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Introduktion

De videnskabsetiske komiteer er nedsat af regioneme
og behandler alle typer af forskningsprojekter inden
for sundhedsvidenskaben, hvor der indgar mennesker
eller menneskers biologiske materiale. Komiteerne skal
sikre, at de anmeldte projekter gennemferes viden-
skabsetisk forsvarligt, sdledes at forsegspersonerne
beskyttes, samtidig med at der skabes ny viden.

Udpegningsperioden for de regionale komiteer og for
Den Nationale Videnskabsetiske Komité er svarende
til den for regionsraddene gaeldende valgperiode,
sdledes at de nuvaerende komiteer er udpeget for
perioden 1. januar 2012 -31. december 2013. De
afgdende komiteer fortsaetter deres virke, indtil nye
medlemmer er udpeget, og de nye komiteer er
konstitueret.

Som konsekvens af den nye komitélov, der tradte i
kraft 1. januar 2012, udgiver komiteerne igen i &r en
feelles arsberetning for hele komitésystemet. Formalet
er at skabe sterre sammenhaeng og gennemsigtighed
pd omrédet.

Beretningen giver et overblik over negletal pa omra-
det, dvs. antallet af anmeldte projekter, tillaegsproto-
koller og sagsbehandlingstider m.v. i komitésystemet.

Endvidere giver beretningen indsigt i de videnskabs-
etiske problemstillinger, som komiteerne beskaeftiger
sig med i lobet af dret. Et veesentligt tema i 2013 er

fx akutforseg, som ogsa var et tema pa komiteernes

arsmede i september.

Af avrige temaer, der har haft seerlig fokus kan blandt
andet naevnes: Forskning vedrerende omfattende
kortlaegning af individets arvemasse (genomsekven-
tering), herunder forseg med mindreéarige og anven-
delse af data tilvejebragt ved genomsekventering fil
nyt formal. Forskning i akutte situationer samt rekrut-
tering af forsegspersoner til forskningsprojekter.

INTRODUKTION

| beretningen redeger komiteeme tillige for deres
gennemfarelse af videnskabsetisk kontrol med god-
kendte projekter.

Den andrede komitélov medferte, at en reekke seer-
ligt komplekse ferste instanssager blev overfort fil
Den Nationale Videnskabsetiske Komité.

Det drejede sig om:

» Forskning i akutte situationer.

» Forskning i biologisk materiale udtaget i forbindelse
med retsmedicinske obduktioner.

» Forskning vedrerende laegemidler til avanceret
terapi.

» Forskning vedrerende omfattende kortlaegning af
individets arvemasse (genomsekventering).

» Forskning vedrerende psykokirurgi.

Den vaesentlige stigning i ferste instanssager gav
DNVK mulighed for at behandle en raekke konkrete
ansegninger, og pa baggrund af den indhentede erfa-
ring, at udarbejde retningslinjer til de regionale komi-
teer. Dette medferte, at Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse i oktober 2013 udstedte en bekendt-
garelse, der tilbageforte 2 typer af sager til de regio-
nale videnskabsetiske komiteer. Det drejede sig om
de prospektive projekter, der indebaerer forskning
vedrarende omfattende kortlaegning af individets
arvemasse og om forskning i akutte situationer.
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Redegorelse 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 (tillaegsprotokoller),
i idsrummet 2010-2013.

Der er tillige fort statistik over fordelingen af projekter
med leegemiddelforseg 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 nu
udger ca. en femtedel af det samlede antal anmeldte
forskningsprojekter til komitésystemet.

For tilleegsprotokollerne er der tale om en staerkt
opadgéende tendens inden for de senere é&r.

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

Antal komitémeder afholdt i komitésystemet i 2013 fordelt pa regioner og DNVK

RVK H RVK Sj RVK S RVK M RVK N DNVK
(6 Komiteer) (2 Komiteer) (2 Komiteer)
60 7 19 22 11 11

Tabel 1

Nogletal 2013

1004

Skriftlige foresporgsler

Antal tillegsprotokoller

Antal nye projekter

I

1406

1994

1413

Tabel 2
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Anmeldte nye forskningsprojekter til komitésystemet i 2013
fordelt pa leegemiddelforseg og evrige forseg

B Lzaegemiddelforsog: 284
H Ovrige forseg: 1.129

Tabel 3

Anmeldte leegemiddelforseg og evrige forseg til komitésystemet i 2013
fordelt pa regioner og DNVK
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Tabel 4

RVKH RVK Sj RVK S RVKM RVKN DNVK
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Udviklingen i antal anmeldte nye forskningsprojekter til komitésystemet
2010-2013 fordelt pa regioner og DNVK (DNVK kun 2012 og 2013)
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2010: 1174 projekter 2011: 1278 projekter 2012: 1339 projekter 2013: 1413 projekter

Udviklingen i antal anmeldte tillaegsprotokoller til komitésystemet
2010-2013 fordelt pa regioner og DNVK (DNVK kun 2013)

1200

1019

1000

800

600

400

200

2010: 1483 2011: 1747 2012: 1841 2013: 1994

BRVKH
B RVK Sj
HRVKS

B RVK M
BRVKN

HDNVK

Tabel 5
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Udviklingen i antal anmeldte nye forskningsprojekter til komitésystemet 2007-2013
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0 Tabel 7

H2007 ®W2008 M2009 W2010 2011 #2012 72013

Udviklingen i antal anmeldte lsegemiddelforseg og evrige forseg til komitésystemet 2007-2013

798 845
296 284

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

Tabel 8 M Leegemiddelforspg ™ @vrige forsgg

Skriftlige forespargsler om anmeldelsespligt m.v. i 2013

RVK H RVK Sj RVK S RVK M RVK N DNVK
371 Ej optalt 150 252 55 174

Tabel 9

11
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Afgjorte forskningsprojekter i alt i 2013 fordelt pa regioner/DNVK og afgerelser

Godkendt 70 165

Godkendt pa vilkar 354 29 79 119 62 38
Ej godkendt 7 4 1 1

Ej anmeldelsespligtig 73 3 16 22

Henlagt 29 1 9 1

Verserer 6 0 20 0

Afgjort i alt (- verserende): 739 49 175 308 81 54
Afgerelser truffet i enighed 637! 174

Afgarelser truffet ved flertal 0 0 1 0 0 1
Tabel 10

Sagsbehandlingstider i 2013 fordelt pa regioner/DNVK

Afgjort indenfor 60 dage 46 149 290

Afgjort efter 60 dage 322 3 26 8 3 8
I alt 6433 49 175 308 81 54
Afgjorte tillaegsprotokoller RVK H RVK Sj RVK S RVK M RVK N DNVK
Afgjort indenfor 35 dage Ej optalt 50 320 Ej optalt 79

Afgjort efter 35 dage Ej optalt 0 25 Ej optalt 2 7
I alt 1019 50 345 480 814 18
Tabel 11

1) Kun projekter med afgerelseskoderne Godkendt, Godkendt pé vilkér og Ej godkendt er medtaget her
2) Dette antal projekter drejer sig om genbehandlingssager og verserende sager

3) Projekter med afgerelseskoderne Ej anmeldelsespligtige og Henlagt er ikke medregnet i dette tal

4) 1 tilleegsprotokol ferst afgjort i 2014

Arsberetning 2013

12




REDEG@RELSE 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 en suppleant for de forsknings-
aktive medlemmer. Indtil &rsskiftet 2012/2013 var
der to forskningsaktive suppleanter tilknyttet komite-
en, men grundet jobskifte stoppede den ene supple-
ant ved udgangen af 2012. Samtidig valgte et af de
forskningsaktive medlemmer at traede ud af komite-
en, og den forskningsaktive suppleant indtradte derfor
som fast medlem af komiteen i starten af 2013. Det
tidligere komitémedlem havde i stedet mulighed for
at fortsaette som suppleant, sa rollerne blev blot
byttet om.

Komitésekretariatet bestér af to medarbejdere med
hhv. sundhedsfaglig og juridisk baggrund. Begge
sekretariatsmedarbejdere er ansat i Regionssekreta-
riatet og varetager ogsa andre opgaver ved siden af
komitébetjeningen.

Der blev i 2013 afholdt 11 komitémeder. Der er
blevet behandlet 97 sager p& mederne, herunder 9
tillaegsprotokoller og 7 sager er blevet genbehandlet
pa mede. Dette giver gennemsnitligt 8,8 sager pr.
mede - i praksis var der tale om et spaend pa fire pro-
jekter pa et enkelt made og 16 pa et andet. Dette er
et lidt lavere gennemsnitligt antal sager end i 2012,
hvilket skal forklares med, at der i 2013 blev afholdt
ét komitémede mere end dret for. Dertil kommer et
antal henvendelser omkring anmeldelsespligt og
andre forespergsler vedrarende komitéomradet.
Disse henvendelser afklares almindeligvis i sekreta-
riatet og eventuelt med kontakt til formandskabet,
men indimellem har der vaeret behov for at afklare
forespargslerne i komiteen.

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid for nye pro-
jekter var 33 dage og 96,3% af afgerelsemne blev
truffet inden for komitélovens frist p& 60 dage.

| 2010 blev der anmeldt et, for regionen, rekordstort
antal nye sager. | forhold til dette var antallet af nye
anmeldelser noget mindre i 2011, hvorefter det steg
en smule i 2012 og i 2013 faldt det igen med ca.
2,3% og var pa niveau med antallet i 2011.

Antallet af tillaegsprotokoller har vaeret stet stigende
de forgange tre é&r, fra 451 20101l 721 2011 og 75
i 2012. 12013 er der anmeldt 82 tillaegsprotokoller,
hvilket er en stigning p& 9% i forhold til 2012 og
neermer sig en fordobling i forhold til 2010-niveauet.

Herudover er antallet af skriftlige henvendelser fil
komitésekretariatet ligeledes steget for hvert ar i den
seneste komitéperiode. Hovedparten af henvendel-
serne vedrarer anmeldelsespligt af pataenkte projek-
ter. Sekretariatet anmoder ofte om at modtage disse
henvendelser skriftligt, da det letter formidlingen i

de tilfaelde, hvor der er behov for at forelaegge fore-
spergslen for formandskabet. Dette betyder samtidig,
at forskerne modtager en skriftlig afgerelse pa deres
forespargsel, hvilket flere og flere henvendelser viser,
kan veere nedvendigt som dokumentation for de ikke-
anmeldelsespligtige studier, nar resultaterne seges
offentliggjort i internationale tidsskrifter. | takt med et
aget antal skriftlige henvendelser var de telefoniske
forespargsler tilsvarende faldet i antal og vedrerte
primaert mere praktiske forhold.

De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Midtjylland

| Region Midtjylland er der nedsat to videnskabsetiske
komiteer, der hver har 11 medlemmer (6 laegmed-
lemmer og 5 sundhedsfaglige medlemmer). 2013
har veeret sidste ar for de nuveerende komiteer, idet
der udpeges nye komiteer i starten af 2014.

Komiteerne betjenes af et sekretariat, der i 2013 har
bestaet af to jurister og en sekreteer.

Selvom det var komiteernes sidste &r i denne periode,
har der vaeret stor udskiftning i de to komiteer.
Komité | fik 3 nye fagpersoner i 2013, mens komité ||
madtte konstituere sig med en ny formand i december
2013, da den siddende formand flyttede sit virke til
Region Nordjylland og dermed ikke opfyldte betingel-
serne for at sidde i en midtjysk komité.

Komiteerne i Region Midtjylland modtog i 2013 i alt
311 nye anmeldelser, hvilket er samme tal som sidste
ar. Komiteerne traf afgerelse i 308 sager og behand-
lede i gennemsnit 14 sager per made.

=0
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Komiteerne modtog i 2013 i alt 480 tilleegsprotokoller,
hvilket er vaesentlig flere end i 2012, hvor komiteerne
modtog 423 tilleeg. Tallet er dog pé linje med tallet fra
2011, hvor Komiteerne modtog 471 tillaeg.

Komiteerne brugte i gennemsnit 36 dage pa at traeffe
afgerelse i nye anmeldelser og afgjorde 94% af pro-
jekterne inden for den lovfastsatte frist p& 60 dage.

Sekretariatet og/eller de to formaend for komiteerne
behandlede i 2013 252 skriftlige forespergsler om
anmeldelsespligt til komitésystemet, og et tilsvarende
antal telefoniske forespergsler er blevet behandlet af
sekretariatet. Der har veeret en lille stigning i antallet
af forespargsler sammenlignet med 2012, hvor tallet
var 213.

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

De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Syddanmark

Som konsekvens af det stigende antal anmeldelser
blev der i foréret 2013 nedsat endnu en videnskabs-
etisk komité for Region Syddanmark. | denne forbin-
delse skulle nye medlemmer rekrutteres. De erfarme
og de nye medlemmer blev blandet mellem to nyop-
rettede komiteer med henblik pa at skabe en mere
glidende overgang og stabil kvalitet.

14
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| 2013 har de to videnskabsetiske komiteer for
Region Syddanmark afholdt i alt 19 meder, hvor der
er blevet behandlet 175 nye projekter.

Mens der endnu kun var én komité blev der behand-
let i gennemsnit 15-20 nye projekter pa hvert ko-
mitémede. Efter oprettelsen af yderligere en komité
er dette faldet til 14-15 nye projektbehandlinger pr.
made. Hertil kommer et varierende antal genbehand-
lingssager og forespergsler om anmeldelsespligt.

85% af de afgjorte sager er afgjort inden for 60-
dagesfristen. Fristen overskrides primaert omkring
ferieperioder, og hvis komitémeder udsaettes.

Antallet af tillaegsprotokoller er steget, fra 2881 2012,
til 3451 2013. Heraf er 93% af de behandlede til-
laegsprotokoller behandlet indenfor 35-dagesfristen.

Derudover har sekretariatet modtaget 150 forespergs-
ler om anmeldelsespligt.

Sekretariatet for De Videnskabsetiske Komiteer for
Region Syddanmark bestdr af en sekretariatsleder, en
AC-fuldmeegtig samt to administrative medarbejdere.
To af medarbejderne varetager ligeledes andre opga-
ver i Regionen.




Den Videnskabsetiske Komité
for Region Sjeelland

| Region Sjeelland er der nedsat én videnskabsetisk
komité med 11 medlemmer (seks laegpersoner og
fem forskningsaktive medlemmer). Komiteen holdt
sit konstituerende mede i marts 2010 og holdt 7
maeder i 2013, jf. tabel 1. Der blev kun udskiftet fa
(forskningsaktive) medlemmer i hele komitéperioden.
| 2013 tradte ét medlem ud af komiteen pga. skift il
en arbejdsplads i en anden region.

Jf. tabel 10 traf RVK Sjeelland afgerelse om 49 sager

i 2013 — et mindre fald i forhold til antallet aret fer,
der afspejler, at antallet af anmeldelser fluktuerer over
tiden. Den hidtil stigende tendens péregnes at fort-
seette, da regionsradet har bevilget ekstra 2 mio.kr./ar
til forskningsomradet fra og med 2014, og har afsat
en pulje pd 30 mio.kr. til professorer fra regionen, der
er tilknyttet Kebenhavns Universitet.

Desuden har regionen styrket samarbejdet om forsk-
ning med universiteter i og uden for regionen samt
naboregionerne, men der kan g betydelig tid fra, at
der tilferes ressourcer til forskningsomradet, til det
kommer til udtryk i antallet af anmeldte forseg. Antal-
let af ph.d.-studerende i regionen stiger kraftigt, men
det er komiteens erfaring, at nogle ph.d.-studerende
seger at anmelde flere forsag i deres respektive pro-
jekter som ét samlet forseg, séledes at der er en
tendens i retning af et kunstigt lavt antal anmeldte
forseg trods stigningen. Det er generelt indtrykket, at
de enkelte anmeldte forsegs starrelse og kompleksi-
tet vokser over tiden.

| 2013 behandlede komiteen 50 tillaegsprotokoller.
Det er et fald i forhold til &ret for, hvor der var et
rekordstort antal tillaegsprotokoller.

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

Efter modtagelsen af en anmeldelse gennemgar se-
kretariatet den for manglende dokumenter mv. med
henblik pd opfyldelse af komitélovens formelle krav.
Som hovedregel mangler der enten dokumenter eller
data i de modtagne anmeldelser. For at komiteen kan
koncentrere sig om videnskabsetiske problemstillinger

REDEG@RELSE FOR KOMITEERNES VIRKSOMHED

i stedet for formalia gennemgér sekretariatet om mu-
ligt anmeldelsemne for mangler og giver anmelderne
besked om disse fer fristen for anmeldelse, sé de
kan sende et revideret materiale. Fx undlader en del
forskere at anfere i deltagerinformationen, at der kan
veere uforudsigelige risici og belastninger knyttet til
deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt forskningspro-
jekt, som det kraeves i informationsbekendtgerelsens
86, stk. 2. Da anmeldelserne typisk kommer samtidig
og teet pa udsendelsen af dagsordenen er det en
udfordring af g& anmeldelserne igennem i tide.

Anmeldelserne udsendes til komiteens medlemmer
séledes, at de har to weekender at forberede sig til
medeme i. RVK Sjeelland har elektronisk sagsbehand-
ling ligesom Regionsradet, hvad der har betydet en
vaesentlig effektivisering mht. trykning og papirforbrug,
samt sterre hurtighed og sikkerhed mht. udsendelsen
af materialet. Omvendt kan det vaere vanskeligt at
opna overblik over de ofte mange bilag til hvert enkelt
forseg, nér de skal overskues pa en tablet eller baer-
bar PC.

Ved komitémederne arbejdes der med forbehand-
lere, sdledes at komitémedlemmerne har sat sig ind

i samtlige sager, men en laegperson og et forsknings-
aktivt medlem har sat sig seerlig grundigt ind i hvert
forskningsprojekt og gennemgar dets formal, metoder
og de videnskabsetiske aspekter, som hver forbe-
handler finder relevante. Derpa drefter komiteen det
enkelte projekt i feellesskab. Med komitéloven, der
tradte i kraft pr. 1. januar 2012, blev der mulighed for
at treeffe flertalsafgerelser, men komiteen har bade i
2012 og 2013 dreftet sig frem til enighed om hver
afgerelse.

Om aftenen efter hvert komitémede udsender sekre-
tariatet elektronisk et udkast til afgerelser til komite-
ens medlemmer, der har op til en uge til at kommen-
tere udkastet, der dreftes af komitémedlemmerne pr.
e-mail. Afgarelserne udsendes til anmelderne en uge
efter medet.

Som hovedregel godkendes de anmeldte forsag med
betingelser, jf. tabel 10, sdledes at der skal gennemfo-
res specificerede aendringer, der begrundes konkret af
komiteen og med henvisning til de relevante bestem-
melser i komitéloven, informationsbekendtgerelsen
eller DNVKs vejledning om anmeldelse af forseg.
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Som hovedregel tager formandskabet stilling til, om
komiteens betingelser er opfyldt. | 2013 var der kun
ét forseg, der blev forelagt hele komiteen igen. Alle
de forseg der blev forelagt formandskabet med aen-
dringer i 2013 blev godkendt. | nogle tilfaelde sender
forskerne ikke et revideret materiale — det kan bl.a.
skyldes omprioriteringer af deres tid, eller at forsoget
er blevet integreret i et andet forsog.

Et mindretal af de anmeldte forseg godkendes uden
betingelser, og veesentlig feerre fér afslag. | 2013
meddelte komiteen afslag pa fire forseg, hvad der var
et usaedvanlig hejt tal sammenlignet med de fore-
gdende ar. Flere af afslagene skyldtes, at komiteen
fandt anmeldelserne sa utilstraekkelige, at de burde
behandles i et nyt komitémede, og halvdelen af disse
forseg er efterfelgende anmeldt pa ny og godkendt.
Reelt var der sédledes to forseg, der fik afslag i 2013.

Tilleegsprotokoller behandles typisk labende, sdledes
at anmelder mailer tilleegsprotokollen til sekretaria-
tet, der sagsbehandler anmeldelsen og sender den
til komiteens formandskab. Formandskabet drefter
tillaegsprotokollen pr. mail og sender afgarelsen til
sekretariatet, der svarer anmelder pr. mail. @nsker
om forleengelse af studieperioden og inklusion af
yderligere forsagssteder synes at vaere de hyppigste
arsager til anmeldelse af tilleegsprotokoller. Det kan
skyldes, at rekrutteringen af forsagspersoner foregar
langsommere, end det blev forventet fer pabegyn-
delsen af forseget (et udtryk for det fanomen der
omtales som "forsvindingsloven”: Nar man opstiller
preecise in- og eksklusionskriterier, viser det sig, at der
er feerre potentielle forsegspersoner, end forskerne
fik indtryk af, da de gennemgik omrédet pa et mere
overordnet niveau med mindre specifikke kriterier
for in- og eksklusion). Tilleegsprotokollerne omfatter
dog et bredt spektrum af ensker om aendringer. For-
mandsskabet ma hyppigt overveje, om en tillaegspro-
tokol virkelig er en tillaagsprotokol, eller om hypotese,
metoder eller studiepopulation aendres, sa der skal
anmeldes et nyt forseg med henblik pa foreleeggelse
for komiteen.

Sagsbehandlingstiden

Sagsbehandlingstiderne i 2013 fremgar af tabel 11.
For nye forseg var den gennemsnitlige sagsbehand-
lingstid i 2013 pa 30,1 dage fra komiteen modtog en
beherigt udformet anmeldelse, til der var sendt en

endelig afgerelse (godkendelse, ikke anmeldelsesplig-
tigt forseg, afslag eller henlaeggelse).

Som det fremgar af tabellen var der tre forseg, hvor
sagsbehandlingstiden oversteg fristen pa 60 dage.
Sagsbehandlingstiden blev for disse forseg pé& hhv.
62, 65 og 71 dage. Den sterste forlaengelse skyldtes,
at en anmeldelse blev fundet sé utilstraekkelig, at den
burde revideres og behandles i et nyt mede. Alterna-
tivet havde veeret at afsla projektet og behandle en ny
anmeldelse. Dette ville have faet komiteens statistik
til at se paenere ud mht. bade aktivitet og sagsbe-
handlingstid, men det ville ikke have stillet forsagsper-
sonerne bedre, og det ville have péfart forsker mere
arbejde med udarbejdelsen af en ny anmeldelse.

De to andre overskridelser skyldtes, at anmelderne
anmeldte forseg i juni efter fristen for indsendelse il
sidste mede for sommerferien.

For tilleegsprotokoller var den gennemsnitlige sagsbe-
handlingstid 6,14 dage — fordelingen var dog meget
skaev med mange forseg med korte sagsbehandlings-
tider og enkelte forseg med lange sagsbehandlingsti-
der (O dage: 3; 1 dag: 6; 2 dage: 13; 3 dage: 2). De
ni laengste sagsbehandlingstider var saledes pa hhv.
33,31,31,21, 16,12, 11, 11 og 10 dage. Denne
skaevhed afspejles i, at medianen var pa 4 dage og
dermed over to dage lavere end det aritmetiske
gennemsnit. De korte sagsbehandlingstider skyldes
brug af elektronisk sagsbehandling og isaer brug af
elektronisk kommunikation mellem forsker, sekretariat
og formandskab, samt at formandskabet prioriterede
hurtig sagsbehandling hejt.

Skriftlige og mundtlige henvendelser

samt undervisning

Komitésekretariatet har ved to lejligheder i 2013
undervist forskere og studerende om anmeldelse af
sundhedsvidenskabelige forseg til det videnskabse-
tiske komitésystem. Desuden er der en omfattende
radgivning af forskere om et bredt felt af emner vedr.
udformning af anmeldelser og praktiske aspekter af
anmeldelse til komitésystemet. Denne service har
meget heterogen karakter og registreres derfor ikke.
Sekretariatet kommenterer i videst mulig udstraekning
udkast til forseg, fer de anmeldes til komiteen, men
ofte bliver forskerne faerdige med udkastene meget
kort tid fer anmeldelsesfristen, og det begraenser
mulighederne for at bista forskerne.
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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). Der blev holdt 60 komitémeder i
Region Hovedstaden i 2013.

Komiteernes formandskaber og sekretariatet har i
2013 holdt 1 feellesmede, bl.a. med henblik pa at
koordinere komiteernes virksomhed.

Det fremgar af nogletalsoversigten tabel 5, at Region
Hovedstaden modtog 745 nye projekter til bedem-
melse i 2013. Det er en stigning i forhold til 2011,
hvor der blev anmeldt 640 nye projekter og 2012,
hvor der blev anmeldt 685 nye projekter. | 2013 var
154 af de nye anmeldte projekter leegemiddelfor-
seg. Det har dermed veeret nogenlunde stabilt siden
2011, hvor antallet var 143.

Antallet af tillaegsprotokoller til allerede godkendte
projekter var 1019. Det er et stadigt stigende antal i
forhold til tidligere &r. Dermed fortsaetter den stadigt
opadgédende tendens med flere anmeldelser af til-
laegsprotokoller, som er blevet set siden 2008.

Sekretariatet modtog 371 skriftlige henvendelser med
spargsmal om anmeldelsespligt. Det svarer med kun
en mindre foragelse nogenlunde til, hvor mange hen-
vendelser der var i 2012, hvor sekretariatet modtog
353 skriftlige forespergsler.

| lobet af 2013 udtrak sekretariatet ved tilfeeldig meto-
de 20 ikke-lzegemiddelforseg til kontrol. Kontroltema-
et var efter komiteernes beslutning, om de godkendte
projekter faktisk blev gennemfert i godkendelses-
perioden. Kontrolbesegene blev foretaget i efteraret,
og pa komitémeder i december 2013 tilsluttede de

6 Komiteer sig kontrolrapporten. Se omtale heraf i
afsnit 5.

Sagsbehandlingstiden
Sagsbehandlingstiden er i detaljer opgjort for 2013,

| gennemsnit har forskerne inden 12 dage modtaget
en tilbagemelding fra en jurist, der har gennemgaet
det indsendte projektmateriale. | mange projekter er
der forhold, der skal rettes, for at projektet fuldt ud
opfylder komitélovens formelle krav til projekterne.
Forskerne har herefter i gennemsnit brugt 6 dage

pa at rette materialet til efter juristens anvisninger og
indsende et materiale, der fremstér, sa 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 28 dage.
Her skal det huskes, at komiteermne far udsendt det
materiale, de skal gennemga pa komitémedet, sa de
har to weekender for medets afholdelse til gennem-
gang og forberedelse. Det er prioriteret, at komiteerne
skal have tilstraekkelig tid til forberedelse af medet.

Igennem 2013 har det ikke veeret muligt at overhol-
de, at de 6 komiteer skal behandle op til 10 projekter
pr. made. Det har i mange tilfelde vaeret nedvendigt
at seette 12-15 projekter p& medeme. Det stigende
antal nye projekter pavirker dermed ogsé komiteernes
maeder og tiden op til mederne, hvor det kan dreje sig
om flere tusind ekstra sider, der skal gennemlaeses.

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, til forsker fik en afgerelse var
i 2013 35 dage. Det er et lille fald i forhold til 2012,
hvor gennemsnittet var 36,5 dage.

Sagsbehandlingen af genbehandlede sager er

vaesentlig leengere, hvorfor de ikke medregnes i stati-
stikken. Der var 26 genbehandlingssager i 2013.

O

=0

som det fremgér af tabel 11.
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Skriftlige og mundtlige henvendelser

Hver dag er der i dbningstiden i komiteens sekretariat
et fast team bestdende af en sekretaer og en jurist, der
radgiver forskerne, nar de henvender sig enten skrift-
ligt eller telefonisk. Saledes anslds det, at sekretariatet
arligt 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 veesentligt oget
e-mail-kommunikation. Ikke blot hvad angar frem-
sendelse og svar i forbindelse med en anmeldelse,
men den hurtige kommunikationsform betyder ekstra
forespargsler.

Den Nationale Videnskabsetiske Komité

For den nationale komité var aret, som i 2012, fag-
ligt preeget af komiteens hovedopgaver med seerligt
fokus pa behandling af de ferste instans-sager, der
fulgte med lovaendringen 1. januar 2012. Formélet
med at gare DNVK til farste instans var, at der pa nye
forskningsomrader skulle fastlaegges en ensartet afgo-
relsespraksis, der pa sigt kunne udmentes i retnings-
linjer for de regionale komiteer.

Det drejede sig om fem sagstyper:

» forskning, der indebaerer omfattende kortlaegning af
arvemassen,

» forskning i akutte kliniske tilstande,

» forskning i materiale udtaget ved retsmedicinske
obduktioner,

» forskning vedrerende avanceret laegemiddelterapi,

» forskning i anvendelse af psykokirurgi.

DNVK behandlede i 2013 7 klagesager og 1 mindre-
talssag. Herudover behandlede DNVK 54 forste
instans-sager. DNVK's szerlige underudvalg — Udlands-
udvalget behandlede 7 projekter i 2013, og afgav i
2013 en vejledende udtalelse i 5 projekter uden
bemezerkninger og i 2 projekter med bemaerkninger.

| de 7 indbragte klagesager zendrede DNVK afgerelse
i 3 tilfeelde i forhold til afgerelsen truffet i den regio-
nale komité og i 4 tilfelde blev afgerelsen i den
regionale komité stadfaestet.

Forste instans-sagerme drejede sig om forskning i
akutte situationer (10), forskning vedrerende laege-
midler til avanceret terapi (5), forskning vedrerende
omfattende kortleegning af individets arvemasse (36),
projekter vedrerende forskning i biologisk materiale
udtaget i forbindelse med retsmedicinske obduktio-
ner (2) og forskning vedr. psykokirurgi (1).

Af de 54 ferste instans-sager godkendte DNVK 6 pro-
jekter uden betingelser og 38 projekter er godkendt
med betingelser. 7 projekter er afsléet og 3 projekter
er henlagt.

DNVK traf afgerelse i 46 forste instans-sager inden
for den lovfastsatte frist pa 60 dage, hvilket svarer til i
85% af projekterne. | 8 projekter blev afgerelsen forst
truffet efter 60 dages fristen, hvilket svarer til 15%.
Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid for samtlige
forste instans-sager blev 44,4 dage.

Den vaesentlige stigning i ferste instans-sager gav
DNVK mulighed for at behandle en raekke konkrete
ansegninger, og pa baggrund af den indhentede
viden, at udarbejde retningslinjer til de regionale
komiteer. Det medferte, at Ministeriet for Sundhed

og Forebyggelse i oktober 2013 udstedte en bekendt-
gorelse, der tilbageforte 2 typer af sager til de regio-
nale videnskabsetiske komiteer. Det drejede sig om
de prospektive projekter, der indebaerer omfattende
kortlaegning af arvemassen og om akutforskning.

DNVK har i lobet af aret veeret i dialog med Ministe-
riet for Sundhed og Forebyggelse om bl.a. problem-
stillinger i gaeldende ret vedr. videnskabsetisk behand-
ling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.
Endvidere deltager DNVK's formand i det af ministe-
ren nedsatte udvalg "Strategisk Alliance for Register-
og Sundhedsdata”, ogsé kaldet STARS*, der bl.a. har
til formal, at sikre national dialog, gennemsigtighed

og koordinering vedrarende indsamling, kvalitet, bear-
bejdning og formidling af data for sundhedsomradet
og tilgraensende sektorer til brug for forskning, analyse,
dokumentation og drift af sundhedsvaesnet.
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Endvidere har fokus vaeret pa den overordnede koor-
dinering i komitésystemet, kvalitetssikring samt princi-
pielle og lovgivningsmaessige spergsmal. Der har vae-
ret afholdt halvarlige meder med et saerskilt nedsat
Samordningsforum, bestéende af de videnskabsetiske
komiteers sekretariater. Endvidere har Kontaktforum,
der bestér af formandskaberne for de videnskabs-
etiske komiteer, madtes halvarligt med henblik pa
kvalitetssikring- og udvikling af komitésystemet.

DNVK koordinerer ligeledes lebende med Sundheds-
styrelsen og har blandt andet i den forbindelse med-
virket til at udvikle DKMA-net, der er et adgangssikret
ekstranet under Sundhedsstyrelsen, hvor virksom-
heder fremover skal indsende bl.a. forskningsanseg-
ninger pa laegemiddelomrédet til komitésystemet.

Hertil kom udredning af seerlige emner af relevans for
det videnskabsetiske komitésystem og dets brugere.

DNVK afgav 11 heringssvar vedrarende udkast til lov-
forslag, bekendtgerelser og guidelines. Se afsnit 8.

Endelig afholdt DNVK det arlige faellesmeade for de
videnskabsetiske komiteer den 19.-20. september
2013 med deltagelse af medlemmer af de regionale
komiteer, deres sekretariater, myndigheder og samar-
bejdsparter, i alt ca. 100 personer deltog.

Hovedtemaeme pa madet var udover formandens
beretning: "Inddragelse af forsegspersoner” med
deltagelse af 2 patientorganisationer, "Publicering af
forskningsprojekter”, "Behandling af testsag” med ef-
terfelgende debat og videndeling, "EU-forordning om

kliniske lzegemiddelforseg” og konsekvenserme heraf

"

samt "Praesentation af retningslinjer for Akutforskning”.

Se afsnit 6.
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Vaesentlige sager, begrundelser og
videnskabsetiske draftelser

| det folgende beskriver komiteerne i hver region en
reekke vaesentlige videnskabsetiske emner, som har
optaget komiteerne i beretningsaret.

Den Videnskabsetiske Komité
for Region Nordjylland

Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland
behandlede i lobet af 2013 felgende 2 projekter, der
gav anledning til vaesentlige etiske dreftelser:

Projekt 1

Der var tale om et dobbeltblindet, placebokontrolleret
leegemiddelforsag, hvor formalet var at forsege at
mindske bivirkningerne hos patienter i behandling
med opioider. Som led i forseget skulle der skabes en
opioid-forarsaget forstoppelse hos forsagspersonerne,
hvorefter de ville blive behandlet med to forskellige
typer laxantia samt placebo.

Projektet gav anledning til en lang dreftelse i komiteen
omkring potentiel risiko for at udvikle athaengighed af
opioider hos forsagspersonerne. Forsker blev bedt
om at forholde sig til dette og blev indkaldt til mede
med komiteen til dreftelse af saerligt, om metoden
var berettiget sammenholdt med den indbyggede
afhaengighedsrisiko samt muligheden for at udfere
forseget pad personer, der i forvejen fik opioider. Komi-
teen indhentede samtidig en udtalelse hos en mis-
brugsekspert (psykiater) forud for medet med forsker.

Til medet orienterede forsker om, at man havde
besluttet at traekke anmeldelsen tilbage og udfaerdige
en ny anmeldelse, hvor man ville tage hejde for de
droftelser, der havde vaeret med komiteen pa bag-
grund af den indhentede erklaering. Der blev siden
anmeldt og godkendt en ny version, hvori der var
taget hejde for dreftelserne med komiteen samt
misbrugsekspertens anbefalinger.

Projekt 2

Det andet projekt drejede sig om udvikling og bevis
af pélideligheden af en model til at undersege smerte
hos Alzheimers-patienter. Projektet gav anledning til
mange overvejelser og dreftelser af, hvilke saerlige
paedagogiske udfordringer denne population kunne
give, og hvordan man kunne sikre sig, at patienterne
var trygge undervejs i forseget. Komiteen fandt bl.a,,

at det skulle vaere muligt for Alzheimers-patienterne
at besigtige forsegslokaliteterne forud for deltagelsen.

Herudover gav deltagerinformationerne samt informa-
tionsprocedurerne ogsd i 2013 anledning til seerlige
dreftelser pa komitémederne. Komiteen havde meget
fokus pa, hvordan deltagerinformationerne fremstod;
at oplysningerne var preecise og tydeligt formuleret
samt at de ikke "druknede” i oplysninger omkring

en evt. behandlingsdel, der var standardbehandling
og ikke direkte forsegsrelateret. Omkring informati-
onsprocedure relaterede dreftelserne sig til konkrete
set-ups og var bl.a., at man grundet en population
med livstruende sygdom ikke har villet udlevere den
skriftlige deltagerinformation for afgivelse af mundt-
lig information. Komiteen accepterede dette i de to
konkrete tilfzelde — fra samme afdeling — pa vilkar af,
at det skulle fremheaeves, at der var mulighed for at
arrangere et nyt informationsmede, hvis den skriftlige
information gav anledning til yderligere spargsmal.

Forskers litteraturgennemgang i protokollerne var ogsa
flere gange genstand for komiteens opmaerksomhed
og dreftelse. | flere projekter havde komiteen ved en
segning kunnet finde nyere litteratur end det, der var
henvist til pa et givent omrade. Dette forte i de fleste
tilfzelde til vilkdr om opdatering af relevante oplysnin-
ger og i et enkelt tilfzelde fandt komiteen, at den nye-
re litteratur viste resultater, der kunne veaere afgerende
for det anmeldte projekt, hvilket der burde veere taget
hejde for. Projektet kunne derfor ikke godkendes.

De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Midtjylland

| 2013 modtog De Videnskabsetiske Komiteer for Re-
gion Midtjylland 311 nye ansegninger. Der er tale om
311 projekter, der nér ud i alle afkroge af forskningen,
og hvor interventionen varierer fra optagelse af EEG il
store medicinske forseg med mange interventioner.
Langt de fleste projekter er ukomplicerede ud fra en
etisk synsvinkel, men komiteerne har dog i 2013 flere
gange dreftet de samme temaer, som der redegeres
neermere for herunder.

Etik vs. videnskab

| 2013 har komiteerne modtaget to ansegninger om
videnskabelige aendringer, der var begrundet i etiske
hensyn.
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| den ene sag drejede det sig om et forsag med flere
sites, hvor der var konkurrerende inklusion. | perioden
fra det tilladte antal forsegspersoner var blevet inklu-
deret til dette blev kommunikeret ud til alle sites, var
flere forsegspersoner blevet forespurgt om deltagelse
i forseget. Forsker fandt det mest etisk korrekt at oge
antallet af forsegspersoner séledes at alle, der var
blevet tilbudt inklusion, ogséa fik mulighed for at gen-
nemfore forseget.

Det geelder som et almindeligt princip i forskning,

at man ikke méa inkludere flere forsegspersoner end
nadvendigt. Komiteerne dreftede, om dette hensyn
matte vige for hensynet til forsagspersoners skuffelse
over ikke at kunne indga i forseget. Komiteerne lagde
vaegt pé, at forsegsdeltagelse er en mulighed og ikke
en ret, og at en foregelse af antallet af forsegsperso-
ner er en videnskabelig andring, der skal have bag-
grund i statistiske overvejelser. Komiteerne gav derfor
afslag pa ansegningen.

Den anden sag drejede sig om et vaccineforseg,
hvor en nyere version af vaccinen blev testet overfor
den markedsfarte version. Forseget viste, at den nye
vaccine var mere effektiv end den markedsferte ver-
sion. Forsker ansegte herefter om lov til at give den
nye vaccine til alle dem, der havde modtaget den
markedsferte vaccine under forseget, idet man fandt
det mest etisk korrekt, at deltagerne i kontrolgruppen
blev tilbudt den bedste vaccine.

Komiteerne diskuterede, om der egentlig var tale om
forskning. Deltagerne kom ind til kontrol, men der var
ikke umiddelbart nogen langtidsopfelgning af vacci-
nens effekt og sikkerhed. Det var komiteernes opfat-
telse, at for at kunne godkende aendringen som et
forseg, skulle der veere et videnskabeligt formal med
at give vaccinen til kontrolgruppen.

Komiteerne besluttede derfor at lzene deres afgorelse
op ad Sundhedsstyrelsens, séledes at hvis Sundheds-
styrelsen vurderede, at der var tale om en videnska-
belig intervention, ville komiteerne folge denne vur-
dering.

| begge sager havde komiteerne bade forstaelse og
sympati for de hensyn, som forsker fremfarte, men
fandt i begge sager, at i den konkrete situation matte
videnskaben have forrang.

Telefonisk rekruttering af forsegspersoner
Komiteerne modtager ofte ansegninger, hvor forsker
ansker at rekruttere forsegspersoner telefonisk. Det
drejer sig oftest om patienter pa en afdeling eller
tidligere forsegsdeltagere, der har tilkendegivet, at de
gerne vil kontaktes omkring nye projekter.

Kontakten sker som regel pa en af to mader:

1. Opringning direkte til forsegspersonen.

2. Forsegspersonen tilsendes deltagerinformationen,
hvoraf det fremgar, at forsker vil ringe dem op om
deltagelse i forseget inden for 7 dage.

Komiteerne har stor forstaelse for, at man som forsker
gerne vil bruge telefonisk kontakt til rekruttering. Det
er en nem made, at fa forsegspersonerne i tale, og
man far straks en tilbagemelding p&, om den poten-
tielle deltager er interesseret i at deltage eller ej. Ge-
nerelt er komiteerne dog meget tilbageholdende med
at godkende metoden. Dette vaekker en del undren
hos forskerne, der tit sperger om, hvad forskellen er
pad denne metode og pé at kontakte deltagerne, nar
de mader frem péa hospitalet af anden arsag.

| komiteernes gjne er der stor forskel. Nar man meder
op pa et hospital for at modtage undersegelse eller
behandling, er man i en behandlingssituation. Her er
det naturligt, at der ogsa informeres om forseg. Nar
man sidder derhjemme, er man i en privatsfaere langt
vaek fra en behandlingssituation. Man er i gang med
sine dagligdags aktiviteter, og hvis man pludselig bliver
ringet op af sin laege og far information om et forseg,
er det uventet og kan ogsa blive opfattet som upas-
sende. Det samme gerr sig gaeldende for den skriftlige
henvendelse, hvor man skriver til folk og ger opmaerk-
som p4, at man vil ringe til dem.

Det er afgarende, at rekruttering sker pa forsegsperso-
nens praemisser, og at de far mulighed for i ro og fred
at overveje, om de vil here mere om et forseg. Skal
man have fat pa sine forsegspersoner ved at kontakte
dem, bar denne kontakt derfor ske skriftligt med
besked om, at forsegspersonen selv kan kontakte
forsker, hvis de vil here mere om forseget.

Er deltagerne rekrutteret "ansigt til ansigt” er det dog
uproblematisk at ringe deltagerne op omkring forse-
get, safremt dette er konkret aftalt med den enkelte
forsegsperson.
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Neutralitet i rekrutteringsmateriale

(annoncer, breve m.v.)

Det kan veere svaert at vaekke den danske befolknings
lyst til at deltage i forseg, og derfor ser komiteerne til
tider, at en forsker forseger at saette fokus pa sit forseg
med en frisk overskrift eller formulering i rekrutterings-
materialet. Komiteerne har i 2013 holdt et vagent oje
med denne udvikling og holder hardt pa, at rekrutte-
ringsmaterialet skal vaere neutralt, gengive fakta, og
det skal fremga klart, at der er tale om et forseg.

| forhold til overskrifter p& annoncer har komiteerne
sagt nej til tekster, der fjerner fokus fra, at der er tale
om et forseg. Det er fx overskrifter som "Tjen 500

kr”, "3 maneders gratis treening” og lignende, der har
faet afslag, men ogsa overskrifter som spiller pa for-
segspersoners moralske forpligtelser, er blevet afslaet.
Overskrifter som "Ter du lade veere?”, "Hvad nu, hvis
det var din veninde” m.v. er efter komiteernes opfat-
telse usaglige og er igen med til at fierne fokus fra
fakta: At der er tale om et forsog.

| selve teksten i rekrutteringsmaterialet har komite-
erne lagt vaegt pd, at der anvendes neutrale formule-
ringer. Komiteerne ser ofte formuleringer som "vi vil
invitere dig til at deltage”, "du er maske egnet til del-
tagelse” og "vi vil gerne tilbyde dig deltagelse”. Alle 3
formuleringer er efter komiteernes opfattelse egnede
til at fremkalde den vildfarelse hos forsegspersonen,
at deltagelse er en enestdende mulighed, og at det
er virkelig heldigt, de kan indgd. Uanset hvordan man
vender og drejer det, er det altid (pa papiret) forsags-
personen, der gor forsker en tjeneste ved at veere for-
segsperson, og det skal afspejles i de formuleringer,
der anvendes.

Komiteerne har ogsé haft fokus pa fakta, der ikke er
forkerte, men som dog heller ikke forteeller den fulde
historie. | et vaccine forseg fremgik det af annoncen,
der skulle haenges pé barselsafdelingen, at hvert ar
dede 200.000 bern under 1 &r af den pageeldende
sygdom. Komiteerne kraevede, at det blev tilfejet, at
disse dedsfald primaert skete i u-lande. Komiteerne
fandt, at annoncen i sin oprindelige udformning var
egnet til at skreemme foreeldre til at lade deres barn
deltage.

Nye rekrutteringsveje

Forskerne i Region Midtjylland er dygtige og kreative,
ndr det det drejer sig om rekruttering. Ud over de
traditionelle metoder som opslag og personlig hen-
vendelse, sages der i stigende grad om rekruttering
via sociale medier. Seerligt Facebook er blevet popu-
leert, og komiteerne har godkendt flere annoncer og
landingsites samt en enkel video, hvorimod fx Twitter
og Google+ ikke har vundet indpas endnu.

Komiteerne stiller de samme krav til annoncer péa
Facebook, som de stiller til andre opslag.

Komiteerne har indtil videre kun modtaget ansegnin-
ger om forseg med voksne. | tilfeelde af en ansegning
om at anvende Facebook til rekruttering i et berne-
forseg, vil komiteerne tage en grundig dreftelse af
hensigtsmaessigheden, idet henvendelsen om for-
segsdeltagelse i berneforseg skal ga til indehaveren
af foreeldremyndigheden og sdledes ikke til den
mindredrige selv.

Komiteerne er &bne overfor nye rekrutteringsveje og
glaeder sig til at se, hvad forskerne finder pa i 2014.

De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Syddanmark

Genomforskning

Der har i 2013 veeret en tendens fil, at nye projekter,
herunder saerligt laegemiddelforseg, i stigende grad
indeholdt genomforskning, hvilket har ledt til mange
dreftelser og udredninger i forhold til, hvorvidt denne
forskning indebar omfattende kortlaegning af den
menneskelige arvemasse, eller om der var tale om
"targeted” sekventering.

Forskning i blod fra bloddonorer

Komiteen har oplevet enkelte sager, hvor man i for-
seget anskede at anvende indsamlet blod fra blod-
donorer. Det ber overvejes i komitésystemets vejled-
ningsmateriale at tydeliggare, at komiteerne ikke kan
dispensere fra kravet om indhentelse af det frivillige
informerede samtykke fra bloddonorerne. Komiteen
ser frem til afklaring fra ministeriet pa, hvorvidt der
kan forskes anonymt pa blod fra bloddonorer efter
den nye bestemmelse i §14, stk. 3.
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Fastholdelse af forsegsdeltagere

| 2013 har komiteerne oplevet en tendens til, at
sponsorer udvider strategierne i deres bestraebelser
pa at "fastholde” forsegspersoner i forsagene. Disse
strategier indebaerer eksempelvis anske om indsam-
ling af oplysninger om forsegsdeltagemes private
forhold (hobbyer, kaeledyr el.lign.) eller udsendelse af
nyhedsbreve, hvor forsagspersonerne bliver hyldet for
deres deltagelse. Komiteerne finder denne udvikling
betaenkelig.

Kommunale genoptraenings- eller plejeprojekter
Komiteerne har i 2013 oplevet, at der i de lokale
kommuner foregar genoptraenings- eller plejeprojek-
ter ellign., som efter omstaendighederne kan veere
anmeldepligtige il komitésystemet, men hvor de
ansvarlige ikke er opmaerksomme pa komitélovens
regler. Spergsmalet om, hvorvidt det er nedvendigt,

at ministeriet udsender en skrivelse til kommunerne

i forhold til at veere opmaerksomme pé dette, er rejst
og dreftet i Samordningsforum.

Afgraensning i forhold til anmeldelsespligt
Forespargsler vedrerende forholdsvise 'harmlase’
ukomplicerede projekter, der indebaerer begraenset
intervention, har i 2013 affedt mange dreftelser. Ko-
miteerne efterlyser mere preecise retningslinjer for
spargsmalet om et projekts anmeldepligt til komitésy-
stemet jf. Komitélovens §2.

Den Videnskabsetiske Komité
for Region Sjeelland

Komiteens dreftelser har i 2013 - ligesom i de fore-
gdende ar - afspejlet, at det er et meget bredt felt af
forseg, der skal godkendes af de videnskabsetiske
komiteer, for de ma ivaerksaettes. Det betyder, at
komiteernes opgaver er meget varierede.

Som hovedregel er de problemstillinger, som komi-
teen beskaeftiger sig med, nar den behandler en
anmeldelse, ikke sort-hvide, men omfatter en raekke
nuancer inden for flere forskellige dimensioner. Komi-
teen kan sédledes ikke blot g& en liste igennem for
hver anmeldelse og "krydse af” om de enkelte krite-
rier er opfyldt. Der skal derimod foretages en konkret
afvejning af mange variable over for hinanden, og
dette skan munder ud i en samlet vurdering.

For en gennemgang af klassiske problemstillinger
henvises til komiteens bidrag til komitésystemets
arsberetning for 2012.

De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Hovedstaden

Etisk problemstilling — “me too!”

De Videnskabsetiske Komiteer i Region Hovedstaden
har i lebet af 2013 modtaget flere projekter, hvor der
ikke er tale om forseg med en behandling, der mu-
ligvis er bedre end den gamle, men om forseg med
en behandling, der mindst er lige s& god som/ikke
er darligere end den eksisterende behandling. Disse
typer forseg gar under betegnelsen "me too!".
Komité E har vendt problemstillingen om, hvorvidt det
er videnskabsetisk korrekt at foretage undersagelser
af denne type. Er denne behandling/dette produkt
mindst ligesa godt, som de eksisterende pa markedet?
Senest har komité E behandlet et forseg, hvor der var
tale om en ny spray til behandling af astma, hvor
bade bern og voksne deltog.

Komiteen har dreftet, hvorvidt disse forseg bidrager
med epokegerende nyt, eller om der blot er tale om
forseg pa at markedsfere et produkt, der ikke er dar-
ligere end de eksisterende p&d markedet. Produkterne
har séledes slet ikke til hensigt at veere bedre, hver-
ken pé effekt eller bivirkningsdelen. Den type under-
segelse medfarer sjzeldent sterre belastning for
forsegspersonerne, bortset fra blodpraver, klinisk
undersagelse og af og til rentgen, men spergsmalet
er, om det er en opgave for det videnskabsetiske
komitésystem at godkende den type undersegelser,
og om man skal belaste forsagspersoner med den
type undersegelse.

Etiske aspekter ved uddragelse af nye svar

fra tidligere gensekventering

Projektets formal var at undersege risikoen for hjerte-
kar-sygdomme og andre relaterede tilstande som lun-
gesygdomme og diabetes efter behandling for bryst-
kraeft. Endvidere var det et formal at undersage, om
generne i samspil med strdlebehandling og anden
type behandling kunne pavirke risikoen for at udvikle
hjerte-kar-sygdomme.

NY0o s
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Deltagerne i projektet var alle kvinder, der tidligere
havde deltaget i et af to forskningsprojekter og i den

forbindelse havde afgivet enten en blodpreve eller en

spytprave. Kvinderne havde enten enkeltsidig - eller
dobbeltsidig brystkreeft. De tidligere projekter om-
handlede "Strdlebehandling og senere risiko for ud-

vikling af brystkraeft” samt "Gener og strdlebehandling

i forhold til senere risiko for udvikling af brystkraeft”.
Hovedformalet med sidstnaevnte var at undersege
associationer med genetiske varianter, fordelt over
hele genomet (de sakaldte SNPs) og risiko for udvik-
ling af dobbeltsidig brystcancer (sdkaldt Genom-Wide
Association studie).

| forbindelse med de tidligere projekter blev der lavet
analyser til identifikation af genvarianter associeret
med dobbeltsidig brystkraeft. | det nuvaerende projekt
skulle samme analyser anvendes til identifikation af
genvarianter associeret med hjerte-kar-sygdomme og

relaterede sygdomme. Der skulle sdledes ikke udtages

yderligere materiale fra forskningsbiobanken eller

laves flere analyser, men blot i den allerede foretagne

gensekventering uddrages nye svar.

| det nugzeldende projekt skulle der indhentes oplys-
ninger om behandling af brystkraeft fra patientjourna-
lerne, og kvinderne skulle interviewes, blandt andet
om tilfzelde af hjerte-kar-sygdomme og relaterede
sygdomme samt eventuelle tilbagefald af brystkraeft
og andre kraeftdiagnoser. Reelt var der sdledes tale
om et registerforskningsprojekt kombineret med en
interviewundersegelse, som ikke i sig selv var anmel-
delsespligtigt til det videnskabsetiske komitésystem.

-5/:%4\&
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Komiteen fandt imidlertid, at spargsmalet om, hvor-
vidt der skete forskning i biologisk materiale eller blot
i data fra tidligere analyser gav anledning til tvivl, idet
der efter komiteens opfattelse er tale om et indtil
videre udefineret omrade, hvor der reelt hverken er
tale om forskning i biologisk materiale eller i datare-
sultater. Af etiske arsager, sammenholdt med lovens
overordnede formal om at beskytte forsagsdeltagere,
herunder deres ret til "ikke-viden” jf. informations-
bekendtgerelsens §15, er det komiteens opfattelse,
at forskningen i det konkrete projekt bedst matcher
kategorien "biologisk materiale”, og at projektet derfor
var anmeldelsespligtigt. Dette af hensyn til, at det

pad denne made sikredes, at kvinderne blev spurgt,
om de var indforstdet med, at der skete ny forskning
vedrarende deres gener - dels fordi det var forskers
egen opfattelse, at der her skete forskning i biologisk
materiale.
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Den Nationale Videnskabsetiske Komité

2013 var et ar, der var praeget af, at DNVK modtog
ganske mange komplekse sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter til behandling i ferste instans.

Behandlingen af projekterne fulgte af bekendtgerelse
nr. 538 af 11. juni 2012 om information og samtykke
til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter samt om anmeldelse af og tilsyn med sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter, der ifelge §2,
gav DNVK kompetence pa felgende omrader:

» forskning i akutte situationer,

» forskning i biologisk materiale udtaget i forbindelse
med retsmedicinske obduktioner,

» forskning vedrerende laegemidler til avanceret terapi,

» forskning, der vedrerer omfattende kortlaegning af
individets arvemasse, eller

» forskning vedrerende psykokirurgi.

Genomprojekter

Komiteens behandling af projekter med omfattende
kortlaegning af den menneskelige arvemasse har
lobende vaeret med til at justere de retningslinjer,
som DNVK udstedte i oktober 2012, og som nu
foreligger i 4. version (af 3. oktober 2013).

Forseg med mindrearige

DNVK har i 2013 behandlet en del projekter, der

anskede at inkludere mindreérige i undersegelser
med omfattende kortlaegning af den mindreariges
arvemasse.

Efter et generelt videnskabsetisk princip ma forskning
kun gennemferes med inhabile forsagspersoner, her-
under barn, hvis forseget ikke kan udferes pa habile
personer med samme nytte. Princippemne folger bl.a.
af tillaegsprotokollen til Europarddets konvention af

4. april 1997 om menneskerettigheder og biomedicin
artikel 19, pkt. 2 i, som ogsa er afspejlet i komité-
lovens §19.

Efter komitélovens §19, skal falgende betingelser
sdledes vaere opfyldt, far inklusion af barn tillades
i et forskningsprojekt:

Projektet er afgarende for at efterprove data indhen-
tet ved forseg pa voksne (eller ved andre metoder),
og det vedrerer barnenes sygdom og kan forventes at
give patientgruppen en gevinst (§19, stk. 1),

eller

projektet kan ikke med samme nytte gennemferes
med voksne og har udsigt til direkte at gavne de
konkret inkluderede bern (§19, stk. 2),

eller

projektet kan alene gennemferes ved inddragelse af
bern med denne sygdom og giver meget store for-
dele for patientgruppen, og giver minimale risici og
gener (§19, stk. 3).

Det vil i genomprojekter isaer vaere betingelserne i
8§19, stk. 2 eller 3, som skal veere opfyldt.

Eksempel fra praksis
Seerlige krav til inklusion af bern i forskning
— betingelserne herfor var ikke opfyldt

Hel-genom next-generation sekventering

ved arvelige nethindesygdomme

Forseget drejede sig om kortlaegning af individets
arvemasse med fokus pa at fremfinde genetiske arsa-
ger til arvelige nethindesygdomme. Man enskede at
inkludere bade voksne habile og bern.

Som grundlag for at inddrage mindreérige i forseget
var der i protokollen henvist til komitélovens §19, stk.
2, nr.1, hvorefter projektet ikke med tilsvarende nytte
kan gennemferes pa habile personer.

Forsker havde oplyst, at kohorten ville blive for
begraenset, hvis den kun omfattede voksne habile
personer. Der var en del af forskers patienter, der var
bern, og man udredte derfor barn. Der blev i diagno-
stikken taget udgangspunkt i det sygdomsramte barn,
og man kunne i nogle tilfzelde kun skaffe blod fra den
ene foreelder ved uklarhed om paterniteten.

DNVK fandt det ikke godtgjort af forsker, at betingel-
sen for at inddrage mindrearige var til stede. Det er
ikke tilstraekkeligt, at kohorten vil blive begraenset,
hvis barn ikke inddrages. Det er heller ikke tilstraekke-
ligt, at forskers patienter i vidt omfang er bern, og at
der tages udgangspunkt i bern i udredningen. DNVK
fandt, at det skal vaere en seerlig kvalifikation at vaere
mindredrig, og at denne szerlige kvalifikation materielt
skal tilfere projektet en nytte.

NY0o s
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Udredningen af genetiske arsager til nethindesygdom-
me kunne foretages pa voksne med samme nytte.

DNVK kunne pé den baggrund alene godkende, at
forseget gennemferes pa voksne habile forsegsdel-
tagere.

DNVK har desuden i en konkret sag afvist at inklu-
dere barn, idet DNVK ikke fandt, at projektet havde
til udsigt at gavne bernene direkte, jf. komitélovens
§19, stk. 2. Det forhold, at der udvikles ny viden om
et sygdomsomrade, og at mulighederne for udvikling
af nye behandlingsformer pé sigt kan forbedres for
deltagerne i et genprojekt, anses ikke som vaerende
direkte til gavn for det enkelte barn, der inkluderes i
projektet. Der skal her vaere tale om en direkte hel-
bredsmaessig gevinst for det enkelte barn ved delta-
gelse i forsaget. Det er sdledes ikke tilstraekkeligt, at
der alene opnés klarhed om sygdommens genetik.

Anvendelse af data til nyt formal

DNVK har herudover dreftet det seerlige forhold, at
der ved genomundersegelser tilvejebringes en enorm
maengde "overskudsinformation”. Denne information
vil indeholde oplysninger (sekventeringsdata) om
enkeltpersoners arveanlaeg, som kan veere interessant
i forskningsmaessig sammenhaeng, ogsé uden for
formélet af det konkrete projekt, som komiteen har
godkendt.

DNVK har derfor, bl.a. i genomretningslinjerne,
fastlagt falgende vilkar i genomprojekter:

Enhver ny henvendelse til forsegsdeltagere omfattet
af undersegelserne skal godkendes af den kompe-
tente komité bortset fra tilbagemelding af alvorlige
helbredsmaessige fund, der felger DNVK's kriterier.

Ved enske om at foretage nye bioinformatiske data-
analyser pa data fra et godkendt sundhedsvidenskabe-
ligt forskningsprojekt, skal der ske fornyet henvendelse
til den komité, der har godkendt projektet. Komiteen
vurderer, om der er tale om en anmeldelsespligtig
aendring, jf. komitélovens §27, stk. 2.

Eksempel fra praksis

Anvendelse af data fra et godkendt forskningsprojekt
med omfattende sekventering til nye analyser (nyt
formdl) og ny kontakt til afgiverne af materialet.

Forskerne bag et godkendt projekt enskede tilladelse
til at videregive oplysninger og data fra helgenom-
sekventering til en udenlandsk forskergruppe.

Det oprindelige godkendte projekt handlede om
forskning i sukker- og stofskiftesygdomme, og den
nationale komité havde ved godkendelse af projektet
dispenseret fra kravet om samtykke. Der var tale om
forskning i biologisk materiale, der var udtaget fra
forsegspersoner, der tidligere havde deltaget i forsk-
ningsprojekter indenfor denne sygdomskategori.

Den udenlandske forskergruppe enskede data til
brug for verifikation af en genvariant associeret med
ADHD, som var fundet i et andet projekt. Man havde
allerede foretaget et "look up” i datamaterialet fra
sekventeringen i stofskifteprojektet og havde identi-
ficeret det pageeldende genvariant hos 20 deltagere.
Man ville gerne kontakte de 20 deltagere fra stofskif-
teprojektet og gennemfare bl.a. spergeskemaunder-
segelse for at afdaekke, om gruppen med genvarian-
ten havde ADHD.

DNVK afslog ansegningen, idet komiteen vurderede,
at der var tale om et helt nyt projekt, hvor der ikke var
identitet mellem formalet i stofskifteprojektet og de
nye analyser og undersegelser.

Desuden mente komiteen ikke, at deltagerne i stof-
skifteprojektet skulle belastes af at blive kontaktet om
fund af ADHD, da dette forskningsomrade er forskel-
ligt fra det formal, som forsegspersonerne oprindeligt
gav deres samtykke til forskning i.

Ved den oprindelige afgarelse om dispensation havde
DNVK lagt afgerende vaegt pa, at materialet, som
skulle sekventeres, stammede fra personer, der tidli-
gere havde deltaget i projekter med undersogelse af
sygdomme i sukker- og stofskifte, og hvor deltagerne
har veeret orienteret om, at der fremover sker forsk-
ning inden for arveanlaeg vedr. netop disse sygdomme.

DNVK gjorde forsker opmaerksom p4, at tilladelsen

i stofskifteprojektet kun gzelder de analyser, som er
omfattet af tilladelsen (protokollen) og mente derfor
ikke, at der burde vaere foretaget undersegelser af
genetiske varianter vedrerende et andet sygdoms-
omrade.
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Forskningsprojekter med omfattende kortleegning af
den menneskelige arvemasse overgik pr. 3. oktober
igen til behandling ved de regionale videnskabsetiske
komiteer i farste instans som folge af ikrafttraedelse af
bekendtgerelse nr. 1149 af 30. september 2013 om
information og samtykke mv. Genomprojekter, hvor
der seges om dispensation fra kravet om samtykke
efter komitélovens §10, behandles dog efter bekendt-
garelsens §2, nr. 3, fortsat i DNVK. For mere om fil-
bagelaegningen af sager til de regionale komiteer se
afsnit 9. Heringer.

Repraesentanter for DNVK samt sekretariatet har i
fordret 2013 deltaget i et mede i den arbejdsgruppe,
som blev nedsat i december 2012 af Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse med henblik pa at udrede
lovgivningen for genomundersegelser og gentest.

Forskning i akutte situationer
DNVK behandlede i 2013 ganske mange projekter,
der vedrarte forskning i akutte situationer.

Som felge af den viden, der blev indsamlet i forbin-
delse hermed, udarbejdede DNVK retningslinjer for
behandling af forsag i akutte situationer (version 1 af
23. august 2013).

Retningslinjerne angiver bl.a. hvilke seerlige forhold i
protokol og deltagerinformation, som forskerne skal
vaere opmaerksom pd, ndr der tilrettelaegges et akut-
forseg. Retningslinjerne tjener samtidig til brug for de
regionale komiteers vurdering af, om betingelsermne
for gennemfarelse af akutforsag er opfyldt.

Forskningsprojekter i akutte situationer overgik pr.

3. oktober 2013 igen til behandling ved de regionale
videnskabetiske komiteer i ferste instans som felge af
ikrafttreedelse af bekendtgerelse nr. 1149 af 30. sep-
tember 2013 om information og samtykke mv.

Eksempel fra praksis
Praehospital triage af patienter med dndened ved
brug af hjertesvigtmarker.

Akutforseget omhandlede 900 personer, som skulle
indbringes pa hospitalet i ambulance pa grund af akut
andenad. Forsker enskede at undersege, om man i
ambulancen kunne udtage og analysere en blodpreve

hos patienterne med andenad og herved visitere de
patienter, som har en hjertesygdom, til hjerteafdelin-
gen pé et tidligere tidspunkt end ellers. Hermed ville
man kunne reducere tiden til korrekt behandling af
hjertepatienter. Akutlaegen anvender en hjertesvigts-
marker til formélet.

Forsker gnskede at inkluderede inhabile personer,
idet de patienter, som tilses af akutlaege er dem med
de allersvaereste og livstruende grader af andenad.
De er derfor kritisk syge og sterstedelen vil grundet
vejriraekningsbesveer eller pavirkning af bevidstheden
ikke vaere i stand til at afgive informeret samtykke.
Forsker enskede dog ogsa at inkludere habile perso-
ner med &ndened, som er i stand til at afgive et infor-
meret samtykke i forsoget.

DNVK gav afslag til projektet, idet komiteen lagde
vaegt pd, at bestemmelsen i komitélovens §11 som
udgangspunkt ikke giver mulighed for bade at inklu-
dere habile og inhabile i et akut forseg. Efter bemaerk-
ningerne til komitélovens §§11 og 12, er det en
betingelse for anvendelse af akutbestemmelserne, at
forskningsprojektet efter sin karakter kun kan gennem-
fores i akutte situationer, hvor forsagspersonen ikke er
i stand til at give et informeret samtykke, og hvor det
endvidere ikke er muligt at indhente et stedfortrae-
dende samtykke pa grund af forsegspersonens akutte
fysiske eller mentale tilstand. Den akutte tilstand skal
samtidig veere en nedvendig forudsaetning for forsk-
ningsprojektets gennemforelse.

Hvis et forseg sdledes ogsé kan gennemferes som et
forsag med et almindeligt samtykke eller et stedfor-
treedende samtykke (fra naermeste pérerende samt
alment praktiserende laege), opfylder projektet ikke
betingelserne efter §§11 for at vaere et akutforseg, og
kan ikke gennemferes uden forudgéende samtykke.

Redegerelse til Folketingets Sundhedsudvalg
om akutforskning

DNVK afgav den 29. april 2013 en redegorelse fil
Folketingets Sundhedsudvalg om akutforskningen
efter den nye komitélov. Redegerelsen tog udgangs-
punkt i forskningsprojekter anmeldt til komitésystemet
i 2. halvdel af 2011 og hele 2012, hvor en videnskab-
setiske komité vurderer, at lovens bestemmelser om
akutforskning fandt anvendelse.
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VAESENTLIGE SAGER, BEGRUNDELSER OG VIDENSKABSETISKE DROFTELSER

| perioden havde DNVK modtaget 7 anmeldelser i
2. halvdel af 2012, og de regionale Komiteer havde i
2. halvdel af 2011 og i 2012 behandlet 4 sager.

Redegerelser indeholdt en opgerelse over antal inklu-
derede forsagspersoner, interventionens karakter og
begrundelsen for at anse komitélovens betingelser for
at gennemfare forsaget i den akutte situation, uden
et forudgdende samtykke, for opfyldt.

| redegarelsen bemaerkede DNVK, at komiteen ved
behandling af de konkrete sager kunne konstatere, at
de gzeldende bestemmelser om gennemferelse af
akutforseg til tider kan veere vanskeligt for forskerne at
indpasse i den kliniske hverdag.

Vanskelighederne bestar i, at forskerne gerne vil
kunne inkludere bade habile og inhabile patienter i
forseg, der skal igangsaettes hurtigt. Dels kan patient-
gruppen, der gnskes inkluderet, ofte i praksis vise sig
at veere i forskellige bevidsthedspavirkede stadier, dels
er der fra forskersiden et enske om, at inkludere flest
mulige patienter i den givne (akutte) situation for at
kunne opna et statistisk holdbart resultat af forseget.
Endeligt er der situationer, hvor patienterne er habile,
men hvor der ikke er mulighed for at gennemfere en
mundtlig deltagerinformation efter de retningslinjer
og frister (fx for betaenkningstid, inddragelse af bisid-
der), der normalt kreeves i et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt.

Redegerelsen kan laeses i sin helhed pd DNVK's
hjemmeside www.dnvk.dk.

Retsmedicinsk forskning
DNVK har behandlet enkelte projekter om retsmedi-
cinsk forskning i ferste instans.

Eksempel fra praksis
Retsmedicinsk forskning og videregivelse af
obduktionserklseringer.

Et projekt omhandlede biologisk materiale fra rets-
laegelige obduktioner fra 500 personer. Man ville
undersage arsagerne til forhajet sygelighed blandt
psykisk syge, herunder skizofrene.

Da samtykket til forskningen blev indhentet hos de
parerende efter sundhedslovens §187 skulle komiteen
ikke tage stilling til information og samtykke.

Projektet omhandlede 11 delprotokoller. Som ud-
gangspunkt ber saddanne del-protokoller behandles
enkeltvis. DNVK fandt dog, at det konkrete projekt
kunne behandles som et samlet projekt under hen-
syn til, at vurderingen af information og samtykke
udgik, og der ikke var tale om en fysisk intervention
med risiko for forsegspersonernes sikkerhed. Hertil
kom, at det overordnede formal var det samme, for-
segsansvarlig var den samme og flere af projekterne
gik pé tveers.

DNVK fandt dog, at de enkelte delprotokoller skulle
opfylde komitélovens krav til en protokol, saledes at
malszetning, udformning, metodologi, tilrettelaeggelse,
statistiske overvejelser, videnskabsetiske overvejelser,
akonomiske forhold og publikationsmaessige forhold
foreld beskrevet forud for komiteens stillingtagen, jf.
komitélovens §2, nr. 7. Projektbeskrivelserne skulle
med andre ord veere af en sddan karakter, at komite-
en havde mulighed for at tage stilling til om projektets
videnskabelige standard opfyldte kravet om, at projek-
tet kunne give ny viden.

Forsker havde brug for adgang til obduktionserklzerin-
gen. DNVK fandt dog ikke, at obduktionserklaeringen
var en del af patientjournalen. DNVK tog derfor alene
stilling til, at oplysninger fra patientjournalen kunne
videregives til forskerne, jf. §46. Forsker havde brug
for hele patientjournalen, hvilket DNVK godkendte.
Spergsmalet om adgangen til obduktionserkleeringen
matte forsker derfor selvstaendigt sege afklaring af
med Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, da det
vedrarer andre regler pa sundhedsomradet, som ikke
udger komiteens kompetenceomrade. DNVK ville
dog notere dette, som et interesseomrade i relation
til ministeriet.

DNVK godkendte projektet pd betingelser. Betingel-
sermne vedrerte hovedsagelig det forhold, at de del-
projekter, som ikke levede op til ovenstdende krav
om konkretisering af protokollen blev taget ud af
ansegningen.
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Samarbejde, koordinering og

udviklingstendenser

Samarbejde og koordinering inden for
komitésystemet

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
formandsskaber.

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
DNVK's sekretariat medes. Formalet med Samord-
ningsforum er at koordinere sagsbehandlingen.

P4 Samordningsforum har man i 2013 dreftet spergs-
malet om, hvorvidt projekter med omfattende kort-
laegning af arvemassen kan anmeldes som en tillaegs-
protokol til et allerede eksisterende projekt eller som
en hovedprotokol. Det er afgjort, at sddanne aendrin-
ger typisk vil veere af en karakter, som ger at en ny
hovedprotokol mé& anmeldes. Herudover har man
droftet praksis i forbindelse med ekstra materiale ud-
taget fra forsegspersoner til fremtidig forskning uden
for protokollen, hvor dette ikke bar vaere beskrevet i
den deltagerinformation, som behandles af komiteen.
Der har ogsa vaeret fokus pa, at komitésystemets til-
ladelse kan omfatte adgang til patientjournaler og at
overvejelser herom ber indgé i komiteens vurderings-
grundlag.

P4 baggrund af henvendelse fra Sundhedsstyrelsens
GCP inspekterer har komitésystemet aendret vejled-
ningen i forhold til informationen i laegemiddelforseg.
Udgangspunktet er, at det er en laege, som informe-
rer patienten i laegemiddelforseg. Safremt det er en
sygeplejerske, som giver informationen, skal der saer-
skilt vaere taget stilling til, at en sddan kan varetage
informationsopgaven om laegemidlet i det konkrete
forseg. Man har ogsa dreftet dokumentationskravet i
relation til inklusion af bern, nar foraeldremyndighe-
den kun ligger hos den ene forzelder.

Her vil udskrift af CPR-registret eller udskrift fra dom-
stolsafgerelse vaere gyldig dokumentation. Endelig har
man dreftet den kommende fzelles anmeldelsesportal
for Sundhedsstyrelsen og komitésystemet for s& vidt
angar leegemiddelforsog.

Koordineringsforum med Sundhedsstyrelsen
Repraesentanter fra Sundhedsstyrelsens sektioner for
Kliniske Forseg og GCP-inspektionen mades 2 gange
om é&ret med sekretariatsrepraesentanter fra de regio-
nale videnskabsetiske komiteer og fra DNVK. P4
meder dreftes omrader, hvor der kan veere behov for
koordinering og justering af praksis samt afklaring af
lovgivning, hvor der er fzelles beraringsflader.

Der har i 2013 veeret afholdt ét koordineringsmede
med praesentation af modellen for den faelles anmel-
delse af leegemiddelforseg via DKMA-net. Herudover
har der veeret praesentationer af annoncemodulet pa
Sundhed.dk vedrerende rekruttering af forsegsper-
soner. Man har ogsa dreftet de uddannelsesmees-
sige krav til den person, der forestar informationen
til forsegspersonerne i et laegemiddelforseg. Endelig
har man dreftet afgraensningen af anmeldelsespligt

i relation til indferelse af nye operationsmetoder i
sundhedsvaesenet.

Kontaktforum

lfelge komitéloven skal der etableres et forum, der
kan sikre fortsat koordinering og samarbejde i det
videnskabsetiske komitésystem.

Kontaktforum bestar af formandskaberne for de regio-
nale komiteer og DNVK og kontaktforum har i 2013
afholdt 2 meder. Fokus for mederne er erfaringsud-
veksling i form af orientering om og dreftelse af kon-
krete sager i henholdsvis de regionale komiteer og
DNVK, ligesom man har dreftet principielle spergsmél
og forestdende faelles meder, fx drsmedet.
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Herudover er kontaktforum omdrejningspunkt for

kvalitetsudviklingen i komitésystemet, og der har i

arets leb bla. veeret droftet folgende:

» DNVKs retningslinjer for forskningsprojekter ved-
rorende omfattende kortlaegning af arvemassen

» DNVKs retningslinjer for behandling af forseg i
akutte situationer

» Tilretteleeggelse af naeste drsmede samt uddannel-
sesdag for nye komitémedlemmer i 2014

» Anmeldelsespligt i relation til saerlige projekter
(om telemedicin og mindfulness)

» Tilgeengeligheden af kontraktsklausuler for laeg-
meend — der ber veere en dansk overseaettelse

» Video som supplement til skriftlig deltagerinfor-
mation

+ Opfelgning pé afholdt &rsmede, hvor der blev fulgt
op pa emneme: publikation og inddragelse af
forsegspersoner.

Udviklingstendenser pa nationalt plan

Nedseettelsen af STARS*

| september 2013 nedsatte Ministeriet for Sundhed-
og Forebyggelse en arbejdsgruppe: "Strategisk Alliance
for Register og Sundhedsdata (STARS*)". Arbejdsgrup-
pen skal sikre en national dialog, gennemsigtighed

og koordinering vedrerende bl.a. indsamling, kvalitet,
bearbejdning og formidling af data for sundhedsom-
rddet og tilgraensende sektorer til brug for forskning,
analyse, dokumentation og drift af sundhedsvaesnet.
Der indgar repraesentanter fra forskningsverdenen,
patientforeninger, erhvervslivet og sundhedsvaesnet.

Formaélet er at forbedre vilkarene for forskning i regi-
ster- og sundhedsdata, hvor Danmark har en tradition
for nationale registre i bl.a. sundhedsveesenet. Af
arbejdsgruppens kommissorium fremgar det bl.a., at
de opbyggede ressourcer er internationalt enestdende
og skaber samlet grundlaget for en unik indsats for
dokumentation, analyse og forskning pad sundheds-
omrédet. De danske register- og sundhedsdata kan
sammen med biologiske praver bidrage til at skabe et
bedre sundhedsvaesen gennem ny viden om emner
som folkesundhed og forebyggelse, sygdommes
karakteristika og diagnosticering, effekten af og mulig-
heden for nye behandlingsformer, organisering og
sammenhaeng i sundhedsvaesenet, patientsikkerhed
og ekonomi.

Det fremgar ogsd, at Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelses samling af de nationale register- og
sundhedsdata pa Statens Serum Institut sammen med
Den Nationale Biobank, at udbredelsen og anvendel-
sen af de kliniske kvalitetsdatabaser, udbredelsen og
udviklingen af datafangst fra nye kilder m.v. samlet set
giver grundlag for, at Danmark ogsa i arene fremover
kan veere foregangsland i dannelsen og brugen af
register- og sundhedsdata.

For komitésystemet er det vilkarene for registerforsk-
ning i biologisk materiale, dvs. forskning i biobankerne,
som det er seerligt relevant at inddrage i arbejdet.
DNVKs formand er udpeget som medlem af arbejds-
gruppen. Den 1. november 2013 afholdt STARS* sit
forste mede i arbejdsgruppen. Se ministeriet hjemme-
side www.sum.dk.

Feelles anmeldelsesportal for laegemiddelforsag
Sundhedsstyrelsen har pa vegne af Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse i lobet 2013 arbejdet for
at idriftszette en feelles it-platform for anmeldelse af
kliniske lzegemiddelforseg. Arbejdet med etablering
af en feelles anmeldelsesportal udspringer af den
tidligere ivaerksatte sund-vaekst dagsorden pa sund-
hedsomradet. Komitésystemet er lebende blevet
inddraget i arbejdet med den felles portal.

Fordelen ved en feelles anmeldelsesportal er, at
forskere og sponsorer kun skal anmelde laegemid-
delforseg ét sted, via Sundhedsstyrelsens DKMA-net,
hvilket vil medfere en enklere anmeldelsesprocedure
i forhold til i dag, hvor der skal sendes ansegning
bade til Sundhedsstyrelsen og komitésystemet. Nar
en forsker, sponsor eller vicksomhed har sendt en
ansegning af sted via DKMAnRet, sarger systemet for
at sortere og videresende indholdet og den vedheef-
tede dokumentation til henholdsvis Sundhedsstyrel-
sen og komitésystemet.

Ud over at tilbyde virksomheder og forskere denne
mere enkle og effektive procedure sikrer den rent
elektroniske lesning ogsa, at Sundhedsstyrelsen og
komitésystemet har et korrekt og ensartet datagrund-
lag og kun modtager de informationer, de hver isaer
skal bruge til at behandle en ansegning.
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Det er planen at idriftsaette DKMAnRet til kliniske for-

sog til bdde de videnskabsetiske komiteer og Sund-

hedsstyrelsen i forste halvdel af 2014. Idriftszettelsen
vil blive annonceret pd bdde Sundhedsstyrelsens og

de etiske komiteers hjemmesider.

Annoncemodul for rekruttering af forsegs-
personer pa Sundhed.dk

En af udfordringerne for viksomheder og forskere er,
at skaffe tilstraekkeligt med forsegspersoner til sund-
hedsvidenskabelig forskning. Ministeriet for Sundhed
og Forebyggelse har faciliteret, at der pd websitet
Sundhed.dk er oprettet et annoncemodul, hvor for-
skere gratis kan annoncere efter forsegspersoner.

Sundhed.dk er det offentlige sundhedsveesens side
pa internettet, hvor patienter og raske personer kan
tilmelde sig som forsegsperson til et forseg. Annonce-
modulet er koblet op pa det videnskabsetiske komité-
systems database, sdledes at anmeldere kan markere
ved anmeldelsen, at de ensker at gere brug af denne
mulighed. Det videnskabesetiske komitésystem skal
godkende annoncen forud for at den bringes pé
Sundhed.dk

Konference om klinisk forskning

— patienten i centrum

Den 2. oktober 2013 afholdt Det Strategiske Forsk-
ningsrads programkomité for individ, sygdom og
samfund konferencen "Klinisk forskning — patienten
i centrum”, hvor DNVKs naestformand og sekretariat
deltog.

Indgangsvinklen var, at dansk klinisk forskning har en
seerlig styrkeposition, som udfordres staerkt i disse ar
og her star patienter og forsegspersoner helt centralt i
forskningen, hvorfor man ville se pa en raekke udfor-
dringer og muligheder.

Konferencen belyste og dreftede dette med praesen-
tationer fra en bred kreds af oplaegsholdere, herunder
forskere med bevilling fra Det Strategiske Forsknings-
rad. De fleste af konferencens oplaegsholdere havde
baggrund i klinisk forskning og praesenterede forskel-
lige perspektiver og problemstillinger pa patientens
rolle i den strategiske kliniske forskning, idet der saer-
ligt blev taget udgangspunkt i forskningsomrader, hvor
Danmark har en styrkeposition.

Fra komitésystemets side bragte DNVKs naestformand
et oplaeg, som fokuserede pa beskyttelsen af forsogs-
personen set ud fra den videnskabsetiske og juridiske
synsvinkel.

Udviklingstendenser pé europaeisk plan

Revision af direktiv om kliniske
leegemiddelforsag

Forordningsteksten om kliniske laegemiddelforseg
foreligger nu i konsolideret form og har veaeret be-
handlet i COREPER (De faste repraesentanters komi-
té), som er betegnelsen for de embedsmeaend i EU,
der har til opgave at forberede Radets meder. Efter
juridisk og lingvistisk kontrol sendes forordningen til
parlamentet den 26. marts 2014, og vedtages ende-
ligt den 3. april 2014. Ikrafttreedelse sker 2 ar efter
vedtagelsen eller 2 &r efter en ny database/portal for
leegemiddelforseg er tradt i kraft.

Forordningen erstatter det eksisterende direktiv om
kliniske forseg (direktiv 2001/20/EF — GCP-direktivet),
der er blevet kritiseret for at medvirke til omsteende-
lige ansegnings- og vurderingsprocedurer, som skal
gennemferes i hver enkelt medlemsstat. Udfordringen
i EU har bl.a. veeret at antallet af kliniske laegemiddel-
forseg er faldet med 25% i de seneste é&r.

Laegemiddelvirksomheder vil fremover — pa samme
made som ved ansegninger om markedsferings-
tilladelser — kun skulle indgive én ansegning, som vil
fa virkning i flere medlemsstater. Ansegningen om et
klinisk leegemiddelforseg vil ga til bade laegemiddel-
myndighederne og til de videnskabsetiske komiteer.

Det er hensigten, at der skal skabes en hurtigt, grun-
dig og feelles vurdering af forsegene. Sponsorerne
skal herudover kun rapportere forsegsdata ét sted,
dvs. til den feelles EU portal, hvilket letter de admini-
strative byrder for viksomhederne betydeligt.
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De konkrete elementer af forslaget bestar bl.a. af:

1. Der indferes en ny godkendelsesprocedure:

» Et harmoniseret godkendelsesdossier.

* Feelles anmeldelsesportal - forbundet til EU-
database.

» Feelles vurderingsprocedure underlagt medlems-
staternes kontrol — de stater, hvor sponsor seger
om at gennemfere det kliniske forseg, er invol-
veret i vurderingen. Der udpeges en "rapporte-
rende medlemsstat”.

» Klare frister med begrebet "stiltiende godken-
delse”.

» Forum for koordinering og radgivning, ledet af
Kommissionen.

» Klar sondring mellem forhold, som medlems-
staterne er faelles 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 feelles 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 medlems-
staterne, der internt tilrettelaegger fordelingen af
opgaver pa forskellige organer.

2. Mulighed for at gennemfere kliniske forseg
med [aegemidler i akutte situationer uden
samtykke i overensstemmelse med interna-
tionale retningslinjer.

DNVK afgav den 3. september 2012 heringsbidrag
til Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse. Generelt
fandt DNVK, at forordningsforslaget giver mulighed
for en smidigere godkendelsesproces af laegemid-
delforseg inden for EU, og vil kunne begraense de
administrative omkostninger for sponsorer og der-
ved forbedre mulighederne for laegemiddelforsk-
ning i Europa, ogsé inden for akutforskningen.

3. Bestemmelser om bivirkningsindberetning
forenkles:
* Sponsor kan indberette formodede uventede
bivirkninger direkte i Eudravigilance databasen.
» Forenklet arlig rapportering.

4. Bestemmelser om gennemfarelse af forsaget
(detaljerede retningslinjer for god klinisk
praksis) samles i forordningen.

5. Definition af forsagslaagemiddel: Kan vaere
et godkendt, det vil sige allerede markedsfart
lzzgemiddel. Et hjeelpeleegemiddel (ikke-test-
preeparater) underlzegges bestemmelser om
fremstilling og maerkning.

6. Begrebet medsponsorering indfares, sa flere
initiativtagere til et forseg kan vaere med-
ansvarlige for forsaget.

7. Differentieret krav til forsikring.
Lav risiko, e] krav om obligatorisk forsikringsord-
ning. Sponsor i risikoforseg skal dog sikre, at der
ydes erstatning. Medlemsstaterne forpligtes til
at indfere en national erstatningsordning uden
fortjeneste for gje (navnlig for at hjeelpe ikke
kommercielle sponsorer med at opné daekning,
da det til tider er vanskeligt/bekosteligt at tegne
forsikring herfor).

DNVK pegede dog p3, at en vaesentlig 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 tidsfrister i den feelles beslutningsproces,
for sa vidt angar laegemiddelforseg, vil gare det saer-
deles vanskeligt at opretholde den nuveerende orga-
nisering af komitésystemet i Danmark.
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Kontrol og kvalitetsudvikling

Ifelge komitéloven skal de videnskabsetiske komiteer
fore tilsyn med, at et godkendt projekt gennemfares

i overensstemmelse med loven. Dette gaelder for
projekter, der ikke er leegemiddelforseg. L aegemiddel-
forseg skal inspiceres af Sundhedsstyrelsen.

Komitéloven giver komiteerne adgang til relevante
dele af patientjournalen i forbindelse med gennem-
forelse af kontrollen og repraesentanter fra komité-
systemet har ret til uden forudgdende retskendelse
at foretage kontrol pa virksomheder, sygehuse m.v.

Loven giver endvidere hjemmel til at stoppe et projekt
eller eventuelt udstede pabud. Reglerne kan desuden
sanktioneres med straf. Nedenfor beskrives kontrol-
aktiviteterne i de enkelte regioner.

Den Videnskabsetiske Komité
for Region Nordjylland

Den Videnskabsetiske Komité for Nordjylland har
fort kontrol med godkendte projekter pa felgende
omrader:

Lebende kontrol

Sekretariatet har lebende fulgt op p4, hvorvidt god-
kendte projekter blev afsluttet indenfor den tidsramme,
som projektet havde faet godkendelse til. Opfelgnin-
gen er sket ved skriftlig henvendelse til forsegsansvar-
lig, hvis der ikke er meddelt afslutning senest 90 dage
efter godkendelsens udleb. Tilbagemeldinger viser, at
forskerne ikke altid er opmaerksomme p3, at deres
godkendelse kun er gaeldende til en bestemt dato, og
at de skal sarge for at fa godkendt en fristforlaengelse,
hvis projektperioden aendrer sig fx pa grund af lang-
sommere inklusion end antaget.

Lige for arsskiftet havde sekretariatet og formanden
flere kontakter med et forskningsomréde omkring
oprettelse af forskningsbiobanker og biobanker opret-
tet til fremtidig brug. Der blev aftalt et made mellem
den forskningsansvarlige og komiteen for klarlaeggelse
af omradet og reglerne herom. Ved samme lejlighed
bad komiteen om en status for forskerens igangvae-
rende projekter med seerlig fokus pa et projekt, hvor
komiteen havde indhentet en ekspertudtalelse til
brug for sagsbehandlingen.

Inspektioner

Komiteen foretog i 2013 inspektion af to projekter.
Begge projekter var valgt ved lodtraekning, men ud fra
kriterier om, at de skulle udgé fra to definerede insti-
tutter/fagomréder, hvorfra der udgér mange projekter.
Desuden matte et varslet tilsyn i efterdret 2012 afly-
ses, da det viste sig, at der endnu ikke var rekrutteret
deltagere. Denne forsker blev derfor kontaktet igen

i 2013 med henblik pa inspektion. Desvzerre havde
forsker endnu ikke kunnet rekruttere, da man var le-
bet ind i praktiske vanskeligheder i forhold til at kunne
skaffe tider til en scanning af deltagerne som led i
forseget. Forsaget er derfor stadig pa standby, men
forsker forseger at indga relevante samarbejdsaftaler,
hvorfor inspektionen endnu en gang aflystes.

Komiteen besluttede, at temaet for inspektioneme
skulle vaere samtykkeerklaeringer og projektdokumen-
terne. Altsa at der var indhentet beherigt informeret
samtykke, samt at der ikke anvendtes dokumentver-
sioner, der ikke var godkendt af komiteen.

Ved begge inspektioner blev forsagsansvarlig kontak-
tet ca. to uger for inspektionsdato, béde telefonisk og
skriftligt, med oplysning om, hvilke dokumenter komi-
teen enskede at have adgang til. Inspektionere blev
udfert af to komitémedlemmer — en laegmand og en
forskningsaktiv begge gange — samt de to sekretari-
atsmedarbejdere. Sekretariatet foretog den egentlige
inspektion med dokumentgennemgang og komité-
medlemmerne blev mundtlig informeret om projek-
tets status af forsegsansvarlig. Efter udfert inspektion
udarbejdede sekretariatet en tilsynsrapport, der ferst
blev godkendt af de to medvirkende komitémedlem-
mer og herefter blev sendt til kommentering hos
forsegsansvarlig, der fik en frist pd 30 dage. Herefter
blev rapporterne godkendt af den samlede komité,
der samtidig besluttede, hvordan der skulle folges op
pa de observationer, der var gjort.



Projekt 1

Ved ankomst til forsegsstedet oplyste forsagsansvarlig,
at man i forbindelse med forberedelse af inspektio-
nen var blevet opmaerksom p4, at det havde vaeret
meget sveert at rekruttere forsegspersoner, og at der
var indhentet informeret samtykke fra en enkelt per-
son. P& den baggrund havde man besluttet at lukke
forsoget.

Komiteen valgte imidlertid at gennemfere inspektio-
nen, hvor der fandtes flere uoverensstemmelser i
forhold til de godkendte dokumenter:

» De anvendte deltagerinformationer og samtykke-
erklaeringer var ikke identiske med de godkendte
versioner.

» P& samtykkeerklaeringen var et medlem af projekt-
gruppen anfert som forsegsansvarlig. Projektet var
imidlertid godkendt efter tidligere regler, der ikke
gav forsegsansvarlig mulighed for at bemyndige
andre til at attestere samtykkeerklaeringen pa for-
segsansvarliges vegne.

+ Samtykkeerklaeringen var ikke attesteret, hverken af
forsegsansvarlig eller vedkommende, der var anfert
som forsegsansvarlig.

Komiteen fandt, at de fundne uregelmasssigheder
var af alvorlig karakter, men henset til at projektet
ville blive lukket fandtes der ikke anledning til at gere
yderligere i forhold til det konkrete projekt. Dog skulle
komiteen have en kopi af den orientering, der skulle
sendes til forsegspersonen. Komiteen indskaerpede
desuden over for forsegsansvarlig, at aendringer i god-
kendte dokumenter, afhaengig af karakteren, enten
skal godkendes af komiteen eller som minimum sen-
des som orientering, samt at forsagsansvarlig alene
kan veere den person, der er anmeldt til og godkendt
af komiteen som sédan.

Selvom der ikke fandtes anledning til at gere yderli-
gere i forhold til det konkrete projekt, s& besluttede
komiteen, at forsegsansvarlig, som konsekvens af det
udfarte tilsyn, med en frist pa tre maneder skulle ind-
sende en oversigt over samtlige af sine igangvaerende
forseg med angivelse af status for rekruttering, hvor-
vidt tidsplanen folges, angivelse af hvilke dokument-
versioner, der anvendes, samt om andre end forsegs-
ansvarlig har underskrevet samtykkeerklaeringerne i
projekter godkendt efter tidligere regler. Denne frist
lober til marts 2014.
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Projekt 2

Ved inspektionen fandtes felgende uregelmaessig-

heder:

» Version af deltagerinformationen der ikke var iden-
tisk med de godkendte versioner.

» Version af rekrutteringsopslag, som komiteen ikke
havde kendskab til.

» Den kliniske ansvarlige — som ogsa var primeer infor-
mationsafgiver samt indhentede det informerede
samtykke — havde underskrevet samtlige samtykke-
erkleeringer efter bemyndigelse fra forsegsansvarlig.
Projektet var imidlertid godkendst efter tidligere
regler, der ikke gav forsegsansvarlig mulighed for at
bemyndige andre til at attestere samtykkeerklaerin-
gen pé forsegsansvarliges vegne.

+ Der fandtes at veere to varianter af den kliniske
ansvarliges underskrift — den ene mere letlaeselig
end den anden.

Forsegsansvarlig bemeaerkede til disse observationer,
at deltagerinformationen var en arbejdsversion, der
aldrig var blevet anvendt, at det var en fejltagelse, at
rekrutteringsopslaget ikke var identisk med den god-
kendte, at den klinisk ansvarlige havde underskrevet
samtlige erklaeringer under overvaerelse af minimum
én anden fra projektgruppen, herunder forsegsan-
svarlig, samt at det beroede pa en misforstaelse af
reglerne herom, at den kliniske ansvarlig havde atte-
steret samtykkeerklaeringerne. Projektgruppen havde
valgt denne fremgangsmade, da man mente, at det
var den bedste méde at varetage forsegspersonernes
rettigheder.

Henset til at reglerne siden er aendret, sdledes en
forsegsansvarlig kan bemyndige andre til at attestere
samtykkeerklaeringerne, fandt komiteen ikke anled-
ning til andet end en indskaerpe over for forsegsan-
svarlig, at disse regler ikke omfatter det pagaeldende
projekt, samt at forsegsansvarlig skulle sarge for at
underskrive samtykkeerklaeringerne. Komiteen gjorde
desuden opmaerksom p4, at safremt forsegsansvarlig
onskede at anvende en anden version af rekrutte-
ringsopslaget end det godkendte, skulle dette anmel-
des som en tillaegsprotokol.
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De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Midtjylland

De Videnskabsetiske Komiteer for Midtjylland har
fort kontrol med godkendte projekter pa felgende
omrader:

Lebende kontrol

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

| forbindelse med godkendelsen af et projekt saettes
der erindring i sagen om bade afslutningstidspunkt og
dato for den naeste éarlige sikkerhedsrapport. Erindring
om afsluttende rapport registreres, nar 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 udlabet, og at de skal ind-
sende en arlig sikkerhedsrapport. Sekretariatet har

i 2013 udsendt en stor maengde rykkere omkring
dette.

Nar forskerne melder tilbage, giver det som regel ikke
anledning til yderligere bemaerkninger. Hvis der er
anfort ting, der giver anledning til tvivl, serger komi-
teen dog for at felge op. | 2013 har Komiteerne fulgt
op pa diverse kommentarer i underretninger om
afslutninger og alle henvendelseme blev besvaret
tilfredsstillende og gav ikke anledning til yderligere.

Diverse henvendelser og oplysninger
Komiteerne felger hvert &r op pa oplysninger om
uregelmaessigheder i projekter. Det kan veere forsker
selv, der retter henvendelse om et konkret projekt,
som han har ivaerksat og nu er kommet i tvivl, om
skal anmeldes, men det kan ogsa vaere oplysninger
fra andre, avisartikler eller forsegsannoncer, der giver
anledning til, at komiteen felger op pa projekter. |
2013 har komiteen foretaget 3 naermere undersegel-
ser pd denne baggrund:

Projekt 1
Komiteen havde udstedt en betinget godkendelse.
Forsker indsendte efterfalgende et tilleeg, hvor det s&

ud som om, at forseget var ivaerksat selvom der ikke
var udstedt endelig godkendelse i forseget.

Efter en dialog med forsker viste det sig, at forseget
ikke var igangsat, men at forsker ikke havde veeret op-
maerksom pé, at hun manglede at sende noget ind til
komiteen. Det manglende materiale blev indsendt og
endelig godkendelse blev udstedt. Komiteen valgte at
udtage projektet til inspektion for at sikre, at alt forleb
efter alle godkendelser. En inspektion i efteraret 2013
viste, at forsker havde helt styr pa alle sine godken-
delser og udferte forseget i overensstemmelse med
sine godkendelser.

Projekt 2

| det pageeldende projekt blev komiteen af Sundheds-
styrelsen gjort opmaerksom pa, at der i forseget var
blevet udsendt delvist ulaeselige deltagerinformationer
til potentielle forsegspersoner. Komiteen anmodede
forsker om en redegerelse for forlebet, herunder hvor
mange deltageinformationer der var blevet udsendt,
hvorfor informationemne havde veeret delvist ulzese-
lige, og hvilke tiltag forsker havde taget for at sikre sig,
at dette ikke ville ske igen.

Forsker oplyste, at der var tale om en kopieringsfejl,
som man ikke havde veeret opmaerksom pa. De
ulzeselige deltagerinformationer var blevet sendt ud
til 37 potentielle forsegspersoner. Forsker havde pé
baggrund af fejlen indskeaerpet overfor personalet, at
alt materiale skulle gennemses inden det blev sendt
ud af huset.

Komiteen fandt det kritisabelt, at der ikke var udvist
starre omhyggelighed i forseget. Komiteen fandt
derudover ikke, at forsegspersonerne havde faet
udleveret en skriftlig deltagerinformation, der kunne
danne baggrund for et gyldigt informeret samtykke
til deltagelse i forseget. Komiteen henstillede derfor,
at de forsegspersoner, der havde afgivet informeret
samtykke pa baggrund af den delvist ulaeselige del-
tagerinformation, hurtigst muligt fik udleveret en ny
laesbar deltagerinformation og afgivet et informeret
samtykke for de kunne forszette i studiet.

Forsker anmeldte herefter en tillaegsprotokol med en
beskrivelse af, hvordan der ville blive indhentet et nyt
informeret samtykke fra de 8 forsegspersoner det
drejede sig om.



Projekt 3

En forsker indsendte en orientering om, at betaling
fra sponsor til forsker var endt med at vaere 620 kr.
hajere end oplyst til komiteen. Komiteen bad i den
forbindelse om at fa tilsendt en opdateret deltager-
information, hvor det korrekte stettebeleb var anfert.
Forsker kontaktede komiteen og oplyste, at alle delta-
gere var afsluttede i forseget og at rettelsen desvaerre
ikke var blevet meddelt komiteen i tide. Komiteen bad
herefter om en naermere redegerelse for, hvor mange
deltagere, der havde faet en deltagerinformation med
et forkert stettebeleb. Det viste sig, at det var samtlige
deltagere i forseget. Forsker havde vurderet, at 620 kr.
ikke havde betydning for forsagspersonens beslutning
om deltagelse, og derfor havde man besluttet at
informere komiteen om dette ved naeste sterre opda-
tering, men forseget blev afsluttet for dette blev rele-
vant.

Komiteen papegede, at aendring i skonomien er en
vaesentlig eendring, der burde have vaeret anmeldt fil
komiteen straks. Komiteen fandt det endvidere yderst
uheldigt, at forsegspersonerne ikke havde veeret infor-
meret om de faktiske forhold i forseget. Komiteen
fandt principielt, at alle deltagere burde underskrive
samtykket igen, men besluttede ikke at kraeve det,

da alle forsegspersoner var afsluttede og det dermed
ville vaere til stor gene for dem. Komiteen henstillede
til forsker at udvise sterre omhu i fremtiden.

Inspektioner

Komiteerne besluttede at foretage 4 inspektioner i
2013 af 4 forskningsprojekter godkendt af henholds-
vis komité | og komité Il. Inspektionermne var placeret i
henholdsvis foraret og efteraret.

Komiteerne besluttede at inspektionerne skulle have
seerlig fokus pa dokumenter og indhentelse af informe-
ret samtykke (underskrift p& samtykkeerklaeringermne).

Komiteerne besluttede ligeledes, at projekterne skulle
veere godkendt efter ikrafttraedelse af den nye komi-
télov. | forarets inspektioner besluttede komiteen, at
projekterne skulle tilfaeldigt udveelges, dog saledes

at der skulle indga habile forsegspersoner. | efteraret
valgte komiteen at inspicere et konkret projekt (se
beskrivelse af projekt 1 ovenfor) samt et berne-
projekt.

KONTROL OG KVALITETSUDVIKLING

Sekretariatet foretog inspektionerne pa vegne af
komiteerne.

Forsker blev forinden varslet om inspektionen og
oplyst 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 pa at kon-
trollere, at de dokumenter forsker arbejder efter ogsa
er de godkendte dokumenter og sekretariatet gen-
nemgik samtykkeerklzeringerne.

Efterfolgende redegjorde sekretariatet for de even-
tuelle fejl og mangler sammen med forsker, og der
var en generel dreftelse af indhentelse af det infor-
merede samtykke, og hvornar og hvordan samtykke-
erklaeringen 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 afgarelse om, hvordan der skal
felges op pa inspektionen.

Projekt 1

P4 tidspunktet for inspektionen var status at alle 30
forsegspersoner var blevet inkluderet i projektet og
havde faet udtaget vaevsprover i forbindelse med en
planlagt operation. Forsker afventede pa inspektions-
tidspunktet at fa udtagne vaevsprever analyseret.

Ved en sammenligning i journaludskrifter af opera-
tionstidspunktet og datoen for underskriften pa sam-
tykkeerkleeringerne fandt komiteen, at 9 ud af 30
forsegspersoner farst havde skrevet under pa sam-
tykkeerkleeringen efter at de forsegsrelaterede proce-
durer (udtagning af veev i forbindelse med den plan-
lagte operation) var udfert, og i ét tilfelde havde
laegen skrevet under péa forsegspersonens vegne.

Det kom frem under den efterfelgende dreftelse med
forsker, at forsker pa et tidspunkt under projektets
forleb bliver opmaerksom pé uregelmaessighedeme.
Forsker orienterede dog ikke komiteen herom.
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Inspektionen gav anledning til at komiteen udtalte
skarp kritik af forlebet. Komiteen fandt det overor-
dentligt problematisk, at en s& stor andel af forsegs-
personerne havde skrevet under pd samtykkeerklze-
ringerne, efter de forsegsrelaterede procedurer var
blevet udfert. Det informerede samtykke er et af de
allervigtigste grundvilkar inden for forskning, der invol-
verer forsegspersoner, og det er meget uheldigt, at
netop dette vilkér ikke er opfyldt for s& stor en andel
af forsegspersonerne.

Komiteen fandt det ogsad meget kritisabelt, at forsker
ikke havde fuldt op pa, at de af forsker bemyndigede
fagpersoner ikke indhentede det informerede sam-
tykke i overensstemmelse med beskrivelsen i den
godkendte protokol.

Komiteen fandt det endvidere meget kritisabelt, at
forsker ikke straks kontaktede komiteen med henblik
pa en dreftelse af det videre forleb, da denne blev
opmeaerksom pa projektets uregelmaessigheder.

Komiteen gav endvidere pabud om, at forsker ind-
hentede et skriftligt samtykke fra den forsegsperson,
der ikke selv havde skrevet under pa samtykkeerklae-
ringen.

Projekt 2, 3 og 4

Komiteen kunne konstatere, at alle 3 projekter blev
udfart i overensstemmelse med tilladelsen, og ingen
af projekterne gav anledning til yderligere bemaerk-
ninger.

Afslutning

Komiteerne er i forbindelse med sin kontrol i 2013

iseer stardt pa felgende fejl:

* Generelt manglende overblik over, hvilke oplysnin-
ger, der skal indsendes til komiteen (&rlig rapport
om sikkerhed, underretning om afslutning og afslut-
tende rapport). Komiteen har noteret sig, at mange
forskere giver udtryk for, at de ikke har laest hele
afgerelsen, hvor alle forholdene fremgar klart.

* At det skriftlige samtykke ikke er indhentet far for-
seget opstartes.

De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Syddanmark

Kontrolfunktionen

De to videnskabsetiske Komiteer for Region Syddan-
mark besluttede, at der i 2013 skulle gennemferes
kontrol i 3 projekter: 2 projekter udgdende fra en
afdeling, som har anmeldt flere projekter, der inde-
beerer en vis bestralingsrisici, og ét projekt, hvor der
inkluderes mindreérige forsegsdeltagere.

De udvalgte 2 projekter med bestrélingsrisici viste sig
at veere forsinkede, og der var endnu ikke inkluderet

forsegsdeltagere i projektet, hvorfor komiteen valgte

at annullere disse kontrolbesag.

| projektet med mindredrige forsagsdeltagere blev
der den 18. december 2013 afholdt inspektion pa
forsegsstedet med deltagelse af formand for komité
1, et forskningsaktivt komitémedlem, 2 medarbejdere
fra sekretariatet, den forsegsansvarlige og forsknings-
ledelsen. Alle forhold omkring projektet og om gen-
nemferslen skete i overensstemmelse med godken-
delsen blev gennemgaet, og komiteen konstaterede
kun mindre forhold at pétale.

Kvalitetsudvikling

Kvalitetsudvikling i De Videnskabsetiske Komiteer for
Region Syddanmark i 2013 er blandt andet blevet
sikret gennem diskussioner med evrige sekretariater i
komitésystemet, regionens GCP-enhed samt gennem
jeevnlige meder og undervisningsseancer mellem
sekretariatsmedarbejdere, komitémedlemmer og for-
skerne i Region Syddanmark.

Yderligere har man i Region Syddanmark valgt at
supplere den juridiske medarbejder i sekretariatet
med en medarbejder med sundhedsvidenskabelig
baggrund, hvilket har bidraget til @get kvalitet i sekre-
tariatets og komiteernes arbejde.

=0
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Den Videnskabsetiske Komité
for Region Sjeelland

Den Videnskabsetiske Komité for Sjeelland felger op
pa godkendelser af forseg via dels labende kontrol og
dels inspektioner.

Komiteen havde planlagt inspektion af en afdeling i
november 2013, men inspektionen métte udsaettes
til 2014, da sekretariatets medarbejdere henholdsvis
gik pé barsel og skiftede til en anden stilling i regio-
nen i forbindelse med en organisationsaendring.

De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Hovedstaden

Kontrolarbejdet i 2013 (resumé af kontrolrapporten):
Formandskaberne for De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Hovedstaden har siden 2010 haft nedsat
en kontrolgruppe, der skulle komme med forslag fil
det arlige tema for komiteernes opsegende kontrol-
arbejde.

Kontrolgruppens medlemmer var davaerende for-
mand for Komité F: Henrik Enghusen Poulsen, davae-
rende formand for Komité E: Niels Vidiendal Olsen og
daveerende neestformand for Komité C, Ellen Thrane.

Efter forslag fra kontrolgruppen besluttede de 6 vi-
denskabsetiske komiteer, at temaet for den kontrol,
der skulle udferes i 2013, var en undersegelse af, om
de godkendte projekter faktisk blev gennemfert i god-
kendelsesperioden. Var der forseg, der blev sat i gang
inden godkendelsen, eller var der forseg, der fortsatte
efter udleb af godkendelsen?

Kriterierne for udveelgelse af projekter til kontrol var
dels, at der skulle vzere tale om projekter med en
afslutningsdato i 2012, dels at forsegene ikke métte
veere leegemiddelforsag, dels at forsegene ikke af
anden arsag matte vaere udtrukket til tilsyn.

Der blev udtrukket 50 tilfzeldige projekter.
Det blev besluttet, at kontrollen skulle foretages af se-

kretariatet for De Videnskabsetiske Komiteer i Region
Hovedstaden.

Kontrollen blev gennemfort efter reglerne i den tid-
ligere geeldende komitélov (lov nr. 402 af 28. maj
2003 om et videnskabsetisk komitésystem og be-
handling af biomedicinske forskningsprojekter med
senere andringer) og den nugzeldende komitélov
(Lov nr. 593 af 14/06/2011, Lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter med senere andring), da de udtrukne projek-
ter enten var godkendt efter den gamle eller den nye
komitélov.

Det bemeerkes, at sterstedelen af de udtrukne
projekter var godkendt efter den tidligere gaeldende
komitélov.

Kontrollen blev i ar gennemfert ved udsendelse af
brev, hvori det blev oplyst, at projektet var blevet
udtaget til kontrol, at forseget skulle vaere afsluttet i
2012, og at sekretariatet endnu ikke havde modtaget
underretning om afslutning af forseget.

Med brevet var endvidere vedlagt et skema, hvor
forsegsansvarlig blandt andet skulle angive, hvornar
forseget havde opnéet godkendelse, hvornér ferste
forsegsperson var indgéet, og hvornar sidste forsegs-
person var indgaet i forsaget.

Nar skemaerne kom retur til sekretariatet, blev disse
gennemgaet, og datoerne i skemaerne blev sammen-
holdt med start- og slutdato angivet i komitésyste-
mets database.

Herefter blev der udsendst et brev til forsegsansvarlig,
hvori der i de fleste tilfaelde blev givet en anmaerk-
ning om, at forsegsansvarlig skulle huske, at indberet-
te afslutning af forseget inden for tidsfristen. Der blev
desuden givet en iretteszettelse/pétale i de projekter,
der var fortsat med forseget efter udleb af godkendel-
sesperioden.

| de tilfeelde, hvor forseget stadig var igangvaerende,
blev forsegsansvarlig anmodet om at stoppe forseget
med gjeblikkelig virkning, og forsagsansvarlig fik
mulighed for at genanmelde forseget.
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Kontrollen

Af de 50 projekter, der blev udtrukket, var der 4 pro-

jekter, der udgik. Af de 46 kontrolskemaer, der kom

retur, gjorde felgende forhold sig gzeldende:

* 3 projekter var stadig igangveerende.

* 14 projekter var afsluttet efter udleb af
godkendelsens afslutningsdato.

* 24 projekter var afsluttet til tiden.

* 4 projekter var aldrig igangsat.

* 1 projekt var stoppet for tid.

| 23 tilfeelde ud af de 46 tilbagemeldinger, som kon-
trollen modtog, manglede forsker at indsende afslut-
tende rapport/publikation, som foreskrevet efter
komitéloven.

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

Kontrollens samlede konklusion — som er tiltradt af

de 6 videnskabsetiske komiteer i Region Hovedstaden:

Kontrollen har vurderet, at der ikke har vaeret proble-
mer med, at forsegsansvarlig har inkluderet forsegs-
personer i forsaget, inden der foreligger godkendelse
fra den videnskabsetiske komité.

Det er derimod kontrollens vurdering, at der ikke fra
den forsegsansvarliges side er det rette fokus p3, at
vedkommende skal huske, at indberette datoen for
sidste patients sidste beseg, samt at den afsluttende
rapport eller publikation skal indsendes, nar den fore-
findes.

N

Det er kontrollens opfattelse, at forsegsansvarlig ikke
er vidende om, eller har kendskab til denne pligt til
indberetning. Dette til trods for, at indberetningspligten
star oplyst i de fremsendte godkendelsesbreve.

14 projekter ud af de 46 projekter, svarende til 28%,
var ikke afsluttet til den oprindeligt anmeldte/god-
kendte afslutningsdato, det vil sige, at godkendelses-
perioden var udlebet. 28% vurderes at veere alt for
heijt og viser — med stor tydelighed — at dette forhold
ikke er prioriteret hejt nok hos forsegsansvarlig. Mang-
lende registrering af frister ved modtagelsen af god-
kendelsesbrevet og manglende kendskab til, hvornar
man lovligt ma forske samt hvilke regler, der gaelder
for indberetninger, er dermed en vaesentlig faktor,
som der skal tages hejde for.

Kontrollen vurderer derfor, at der er behov for sterre
fokus pa at fa forsegsansvarlig til at indberette afslut-
ningsdatoen senest 90 dage efter, at sidste forsegs-
person har haft sidste besegsdag.

Samtidig skal der ogsa veere starre fokus pa, hvornar
forsegsansvarlig skal indsende tillaegsprotokol med
anmodning om forleengelse af godkendelsesperio-
den, nar forseget ikke kan gennemferes inden udleb
af den oprindeligt anmeldte slutdato. Det er alar-
merende, at 28% af de udtrukne projekter ikke har
afsluttet forseget til tiden og reelt ikke har den rette
godkendelse til at faerdiggere projektet. Hertil bemaer-
kes det, at nogle forseg har afsluttet op til 12 ar for
sent.
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KONTROL OG KVALITETSUDVIKLING

Det er kontrollens samlede vurdering, at der er et
stort behov for, dels at age kendskabet til komité-
lovens regler overfor forsegsansvarlig, dels at f& en
mere struktureret rykkerprocedure sdledes, at det
bliver muligt at opdage de tilfselde, hvor forseget har
brug for en forlzengelse ud over godkendelsesperio-
den, men ogsa for det forhold, at fa forsegsansvarlig
til at indberette afslutningsdato, som foreskrevet efter
komitélovens regler.

Séaledes er kontrollens afsluttende bemaerkning fra
2012 om, at der behov for oplaering af forskerne i
at handtere og forstd de etiske regler og procedurer
i forbindelse med gennemferelsen af forseg fortsat
meget aktuel.

Supplerende bemaerkninger fra Komiteerne
ved tiltraedelse af kontrolrapporten

Komité A:
* Ingen bemeaerkninger.

Komité B:

» Komiteen fandt ikke resultatet af kontrolrapporten
overraskende. | forhold til start- og slutdato er der
mange faktorer der spiller ind, herunder eksem-
pelvis anseettelse af projektmedarbejdere, der skal
koordineres med opnaelsen af godkendelse og
hermed opstarten af forseget og dermed ogsé
afslutningen af forseget.

Komiteen fandt ikke, at der i selve forholdet 13 etiske
problemstillinger i, at forsker ikke var faerdig med
forseget inden udleb af godkendelsesperioden, idet
godkendelse af projektet var opnaet, dog var komi-
teen enige i, at komitélovens regler skulle felges, og
at det derfor var problematisk, at s& mange forseg
var fortsat efter udleb af godkendelsen.

Komiteen foreslog, at sekretariatet ved de tilbage-
meldinger, som modtages om underretning om
afslutning af forseget, tilfejer bemaerkning om vig-
tigheden af denne underretning, og hvilke regler
der gzelder, som en fremadrettet hjzelp.

Komiteen foreslog, at det eventuelt i godkendelses-
brevene fremheaeves, at der ved forventet overskri-
delse af forsagets godkendelsesperiode skal seges
om forlaengelse af godkendelsesperioden ved en
tillaegsprotokol.

Komiteen fandt, at forskere skulle vaere bedre til at
skenne datoen for afslutningen af forseget.

Komité C:

» Komiteen ensker, at der geres tiltag i forhold til
kontrolrapportens konklusion om, at der generelt er
mange, der ikke seger om forlaengelse af studiet,
selvom studiet fortsaettes ud over den godkendte
periode og dermed ikke efterlever retningslinjerne,
sammenholdt med de betydelige konsekvenser
dette har: Fx at forsegsresultater, der er fremkom-
met i perioden efter at forseget skulle have veeret
afsluttet, ikke kan indgé i projektet, og at forsker
vil skulle anmelde hele projektet om igen. Endelig
finder komiteen, at det er mangel pa respekt for de
forsegspersoner, der har deltaget i studiet. Deres
medvirken har maske veeret forgaeves, maske har
de haft bivirkninger eller de har doneret biologisk
materiale.

« Komiteen foreslar, at der til forsker eventuelt kunne
sendes en automatisk genereret e-mail/sms eller
lignende om, at projektet snart udleber, og om det
eventuelt skal forlaenges - alternativt at der manuelt
én gang hver méned eller hvert kvartal sendes en
e-mail til de forsegsansvarlige ved de relevante
forskningsprojekter, forudsat at der gives ressourcer
til dette.

Komité D:

» Komiteen bad sekretariatet ga videre med at under-
sege mulighederne for at give forskerne en auto-
matisk underretning nogle maneder for deres for-
sogsgodkendelse udleber — med henblik pa at
minde om eventuel ansegning om forlaengelse,
eller om at studiet skal afsluttes.

» Komiteen bad ogsé sekretariatet om — sammen
med de evrige regioner og DNVK's sekretariat — at
drefte, om standardgodkendelserne kan skrives, sa
de bliver endnu tydeligere for forskerne, hvornér de
ma pabegynde studiemne, og hvor laenge godken-
delserne varer, samt hvad overtreedelse indebeaerer.

Komité E:
* Ingen bemeerkninger

Komité F:

+ Komiteen bemeerker, at rapporten peger pa behov
for, at der automatisk sendes en reminder til forsker
om, at projektet er ved at vaere udlebet. Komiteen
opfordrer til, at der arbejdes pa en lasning for dette,
fx ved at databasen saettes op til at kunne auto-
generere en besked X antal maneder inden projek-
tets udleb.



Den Nationale Videnskabsetiske Komité

Audit og testsager

Som forudsat i komitéloven skal komitésystemet
gennemfare testsager og audits som metode til at
fremme kvalitetsudvikling, kvalitetssikring og laering i
komitésystemet.

Det blev i 2012 besluttet at der én gang arligt skulle
gennemfares en testsag, hvor alle regionale komiteer
skulle behandle den samme fiktive sag. Testsagen
skulle anvendes i et laeringsperspektiv og ikke med
henblik pd kontrol. Evalueringen af testsagen skulle
endvidere ske i faelleskab og i dbenhed.

Den ferste testsag blev siledes behandlet pd DNVK's
arsmede den 19.-20. september 2013, hvor ca. 100
personer deltog. Se afsnit 6.

| forleengelse af de erfaringer, der blev gjort pa ars-
medet i 2013, er det besluttet at behandle endnu en
testsag pd De Videnskabsetiske Komitéers arsmede
den 18.-19. september 2014.

KONTROL OG KVALITETSUDVIKLING

For sé vidt angér audit, har DNVK i 2013 udarbejdet
et koncept for gennemferelsen af disse. 12014 ud-
peges et bestemt omrade, der geres til genstand for
audit, inden for et af felgende emner: Barnesager,
dispensation for samtykkekravet (§10), anmeldelses-
pligt, samtykkeerklzeringer, oprettelse af forskningsbio-
banker, ekonomi i projektet eller formalia.

DNVK udarbejder de konkrete, objektive kriterier for
udveelgelse og gennemgang af de relevante sager,
hvorefter der indkaldes sager fra hver komité inden
for det valgte auditomrade.

Herefter gennemferes den konkrete audit med hen-
blik pa at kunne afmelde resultatet pa drsmedet.

Audit er medvirkende til at sikre en ensartet kvalitet

i afgarelsermne og en ensartet behandling af anseg-
ninger, uanset hvilken komité man anseger ved. P&
baggrund af vurderingere udarbejdes en elektronisk
publikation med resultaterne af audit, som vil veere
tilgaengelig for alle komiteer.
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Arsmgde

Det arlige faellesmede for de videnskabsetiske komi-
teer blev i 2013 afholdt i Middelfart med deltagelse
af medlemmer af de regionale videnskabsetiske komi-
teer, DNVK, sekretariaterne, andre myndigheder og
samarbejdspartnere. Der var i alt ca. 100 deltagere.

DNVK's formand, Johannes Gaub indledte drsmedet
med at byde velkommen til det samlede komité-
systems drsmede — det andet &rsmede under 2011
loven. En szerlig velkomst til gaester fra Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse, Sundhedsstyrelsen, Danske
Regioner, GCP-enhedeme, Leegemiddelindustrifore-
ningen, Datatilsynet og Det Ftiske Rad.

Den arlige beretning fra DNVK's formand, Johanness
Gaub, fokuserede bl.a. p& nyskabelsen i 2011 loven,
hvor DNVK blev ferste instans behandler af projekter
inden for seerligt komplekse omréder samt om
DNVK’s sammensaetning.

Formandsberetningen i sin helhed kan laeses pa
DNVKs hjemmeside under drsmeder www.dnvk.dk.

Temaer pa arsmedet i 2013

Hovedtemaerne pa arsmadet i ovrigt var: "Inddragelse
af forsegspersoner”, "Publicering af forskningsprojek-
ter’, "Vidensdeling efter behandling af en testsag’,
"LSD behandling/forseg pa Frederiksberg Hospital”,
"EU forordning om kliniske laegemiddelforseg” og

"Akutforskning”.

Inddragelse af forsagspersoner

Advokat, cand. jur. Birthe Holm, formand for

Sjeeldne Diagnoser, der er en interesseorganisation

for pt. 47 sjeeldne sygdoms- og handicapforeninger

indledte sessionen med et oplaeg om: Erfaringer fra

en Patientorganisation. Birthe Holm kom bl.a. ind pa

udfordringere for "Sjeeldne borgeres” deltagelse i

kliniske forseg:

1) De samme personer udszettes for forseg flere gange

2) For nogle er deltagelse i forseg, den eneste
adgang til behandling.

3) Lang afstand mellem forsegslederen og de
enkelte deltagere.

4) Ikke alle deltagere far samme information fer,
under og efter studiet.

5) Ikke alle lande tolker studieresultaterne ens.

6) Forskellige procedurer i forskellige lande, om der
efter studierne tilbydes fortsat behandling til del-
tagerne ved positive resultater.

Maxime Journiac, fra EATG (European Aids Treatment
Group) fortsatte med et oplaeg om /nvolvement of
trial subject — Experience from abroad. Maxime
Journiac kom bl.a. ind pa &rsagerne til, hvorfor per-
soner ansker eller ikke ensker at deltage i forseg og
hvordan marginaliserede og sarbare grupper kan
motiveres til at deltage i forsag. Han opfordrede til at
styrke integration af patienter og patientorganisationer
i planlaegning, udferelse og opfelgning af kliniske
forseg, herunder repraesentation i etiske komiteer.
Maxime Journiac sluttede sit indlaeg med: Remember
what should always be a guiding principle “Nothing
about a patient without the patient”.

Publicering af forskningsprojekter
Ph.d.-studerende, farmaceut Louise Berendt, GCP
Enheden Kebenhavn indledte denne session med et
opleeg over emnet: Publicering af leegemiddelforseg,
der er initieret af forsker. Louise Berendts tog ud-
gangspunkt i en figur over processen fra forsegsproto-
kol til borger (protokol & data a publikation a reviews/
kliniske vejledninger a borger) og fortalte om milepae-
le og faldgruber undervejs. Ud fra hendes forsknings-
resultater talte hun om manglende publikation: Hvad
er omfanget? Hvor "strander” forsegene og hvorfor?
og Hvorfor er det problematisk?

Louise Berendt fortsatte med at tale om indholdet
af publikationerne ud fra spergsmalene: Hvor godt
afspejler publikationerne protokollerne - mht. formal,
effektmal, hypotese, sample size og type af forsk-
ningsspergsmal, Hvilke typer af uoverensstemmelser
forekommer hyppigst? og Hvorfor er det problema-
tisk?

Endelig konkluderede hun, at der ud fra hendes resul-
tater ikke er belaeg for, at publikationer fra forskerini-
tierede kliniske laegemiddelforseg skulle vaere bedre
mht. at afspejle protokollen, end publikationer fra
andre typer forseg (fx non-laegemiddelforsag, kom-
mercielle forseg osv.).

Herefter fortsatte professor, dr. med. Jens Christian
Djurhuus, Institut for Klinisk Medicin, Aarhus Univer-
sitet med emnet: Forskerinitierede kliniske forseg —
specielt leegemiddelforseg. En absolut nedvendighed.


http://www.dnvk.dk/omDNVK/moedeplan/~/media/Files/cvk/omDNVK/Moeder/Aarsmoede%202013/Formandens%20beretning%20Hjemmesideversion%20DOK1315746.ashx

Jens Christian Djurhuus kom bl.a. i sit indleeg ind pa
problemerne med at mange forseg enten ikke igang-
seettes eller afsluttes for tid, og at mange forseg er
knyttet til ph.d.-forleb. Jens Christian Djurhuus pegede
i sitindlaeg p4, at de danske universiteter har ratificeret
Berlin-deklarationen om Open Access, der nu geelder
for publikationer, men EU ensker ogsd, at det skal
geelde data. Endelig kom han ind pa vigtigheden af
en synlig forskningsledelse og ansvarsfordeling.

LSD behandling/forseg pa Frederiksberg Hospital
Speciallaege i psykiatri Jens Knud Larsen, gaestefor-
laeser ved Aarhus Universitetshospital holdt et opleeg
om LSD-behandling i dansk psykiatri. En historisk
gennemgang af LSD-behandling, iseer p& Psykiatrisk
Afdeling, Frederiksberg Hospital i &rene 1960-1974.
Jens Knud Larsen afsluttede sit indlaeg med bl.a. at
konkludere, at: 1) LSD-behandling fik i samtiden en
uberettiget stor plads i en desperat segen efter virk-
somme behandlingsmetoder, 2) LSD-sagen er en
pamindelse om, at vurdere en hvilken som helst be-
handling kritisk og felge den faglige (internationale)
debat og 3) LSD-sagen understreger vigtigheden af
informeret samtykke.

Professor, overlaege, dr. med. Raben Rosenberg,
Center for Psykiatrisk Forskning, Aarhus Universitets-
hospital fortsatte med: Perspektivering af LSD-
behandling med udgangspunkt i problemfelterne i
LSD-behandling savel faglige, etiske, juridiske, pressen
som fremtiden. Raben Rosenberg afsluttede med at
LSD-behandling pa Frederiksberg Hospital er et godt
eksempel til diskussion af VIDENSKAB, BEHANDLING
og ETIK

EU forordning om kliniske laegemiddelforsog
Her gav sektionsleder i Sundhedsstyrelsen, Afdeling
for Kliniske Forseg Karina Markersen en indfering i:
EU kommissionens forslag til ny lovgivning om kiiniske
forsag med leegemidler. Karina Markersen kom i sit
indlaeg bl.a. ind pa Processen fra forslag til forordning,
Malsaetning for ny forordning samt hovedindhold i
forordningsforslaget.

Akutforskning

Institutleder, professor, [aege, ph.d. Kirsten Ohm
Kyvik, DNVK praesenterede DNVK's Retningslinjer for
forskningsprojekter, som gennemferes i akutte situa-
tioner. | sit indlaeg kom Kirsten Ohm Kyvik ind pé bag-
grunden for og vigtigheden af forskning i den akutte
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situation. Kirsten Ohm Kyvik fortsatte med en gennem-
gang af lovgivningen og reglerne pd omrédet og slut-
tede af med en gennemgang af DNVK's udarbejdede
Retningslinjer for komitésystemets behandling af forsk-
ningsprojekter, som gennemferes i akutte situationer.

Vidensdeling efter behandling af en testsag

Til dette emne havde sekretariatet for Den Videnskabs-
etiske Komité for Region Sjeelland og formanden for
denne komité, overlaege, dr. med. Knud Rasmussen
konstrueret en testsag, der efterfalgende blev be-
handlet af ni regionale videnskabsetiske komiteer og
DNVK. Afgarelsemne fra de enkelte komiteer blev
samlet af den regionale komité i Region Sjeelland.

Formélet med testsager er at fremme kvalitetsudvik-
ling og kvalitetssikring samt laering og skabe sterre
ensartethed og gennemskuelighed i komitésystemet.

Knud Rasmussen gennemgik herefter i sit indlaeg de
videnskabsetiske problemstillinger i testsagen.

| gennemgangen af de enkelte besvarelser af testsa-

gen kan det sammenfattes at:

» Der var vaesentlige overensstemmelser, men dog
forskellig vaegtning.

» Der ikke var egentlig modstrid afgarelserne imellem,
men nuanceforskelle mht. fokus og konklusion.

Komiteerne havde gennemgaende 4 fokusomrader

— Metoder og sken:

» Videnskabelig standard.

» Belastninger af forsegspersoner.

+ Udformning af deltagerinformation (sprogbrug og
vaegtning af belastninger).

+ Kompensation/ydelser (incitamenter).

Den samlede konklusion efter behandling af testsagen:

» Konsensus om videnskabelige krav.

* Mindre variation i accept af belastninger — variation
afspejler maske antal problemer.

* Mindre variation mht. krav til deltagerinfo.

» Bredest spektrum: "Andre ydelser” knyttet til forseg
— et traditionelt udfordrende omrade at formulere
regler for.

» Testsager hensigtsmaessige til laering/udvikling.

Testsagen afsluttedes med en efterfelgende panel-
diskussion med deltagelse af mindst ét komitémed-
lem fra hver komité.
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Internationalt samarbejde

Det internationale samarbejde pa komitéomradet
foregar primaert pa nordisk og europaeisk plan.

Henlzeggelsen af 1. instansbehandlingen af kom-
plekse sager til DNVK har imidlertid betydet en ekstra-
ordinger stigning i antallet af konkrete sager, som
DNVK har mattet prioritere forst pga. af lovbundne
tidsfrister. Dette har praeget DNVK's aktiviteter i rela-
tion til det internationale samarbejde, som tilsvarende
har mattet drosles ned i denne periode.

EU

DNVK's sekretariatet deltager sammen med Sund-
hedsstyrelsen i EU Kommissionens sakaldte Ad Hoc
Group. Formdlet med arbejdsgruppen er at udvikle
feelles vejledninger med henblik p& en mere harmo-
niseret lovgivning og praksis vedrerende kliniske laege-
middelforseg i medlemslandene. Der tages udgangs-
punkt i det gaeldende GCP direktiv. Alle EU-lande er
repraesenteret i gruppen. DNVK sekretariatet har ikke
deltaget i gruppens mede i 2013, da dagsordenen
ikke indeholdt tema af relevans for videnskabsetikken.

EU forordningen om kliniske leegemiddelforseg
DNVK's sekretariat har pa linje med Sundhedsstyrel-
sens repraesentanter fungeret som back up gruppe i
forhold til beskrivelsen af dansk lovgivning i den
danske regerings arbejde med at forhandle EU for-
ordningen om kliniske lzegemiddelforsag.

Forordningsteksten foreligger vedtaget i COREPER
(De faste repraesentanters komité), som er betegnel-
sen for de embedsmeend i EU, der har til opgave at
forberede Rédets meder. Der henvises til afsnittet om
Samarbejde, koordinering og udviklingstendenser.

Eurecnet

DNVK's sekretariat tegner DNVK/Danmark i et EU
stettet 3-arigt projekt — EURECNET, som er et netvaerk
af europeeiske regionale videnskabsetiske Komiteer
(EUREC) — se www.eurecnet.org.

EURECNET bringer information om de nationale lov-
givninger i de europaeiske lande. P4 websitet:
www.eurecnet.org/news vil man kunne orientere sig i
heringssvar fra EUREC om forslaget til forordning om
kliniske lzegemiddelforseg.

Der samarbejdes bl.a. ogsa omkring udveksling og
opdatering af diverse nationale retningslinjer, som
gores tilgaengelig i engelsk udgave.

EFGCP

DNVK's sekretariat og formand er medlem af Euro-
pean 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. Formalet 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 workshops samt
en drlig konference. DNVK’s formand og sekretariats-
chef har i 2012 deltaget sédanne workshops, men
har ikke deltaget i EFGCP konferencer i 2013.

Europaradets arbejdsgruppe om biobanker
Europaradets arbejdsgruppe DH-BIO er ved at revi-
dere en rekommandation fra 2006 om forskning i
biologisk materiale fra mennesker. DNVK sekretariat
har bistdet Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
i forbindelse med arbejdet vedrerende udkast til
rekommandationen.



INTERNATIONALT SAMARBEJDE
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NORDEN

Nordisk sekretariatsmede

DNVK's sekretariat deltager i arlige meder med de
andre nordiske landes centrale myndigheder p& komi-
téomradet og samarbejder i ovrigt uformelt i drets lab
omkring udveksling af information om udviklingen pa
omradet. Veertsskabet for det nordiske sekretariats-
made gar pa skift. Fra finsk side har medet i ar matte
udskydes pga. arbejdsbelastningen i flere af de del-
tagende sekretariater.

o = 0

DNVK's sekretariat har sidelebende afholdt mede
med repraesentanter fra det svenske Sundhedsmini-
sterium, der er ved at undersege muligheden for at
revidere lovgrundlaget og de organisatoriske rammer
for den nationale videnskabsetiske komité i Sverige.

DNVK's sekretariat har endvidere bidraget med orien-
tering om lovgrundlag, organisatorisk set up, kvalitets-
sikrings- og koordineringsinitiativer samt kontrolfunk-
tioner samt forvaltningsretlige rammer for det danske
videnskabsetiske komitésystem.
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Hoaringer

Nar komitésystemet afgiver haringssvar kan dette ske
regionsvist eller ved at DNVK afgiver et heringssvar
pa vegne af komitésystemet. Nedenfor er gengivet
haringssvar fra en regional komité og essensen af de
haringssvar, som DNVK har afgivet.

Den Videnskabsetiske Komité for
Region Nordjyllands heringssvar

Heringssvar over udkast til endringsbekendtge-
relse om information og samtykke til deltagelse
i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
samt om anmeldelse af og tilsyn med sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter fra
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse.

"Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland
takker for denne mulighed og skal bemzerke felgende:
Komiteen finder det forst og fremmest positivt, at de
regionale videnskabsetiske komiteer fersteinstans-
behandler s mange sagsomrader som muligt og hil-
ser derfor den foresldede aendring i bekendtgerelsens
§2 velkommen.

Komiteen ensker imidlertid at benytte denne lejlighed
til at fremkomme med enkelte andre oplysninger, der
efter komiteens mening, med fordel kan aendres i/
tilfejes informationsbekendtgarelsen.

Det drejer sig om:

+ Komitésystemet stiller krav om en litteraturgennem-

gang, hvilket fremgar af anmeldelsesvejledningen

pkt. 4.1.1. Kravet ber imidlertid ogsé fremga af
bekendtgarelsen (§4).

Det anbefales ligeledes, at det tilfojes kravet om

versionsstyring i §4, at projektmaterialet ogsa skal

sidenummereres.

» Der anskes en tilfejelse til bekendtgerelsen om, at
GCP-enhedeme, forud for anmeldelse til komité-
systemet, skal have gennemgéet de projekter, som
de skal monitorere. Dette vil forventeligt kunne
forkorte den samlede godkendelsesperiode for for-
skerne og lette sagsbehandlingen for komiteerne.

Den Nationale Videnskabsetiske Komités
haringssvar

DNVK har i 2013 afgivet 11 heringssvar. | en del af
haringerme havde DNVK ikke bemaerkninger.

Nedenfor er kort gengivet DNVK's heringssvar af
videnskabsetisk relevans.

Heringsvar over rapport med forslag til regule-
ring af sundhedspersoners samarbejde med
laegemiddel — og medicovirksomheder, samt
efterfelgende hering over udkast til eendring af
leegemiddelloven mv. (reform af industrisamar-
bejde).

Rapporten

DNVK kommenterede pa rapporten, som har til for-
mal at sikre at ordinering af laegemidler sker upavirket
af industriinteresser.

DNVK pegede p3, at en forsker i visse situationer vil
have sveert ved at indga i et projekt, uden at samar-
bejde med laegemiddelindustrien. Det afgarende er
efter DNVK's opfattelse, om der til samarbejdet er
knyttet personlig indkomst.

DNVK stottede forslaget om eget dbenhed om sund-
hedspersoners tilknytning til industrien, saledes at
offentligheden i et relevant omfang kan fa kendskab
til samarbejdet. DNVK gjorde i den forbindelse op-
maerksom pé, at deltagerne i et sundhedsvidenska-
beligt forskningsprojekt skal informeres om, hvilken
ekonomisk stette, der indgar i forskningsprojektet,
samt hvordan stetten indgar i projektet.

DNVK stottede ogsa anbefalingen om, at der i forhold
til sundhedsstyrelsens administration af regler p4 om-
radet seges indfert modeller, som er risikobaserede.

Lovforslaget

DNVK bemeaerkede, at der ogsa kan vaere andre fag-
grupper i sundhedsvaesenet, som kan blive pavirket
af en tilknytning til industrien, hvilket kan influere pa
dispositioner inden for patientbehandling.

DNVK var delt i forhold til lovforslagets handtering af
sager, som alene kraever anmeldelse og de sager, der
kraever en egentlig tilladelse.



Nogle medlemmer fandt, at de sager, som indebaerer
en faglig tilknytning og en personlig indkomst hos
sundhedspersonen bar kraeve en egentlig sagsbe-
handling og tilladelse fra Sundhedsstyrelsen. Andre
medlemmer kunne tilslutte sig den forsldede opde-
ling mellem anmeldelser og tilladelser.

Haringssvar over The World Medical Association
Helsinki deklaration om etiske principper for
forskning, som involverer mennesker
(Comments on a draft revision of WMA Declaration
of Helsinki Ethical Principles for Medical Research
Involving Human Subjects).

DNVK udtrykte generelt statte til initiativet om at revi-
dere erkleeringen samt indsatsen for at holde Helsinki
deklarationen opdateret i forhold til udviklingen inden
for forskningsetik.

Herudover havde komiteen bemaerkninger til enkelte
artikler i deklarationen.

DNVK stettede, at spergemélet om erstatning til for-
sogsdeltagerene, der skades som felge af deltagelse i
et forseg, adresseres i deklarationen (art. 15). DNVK
henviste til den danske patientforsikringsordning, der
bygger pa en lempeligere vurdering end almindelige
erstatningsansvarsregler.

For sa vidt angér bestemmelsen om informeret sam-
tykke ved forskning i biobanker (art. 32) bemeaerkede
DNVK, at komiteen kunne stette bestemmelsen, hvis
den gav mulighed for — i overensstemmelse med

den danske komitélov — i szerlige tilfeelde at undlade
at indhente samtykke (jf. den danske dispensations-

adgang).

Hering vedrerende udkast til eendring af
bekendtgerelse om information og samtykke til
deltagelse i sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter samt om anmeldelse af og tilsyn med
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Af udkastet til informationsbekendtgerelse §2 fremgik
det, at de regionale komiteer fremover (igen) ville
blive ferste instans for sa vidt angar forskningsprojek-
ter, som gennemfaeres i akutte situationer samt forsk-
ningsprojekter vedrerende kortlaegning af individets
arvemasse (genomsager).

HORINGER

Dog skal projekter vedrerende dispensation fra sam-
tykke i genomsager fortsat behandles i Den Nationale
Videnskabsetiske Komité.

Formélet med den nye komitélov er bl.a. at styrke
koordineringen af komitésystemet ved at udstede
flere vejledende retningslinjer og sikre vidensdeling
og erfaringsudveksling med henblik pa at sikre en
ensartet sagsbehandling.

DNVK orienterede om, at komiteen har udarbejdet
retningslinjer, der er malrettet ansegere, som skal
anmelde akutprojekter, samt de komiteer, som skal
behandle projekterne lokalt. Retningslinjerne indehol-
der henvisninger til konkrete sager, som DNVK har
behandlet og seetter fokus pa nogle af de problem-
stillinger, som DNVK er stadt pa i behandlingen af
sagerne.

DNVK orienterede desuden om, at komiteen den

29. april 2013 afgav redegerelse til Sundhedsudvalget
omkring komitésystemets behandling af akutforsk-
ningsprojekter.

DNVK stettede pa den baggrund, at behandlingen af
akutforskningsprojekter fares tilbage til de regionale
Komiteer.

For sa vidt angér behandling af genomprojekter
bemeerkede DNVK, at komiteen i november 2012
havde udstedt retningslinjer for behandling af genom-
projekter, der siden er blevet revideret som felge af
DNVK's erfaring med behandling af sddanne projek-
ter. Retningslinjerne angiver forholdsvis deltaljerede
oplysninger om, hvad protokollen og deltagerinforma-
tionen skal indeholde samt hvorledes, der skal tages
hejde for tilfaeldighedsfund. Med baggrund i retnings-
linjerne finder DNVK sdledes, at bade forskere og de
regionale videnskabsetiske komiteer er rustede til at
behandle genomprojekter.

DNVK anferte dog, at sager vedr. dispensation fra
samtykke fortsat ber behandles pa centralt niveau.
Dette skyldes bl.a., at DNVK ikke har haft tilstraekkeligt
med dispensationssager vedrerende i de kliniske
biobanker.
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English summary

The research ethics committees are set up by the
regions and deal with all types of medical research
projects that involve humans or human biological
material. It is the task of the committees to ensure
that all notified projects are carried out in compliance
with research ethics standards so that trial subjects
are protected at the same time as new knowledge is
created.

The term of office for the regional committees and
for the National Committee on Health Research Ethics
corresponds to the electoral period for the regional
councils, which means that the committees in office
at present have been appointed for the period
January 1st 2012 -December 31st 2013. The retiring
committees will be active until new members have
been appointed and the new committees have
elected their officers.

As a consequence of the new act on research ethics
committees that came into force on January st 2012,
the committees will this year again publish a common
annual report for the whole committee system. The
aim is to provide for greater coherence and transpa-
rency in the area.

The report gives an overview of key figures, i.e. the
number of notified projects, additional protocols and
case processing times etc. in the committee system.

Furthermore, the report gives an insight into the
research ethics issues that the committees consider
over the year. A significant topic in 2013 is for instan-
ce acute trials, which was also a topic at the annual
gathering of all the committees in September.

Among other topics that have attracted specific focus
may be mentioned: Research concerned with exten-
sive mapping of the individual's hereditary material
(genome sequencing), including trials with minors
and use of data gathered through genome sequen-
cing for new purposes, as well as research under-
taken in acute situations and recruitment of trial
subjects for research projects.

In the report, the committees furthermore give an ac-
count of their carrying out of ethical control of
approved projects.

The amended committee act meant that a number of
especially complex first instance cases were transfer-
red to the National Committee on Health Research
Ethics.

These were:

* Research in acute situations.

* Research into biological material removed in
connection with forensic autopsies.

* Research concerning medicines for advanced
therapy.

* Research concerning extensive mapping of the indi-
vidual's hereditary material (genome sequencing).

* Research concerning psychosurgery.

The considerable increase in first instance cases gave
the national committee an opportunity to process a
number of concrete applications and establish guide-
lines for the regional committees based on the expe-
rience obtained. In October 2013, the Ministry of
Health against this background issued a government
order to the effect that the regional committees
should again be responsible for two types of cases.
These were the prospective projects that involve
research concerning extensive mapping of the indivi-
dual’s hereditary material and research in acute
situations.
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