendelse af et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angar kli-
niske afprovninger af medicinsk udstyr oplever et hejt
serviceniveau, en kvalificeret sagsbehandling, god radgiv-
ning og en kort sagsbehandlingstid.

Det er komitéens mal at folge forskningsudviklingen inden
for sundhedsomrédet, dels via de forskningsaktive med-
lemmers bidrag, dels ved eksterne eksperters faglige bi-
drag og indleg pd komiteens moder.
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De Videnskabsetiske Medicinske
Komitéer skal behandle alle an-
sogninger af sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter, der
angdr bade kliniske forseg af lz-
gemidler og afprovninger af me-
dicinsk udstyr. For s vidt angér
kliniske legemiddelforsog skal
komitéerne folge forskningsud-
viklingen og virke for forstaelsen
af de etiske problemstillinger,
som udviklingen kan medfore i
forhold til sundhedsvesenet og
de sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsmiljoer. Komitéerne skal
desuden aktivt samarbejde og ko-
ordinere opgavevaretagelsen med
relevante nationale og internatio-
nale myndigheder og organisatio-
ner my.

Det er komiteens mdl, at ansogere om godkendelse af et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angar kli-
niske lzgemiddelforsog oplever et hgjt serviceniveau, en
kvalificeret sagsbehandling og en kort sagsbehandlings-

tid.

Det er komitéens mal at folge forskningsudviklingen in-
den for sundhedsomradet, dels via de forskningsaktive
medlemmers bidrag, dels ved eksterne eksperters faglige
bidrag og indlzg pa komiteens meder.

Det bemerkes, at Det Etiske Rads opgaver i praksis ofte vil vare lost i samme initiativ/ak-
tivitet, eksempelvis indeholder en skriftlig rapport ofte savel en oplysende og udredende del som
en debatskabende del, samt debatskabende arrangementer og formater.

6. Specifikation af udgifter pr. opgave

Mio. kr R R B F BO1 BO2 BO3
e 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

Udgift i alt .........coooooviiicnnn, 12,7 10,8 11,3 22,0 222 18,2 18,0
0.  Generelle fellesomkostninger.. 37 3,0 4,2 6,9 6,8 3,8 3,7
1. Radgivning, information og debat-

skabende aktivitet..................... 44 4,5 3.8 3.6 35 34 33
2. Sagsbehandling, forskningsudvikling

og kvalitetsudvikling............... 4.6 3.3 33 33 3,0 2,1 2,1
3. Sagsbehandling ift. medicinsk ud-

styr, forskningsudvikling, koordine-

FINE oo - - - 1,2 1,2 1,2 1,2
4. Sagsbehandling ift. kliniske lzge-

middelforsog, forskningsudvikling,

koordinering ..........cccooooveee.., - - - 7,0 7,7 7.7 1.1
7. Specifikation af indiegter

R R B F BO1 BO2 BO3

Mio. kr. 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
Indteegter i alt ..cocovoveeicceeee e 0,4 0,4 - 82 8.9 8,9 8,9
4. Afgifter og gebyrer .......oocoooeenen.. 0,3 0,3 - 8,2 8,9 8,9 89
6. Ovrige indtegter ........ocooovveeevreeennn, 0,1 0,0 - - - - -

Bemerkninger: Der opkrzves et delvist gebyr i forbindelse med anmeldelse af forsog til NVK samt omkostningsagte
gebyrer i forbindelse med anmeldelse af forseg med kliniske forsog med medicinsk udstyr og legemidier tit VMK.
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8. Personale

R R B F BO1 BO2 BO3

2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
Personale 1 alt (drsvaerk) ............. 13 13 17 25 25 25 25
Lenninger 1 alt (mio. kr) ... 84 8,9 8.3 15,5 15,6 14,5 14,4
Lensumsloft (mio. Kr) .......coovevviein., 8.4 8,9 8.3 15,5 15,6 14,5 14,4

9. Finansieringsoversigt

R R B F BO1 BO2 BO3

Mio. kr. 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
Reguleret egenkapital - - 0.2 - - - -
Overfort overskud .......... - - 0,8 - - - -
Egenkapital i alt ......cccccooovviiinrniien. - - 1,0 - - - -
Langfristet gaeld primo .......ccccooovveevinennen. 0.3 0,1 - - 1.0 0.8 0.6
+ igangverende udviklingsprojekter .......... - - 1,0 1,0 - - -
- afskrivinger .........ocooveviieeeeeeeeeeen, 0,1 0,1 0,2 - 0,2 0,2 0.2
Samlet gaeld ultimo .......c.cocoeveveceverinenen. 0,1 - 0,8 1.0 0,8 0.6 0,4
LAneramme .......co.ooooveevveeeomeeeveeeeeeerienn, - - 1,7 1,7 1,7 1.7 1.7
Udnyttelsesgrad (i pet.) .ocoevveevveviereeireneen. - - 47,1 58,8 47.1 35,3 23,5

Lénerammen omfatter den virksomhedsbarende hovedkonto § 16.11.40. Fzllessekretariat for
Det Etiske R&d og National Videnskabsetisk Komité.

10. Almindelig virksomhed

Kontoen omfatter udgifterne til husleje, drift og administration samt lonninger til den del af
personalet, der varetager opgaver pa tvars af de to institutioner.

Kontoen er forhgjet med 2,9 mio. kr. &rligt i 2022 og 2023 til at deekke det strukturelle un-
derskud, som primart skyldes National Videnskabsetisk Komités udvidede sagsportefolje. Un-
derskuddet er dzkket i 2022 og 2023 med henblik p4 at sikre budgetsikkerhed fremadrettet. Sa-
fremt der ikke er afleb for den tildelte merbevilling vil den resterende del af merbevillingen blive
nedskrevet pa forslag til lov om tillegsbevilling.

20. Det Etiske Rad

Kontoen omfatter udgifterne til Det Etiske Rads to hovedopgaver - radgivning til Folketinget
samt informations- og debatskabende aktiviteter.

30. Den Nationale Videnskabsetiske Komité

Kontoen omfatter udgifterne til National Videnskabsetiske Komités hovedopgaver - forste-
instansbehandling af anmeldelser af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og klagesager,
samt koordinering af arbejdet i de regionale videnskabsetiske komitéer, herunder lobende kvali-
tetsudvikling.

Som folge af aftalen om strategi for life science er der afsat 1,2 mio. kr. i 2022 og 0,9 mio.
kr. 12023 jf. akt. 283 af 17. juni 2021. Heraf er 0,6 mio. kr. afsat i 2022 og 2023 til understottelse
af statslige medicinske komiteer mens 0,6 mio. kr. i 2022 og 0,3 mio. kr. i 2023 er afsat til en
forsogsordning med virtuelle kliniske forsag.
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40. Gebyrvirksomhed vedr. medicinsk udstyr
Kontoen omfatter gebyrfinansierede opgaver i forbindelse med videnskabsetiske vurderinger
af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr.

50. Gebyrvirksomhed vedr. kliniske lzgemiddelforseg

Kontoen omfatter gebyrfinansierede opgaver i forbindelse med videnskabsetiske vurderinger
af kliniske legemiddelforsog.

16.11.45. Tilskud til medicinsk cannabis

Budgetspecifikation:
R R B F BOl BO2 BO3
Mio. kr. 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
Udgiftsbevilling ..........c.cocooovveove 23 - - 5,0 5,0 5,0 5,0
10. Tilskud til medicinsk cannabis
Udgift 23 - - 5,0 5,0 5,0 5,0
44. Tilskud til personer . R 2.3 - - 5,0 5,0 5,0 5,0

10. Tilskud til medicinsk cannabis

Der er overfort 16,7 mio. kr. i 2019, 15,4 mio. kr. i 2020 og 19,3 mio. kr. i 2021 fra §
16.11.79.55. Sundhedspulje til hejt prioriterede indsatser pa sundhedsomrédet til tilskud til me-
dicinsk cannabis, sdledes at patienter, der har kebt medicinsk cannabis under den forsegsordning,
der tradte i kraft d. 1. januar 2018, har mulighed for at fa tilskud Midlerne er overfort til regio-
nernes bloktilskud, jf. akt. 162 af 24. september 2019.

Som folge af Aftale mellem Socialdemokratiet, Venstre, Socialistisk Folkeparti, Enhedslisten,
Nye Borgerlige, Liberal Alliance, Alternativet, Kristendemokraterne og Frie Gronne om videre-
forelse af forsegsordningen med medicinsk cannabis af maj 2021 er kontoen forhajet med 5,0
mio. kr. &rligt i perioden 2022-2025 til tilskud til medicinsk cannabis. Den konkrete tilskudsord-
ning fastlegges efter aftale med aftalepartierne.

Safremt der ikke er aflob for den tildelte merbevilling vil den resterende del af merbevillingen
blive nedskrevet pa forslag til lov om tillegsbevilling.



