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Introduktion

De Regionale Videnskabsetiske Komiteer (RVK), ned-
sat af Regionerne, og National Videnskabsetisk Komité
(NVK), nedsat af Sundheds- og Aldreministeriet,
behandler alle typer af forskningsprojekter inden for
sundhedsvidenskab, hvor der indgar mennesker eller
menneskers biologiske materiale.
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Komitésystemet har til formal at sikre en videnskabs-
etisk forsvarlig gennemferelse af sundhedsvidenskabe-
lige forskningsprojekter. Hensynet til forsegspersoners
rettigheder, sikkerhed og velbefindende gér forud for
videnskabelige og samfundsmaessige interesser i at
skabe mulighed for at tilvejebringe ny viden eller
undersege eksisterende viden, som kan berettige
forskningsprojektets gennemferelse.

- Kebenhavn
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Formélet med komitésystemets feelles drsberetning
er bl.a. at give et overblik over nagletal, som fx antallet
af anmeldte projekter, tillaegsprotokoller og sagsbe-
handlingstider. Endvidere giver beretningen indblik i de
videnskabsetiske problemstillinger, som komiteerne
har beskaeftiget sig med i lebet af aret.

2017 var for en stor del af komitésystemets meget
erfarne medlemmer deres sidste ar som komitémed-
lemmer. Dette skyldes, at medlemmerne har siddet i
samtlige 3 perioder og saledes ikke kan genudpeges
for en ny periode. Til alle afgdende medlemmer skal
lyde en tak for jeres store engagement igennem alle
arene og for jeres utreettelige lyst til at diskutere de
evigt aktuelle og vanskelige videnskabsetiske spergs-
mal, der er dagligdag i komiteerne.

De vanskelige videnskabsetiske spergsmal rejser sig
iseer ved forskningsprojekter, der indeholder omfat-
tende kortleegning af menneskets arvemasse. Dette
skyldes, at séddanne analyser af genomet kan tilveje-
bringe data vedrerende en persons genetiske konsti-
tution, herunder konstitutionelle (arvelige) og erhver-
vede (somatiske) aendringer, der danner grundlag for
helbred og sygdomme livet igennem. Omfattende
kortlaegning af et individs genom kan resultere i iden-
tifikation af alvorlige helbredsmaessige fund hos for-
segspersoneme, og ogsa viden om neere slaegtninge,
som kan veere bade belastende og nyttige.

Krav til information og samtykke rejser derfor szerlige
overvejelser i disse projekter. Hovedreglen er, at der
skal foreligge et informeret eller stedfortreedende sam-
tykke til kortlaegning af et individs genom. Komiteerne
har imidlertid mulighed for at dispensere fra indhen-
telse af et fornyet samtykke, ndr det biologiske mate-
riale er indsamlet ved et tidligere godkendt sundheds-
videnskabeligt forskningsprojekt (forskningsbiobank)
eller fra patienter i forbindelse med behandling
(klinisk biobank).

Betingelserne for at dispensere fra kravet om fornyet
samtykke er, at der ikke er sundhedsmeessig risici og
projektet i gvrigt ikke er til belastning for forsegsper-
sonen, eller hvis det er umuligt/uforholdsmeessigt
vanskeligt at indhente samtykke.

NVK har i genomvejledningen beskrevet, hvilke hensyn
der skal indgd i afvejningen ifm. en eventuel besl|ut-
ning om at give dispensation fra indhentelse af et
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fornyet samtykke i sager med omfattende sekvente-
ring af arvemassen.

For det farste ser komiteen pa, om formalet i det
nye projekt er beslaegtet med formdlet i det tidligere
projekt/kliniske omrade, hvor materialet oprindeligt
blev udtaget/indsamlet til.

Endvidere undersgger komiteen, om forsegsperso-
nerne oprindeligt er informeret om forskning i arve-
anlaeg (gener), hvis der er tale om et tidligere forsk-
ningsprojekt. Man forholder sig tillige til tidspunktet
for, hvornar det oprindelige samtykke blev indhentet,
idet der er seerlig grund til at veere opmaerksom pa
den information og det samtykke, der er givet
adskillige dr tilbage i tiden.

Ved brug af materiale fra kliniske biobanker geaelder,
at den biobankansvarlige skal tjekke, om forsegsper-
sonerne har frabedt sig forskning i Veevsanvendelses-
registret, for materialet udleveres til forskning.

Et tredje hensyn er, om en vaesentlig del af forsegs-
personeme er afgdet ved deden.

Der forholdes tillige til, om der i projektet seges efter
hejpenetrante varianter af betydning for alvorlige syg-
domme, med afledte konsekvenser for risikoen for
tilfeeldighedsfund.

Komiteerne stiller herudover krav om, at forsker foelger
NVK'’s genomvejledning vedrerende tilfeeldighedsfund,
der blandt andet beskriver, at der skal nedsaettes en
komité af sagkyndige, der ved fremkomst af tilfeeldig-
hedsfund skal vurdere, om der skal ske tilbagemelding,
herunder processen herfor. Komiteen kan fx besta af
en klinisk genetiker, speciallaege inden for sygdoms-
omrdadet eller en molekyleerbiolog. Der kan ogsé etab-
leres et samarbejde med en klinisk genetisk afdeling.

Der opleves fortsat en stor stigning i antallet af forseg,
der indeholder omfattende kortlaegning af arvemassen.
Alene hos NVK udger antallet af disse 2/3 af alle
komiteens ansegninger, og tallet er stet stigende.

Der er fra Sundheds- og /Aldreministeriet taget en
reekke initiativer for at regulere dette saerskilte omrade,
og komitésystemet ser frem til resultaterne af disse.
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Redegarelse for komiteernes virksomhed

— aktivitet, service og praksis

Den feelles arsberetning for det videnskabsetiske
komitésystem giver mulighed for et samlet overblik
over de videnskabsetiske komiteers arbejde.

Nedenfor vises negletal for komiteernes virksomhed i
2017 dels samlet og dels fordelt p& de enkelte regio-
ner. De statistiske data efterfelges af en naermere

beskrivelse af de enkelte komiteers virksomhed her-
under aktivitets- og serviceniveau og praksis i det

forlebne ar.

Nogletal 2017 Tabel 1
Anmeldte nye projekter * 1348
Anmeldte tilleegsprotokoller _ 2458
Afgjorte nye projekter [NNENEGGERE D 1308
Skriftlige forespargsler | 1187
0] 5(I)0 1 OIOO 1500 2000 2500 300I0

Skriftlige forespargsler om anmeldelsespligt i 2017 — i alt 1187 - fordelt pa regioner og NVK

RVK H RVK Sj RVK S RVK M RVK N NVK
430 66 200 286 115 90
Tabel 2
Antal komitémeader afholdt i komitésystemet i 2017 fordelt pa regioner og NVK
RVK H RVK Sj RVK S RVK M RVK N NVK
58 7 22 22 10 9
RVK H: Komité A: 8 Komité B: 10, Komité C: 10, Komité D: 10, Komité E: 10, Komité F: 10 Tabel 3

RVK S: Komité 1: 11, Komité 2: 11
RVK M: Komité 1: 11, Komité 2: 11
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REDEGORELSE FOR KOMITEERNES VIRKSOMHED (ﬁ)

Anmeldte nye forskningsprojekter til komitésystemet 2013-2017 fordelt pa regioner og NVK

800 ['745 725 760 728
700 M RVKH
600 M RVK S
500 RVK S
400 [ RVKM
200 B RVKN
200 H NVK
100
Tabel 4
2013: 1413 2014: 1482 2015: 1499 2016: 1432 2017: 1348
Udviklingen i antal anmeldte tillaegsprotokoller til komitésystemet 2013-2017
1400
1234 B RVKH
1200
B RVK Sj
1000
RVK S
800
B RVKM
600 B RVKN
400 B NVK
200
Tabel 5

0
2013: 1994 2014: 2052 2015: 2164 2016: 2337 2017: 2458

Udviklingen i antallet af nye projekter og tillaegsprotokoller til komitésystemet 2013-2017

3000
2500 —
2000 —j - forSknings-
projekter
1500
L]
1000 Tillaegs-
protokoller
500
1 1 1 1 Tabel 6

2013 2014 2015 2016 2017
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Anmeldte nye forskningsprojekter til komitésystemet i 2017
fordelt pa laeegemiddelforseg og avrige forseg

. Leegemiddelforsag: 320

. Qvrige forseg: 1.027

Tabel 7

Anmeldte lzegemiddelforseg og evrige forsag til komitésystemet i 2017
fordelt pa regioner og NVK

500
B L=gemiddel-
400 forsog: 282
300 B Ovrige forseg:
1.150
200
100
0 Tabel 8

RVK'H RVK Sj RVK'S RVK M RVK'N NVK

Udviklingen i antal anmeldte laegemiddelforseg og evrige forseg til komitésystemet 2007-2017

1200

1181 1165

1129 1150

1000 1027

800 [g28

798 845 Leegemiddelforseg
600
| ]
334 320 :
400 7285 296 284 554 263 281 284 301 e — 282 @vrige forsog
200

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 Tabel 9
2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
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Afgjorte forskningsprojekter i alt fordelt pa afgerelseskoder, regioner og NVK (1. instanssager)

Afgorelse RVK H RVK Sj RVK S RVK M RVK N NVK
Godkendt 179 13 17 210 15 8
Godkendt pa vilkar 68 9 11 4 6 0
Vilkar opfyldt 283 27 134 52 59 18
Ej godkendt 12 6 3 3 1 2
Ej anmeldelsespligtig 56 5 40 15 8 1

Henlagt 21 0 12 6 4 1

Afgjort i alt 619 60 217 290 93 30

Tabel 10

Sagsbehandlingstider i 2017 fordelt pa regioner og NVK

Afgjorte nye projekter RVK H RVK Sj RVK S RVK M RVK N NVK
Afgjort indenfor 60 dage 361 (58%) 58 (97%) 203 (93%) 191 (66%) 83 (89%) 24 (83%)
Afgjort efter 60 dage 258 (42%) 2 (3%) 14 (7%) 99 (34%) 10 (11%) 5 (17%)
I alt 619 60 217 93 29
Afgjorte tillegsprotokoller =~ RVK H RVK Sj RVK S RVK M RVK N NVK
Afgjort indenfor 35 dage 1052 (92%) 78 (90%) FEjoptalt  Ejoptalt 130 (96%) 15 (83%)
Afgjort efter 35 dage 93 (8%) 9 (10%) Ej optalt Ej optalt 5 (4%) 3 (17%)
I alt 1145 87 135 18

Tabel 11
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Den Videnskabsetiske Komité
for Region Nordjylland

Redegarelse for komiteens virksomhed

Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland
bestod i 2017 af syv medlemmer, hvoraf fire var laeg-
medlemmer og tre var forskningsaktive. Der var ingen
udskiftninger i komiteens sammensaetning i arets lab.
Herudover var der tilknyttet en forskningsaktiv supple-
ant til komiteen.

Komiteens sekretariat bestod frem til maj af to med-
arbejdere med henholdsvis socialfaglig og juridisk bag-
grund. Pr. 1. maj blev der tilknyttet endnu en medar-
bejder med juridisk baggrund til sekretariatet, der er
ikke tale om en opnormering af timeantallet til sekre-
tariatsbetjeningen, men den juridiske fuldtidsstilling i
sekretariatet er nu delt mellem to medarbejdere. |
lobet af de forste fem mdneder har der desuden
veeret tilknyttet en tidligere sekretariatsmedarbejder
med sundhedsfaglig baggrund i forbindelse med en
leengere sygemelding i sekretariatet. Medarbejderne
var alle ansat i den regionale administration og vare-
tog ogsé andre opgaver ud over sekretariatsbetje-
ningen af komiteen.

Komiteen afholdte 10 meder i 2017. Den gennem-
snitlige sagsbehandlingstid pr. sag var 38,15 dage,
hvilket gennemsnitligt var 5 dage mere pr. sag end i
2016. Forklaringen pa dette var primeert, at sekretaria-
tet som naevnt var ramt af en sygemelding og i den
forbindelse var nedt til at udseette sagsbehandling af
flere anmeldte projekter fra farstkommende mede til
en senere mededato. Det var desuden nedvendigt i
denne forbindelse at indhente juridisk bistand fra an-
dre komitésekretariater.

94

NYE ANMELDELSER
I RVK'N 2016

Dernaest skal noget af forklaringen ogsa findes i, at
det stadig oftere forekommer, at forskerne anmelder
nye projekter "skaevt” af de fastlagte anmeldelsesfri-
ster, eller at forskers eftersendelse af projektmateriale
(hvor den ferste indsendelse ikke har indeholdt alle
nedvendige dokumenter) kommer s& sent, at projek-
tet ikke kan na at blive behandlet pé& det pataenkte
komitémede. Disse forhold giver ligeledes en laengere
sagsbehandlingstid, idet sagerne sa kommer til at “ligge
stille”, mens de afventer komiteens sagsbehandling i
forbindelse med naeste komitémede.

Der blev behandlet i alt 105 sager pa de 10 afholdte
meder i 2017 - til sammenligning blev der behandlet
102 sager i 2016. Dette svarer til 10,5 sager pr. mede,
hvilket stort set er samme niveau som de foregdende
ar. De 105 sager bestod af 96 nye projekter, 8 gen-
behandlinger samt 1 tillaegsprotokol.

Der blev anmeldt 94 nye projekter samt 135 tillaegs-
protokoller i 2017. Til sammenligning var der i 2016
tale om 87 nye projekter og 118 tillaegsprotokoller.
Komiteen afgjorte i 2017 93 projekter mod 86 pro-
jekter i 2016. Som tallene viser, var der dermed tale
om en lille stigning i sdvel anmeldte og afgjorte nye
projekter som i tilleegsprotokoller i 2017.

Derimod var der en lille nedgang i antallet af skriftlige
forespargsler om anmeldelsespligt sammenlignet med
forudgdende ar. Efter flere ar med et stigende antal
henvendelser til komiteen, var antallet af skriftlige hen-
vendelser om anmeldelsespligt i 2017 pa 115 mod
121 henvendelser i 2016. Ud over de skriftlige hen-
vendelser vedrerende anmeldelsespligt modtog og
behandlede komitésekretariatet ogsa i 2017 et stort
antal telefoniske og skriftlige henvendelser vedrerende
diverse praktiske forhold vedrerende anmeldelse og
efterlevelse af vilkar givet af komiteen samt generelle
spergsmal om sagsbehandling og lovgivning. Disse
henvendelser er ikke registreret pa antal.

93

AFGJORTE
PROJEKTER |
RVKN 2016
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De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Midtjylland

Redegarelse for komiteernes virksomhed

| Region Midtjylland er der nedsat to videnskabsetiske
komiteer, der hver har 11 medlemmer (6 laegmed-
lemmer og 5 sundhedsfaglige medlemmer). Der har i
arets leb veeret flere udskiftninger blandt komiteernes
medlemmer, herunder béde blandt laegpersoner og
fagpersoner. Komiteerne har hver afholdt 11 meder i
lobet af dret.

Komiteerne betjenes af et sekretariat, der i 2017 har
bestdet af tre jurister og tre sekreteerer. Sekretariatet
har ligeledes skiftet ud blandt medarbejderne grundet
barsler hos en sekreteer og en jurist. Dette medferte i
en kortere periode en forlaenget sagsbehandlingstid.

Komiteen modtog i 2017 296 nye anmeldelser, her-
under 64 vedrerende laegemiddelforseg. Dette er et

lille fald i forhold til 2016 hvor komiteen modtog 308
nye anmeldelser. Komiteen traf afgerelse i 290 sager
og behandlede i gennemsnit 13 sager per mede.

Komiteen modtog i 2017 546 tillaegsprotokoller,
hvilket er en lille stigning i forhold til 2016, hvor
komiteen modtog 517 tilleegsprotokoller.

Komiteerne brugte i gennemsnit 55 dage pa at treeffe
afgerelse i nye anmeldelser og afgjorde 66% af pro-
jekterne inden for den lovfastsatte frist pd 60 dage.

Sekretariatet og/eller de to formaend for komiteerne
behandlede i 2017 286 skriftlige forespergsler om
anmeldelsespligt til komitésystemet, og et stort antal
telefoniske forespargsler er blevet behandlet af
sekretariatet.

De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Syddanmark

Redegarelse for komiteernes virksomhed

De to videnskabsetiske komiteer for Region Syddan-
mark har afholdt et komitémede i hver méned pa
neer i juli svarende til 22 drlige meder.

P& de 22 afholdte meder i 2017 er der behandlet

217 nye anmeldte forskningsprojekter og alle afgerel-
serne pa naer en enkelt er blevet truffet i enighed.
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39 DAGE

GNS. SAGSBEH.TID
FOR NYE PROJEKTER
I RVK'S 2017

296

NYE ANMELDELSER
I RVK'M 2017

| 14 af disse afgarelser er sagsbehandlingstiden blevet
overskredet og dette sker primaert i sommerperioden,
hvor indkomne projekter mé vente pd medebehand-
ling, fordi der ikke afholdes mede i juli. Derudover
sker en forlaeenget sagsbehandlingstid, nar der er tale
om genbehandlinger, hvor projektet skal behandles
pa to mader, for der gives en afgerelse. Der har veeret
7 genbehandlinger i 2017. | gennemsnit 1& sagsbe-
handlingstiden i Region Syddanmark pa 39 dage for
nye projekter. Til sammenligning I& denne pd 35 dage
i 2016.

Herudover har komiteerne behandlet 425 anmeldte
tilleeg til allerede godkendte projekter. Lidt mindre
end de 443 i 2016, som var en stigning pa 25% i
forhold til dret fer (2015). De 425 i 2017 er stadig
en stigning p& 20% i forhold til 2015.

| 2017 er der handteret 200 forespergsler om anmel-
delsespligt af et forskningsprojekt. Hvilket har ligget pa
et stabilt niveau siden 2014.

I slutningen af 2016 og starten af 2017 var Komité 1
ramt af en sygemeldt formand. P& komiteens mede

i december 2016 blev der derfor valgt en ny funge-
rende formand. Formanden var dog allerede fra marts
2017 Klar til at varetage hvervet igen og komiteen
genkonstituerede sig. Komité 1 matte ligeledes efter
sommerferien sige farvel til et komitémedlem, som
onskede at traekke sig. Der blev dog fundet en god
lesning med at det pageeldende komitémedlem
byttede hverv med en suppleant, som herefter tradte
ind i komiteen. Denne konstituering skete p& komite-
ens mede i september.

| fordret 2017 har sekretariatet faet ny jurist, efter at
denne stilling har veeret vakant siden arsskiftet. Sekre-
tariatet indtradte ligeledes i en ny organisering, som
en del af Team Forskning i afdelingen for Kvalitet og
Forskning i Region Syddanmark. Teamet varetager
overordnet — ud over opgaverne for De Videnskabs-
etiske Komiteer — at understette forskningsindsatsen
pa sygehusene i regionen.
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58

NYE ANMELDELSER
I RVK'SJ 2017

425

BEHANDLET |
RVK'S 2017

Ved udgangen af 2017 bestdr sekretariatet af en
sundhedsvidenskabelig medarbejder, en jurist og to
administrative koordinatorer, der alle refererer fagligt
til chefkonsulenten, der star for Team Forskning.

Den Videnskabsetiske Komité
for Region Sjeelland

Redegarelse for komiteens virksomhed

Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjeelland
bestdr af 11 medlemmer, heraf 5 forskningsaktive
medlemmer og 6 laegmedlemmer. Komiteen havde
ved drets start 2 forskningsaktive suppleanter, hvilket
pr. 1.juli 2017 blev reduceret til 1 grundet jobskifte
ud af regionen.

Der er i lebet af 2017 blevet anmeldt 58 nye forsk-
ningsprojekter til komitéen og 99 tillaegsprotokoller,
hvilket er et fald sammenlignet med 2016, hvor det
blev anmeldt henholdsvis 87 nye projekter og 112

tilleegsprotokoller.

Arsagen til faldet af nye forskningsprojekter kendes
ikke, men dette star dog i kontrast til, at der i Region
Sjeelland har veeret en stigning i antal forskningspro-
jekter samt en stigning i forskningsaktiviteten generelt.
Det kan sdledes konkluderes, at der har veeret et stort
antal forskningsprojekter, som ikke har veeret anmeldel-
sespligtige til videnskabsetisk komité, og der kan evt.
ogsé veere tale om et antal projekter, hvor anmeldel-
sespligten har veeret til en anden videnskabsetisk
komité end i Region Sjeelland, f.eks. hvis den koordi-
nerende forsegsansvarlige er ansat inden for en
anden regions omrade.

Anmeldelserne af de nye forskningsprojekter fordelte
sig med 14 laeegemiddelforseg og 44 evrige forsknings-
projekter, heraf 14 forseg med afprevning af medicinsk
udstyr.
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Komiteen har i 2017 afholdt 7 komitémeder, hvorpa
der er blevet behandlet i alt 62 nye forskningsprojek-
ter, og der blev truffet afgerelse i enighed i 60 af de
behandlede projekter.

13 af disse forskningsprojekter blev godkendt, 36
blev betinget godkendt, 6 blev ikke godkendt, og 5
blev vurderet ikke anmeldelsespligtige. Derudover
blev 1 projekt, hvor der i komiteen ikke var enighed
om projektets afgerelse, indbragt til behandling af
NVK, og 1 projekt blev i enighed udskudt til behand-
ling p& naestkommende mede. Af de forskningspro-
jekter, der blev betinget godkendt, er 27 heraf senere
blevet endeligt godkendt i lebet af 2017, og de reste-
rende 9 er fortsat betinget godkendt.

Af de 60 afgjorte nye forskningsprojekter er 58 pro-
jekter blevet behandlet inden for den lovbestemte
sagsbehandlingsfrist p&d 60 dage, efter at projektet er
beherigt anmeldt, svarende til 97%.

| 2017 har komiteen truffet afgerelse i 87 tillaegspro-
tokoller, og heraf er 90% blevet behandlet inden for
den lovbestemte sagsbehandlingsfrist pd 35 dage,
efter at tillaegsprotokollen er beherig anmeldt.

Ingen af komiteens afgerelser i 2017 er blevet
paklaget til NVK.

Komiteen har i 2017 modtaget 66 registrerede skrift-
lige forespargsler om anmeldelsespligt, hvor komiteen
i de fleste tilfaelde har truffet en afgerelse om, hvorvidt
det konkrete projektet var anmeldelsespligt eller ikke.
Derudover har der veeret en raekke ikke optalte skrift-
lige og telefoniske henvendelser, hvor det har veeret
tilstraekkeligt at sekretariatet har givet rddgivning vedr.
anmeldelsespligt, og hvor der ikke har vaeret behov
for en egentlig afgerelse af spergsmalet.
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De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Hovedstaden

Redegarelse for komiteernes virksomhed

| Region Hovedstaden er der nedsat seks videnskabs-
etiske komiteer, hver med 11 medlemmer (seks ikke-
sundhedsfaglige medlemmer og fem sundhedsfaglige
medlemmer). Der blev afholdt 58 komitémeder i
Region Hovedstaden i 2017. Komiteernes formand-
skaber og sekretariatet holder herudover feellesmeder,
blandt andet med henblik pa at koordinere komiteer-
nes virksomhed.

Region Hovedstaden modtog 651 nye projekter til
bedemmelse i 2017, hvilket er et fald i forhold til 2016,
hvor der blev anmeldt 728 nye projekter (se tabel 4).
Efter en stigning i antallet af anmeldte projekter gen-
nem mange dr er det et markant fald. Selvom antallet
af anmeldte projekter har veeret faldende, er ikke alle
sager blevet afsluttet inden for den lovpligtige sagsbe-
handlingstid pa 60 dage (se tabel 11). Dette skyldes
blandt andet, at det materiale, der sendes ind af for-
skerne, ikke altid er beherigt ved modtagelsen, at for-
skerne ind i mellem beder om udseettelse af projek-
tet, eller at projektet henlaegges. Imidlertid har der i
sekretariatet vaeret fokus pé en lang raekke af andre
opgaver, som ogsa har haft indflydelse p& sagsbehand-
lingstiden: udarbejdelse af en feelles hjemmeside for
alle videnskabsetiske komiteer i landet, udarbejdelse
af en sagsbehandlervejledning til gavn for nyt perso-
nale i sekretariatet, aendringer i processen for opkraev-
ning af gebyrer, opgaver i relation til udpegning af nye
medlemmer til de seks komiteer samt opbygning af
en database over principielle vurderinger og afgerelser.
Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid har séledes
veeret 62 dage.

Region Hovedstaden har til gengeeld haft et fald i
sagsbehandlingstiden pa anmeldte tillaegsprotokoller,
selvom der har veeret en stigning i antallet af tillaegs-
anmeldelser fra 11291 2016 til 1234 i 2017, se
tabel 5.
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| 2017 var 173 af de nye anmeldte projekter laege-
middelforsag, se tabel 8, hvilket er det samme antal
som i 2016. Ogsa antallet af skriftlige forespergsler
om anmeldelsespligt var stort set uaendret fra 2016
til 2017. 1 2017 modtog sekretariatet sdledes 430
skriftlige forespargsler om anmeldelsespligt. | 2016
var tallet 418.

Hertil kommer, at det anslas, at sekretariatet rligt be-
svarer ca. 2.-3.000 telefoniske henvendelser. Her vej-
ledes der blandet andet om, hvordan man anmelder
og om regler og praksis pd omradet, herunder om
kravene til projektets dokumenter. Der vejledes ogsa
om, hvor forskerne selv kan finde yderligere informa-
tioner. Hver dag er der i &bningstiden et fast team
bestdende af en sekreteer og en jurist, der vejleder
forskerne, nar de henvender sig. Disse henvendelser
ligger ud over de mange direkte henvendelser til
sagsbehandlerne i sekretariatet.

National Videnskabsetisk Komité

Redegarelse for komiteens virksomhed

National Videnskabsetisk Komité (NVK) bestdr af 13
medlemmer som udpeges af Sundheds- og Aldremi-
nisteren. Formanden udpeges direkte af Sundheds- og
Aldreministeren. Af de evrige medlemmer udpeges 5
medlemmer efter indstilling fra regionerne, 5 med-
lemmer efter dbent opslag, og 2 medlemmer efter
samlet indstilling fra Danmarks Frie Forskningsfond.

NVK betjenes af et sekretariat bestdende af en sekre-
tariatschef samt fem jurister. Disse er alle en del af
Feellessekretariatet for Det Etiske Rad og National
Videnskabsetisk Komité.

| 2017 blev afholdt ni ordinzere komitémeder i NVK

samt ét drsmede for hele komitésystemet. Endvidere
blev afholdt et mede i Kontaktforum med deltagelse
af formandskaber og sekretariatschefer for de regio-

nale komiteer og NVK.
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NVK fik i 2017 anmeldt 30 forskningsprojekter og

18 tillaegsprotokoller til behandling i ferste instans
(komplekse sager). Tillige behandledes 9 klagesager
over afgerelser truffet af en regional komité og 1
mindretalsbeskyttelsessag. Udlandsudvalgene i NVK
behandlede derudover 3 udlandsprojekter. Som noget
nyt forbehandlede et underudvalg i NVK desuden 7
leegemiddelforseg med bern efter en seerlig procedure
(Volutary Harmonisation Procedure — VHP). Se mere
om udvalgets arbejde pa side 42.

Der ses fortsat en stigning i antallet af sager med
anseigninger om dispensation fra samtykkekravet i for-
bindelse med omfattende kortleegning af individets
arvemasse (fra 131 2016 til 211 2017).

NVK godkendte i alt 26 komplekse forskningsprojek-
ter i forste instans projekter. 8 forseg blev godkendt
uden betingelser og 18 blev godkendt med betingel-
ser. 2 projekter fik afslag p& godkendelse og 1 projekt
blev bedemt ikke anmeldelsespligtigt. Herudover blev
1 projekt trukket tilbage af ansegeren.

24 projekter blev afgjort inden for den lovfastsatte
frist p& 60 dage (839%), og i 5 projekter blev sags-
behandlingstiden over 60 dage. Den gennemsnitlige
sagsbehandlingstid alle 1. instansprojekter blev 48,3
dage.

Af de 9 indbragte klagesager blev 8 projekter made-
behandlet af NVK. 5 klagesager blev stadfaestet, og 3
klagesager blev omgjort. Et projekt blev henlagt, idet
den regionale komité valgte at genoptage sagsbe-
handlingen. Sagsbehandlingstiden i klage- og mindre-
talssager var i gennemsnit 46,2 dage.

| 2017 behandlede og afgjorde NVK 18 tillaegsproto-
koller. 13 af tillaegsprotokollerne blev afgjort inden for
den lovfastsatte frist p&4 35 dage. Den gennemsnitlige
sagsbehandlingstid blev 22 dage.

Endelig modtog NVK 14 heringer vedrerende udkast
til lovforslag, bekendtgarelser og guidelines i 2017,
hvoraf det var relevant for NVK at komme med
heringssvar i 4 tilfelde (se udvalgte heringssvar fra
NVK i afsnit 8).

Herudover besvarer NVK's sekretariat arligt flere
hundrede forespargsler om anmeldelsespligt af et
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forskningsprojekt, og spargsmal om fx lovfortolkning,
indberetning af bivirkninger, uddybning af anmeldelses-
vejledningens tekster, spergsmal til anmeldelsesdata-
basen m.m.

NVK'’s formand fortsatte sit engagement i STARS og
indgik herudover i den af ministeriet nedsatte refe-
rencegruppe for personlig medicin, og i udvalget vedr.
forskning og infrastruktur under Dansk Genom Center.

Sekretariatet deltog endvidere fortsat i ministeriets
nedsatte arbejdsgruppe vedr. etiske og juridiske aspek-
ter forbundet med anvendelse af biologisk materiale
og andre personoplysninger, som er udledt af biolo-
gisk materiale, til forskning og i behandlingsejemed.
Arbejdsgruppens opgave er at beskrive de gaeldende
regler og retningslinjer herom og komme med los-
ningsmodeller til en fremtidig beskyttelse af patienter
og forsagspersoner. Arbejdsgruppen havde ved ud-
gangen af 2017 endnu ikke afsluttet sit arbejde, men
det forventes, at arbejdsgruppen feerdigger arbejdet
med en rapport i lebet af fordret 2018. NVK's sekre-
tariat har lebende bidraget med notater om praksis
om bl.a. sager om dispensation fra samtykkekravet,
ligesom NVK har indbragt problemistillinger vedr. bl.a.
samtykkebegrebets udstraekning i forbindelse med
sterre igangveerende befolkningsundersegelser.

NVK's sekretariat har tillige lobende deltaget i meder
med Sundheds- og Aldreministeriet, Sundhedsstyrel-
sen, Laegemiddelstyrelsen, Sundhedsdatastyrelsen,
Leegemiddelindustriforeningen m.fl. med henblik pa
at drefte relevante problemstillinger og sikre videns-
deling.

For NVK’s deltagelse i internationale fora

se side 26.
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Vaesentlige sager, begrundelser og
videnskabsetiske draftelser

| det felgende beskriver komiteerne i hver region en
raekke vaesentlige videnskabsetiske emner og pro-
blemstillinger, der har veeret dreftet i komiteerne i
beretningséret. Herunder en gennemgang af udvalgte
projekter/sager/og begrundelser for afgerelser/
udfaldet af vaesentlige sager.

Den Videnskabsetiske Komité
for Region Nordjylland

Vaesentlige sager og videnskabsetiske dreftelser
i komiteen

| forbindelse med komiteens sagsbehandling af
projekter i 2017 har seerligt nedenstdende problem-
stillinger givet anledning til dreftelser i komiteen:

Problemstilling 1

Hvilken myndighed sikrer, at et fagligt speciale har
de forngdne kompetencer til at udlevere en given
medicin?

| starten af &ret sagsbehandlede Den Videnskabs-
etiske Komité for Region Nordjylland et laegemiddel-
forseg, der omhandlede et medicinsk speciale A.
Kort efter det komitémede, hvor projektet var blevet
behandlet, modtog komiteen en henvendelse fra
Leegemiddelstyrelsen, der gjorde opmaerksom p4, at
Sundhedsstyrelsen netop - og i forbindelse med et
andet projekt omfattende samme type leegemiddel
og speciale A i et projekt, der var godkendt af Laege-
middelstyrelsen og en anden regional videnskabsetisk
komité — havde udtalt, at denne type laegemiddel
alene maétte handteres i regi af speciale B og dermed
ikke p& speciale A-afdelinger.

Kort tid herefter modtog komiteen en orientering fra
Leegemiddelstyrelsen om, at styrelsen havde godkendt
det nordjyske projekt. Komiteen valgte derimod ikke
at godkende projektet, men afviste det under henvis-
ning til Sundhedsstyrelsens retningslinje om, at det
pageeldende laegemiddel skal handteres i regi af
speciale B (og kun speciale B), uagtet om der er tale
om en behandlingssituation eller et klinisk forseg.
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Komiteen fandt det saerdeles vanskeligt at skulle ind-
drage overvejelser om medicinske specialers kompe-
tencer til handtering af givne laegemidler i den viden-
skabsetiske sagsbehandling af et projekt.

Problemstillingen blev derfor leftet videre i det viden-
skabsetiske komitésystem til generel stillingtagen til,
hvorvidt de videnskabsetiske komiteer er forpligtet til
at pase, at Sundhedsstyrelsens specialeplaner over-
holdes i forbindelse med sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter. Problemstillingen har ogsa veeret
bragt op og dreftet pa kontaktforum, se side 24.

Problemstilling 2

Hvem har samtykkekompetence ved anvendelse af
biologisk materiale fra henholdsvis navlesnor og
moderkage i forbindelse med et sundhedsviden-
skabeligt forskningsprojekt?

Komiteen behandlede inden for en kort periode to
projekter, hvor der skulle udtages hhv. moderkagevaev
og navlesnorsblod med henblik pd analyser. Disse
projekter gav anledning til overvejelser om, hvem der
er "forsegsperson” i disse sager - er det mor og/eller
barn. Safremt det er barnet, der anses for at vaere for-
segsperson forudsaetter deltagelse, at der indhentes
et stedfortreedende samtykke, altsé ogsé samtykke

fra barnefaderen. Komiteen sggte problemstillingen
belyst hos hhv. en genetiker og en obstetriker i for-
hold til, om det er enten mors, barns eller begges
celler, der er i moderkage og navlesnor blod.

Svaret fra eksperterne led pd, at moderkagen inde-
holder sével maternelle som foetale celler, men at
disse kan adskilles. Navlesnoren indeholder fortrinsvis
celler fra barnets blod, men der kan ogsa forekomme
maternel tilblanding.

Ud fra disse oplysninger samt en konkret afvejning
af projekterne, fandt komiteen, at udtagelse og
anvendelse af moderkageveev kraever et informeret
samtykke fra kvinden, og at brugen af navlesnorsblod
er ensbetydende med inddragelse af mindrearige,
hvilket kraever et stedfortreedende samtykke fra
begge foraeldre (hvor der er to).
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De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Midtjylland

Vaesentlige sager og videnskabsetiske dreftelser
i komiteerne

Komité | ensker at anerkende, at der ofte modtages
fine projekter med et godt gennemarbejdet materiale.
Pa trods af at der ligger gode forskervejledninger til
brug for udarbejdelse af materialet, ser komiteen dog
en tendens til, at forskere begdr de samme fejl.

Problememe ses ofte ved meget omfattende proto-
koller og deltagerinformationer, herunder iszer i laege-
middelforseg, hvilket gor det sveert at danne sig et
overblik over projektets omfang og indhold.

Komiteen har séledes ofte sendt projekter retur til
forsker med bemaerkninger om, at isaer deltagerinfor-
mationen skal gennemgas med henblik pa afkortning
og eendringer af formuleringer, sdledes at den bliver
letforstdelig for de potentielle forsegspersoner.

Et andet stort omrade, hvor komiteen oplever proble-
mer for forsker, er biologisk materiale og biobanker.
Forskerne har ofte sveert ved at skelne mellem hand-
teringen/beskrivelse af forskningsbiobank og biobank
til fremtidig uspecifik forskning, herunder reglerne om
at en forskningsbiobank skal ophere senest ved pro-
jektets afslutning, hvorefter det biologiske materiale
skal destrueres eller overga til en biobank til fremtidig
uspecifik forskning.

Komiteen har ofte dreftet, om det er muligt at hjeelpe
forskerne endnu bedre pa vej, nar materialet skal
udarbejdes. Komiteen har blandt andet overvejet, om
det er muligt i endnu hejere grad at f& udbredt kend-
skabet til forskervejledningerne, da disse indeholder
god vejledning vedrerende de ovennaevnte problem-
stillinger.

De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Syddanmark

Vaesentlige sager og videnskabsetiske dreftelser
i komiteerne

Anmeldelsespligt

Atter i 2017 har spargsmal omkring anmeldelsespligt
veeret i fokus. Pa de fleste komitémeder vil der veere
projekter, for hvilke det er relevant at diskutere for-
hold omkring anmeldelsespligt. De Videnskabsetiske
Komiteer for Region Syddanmark valgte pa denne
baggrund, at de to komiteers feellesmede, der blev
afholdt i juni 2017, skulle indeholde en diskussion af
emnet anmeldelsespligt, herunder med seerlig fokus
pa projekter, der indeholder randomisering.

Diskussionen p& medet udmundede i felgende
pointer omkring anmeldelsespligt:

* Projekter, hvor den eneste intervention er anvendel-
se af en applikation (app) til registrering af diverse
malinger, vil ikke veere anmeldelsespligtigt, da
app'en kan sammenlignes med et spergeskema.

* Projekter, der har til formal at sammenligne vel-
kendte behandlinger/principper/metoder, medferer
ingen intervention, og vil séledes opfattes som
kvalitetssikring, der ikke er anmeldelsespligtig.

* Projekter, hvori der indgdr en randomisering mellem
velkendte behandlinger/principper/metoder, kan
dét, at patienterne fordeles til de forskellige behand-
linger/principper/metoder pa baggrund af en lod-
treekning frem for ud fra laegens sken, anses som
en intervention. For at der kan treeffes afgerelse om
anmeldelsespligt ber det efterstraebes, at protokollen
gor rede for, hvilke kriterier laegen baserer sin beslut-
ning pa eller som begrunder laegens praeference
for at veelge den ene behandling/metode fremfor
den anden. P4 den made star det klart, hvad der
interveneres pa ved anvendelse af randomisering.

* Projekter, som omhandler indfersel/sammenligning
af eller randomisering mellem nye behandlinger/
principper/metoder, der ikke i sig selv medfarer
intervention, vil ikke vaere anmeldelsespligtige.

o0
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Komiteerne har i drets leb yderligere i flere sammen-
haenge oplevet, at kvalitetsudviklings-/kvalitetssikrings-
projekter, der ikke umiddelbart medferer en interven-
tion, ender ud med at blive vurderet som anmeldel-
sespligtige. Komiteerne har i disse situationer heeftet
sig ved, at behandlingspraksis eventuelt kan aendre
sig som felge af de procedurer, projekterne medferer,
fx nar der anvendes telemedicinske lasninger i form
af billedoptagelser.

Et eksempel pa et sddant projekt, behandlede komité
1 pa sit mede i maj 2017. Projektet omhandlede
teledermoskopi, der kunne medfere en aendret hen-
visningspraksis og diagnosticering. Projektet blev pa
denne baggrund vurderet som anmeldelsespligtigt.

Den Videnskabsetiske Komité
for Region Sjeelland

Vaesentlige sager og videnskabsetiske dreftelser
i komiteen

Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjeelland har
i 2017 haft behov for at indhente udtalelse fra NVK
til brug for behandlingen af nogle af de anmeldte
forskningsprojekter, idet komiteen havde behov for
afklaring af, hvorvidt der i disse projekter var tale om
omfattende kortlaegning af individets arvemasse.
Komiteen anser genteknologien og genforskningen
som et komplekst og udfordrende omréade, og har
derfor i nogle tilfelde haft behov for ekspertbistand.
Der var i projekterne ikke tale om omfattende kort-
legning af individets arvemasse, og komiteen traf

pa dette grundlag afgerelse om projekterne.

Til brug for behandling af to projekter, har komiteen
kontaktet Laegemiddelstyrelsen med henblik pa at fa
afklaret, hvorvidt der var tale om et laegemiddel til
avanceret terapi, hvilket i givet fald ville betyde, at pro-
jektet ikke skulle behandles af den regionale komité
som ferste instans men derimod af NVK, jf. komité-
lovens § 15, stk. 1, 2. pkt., og informationsbekendt-
garelsens § 2. Der var imidlertid ikke tale om laege-
middel til avanceret terapi, og komiteen traf sdledes
afgerelse om projekterne.
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Komiteen har afvist nogle projekter, hvor komiteen
vurderede, at det enkelte projektet medferte en uetisk
risiko for forsegspersonerne, idet projektet indebar en
potentiel risiko for, at en isoleret, kirurgisk helbredelig
cancertumor kunne perforeres, hvormed der var risiko
for cancerspredning. Dette har veeret en afvejning af
hensynet til videnskabelig interesse for at tilvejebringe
ny viden og hensynet til forsegspersonemes sikkerhed.

Komiteen har indbragt et anmeldt forskningsprojekt
til afgerelse i NVK i henhold til reglen om mindretals-
beskyttelse i komitélovens § 24, stk. 3, herunder hen-
set til delte meninger blandt komiteens medlemmer
angdende risiko for cancerspredning. Projektet er
senere blevet behandlet af NVK, hvor projektet blev
godkendt.

| 2017 har komiteen modtaget anmeldelse af nogle
forskningsprojekter, hvor gennemferelse af det enkel-
te projekt vil medfere overskridelse af standardvente-
tiden i behandlingsforlebet. Disse projekter blev
betinget godkendt med det forbehold, at der skal
redegeres for hvilken relevant myndighed, der seges
om godkendelse til, at der sker overskridelse af stan-
dardventetiden. Disse projekter er fortsat betinget
godkendt.

Generelt har komiteen stort fokus p4, at protokol-
resuméer og deltagerinformationer skal vaere skrevet
i et let forstaeligt sprog for henholdsvis laegfolk og
forsegspersoner. Herunder skal projektets bivirkninger
veere beskrevet for forsegspersonerne, og der skal
ikke gores brug af veerdiladede vendinger.

Komiteens formand har, jf. en beslutning pa komite-
ens made 7/2016 den 5. december 2016, sendt en
henvendelse til NVK den 21. januar 2017 vedr. sam-
tykkeindhentelse i forbindelse med sterre befolknings-
undersegelser, herunder problemstilling omkring
informeret samtykke eller dispensation herfra i forsk-
ningsprojekter, som ensker at benytte biologisk mate-
riale fra endnu ikke feerdigetableret biobank. Proble-
matikken omhandler primeert sterre befolkningsunder-
segelser hvor biobankmateriale enskes anvendt til
yderligere undersegelser/nye projekter, mens bioban-
ken fortsat er under oprettelse, dvs. hvor der fortsat
inkluderes deltagere pa tidspunktet, hvor nye forsk-
ningsprojekter enskes igangsat med materiale ind-
samlet i forbindelse med befolkningsundersegelsen.
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NVK har den 27. oktober 2017 forelagt problem-
stillingen for Sundheds- og Aldreministeriet i et notat
om samtykkebegrebet i komitéloven, herunder raekke-
vidden af det informerede samtykke. | notatet lzegges
op til, at man kan overveje en anden model for
samtykkeindhentelse i forbindelse med sterre befolk-
ningsunderseggelser. Ministeriets svar afventes i skri-
vende stund fortsat.

De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Hovedstaden

Vaesentlige sager og videnskabsetiske dreftelser
i komiteerne — genanalyser i forskningsprojekter
Komité E har i de senere dr oplevet en stigende ten-
dens til, at der i projekter indgar genanalyser og at
disse jeevnligt ikke er tilstraekkeligt tydeligt beskrevet.
Det er en forudsaetning for komiteens godkendelse

af et projekt, at indholdet i projektet er tydeligt og
konkret beskrevet. Det betyder, at alle genanalyser
skal beskrives, og undersegelsesmetoder og -teknikker
skal oplyses. Det skal fremga, hvad der underseges,
hvordan det indgar i projektet, og hvilken risiko der er
for tilfeeldighedsfund.

Komiteen oplever ogs4, at der er tvivl om, hvorvidt
genanalyserne reelt er en del af projektet, eller om
forsker gerne vil indsamle materiale til fremtidig,
uspecificeret forskning. Det sidste har komiteen ikke
kompetence til at godkende. Hvis ovenstédende ikke
er tydeligt beskrevet, har komiteen mulighed for at
stille spergsmal til forsker. Det medferer, at projektet
skal genbehandles af komiteen, nar forsker har svaret
pa komiteens spargsmal.

Komiteen har i lebet af 2017 stillet spergsmal til et
par projekter, der indeholdt genundersogelser. Sporgs-
malene har handlet om, hvorvidt det, som forsker
kaldte "den frivillige genetiske del” eller lignende, var
en del af projektet eller ej.

Et projekt, som komiteen har behandlet i 2017, illu-
strerer de etiske og videnskabelige problemstillinger,
som er forbundet med kravet om tydelighed i beskri-
velsen af de genetiske undersegelser og med kravene
til beskrivelsen af risikoen for vaesentlige tilfaeldigheds-
fund.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

| projektet ville man undersege genetiske varianter
ved brug af en kommercielt tilgaengelig “genchip”, det
vil sige en teknologi, hvor mange mutationer under-
seges samtidig. Den anvendte chip indeholdt cirka
16.000 genvariationer, hvor den formodede kliniske
betydning for lidt over halvdelen umiddelbart kunne
dokumenteres. De resterende knap 7.000 genvaria-
tioner var kun delvist beskrevet, og for en del ville det
ikke veere muligt umiddelbart at udtale sig om den
kliniske betydning. Anseger oplyste, at de variationer,
som man ville undersege, ikke inkluderede mutationer
med relation til alvorlig sygdom, som ikke var relateret
til protokollen. Dette foreld der dog ikke umiddelbart
dokumentation for. Komiteen bad derfor om en naer-
mere redegerelse for valget af chip og dokumentation
vedrerende denne. Anseger udskiftede derefter den
pateenkte chip med en velbeskrevet chip, altsa en chip,
der undersogte kandidatgener (gener med specifik
relation til den kliniske problemstilling). Med andre
ord: Med den velbeskrevne chip ville der blive lavet
en mere sneever undersegelse af det, man specifikt
segte viden om, og risikoen for tilfseldige fund uden
relation til forskningsomrddet blev minimeret. P4 den
baggrund kunne komiteen godkende projektet.

Projektet medferte ogsé en mere generel droftelse i
komiteen om, hvor tydeligt beskrevet genanalyserne
og betydningen af genetiske og andre fund skal vaere
for at komiteen kan tage stilling til projektet.

National Videnskabsetisk Komité

Vaesentlige sager og videnskabsetiske dreftelser
i komiteen

NVK har oplevet en stor stigning i antallet af sager om
dispensation fra samtykke i projekter med genom-
forskning (procentvis stigning pa 38%), og mange af
disse sager har indeholdt vaesentlige videnskabsetiske
temaer. Der har ogsé veere indbragt klagesager med
temaer, som havde steerk politisk bevégenhed.

Brug af frivillige forstehjeelpere ved hjertestop
uden for hospital

En regional komité havde afsldet et projekt, der ville
undersege, om indsaettelse af et korps af frivillige
ferstehjeelpere gennem et GPS-styret tilkaldesystem
kunne medfere en bedre prognose for personer med
uventet hjertestop uden for hospital.
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Forseget var designet med randomisering, saledes at
patienterne blev randomiseret til behandling af vidner,
tilkald af ambulance, paramediciner og leegebil samt
som forsegsintervention tilkald af korps af frivillige,
geografisk teet placerede ferstehjaelpere, der skulle
udeve hjerte-lungeredning, hente hjertestarter samt
foresta praktiske opgaver, s& som dirigering af evt.
trafik og beroligelse af pérerende. Ferstehjeelperne
havde deltaget i et kursusforleb. Kontrolgruppen
skulle modtage samme behandling, blot blev de
frivillige ferstehjeelpere ikke aktiveret.

Forseget skulle lebe over en 2 arig periode med invol-
vering af 2 regioner og primaert vise, om der var effekt
pa overlevelse, men ogsd om de frivillige er hurtigere
fremme end ambulancen samt om hjertestarter akti-
veres hurtigere. Endelig skulle undersages, hvordan
de frivillige bliver pavirket samt de uheld eller ulykker,
som de kommer ud for gennem deres medvirken.

Den regionale komité fandt det uetisk, at akut-forse-
get var randomiseret, sdledes at korpset kun blev
aktiveret hver anden gang til trods for, at det var uvist
om hjeelpen virkede. Komiteen anskede protokollen
aendret sdledes, at kontrolgruppen var patienter fra
en anden region, hvor dette korps ikke blev aktiveret.

NVK behandlede forskers klage over afgerelsen og
lagde veegt p4, at ekspertudtalelsen angav, at der var
tale om et veltilrettelagt forseg af hej faglig standard,
at tidligere studier havde vist effekt, men ikke haft
tilstraekkelig styrke samt at der er tale om et saerdeles
relevant studie inden for et komplekst omrade. NVK
fandt ikke, at man med sikkerhed kunne konkludere,
at der var fordele for interventionsgruppen, hvorfor
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NVK ikke fandt det uetisk at gennemfere projektet og
gav derfor tilladelse.

Regionen behandlede senere projektet og besluttede
ikke at gennemfere projektet med dette randomise-
rede design. Sagen gav ogsa anledning til folketings-
spergsmal til Sundheds- og Zldreministeren, der
henholdt sig til, at Regionen havde oplyst, at der var
truffet beslutning om ikke at gennemfere projektet.

Dispensation til brug af materiale fra en

starre klinisk biobank samt brug af data fra

et tidligere projekt

NVK gav i slutningen af 2017 dispensation til et
projekt omhandlende hjertesygdomme, hvor man
onskede at foretage omfattende kortlaegning pé bio-
logisk materiale fra 120.000 personer, der lider af
hjertesygdomme, og sammenligne dem med en
kontrolgruppe pé& 110.000 personer.

Materialet fra de 120.000 hjertesyge personer stam-
mede fra en klinisk biobank, og var saledes udtaget
ifm. behandling. Personerne var ikke nedvendigvis
syge pd udtagelsestidspunktet, men var alle efterfel-
gende blevet diagnosticerede med en af de for
projektet relevante hjertesygdomme.

Kontrolgruppen pé 110.000 bestod af raske personer,
der tidligere havde afgivet biologisk materiale til brug
for et konkret forskningsprojekt omhandlende danske
bloddonorers helbred. Informationsmaterialet, som
bloddonorerne i sin tid havde faet udleveret og under-
skrevet, var meget bredt formuleret. Det fremgik sa-
ledes bl.a. af informationsmaterialet, at der ville blive
undersagt "arsager til sygdom”, og at der herunder
ville ske undersagelse af gener/arveanlaeg.



VASENTLIGE SAGER, BEGRUNDELSER OG VIDENSKABSETISKE DROFTELSER

®© © 0000000000000 00000000000000 000

NVK havde tidligere pa &ret givet dispensation til brug
af materialet til et andet forskningsprojekt omhand-
lende undersggelser om sund aldring. Man enskede

i det aktuelle projekt at genbruge de data, der var
genereret ifm. sund aldring, men nu med et nyt
fokusomrade i form af hjertesygdomme.

For sa vidt angik materialet fra de 120.000 hjertesyge
personer, lagde NVK vaegt pd, at forsegspersonerne
lider af hjertesygdomme (samme sygdomsomrade,
som forskningen vedrerer), at de er informerede om
opbevaringen af materialet og har selvbestemmelses-
ret herover, at der kun seges efter genetiske varianter,
der er relateret til hjertesygdomme, hvorfor der er lille
risiko for tilfeeldighedsfund, og at eventuelle tilfeeldig-
hedsfund vil blive handteret i overensstemmelse med
NVK's retningslinjer.

For sa vidt angik de 110.000 kontrolpersoner, lagde
NVK vaegt pd, at projektet til en vis grad minder om
det tidligere bloddonorprojekt, bl.a. idet informations-
materialet, som forsegspersonerne fik i forbindelse
med bloddonorprojektet, var meget bredt formuleret
("der undersages arsager til sygdom”), ligesom det i
informationsmaterialet fremgik, at der ville ske under-
sogelse af gener/arveanlaeg. Herudover blev der vur-
deret at veere ringe risiko for tilfeldighedsfund, og
safremt disse alligevel blev gjort, var der opstillet ret-
ningslinjer for handtering heraf.

Afslag til omfattende kortlaegning af PKU-prover
En af de sager, som NVK i 2017 afviste at give dis-
pensation til, omhandlede genetisk og miljpmaessige
faktorers indflydelse pé inflammatorisk tarmsygdom.
Materialet, som man ville foretage omfattende kort-
laegning af, stammede fra den sdkaldte PKU-biobank,
som bestar af blodprever indsamlet fra nyfedte siden
1981 og frem til dags dato. Der var tale om en kohorte
pad 10.000 personer, der pa et senere tidspunkt var
diagnosticerede med inflammatorisk tarmsygdom.

En mindre andel af kohorten bestod af bern.

Ud over forsegsgruppen ville man ogsé anvende data
fra en kontrolgruppe pa ca. 6.000 personer. Disse data
var genereret i forbindelse med et andet forsknings-
projekt omhandlede genetiske og miljgmaessige drsa-
ger til bl.a. skizofreni, depression, ADHD og autisme,
og som blev godkendt i 2012 af en regional komité.
Man fik ved den regionale komité dispensation til at
foretage omfattende kortlaegning af materiale fra
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PKU-biobanken fra raske voksne og bern, og man

anskede i aktuelle projekt at genbruge de data, der
var genereret i denne forbindelse, men med et nyt
fokusomrade i form af inflammatorisk tarmsygdom.

NVK besluttede af afvise projektet, og der blev ved
denne beslutning lagt vaegt pa flere forhold. Der blev
blandt andet lagt vaegt pd, at materialet fra PKU-bio-
banken var udtaget fra patienter i behandlingsejemed
inden for et andet sygdomsomrade (pnenylketonuri
mv.) end det, som projektet vedrerte (inflammatorisk
tarmbeteendelse). De nyfedtes foraeldre var ifelge
fremvist informationsmateriale fra 2017 informerede
om, at PKU-preverne blev indhentet med henblik pa
undersogelse af medfedte sygdomme, herunder
med henvisning til, hvilke sygdomme dette omfattede
— og herunder ikke inflammatorisk tarmbeteendelse.

Det var NVK’s vurdering, at foraeldrene ikke kunne
antages at have en formodning om, at undersegelse
for medfedte sygdomme omfattede omfattende
kortlaegning af den nyfedtes arvemasse med henblik
pa naermere undersegelse af inflammatorisk tarm-
sygdom, samt med sandsynlighed for yderligere til-
feeldighedsfund, der ville medfere en tilbagemelding
herom. Videre lagte NVK veegt p3, at sterstedelen af
forsegspersonerne ikke kunne antages at veere afgdet
ved deden, hvorfor det ikke kunne anses som umu-
ligt eller uforholdsmaessigt vanskeligt at indhente et
nyt informeret samtykke fra forsegspersonerne.

| forhold til kontrolgruppen blev det yderligere be-
meerket, at tilladelsen fra den regionale komité blev
givet pd samme tidspunkt, som behandlingen af dis-
pensationssagerne blev overfert til NVK som ferste
instans. NVK har i sin praksis generelt veeret tilbage-
holdende med at godkende projekter, hvor der seges
om dispensation til at foretage omfattende kortlaeg-
ning af raske personers — herunder berns — arve-
materiale uden disses samtykke. NVK lagde derfor
vaegt pa, at de data, som man i aktuelle projekt
onskede at "genbruge”, var blevet tilvejebragt pa en
made, som ikke harmonerede med NVK's praksis pa
omradet. Herudover blev der lagt vaegt p3, at de syg-
domsomrader, som man undersggte i det af den
regionale komité godkendte projekt, ikke var relate-
rede til det sygdomsomréde, som man enskede at
undersege i det aktuelle projekt, hvorfor der sdledes
heller ikke var ssmmenhaeng mellem de to forsk-
ningsprojekter.

o 23

o0



© © © 0 0 0 0 0 0 00000000 00000000 0000000000000 0000000000 0000000000000 0000000000000 000

Samarbejde og koordinering

Komitésystemet skal aktivt samarbejde og koordinere
opgavevaretagelse med relevante nationale og inter-
nationale myndigheder og organisationer.

Nationalt samarbejde og koordinering

Samordningsforum

NVK har i 2017 lanceret et ny hjemmeside:
www.nvk.dk, der indferer én indgang til information
om anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter og juridiske vejledninger om emner pa om-
radet. Hiemmesiden skal erstatte vejledningerne pa
regionernes hjemmesider, sdledes at de samles et
sted. Der blev som konsekvens heraf nedsat en styre-
gruppe bestdende repraesentanter fra de regionale
komiteers sekretariater og NVK's sekretariat med
henblik pa at koordinere og kvalitetssikre de nye vej-
ledninger, som blev udsendt pa hjemmesiden i
februar 2017.

Af emner som Samordningsforum selvstaendigt har
dreftet kan bl.a. naevnes, at der er lagt en plan for
opgavefordeling mellem NVK og RVK i relation til
uddannelse af de nye komitémedlemmer, som
udpeges i 2018.

Der er ogsé dreftet anmeldelsespligt i forhold til den
vanskelige graensedragning over for kvalitetssikring
samt spergsmalet om, hvorvidt der kan opstilles en
bagatelgraense for hvilke forseg, der skal indbringes
for komitésystemet. Akutte forseg byder ogsa pa van-
skeligheder i praksis, da der er efterspurgt vejledning
om, hvor mange tiltag der skal iveerkszettes for at
opspore en forsegsperson, som ikke laengere er pa
afdelingen, men har meduvirket i et akut forseg.

Det er koordineret, hvilke dokumenter, der oplistes i
komiteernes tilladelser og det er dreftet, hvornér der
er tale om forskning i anonymt materiale, dvs. det mé
ikke vaere muligt direkte, men heller ikke indirekte, at
knytte personoplysningerne til det biologiske mate-
riale. Hvis det biologiske materiale er udtaget af forsker
selv i forbindelse med eller til brug for et projekt, kan
materialet normalt ikke anses for anonymt, da forsker
ved, hvem indgrebet er foretaget pa og kan identifi-
cere veevsafgiver eller donor. Der vil derfor kunne veere
tale om omgédelse af reglerne om anmeldelsespligt.
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Kontaktforum

Kontaktforum er et forum, der skal sikre koordinering
og samarbejde i det videnskabsetiske komitésystem.
Kontaktforum bestar af formandskaberne for de regio-
nale komiteer og NVK. Fokus p& mederne er generel
erfaringsudveksling i form af dreftelse af konkrete
sager, ligesom der dreftes principielle spergsmal og
forestdende feellesmeder, fx drsmedet.

Kontaktforum er omdrejningspunktet for den kvalitets-
udvikling i komitésystemet, som NVK ifelge komité-
loven er ansvarlig for.

En del af de emner der dreftes i samordningsforum,
droftes ligeledes i kontaktforum:

* Snitfladerne mellem kliniske forseg og Sundheds-
styrelsens specialeplaner — se om problem-
stillingen saerskilt side 25

 Komiteemnes praksis for anmeldte projekter, der
naermer sig/har overskredet udlebsdato

* Deltagerinformationer, der ikke er tilstraekkeligt
forstaelige

* Anmeldelsespligt vs. Kvalitetssikring

* NVK’s Genomvejledning

Koordineringsforum med Laegemiddelstyrelsen
(LMST)

Repraesentanter fra Laegemiddelstyrelsens sektioner
for kliniske forseg og GCP-inspektion medes med
sekretariatsrepraesentanter fra de regionale viden-
skabsetiske komiteer og NVK i Koordineringsforum.
P& mederne dreftes omrader, hvor der kan veere
behov for koordinering og justering af praksis samt
lovgivning, hvor myndighederne har feelles bererings-
flader. Der har veeret holdt 2 meder i 2017.

Koordineringsgruppen har bl.a. dreftet i hvilken raekke-
folge samtykkeerkleeringen skal underskrives i forhold
til givet information. | informationsbekendtgerelsen er
formuleringen, at den informerende sundhedsperson
attesterer, at der er udleveret skriftlig information og
at afgivelsen af mundtlig information har fundet sted.
Det er derfor accepteret, at forsegspersonens under-
skrift ligger pa en senere dato end datoen, hvor den
informerende sundhedsperson underskriver.


http://www.nvk.dk/
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Der vil herefter blive arbejdet med de standard sam-
tykkeerklaeringer komitésystemet har udformet, séle-
des at informationsafgivers underskrift kan sté ferst.

Der opleves i komitésystemet ofte problemer med, at
forskere ikke giver besked om afslutning af forsegene
til tiden. Afslutning af forseg er defineret som “Last
patient last visit” bade i komitésystemet og af LMST.
LMST giver 90 dage ekstra fra den dato. Dette felger
geeldende lovgivning. Det blev diskuteret, om defini-
tionen af afslutning af forseg skal suppleres af Medi-
cines and Healthcare products Regulatory Agency
(MHRA) ord med “or at a later time as defined in

the protocol”.

Herudover blev felgende emner bl.a. dreftet:

* Nye samtykkeregler for gamle forseg - restriktive
overgangsregler ger, at hvis nye regler enskes
anvendt, da skal forseget anmeldes pé ny

* Nye forsegsdesign: Umbrella, basket m.fl.
* Anvendelse af data i akutte forseg

* Modtagelse af follow-ups til SUSARSs i komité-
systemet

* Nar forsegspersoner modtager opdateret deltage-
rinformation, mens de deltager i forseget, skal ret-
telser veere synlige

Hvem har ansvaret for, at et forsag udferes i
overensstemmelse med specialeplanerne?

P4 foranledning af et konkret projekt, der i slutningen
af 2016 blev anmeldt til og godkendt af De Regionale
Komiteer for Region Hovedstaden, blev der i 2017 af-
holdt mede mellem Sundhedsstyrelsen, Laegemiddel-
styrelsen, National Videnskabsetisk Komité og De
Regionale Komiteer for Region Hovedstaden med det
formal at drefte snitfladerne mellem kliniske forseg og
Sundhedsstyrelsens specialeplaner.

Hovedproblematikken opstod efter, at den regionale
komité havde godkendt et projekt, der omhandlede
undersagelse af virkningen af laegemidlet Niraparib
hos mand med metastatisk kastrationsresistent pro-
statacancer. Projektet skulle forega pa en urologisk
afdeling, og den regionale komité havde i forbindelse
med vurderingen af projektet undersegt, hvorvidt
leegemidlet kunne handteres pa en urologisk afdeling.

Flere onkologiske laeger stillede imidlertid spergsmals-
tegn ved, hvorfor en urologisk afdeling kunne fa tilla-
delse til at lede et forseg, der inkluderede brugen af
Niraprarib, som de betragtede som et kemoterapeu-
tikum, og der blev p& denne baggrund rettet henven-
delse til Sundhedsstyrelsen med spergsmél herom.
Sundhedsstyrelsens umiddelbare tilbagemelding var,
at det ifelge specialeplanerne tydeligt fremgar, at
urologer ikke ma varetage behandling med sdkaldte
monoklonale antistoffer, kemoterapi mv, men at
dette skal varetages af onkologer.

Da man i komitésystem ikke fandt det muligt som

led i den etiske vurdering generelt at skulle sikre sig,
hvorvidt de anmeldte forseg blev udfert i overens-
stemmelse med Sundhedsstyrelsens specialeplaner,
blev det aftalt at afholde det ovenfornaevnte mede
mellem Sundhedsstyrelsen, Laegemiddelstyrelsen, NVK
og De Regionale Komiteer for Region Hovedstaden
omhandlende snitfladerne mellem kliniske forseg og
Sundhedsstyrelsens specialeplaner. Konklusion bley,
at det videnskabsetiske komitésystem hverken kan
eller skal sikre overholdelse af specialeplanerne. Det
blev p& denne baggrund aftalt, at Sundhedsstyrelsen
skulle formidle til de relevante parter i regionermne, at
der skal skabes opmaerksomhed om, at forskere og
relevante hospitalsledelser ssmmen skal tage stilling
til det enkelte forskningsprojekt i relation til speciale-
planen forud for, at der sker anmeldelse til den viden-
skabsetiske komité. Den enkelte komité vil dog fortsat
have det endelige ansvar for at vurdere forskers
kompetencer til at udfere det konkrete forseg.

@vrige mader — Dialogforum

NVK's sekretariat har i drets lob deltaget i et Dialog-
forum, som er opstdet for at understette samspillet
mellem akterer involveret i klinisk laegemiddelforsk-
ning (virksomheder, myndigheder og forskere) i
Danmark. Implementering af ny lovgivning inden for
kliniske forseg og Danmarks ambitioner om at vaere
ferende life science nation er baggrunden for dette.
Dialogforum medes pa uformelt plan og formalet er
gennem udveksling af information at sikre et godt
fundament for Danmark som forsegsland og en
pro-aktiv tilgang til regulatoriske krav.
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Nordisk sekretariatsmede i Thorshavn, Feereerne.

| dialogforum deltager Laegemiddelstyrelsen, NVK’s
sekretariat, Sekretariatet for Leegemiddelindustrifore-
ningen (LIF) og NEXT-core sekretariatet for NEXT part-
nerships. Andre akterer kan deltage pa ad hoc basis.
Dialogforum medes 2 gange arligt. Det bliver diskute-
ret, hvordan den danske position kan styrkes i forhold
til eksempelvis synliggarelse af effektiv myndigheds-
varetagelse og fokus pé udvikling i forbindelse med
implementeringen af EU forordningen.

Internationalt samarbejde

Det indgér i NVK's forpligtelse i henhold til komité-
loven at felge den internationale videnskabsetiske
udvikling. Vi har tradition for gensidig repraesentation
ved de nordiske sgster-komiteers drsmeder m.m.,
ligesom der er et samarbejde mellem de nordiske
sekretariater. | takt med, at ikrafttreedelsen af forord-
ningen om kliniske forseg med laegemidler rykker
neaermere, er der desuden fortsat livlig aktivitet i
europaeisk sammenhaeng.

Nordisk samarbejde
Nordisk sekretariatsmade
Sekretariatet for National Videnskabsetisk Komité

medes tilbagevendende med repraesentanter fra de
ovrige nordiske lande med henblik pa at koordinere
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og sege inspiration til lasning af de ofte samme pro-
blemstillinger, som opstar pa dette omrade. | oktober
2017 blev der afholdt sekretariatsmede pa Faereeme
med repraesentation fra Finland, Sverige, Danmark og
de feereske komitémedlemmer og sekretariat. Island
deltog via en skype forbindelse.

Fra dansk side blev status omkring forskning i genom-
et droftet. Fokusomrdder som filfseldighedsfund i
genomforskningen, god praksis for genetisk radgiv-
ning og deltagerinformation blev dreftet. Herudover
genomforskning med bern, handtering af data samt
etablering af forskningssamarbejder pa tveers af lande-
graenser.

Det finske oplaeg omhandlede cluster-randomiserede
forseg, hvor der var i tvivl om, hvorvidt implemente-
ring vil vaere pékraevet i henhold til EU-forordningen
om kliniske laegemiddelforseg. P& opfordring oriente-
rede man fra dansk side ogsé om status for etablering
af et sekretariat for de leegemiddelkomiteer, der skal
oprettes i henhold til EU-forordningen.

Den svenske repraesentant orienterede om et lov-
forslag, hvor administrationen af hele komitésystemet
centraliseres med ikrafttreeden i 2019.
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@vrige mader i nordisk regi

Et medlem af NVK deltog herudover i de norske komi-
teers Storfeelles mede den 16. — 18. oktober 2017 i
Bergen. Medet svarer til det danske Komitésystems
arsmede.

Storfellesmetet havde et gennemgdende tema 'For-
svarlighed', som satte rammerne for medets indlaeg.
Der var bl.a. indleeg om brug af spergeskemaer i kvali-
tativ forskning, hvor der blev peget p&, hvordan sperge-
skemaer ofte inddrages i forskningsprojekter, uden at
der er en reel begrundelse for det, alene fordi de
findes i allerede validerede udgaver.

| et indlaeg om "forsvarlighed — forskning pa bam’,
blev der advokeret for meget sterre grad af involve-
ring af berns medbestemmelse i forhold til samtykke.
| Norge arbejder man med fire aldersgraenser. Fra

7 ar skal barnet heres, fra 12 skal de vaere medbe-
stemmende, fra 16 kan de pa bestemte omrader
veere selvbestemmende og fra 18 ar er de naturligvis
selvbestemmende.

Herudover deltog et NVK medlem ved de svenske
regionale etikprévningsndmndens mede i Linkobing
den 3.-4. oktober 2017. P& dette mede blev det bl.a.
dreftet, hvordan man i Sverige skal til at anmelde
elektronisk, og hvordan man prover at tilpasse sig EU
leegemiddelforordningen.

Besog fra Sverige og Norge

Danmark er ganske godt med, nar det kommer til
implementering af den nye Laegemiddelforordning.
Dette har resulteret i anmodninger fra bade Sverige
og Norge om at here naermere om, hvordan man fra
dansk side forbereder sig pa ikrafttreedelsen af forord-
ningen.

Madet med en svensk delegation med deltagere fra
det svenske Lékemedelverket samt udvalgte sekreta-
riatsrepraesentanter fra de svenske etiske komiteer
fandt sted i januar. Fra dansk side deltog NVK sekre-
tariatet og Laegemiddelstyrelsen. Baggrunden for den
nye danske lovgivning og omorganisering, samt over-
vejelserne omkring samarbejdet mellem de nye komi-
teer og Laegemiddelstyrelsen blev gennemgéet. Her-
udover blev de danske overvejelser og forberedelser
om et understettende it-system praesenteret.

NVK deltog ved et tilsvarende arrangement med
sekretariatsmedarbejdere fra det norske regionale og
nationale komitésystem, afholdt i Kebenhavn. NVK
og Leegemiddelstyrelsen holdt oplaeg under over-
skriften: "Tilpasning ny legemiddelforordning: Look to
Denmark”. Der var afslutningsvis mulighed for at pree-
sentere de erfaringer der er opndet i Danmark med
samarbejdet omkring godkendelse i VHP-projekter,
se beskrivelse om VHP-projekter i afsnit 7.
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EU samarbejde

EMA Expert Group — EU portal

NVK's sekretariat deltager fortsat i meder hos EMA
(Det Europeeiske Laegemiddelagentur) sammen med
Leegemiddelstyrelsen med henblik pa at opna viden
om og bidrage til opbygning af database og portal i
forbindelse med implementeringen af den nye EU-
forordning om kliniske leegemiddelforseg. Mederne
foregar bade ved fysisk fremmede i London og elek-
troniske meder. Arets mader har — ligesom sidste &r
— iseer drejet sig om afklaring af nedvendige funktio-
naliteter af databasen og portalen, samtidig med, at
sekretariatet har deltaget i lebende tests af systemet.

Expert Group on Clinical Trials

(tidl. Ad Hoc Group on Clinical Trials)

NVK's sekretariat deltager ligeledes forsat lebende i
meder i Expert Group on Clinical Trials (Bruxelles),
som er nedsat af den Europaeiske Kommission. Der
er tale om en gruppe af nationale eksperter ved med-
lemsstaternes laegemiddelmyndigheder og etiske
komiteer. Arets arbejde har veeret fokuseret pa at
udarbejde guidelines og afklare juridiske og tekniske
spergsmal forud for ikrafttraedelse af forordningen.
Inden for det etiske/juridiske omrade har det bl.a.
drejet sig om opdatering af guideline om etiske hen-
syn og vurderinger i forseg med bern. Der er ligeledes
blevet arbejdet med et spargsmaél/svardokument, som
kan vejlede i spargsmal, hvor forordning ikke er klar.
Endeligt har samspillet mellem forordningen om klini-
ske laegemidler og persondataforordningen veeret pa
dagsorden.

Junimadet for Expert Group on Clinical Trials blev
udvidet med workshop for medlemslandene, hvor
det var muligt at praesentere og dele erfaringer med
implementeringsarbejdet mod ikrafttraedelse af forord-
ningen. Danmark har hele tiden veaeret meget godt
med og ligger séledes hejt blandt de lande, hvor
arbejdet med implementeringen skrider planlagt
frem.

Nordic ePharmaday

I maj 2017 deltog NVK sekretariatet sammen med
Leegemiddelstyrelsen med oplaeg p& Nordic ePharma-
day. Nordic ePharmaday’s formél er at skabe mulig-
hed for diskussion pé tveers af europaeiske lande om
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Berlaymont-bygningen, Bruxelles, hvor EU-kommissionen
har sit hovedsaede

emner relateret til overholdelse af kvalitet, regler og
administrationen af klinisk forskning og udvikling af
medicin. Akterer fra forskellige organisationer og
funktioner bringes sammen, saledes at disse kan
erfaringsudveksle pa tvaers af laegemiddelbranchen.

Emnet pa konferencen var implementering af forord-
ningen om Kkliniske lzegemidler med fokus pé&, hvor-
dan myndigheder og virksomheder kan forberede sig
pa ikrafttreedelse af forordningen. Det blev praesen-
teret, hvor langt Danmark er kommet med blandt
andet lovgivning og it, ligesom VHP-proceduren blev
gennemgaet, se beskrivelse i afsnit om VHP.

Drug Information Association (DIA)

NVK's sekretariat deltog i december méned i en
konference i London afholdt af DIA under overskriften
"Clinical Trial Regulation Conference”. Sekretariatet
bidrog med opleeg samt ved deltagelse i debat, hvor
der blev redegjort for Danmarks forberedelser frem
mod ikrafttreedelsen af forordningen om kliniske for-
seg med laegemidler.

DIA er en non-profit global sammenslutning, hvis for-
mal det er at samle akterer fra sundheds omradet pa
palideligt, neutralt grundlag for at udveksle erfaringer
og fremtidigt sikre udvikling pa omradet.
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Kontrol og kvalitetsudvikling

De videnskabsetiske komiteer skal fere tilsyn med,

at forskningsprojekterne gennemferes i overensstem-
melse med godkendelsen og komitéloven. Dette
geelder dog ikke laegemiddelforseg, hvor kontrolfor-
pligtelsen ligger hos Laegemiddelstyrelsen.

Komiteerne kan felge projekterne og bede om at
modtage den afsluttende forskningsrapport eller pub-
likation. Der kan foretages kontrol p& virksomheder og
sygehuse uden forudgdende retskendelse.

Komiteerne har mulighed for at treeffe beslutning
om at aendre et projekt og kan i helt seerlige tilfaelde
standse et igangveaerende forskningsprojekt. Over-
treedelse af reglerne kan sanktioneres med straf.

Nedenfor beskrives kontrolaktiviteterne i de enkelte
regioner og National Videnskabsetisk Komité.

Den Videnskabsetiske Komité
for Region Nordjylland

Kontrol og kvalitetsudvikling — inspektioner
Komiteen har i 2017 udfert et enkelt tilsyn. Komiteen
godkendte i 2014 et projekt omhandlende malignant
pleural mesotheliom (lungehindekraeft). Sagsbehand-
lingen af projektet gav anledning til seerlige dreftelser
om rekrutteringsprocedure, i dette tilfeelde raekke-
felgen af mundtlig og skriftlig information. Komiteen
havde pa den baggrund indkaldt forskergrupper bag
projektet til en dreftelse, og pa baggrund af de argu-
menter som forskerne her fremferte, godkendte komi-
teen projektet. | forbindelse med behandlingen be-
sluttede komiteen, at der pa et senere tidspunkt, nar
projektet var kommet godt i gang, skulle udferes tilsyn.

Baggrunden for det udferte tilsyn var derfor at here,
hvilke erfaringer forskerne havde gjort sig efter, de var
begyndt at inkludere forsegspersoner. Tilsynet blev ud-
fort séledes, at forsegsansvarlig og komiteen medtes,
og forsegsansvarlig gennemgik projektet frem til mede-
datoen med seerlig vaegt pa rekrutteringsproceduren
og de forelebige erfaringer.

Komitesekretariatet gennemgik desuden projektdoku-
menter samt samtykkeerklaeringer i projektet. Komi-
teen har, ved arsberetningens tilblivelse, ikke naet at
godkende tilsynsrapporten, men der fandtes ikke at
vaere uoverensstemmelser af vaesentlig karakter.
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Komiteen har i &renes leb gjort sig den erfaring, at
forskerne desveerre ofte ikke er opmaerksomme pé
at fa forleenget deres godkendelse, hvis forsknings-
projekterne af den ene eller anden drsag forsinkes i
forhold til den anmeldte slutdato. Sekretariatet har pa
den baggrund etableret et erindringssystem, saledes
at forskerne ca. en maned fer den anmeldte slutdato,
modtager en mail, der erindrer om slutdatoen samt
gor opmeerksom p4, at der skal anmeldes en tillaegs-
protokol med forleengelse af godkendelsesperioden,
safremt projektet ikke kan afsluttes til det farst forven-
tede tidspunkt.

De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Midtjylland

De Videnskabsetiske Komiteer for Region Midtjylland
har fert kontrol med godkendte projekter pa
folgende omréder:

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 seettes der erindring i
sagen om bdde afslutningstidspunkt og dato for den
neeste arlige sikkerhedsrapport. Erindring om afslut-
tende rapport registreres, nar komiteen modtager
underretning om afslutning af projektet.

Der er rigtig mange forskere, der ikke er opmeerk-
som pg, at deres tilladelse er udlebet, og at de skal
indsende en é&rlig sikkerhedsrapport. Nar forskerne
melder tilbage, giver det som regel ikke anledning til
yderligere bemaerkninger. Hvis der er anfert ting, der
giver anledning til tvivl, serger komiteen dog for at
folge op sdledes at projektets tilladelse kan blive
opdateret, afsluttet mv.

| 2017 blev sekretariatet seerlig opmaerksom pa4, at
flere forskere har forsket efter tilladelsen for deres
projekt er udlebet. | nogle tilfzelde rettede forsker selv
henvendelse til sekretariatet i forbindelse med anseg-
ning om forleengelse af et projekt, som var udlebet
flere ar tilbage, og i andre tilfeelde blev sekretariatet
opmaerksom pé problemet i forbindelse med, at der
blev rykket for underretning om afslutning.
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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 iveerksat og nu er kommet i tvivl, om
skal anmeldes, men det kan ogsé veere oplysninger
fra andre, avisartikler eller forsegsannoncer, der giver
anledning til, at komiteen felger op pa projekter. |
2017 har komiteen ikke foretaget naermere under-
sogelser pa denne baggrund.

Inspektioner
Pa grund af saerlig travlhed i sekretariatet er der ikke
blevet gennemfart inspektioner i 2017.

Afslutning

Komiteerne er i forbindelse med sin kontrol i 2017
iseer stedt pa felgende fejl — alle fejl, som er gen-
gangere fra tidligere ar:

* Generelt manglende overblik over, hvilke oplys-
ninger, 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.

 Manglende ansggning om forleengelse af projekter.

De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Syddanmark

Lebende kontrol og kvalitetsudvikling

— inspektioner

De Videnskabsetiske komiteer for Region Syddanmark
har i 2017 gennemfert inspektioner med henblik pa
at fare tilsyn med, at godkendte sundhedsvidenskabe-
lige forskningsprojekter, der ikke angar kliniske forseg
med laegemidler, udferes i overensstemmelse med
komitéloven, jf. komitélovens § 28, stk. 1.

Inspektionsbeseg fra Komité 1

Den Videnskabsetiske Komité 1 for Region Syddan-
mark besluttede pa mederne henholdsvis den 4.
oktober og 3. november 2016 at gennemfere kontrol
i projekter, der udsprang fra og udfertes pa ét tilfeeldigt
udvalgt forsegssite.

KONTROL OG KVALITETSUDVIKLING
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Kontrollen gennemfertes som et inspektionsbeseg
den 15. juni 2017 efter aftale mellem komiteen og
de forsegsansvarlige for de to igangveerende projekter
pa sitet. Ved besegget deltog komiteens formandskab
og sekretariatsmedarbejdere. Repraesentanter for
projektet var de forsegsansvarlige for projekterne og
en post.doc tilknyttet det ene projekt. Repraesentan-
terne for projekterne gennemgik projekternes forleb
og beskrev udferligt de forsegsrelaterede aktiviteter,
herunder hvordan forleb for samtykke og undersegel-
sesprocedurerne foregik i praksis. | denne forbindelse
blev et tilfeeldigt udpluk af samtykkeerkleeringerne
gennemgdet.

Der blev redegjort for status pa projekterne, fx hvor-
dan det er gdet/gér med rekrutteringen og hvorvidt,
der har vist sig nogle bivirkninger, samt hvad even-
tuelle resultater viste p& davaerende tidspunkt. Inspek-
tionen blev suppleret med rundvisning i forsegslokaler,
herunder med fremvisning af udstyr til gennemfersel
af undersggelsesprocedurer.

Under beseget blev felgende forhold seerligt
diskuteret:

* Vigtigheden i, at tillaegsprotokoller vedrerende
forleengelse af den godkendte forsegsperiode
anmeldes minimum 35 dage, inden godkendelsens
udleb.

e Krav til projekter, der omhandler omfattende
genetisk kortlaegning af den menneskelige
arvemasse.

* Hvorledes nye helbredsfund skal handteres i
praksis.

Komiteen fandt, at projekterne udfertes i overens-
stemmelse med godkendelserne, og inspektionen
gav sdledes ikke anledning til yderligere krav eller
sagsskridt fra komiteens side. Inspektionsrapporten
blev udformet af sekretariatet og udsendt til de for-
segsansvarliges kommentering. De Videnskabsetiske
Komiteer for Region Syddanmark blev orienteret om
kontrolrapporten p& mederne, henholdsvis den 10.
og den 15. august 2017. Komiteerne tog rapporten
til efterretning uden yderligere bemaerkninger.
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Inspektionsbeseg fra Komité 2

Den Videnskabsetiske Komité 2 for Region Syddan-
mark besluttede pa madet den 14. marts 2017 at
udtage tre igangvaerende projekter fra et konkret
forsegssite til drets kontrol, samt at kontrollen skulle
gennemfares som et inspektionsbeseg. Komiteen
besluttede endvidere, at mindst ét disse projekter
skulle omfatte udtag af muskelbiopsier.

Ved beseget deltog komiteens formandskab og
sekretariatsmedarbejdere. Repraesentanter for projek-
tet var de forsegsansvarlige for projekterne, en lektor
samt to specialestuderende, der var tilknyttet to af pro-
jekterne. Repraesentanterne for projekterne gennem-
gik projekternes forleb og beskrev udferligt de forsags-
relaterede aktiviteter, herunder hvordan forleb for
samtykke og undersagelsesprocedurerne foregik i
praksis. | denne forbindelse efterspurgte komiteen
fremvisning af et tilfeeldigt udpluk af samtykkeerklze-
ringerne.

Der blev redegjort for status pa projekterne, fx hvor-
dan det er gdet/gér med rekrutteringen og hvorvidt,
der har vist sig nogle bivirkninger, samt hvad even-
tuelle resultater viste pa daveerende tidspunkt. Under
inspektionen dreftedes vigtigheden i, at vaesentlige
andringer anmeldes som en tillaegsprotokol. Inspek-
tionen blev suppleret med rundvisning i forsegsloka-
ler, herunder med fremvisning af udstyr til gennem-
forsel af undersegelsesprocedurer.

For det ene af de tre projekter fandt komiteen, at det
udfertes i overensstemmelse med godkendelse og
gav ikke anledning til krav eller sagsskridt fra komiteens
side. Den af sekretariatet udformede del-inspektions-
rapport blev efter hering hos den forsegsansvarlige
taget til efterretning uden yderligere bemaerkninger af
De Videnskabsetiske Komiteer for Region Syddanmark
pa deres meder henholdsvis den 3. og den 5. oktober
2017.
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Vedrerende de to evrige projekter, som havde feelles
forsegsansvarlig, fandt komiteen under inspektionen
samt ved to efterfelgende meder frem til felgende
kritikpunkter:

* Det ene projekt var ikke anmeldt til Datatilsynet,
og komiteen opfordrede til at tage kontakt til
Datatilsynet for en afklaring heraf. Det blev aftalt,
at Komiteen bliver orienteret omkring Datatilsynets
vurdering.

+ Komiteen bemzerkede, at der manglede dato for
attestering pa én samtykkeerklaering vedrerende det
ovennavnte projekt, og at der pa en anden erklae-
ring manglede selve attesteringen (underskriften)
for afgivelse af mundtlig og skriftlig information.

* For det andet projekt kunne forsegsansvarlig under
inspektionen ikke fremvise samtykkeerklaeringerne,
da det jf. forsegsansvarlig var uvist, hvor de befandt
sig. Uden om komiteen og direkte imod komiteens
anvisning kontaktede forsegsansvarlig efter inspek-
tionsbesoget forsegspersonerne og indhentede et
fornyet samtykke fra disse personer, hvilket komi-
teen fandt kritisabelt og uoverensstemmende med
komitésystemets retningslinjer. Imidlertid kom for-
segsansvarlig kort efter i besiddelse af de originale
samtykkeerkleeringer. Komiteen fandt den forsegs-
ansvarliges lemfeeldige handtering af samtykke-
erkleeringerne kritisabel. Komiteen fandt yderligere,
at fem af de originale samtykkeerklaeringer ikke var
korrekt udfyldt, da underskriften fra forsegsperso-
nerne ikke var pafert den dertil indrettede linje pa
erkleeringerne.

Den forsegsansvarlige havde bemaerkninger til den
af sekretariatet udformede del-inspektionsrapport for
de to ovennaevnte projekter. Komitéformandsskabet
fandt imidlertid ikke anledning til, at rapporten blev
eendret som felge heraf, og De Videnskabsetiske
Komiteer for Region Syddanmark tog denne sidste
del-kontrolrapport til efterretning uden yderligere
bemeerkninger pa mederne henholdsvis den 9. og
den 11. januar 2018.
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Kritikpunkterne fra anden delrapport gav anledning til,
at komiteen anmodede forsegsansvarlige om inden
for 3 uger at fremsende en redegerelse for, hvordan
kritikpunkterne imedekommes, og hvorledes det sik-
res, at ovenstdende forhold ikke gentager sig. Komi-
teen afventer i skrivende stund denne redegerelse.

Lebende kontrol og kvalitetsudvikling

De Videnskabsetiske komiteer for Region Syddanmark
har i 2017 fert lobende kontrol og kvalitetsudviklet
arbejdet med den sundhedsvidenskabelige forskning,
der gennemferes i Region Syddanmark, herunder
gennem meder og korrespondancer med interne
savel som eksterne samarbejdspartnere.

Komiteerne har ogsa i 2017 fokuseret pa et skaerpet
arbejde for, at anmeldelsespligtige projekter har den
fornedne godkendelse fra komitéerne i alle faser og
dele af forskningsprocessen.

Den Videnskabsetiske Komité
for Region Sjeelland

Kontrol og kvalitetsudvikling

| november 2017 har Den Videnskabsetiske Komité
for Region Sjeelland veeret pa kontrolbeseg pé 5
igangveerende forskningsprojekter.

Komiteen var ved kontrolbesaget repraesenteret ved
komiteens formand, naestformand, et avrigt komité-
medlem samt to repraesentanter fra sekretariatet, og
komiteen blev medt af de enkelte projekters forsegs-
ansvarlige og for nogle af projekterne flere forskere
fra projektgruppen. Forud for kontrolbeseget blev der
pr. mail sendt en varsling herom med dato for kon-
trolbeseget samt information om baggrunden for
gennemfarelse for kontrolbesag og praktisk informa-
tion. De forsegsansvarlige blev bedt om at serge for
lokale til kontrolbeseget.

Ved kontrolbesggene havde komiteen bl.a. fokus pé,
hvorvidt det enkelte projekt blev gennemfert pa bag-
grund af den af komiteen godkendte version af de
enkelte projektdokumenter, herunder deltagerinfor-
mation, samtykkeerklaering og protokol, samt om der
var indhentet korrekt skriftligt samtykke fra de inklude-
rede forsegspersoner, om projektet fortsat forventes
afsluttet til det fastsatte tidspunkt mv.

Endvidere var der en generel dreftelse af det konkrete
projekt, herunder om der var tilkommet uventede
udfordringer mv.

Det var et positivt kontrolbeseg, hvor komiteen kunne
konstatere, at der generelt var godt styr p& det for-
melle omkring projekterne, herunder gennemferelse
af projekterne i overensstemmelse med komiteens
godkendelser og opmaerksomhed pé overholdelse af
regler i evrigt for gennemferelse af forskningsprojekter.

Komiteen ferer lebende kontrol med de af komiteen
godkendte forskningsprojekter, herunder i forhold til
godkendte projekters afslutningstidspunkt. Ca. 1 ma-
ned fer komiteens godkendelsen udleber, sender
sekretariatet en mail til den forsegsansvarlige herom,
og hvis komiteen ikke herefter modtager underretning
om afslutning eller anmeldelse af tillaegsprotokol om
forleengelse, sender sekretariatet 90 dage efter god-
kendelsens udleb en rykker for modtagelse af under-
retning om afslutning. Herefter rykker sekretariatet
lebende 1-2 gange pr. méned via mail eller telefon,
hvis underretning om afslutning fortsat afventes.

De lgbende og érlige underretninger om alvorlige
uventede bivirkninger og alvorlige heendelser, som
komiteen modtager vedr. de af komitéen godkendte
forskningsprojekter, bliver gennemgéet, og der fore-
tages af sekretariatet og komiteens formand en vurde-
ring af, hvorvidt underretningerne giver anledning til
yderligere korrespondance med den enkelte forsegs-
ansvarlige herom samt eventuelle konsekvenser for
det konkrete projekt.

De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Hovedstaden

Kontrol og kvalitetsudvikling

Kontroltemaet for 2017 var en generel gennemgang
af tilfeeldigt udvalgte forseg pa fire forskellige forsegs-
steder inden for omrédderne onkologi, psykiatri, bern
og idreet. Otte projekter inden for de ovennaevnte
omrdader blev tilfeeldigt udvalgt, sdledes at der var to
projekter inden for hvert omrade til kontrol pa samme
forsegssted pd samme dag.

Kontrollen blev gennemfert af en medarbejder fra
sekretariatet sammen med fire komitémedlemmer.
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Kontrolgruppen havde delt sig i to teams med en
fagperson og en laegperson i hvert team samt sekre-
tariatsmedarbejderen. Hvert team deltog i to kontrol-
dage, hvor der blev kontrolleret to projekter per dag.
Kontrolgruppen havde fokus pa, om projektgruppen
oplevede nogen etiske barrierer ved gennemferelsen
af projektet, samt om forskningsprojektet blev udfert
i overensstemmelse med godkendelsen. Kontrollen
blev indledt med et brev til den forsegsansvarlige,
hvori det blev oplyst, at projektet var blevet udtaget til
kontrol, og at kontrolgruppen ville komme pé kontrol-
besog pa en naermere bestemt dag pa forsegsstedet.

Ved selve kontrolbesgget redegjorde den forsegs-
ansvarlige for, om man havde oplevet nogle etiske
barrierer i forbindelse med ansegningsprocessen og
gennemfarelsen af forseget. Dernaest redegjorde den
forsegsansvarlige kort for baggrunden for og formdlet
med forsoget samt gennemferelsen heraf.

Kontrolgruppen stillede herefter spargsmadl, dels gene-
relt til projektet, dels mere dybdegédende om rekrutte-
ringen af forsegspersoner og om proceduren for ind-
hentelse af det informerede samtykke. Dette for at

se om forlebet stemte overens med den godkendte
procedure. Samtykkeerkleeringer blev gennemgaet for
at se, om de var korrekt udfyldt og underskrevet.

Kontrolgruppen spurgte ogsa ind til bade inkluderede
og ekskluderede forsagspersoner, herunder hvor
mange, der var udtrddt eller ekskluderet og om é&rsa-
gen til eksklusionen. Den forsggsansvarlige blev bedt
om at redegere for, hvordan data blev opbevaret.
Kontrolgruppen spurgte, om eventuelle bivirkninger
og ugnskede heaendelser var blevet indrapporteret og
orienterede om pligten til at sende en é&rlig rapport
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til komitésystemet. Projektmaterialet blev fremlagt,
og det blev tjekket, om det stemte overens med det
godkendte materiale.

Konklusion

Ved gennemgangen af de udvalgte projekter fandtes
forskellige forhold, der gav anledning til bemaerkninger
fra kontrolgruppen. Samlet set kunne kontrolgruppen
konstatere, at en del af de fundne fejl og mangler var
af samme type, som ved tidligere ars kontrolgennem-
gange. Selvom kontrollen i 2017 var en mere generel
kontrol, var der kun fa fejl og mangler af en anden
type, end dem, der blev fundet ved kontrollerne i
2011 og 2012, hvor kontroltemaet alene var en
kontrol af samtykkeerkleeringer.

Som angivet i konklusionen ved kontrollen i 2012
ma det forventes, at der altid vil veere afvigelser i en
mindre procentdel af de godkendte protokoller,
hvilket dette ars kontrol bekreefter.

Til trods for sekretariatets grundige gennemgang af
projektmaterialet og vejledning af forsker ved anmel-
delse af videnskabsetiske projekter, tyder kontrollen
pa, at der fortsat er behov for, at forskerne far et
bedre kendskab til de videnskabsetiske regler og
procedurer. Det er kontrolgruppens vurdering, at der
ikke er tale om uvilje hos de forsegsansvarlige, men
snarere om manglende fokus og usikkerhed pa krave-
ne til proceduren for indhentelse af det informerede
samtykke samt usikkerhed om, hvorndr aendringer til
protokollen skal anmeldes som en tillzegsprotokol.

Erfaringen fra dette drs kontrol bekreefter saledes, at
der fortsat er et behov for kontrol. Kontrolrapporten
findes pa www.regionh.dk/VEK.
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National Videnskabsetisk Komité

Tilsyn i sag om forskning efter udleb

af godkendelse

Kontrollen af NVK'’s forskningsprojekter udferes nor-
malt af de regionale komiteer, medmindre en komité
undtagelsesvist anmoder NVK om at kontrollere et
projekt pa grund af en sags kompleksitet.

1 2017 fik NVK en henvendelse fra en afdeling, der
onskede at sege om forlaengelse af et projekt 3 ar
efter projektets udleb. Da NVK havde behandlet sagen
i 1.instans (kompleks sag), blev det aftalt med den
regionale komité, at NVK skulle varetage tilsynspligten
i det konkrete forseg. En naermere undersegelse af
sagen viste, at den forsegsansvarlige i projektet havde
veeret pa udlandsophold og havde skiftet arbejdsplads
i den periode, hvor godkendelsen udleb. Den forsegs-
ansvarlige havde troet, at projektet var indstillet. NVK
undersggte, om der var inkluderet patienter i perioden,
og udstedte pdbud om, at der ikke matte ske flere
forsegsaktiviteter. Afdelingen — der ikke havde veeret
bevidst om, at forseget ikke var blevet forleenget —
havde inkluderet 3 patienter, indtil man var blevet
klar over, at forseget skulle forleenges/genoptages.

NVK overvejede forskellige reaktionsmuligheder, men
var enige om at fokusere fremadrettet pd lzeringsele-

mentet, og besluttede p& den baggrund, at afdelingen
og forsegsansvarlige skulle redegare for, hvilke foran-

staltninger, der ville blive taget, for at situationen ikke

skulle gentage sig.

Afdelingen oplyste, at der var ivaerksat felgende tiltag:

* "Forskningstavle” opseettes i leegekonference-
rummet med overblik over projekter og forsegsan-
svarlige laege samt udlebsdato for projektet. Tavlen
gennemgas pa alle forskningsudvalgsmeder, som
afholdes kvartalvist.

* Hvis en forsegsansvarlig forlader afdelingen i kortere
eller laengere tid, skal der laves en bindende aftale
med en kollega, som kan varetage den forsegs-
ansvarliges pligter. Forskningsledelsen skal informe-
res om og godkende aftaler.

* Forskningssekretariatet opretter en database, hvor
deadlines for videnskabsetiske godkendelser opfe-
res og opdateres. Databasen opkobles til en elek-
tronisk kalender, der automatisk giver forsknings-
sekretariatet besked om forestdende deadlines.

KONTROL OG KVALITETSUDVIKLING
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NVK fandt redegerelsen tilfredsstillende og lukkede

tilsynssagen. Forsgget blev anset for at veere afsluttet,
og der blev henvist til, at man métte sege om fornyet
godkendelse, séfremt forseget enskedes genoptaget.

Fornyet vurdering af projekt om
cluster-randomisering

| lebet af foraret modtog NVK en raekke henvendelser
vedrerende et allerede igangsat cluster-randomiseret
projekt. Projektet havde forhistorie i komitésystemet.
Der var tale om et anmeldelsespligtigt projekt, der i
2016 blev indsendt som klagesag fra forsker over
afgerelse truffet af den videnskabsetiske komité i
Region Sjeelland. Hos NVK endte sagen med en god-
kendelse, da projektet blev aendret séledes at det le-
vede op til kravene for sundhedsvidenskabelig forsk-
ning. Imidlertid opgav forsker at igangseette projektet
og andrede atter forsegets design, og sendte dele af
sagens materiale til vurdering hos de videnskabseti-
ske komiteer for Region Hovedstaden. P4 baggrund
af en vurdering af det indsendte materiale konklude-
rede den regionale komité i Hovedstaden, at projek-
tet var ikke-anmeldelsespligtigt.

Henvendelserne til NVK havde baggrund i, at der var
tvivl om, hvilket projekt, der var igangsat, samt at det
fremgik af projektets hjemmeside, at projektet var
godkendt af NVK. NVK besluttede at seette projektet
i bero — bl.a. pga. oplysningerne om, at NVK skulle
have godkendt projektet. NVK havde desuden mod-
taget det aktuelle fulde materiale i sagen og NVK
mente, at det cluster-randomiserede projekt var
anmeldelsespligtigt. Den videnskabsetiske komite i
Region Hovedstaden besluttede pa baggrund af nye
oplysninger, herunder ogsa deres modtagelse af
sagens fulde materiale, at tage afgerelsen om an-
meldelsespligt op til genvurdering. Med baggrund i
vurdering af sagens fulde materiale blev vurderingen
fra den regionale komité, at projektet var anmeldel-
sespligtigt. Forskerne bag projektet har herefter
opgivet at gennemfere projektet.
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Komitésystemets drsmade blev i 2017 afholdt i
Middelfart pa Park Hotel med deltagelse af medlem-
mer af de regionale videnskabsetiske komiteer, NVK,
sekretariaterne, andre myndigheder og samarbejds-
partnere. Se programmet for arsmodet her.

Formanden for NVK Johs Gaub indledte med at byde
velkommen til geester og fortsatte i forleengelse heraf
med sin formandsberetning. Formandsberetningen i
sin helhed kan leeses pad NVK’'s hjemmeside.

SESSION 1: Bern og genomforskning

Medlem af NVK; Kirsten Kyvik, prof,, institutleder, laege,
ph.d., MPM, medlem af NVK og RVK S, indledte med
et indleeg om Bern i genomforskning. Kirsten Kyvik
redegjorde for de metoder, som NVK p.t. anser for
veerende omfattende kortlaegning af genomet og
naevnte den retlige regulering, som er vejledende for
henholdsvis den kliniske genomudredning og den
kortlaegning af genomet, som foretages i forsknings-
regi.

Kirsten Kyvik redegjorde for de grundlaeggende viden-
skabsetiske principper for forskning pa bern, herunder
at forskning ikke skal udferes pa bern, hvis man kan
opna samme viden ved at inkludere voksne.

Omvendt skal bern heller ikke behandles, som fx
1/10 voksen ved dosering af laegemidler. Bern har

et

i osma-n
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Hotel Middelfart Park Hotel.
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krav pa patientbehandling, der er evidensbaseret og
at forskningen tager udgangspunkt i denne seerlige
population. Bern over 15 &r ber selvsteendigt inddra-
ges i genomforskningen. Barnet/ den unges "ret til
ikke viden” vejer tungere end foraeldrenes ensker om
viden. Der skal veere klare fordele, nar bern inddrages
i genomforskning.

Kirsten Kyvik oplyste videre, at projekter med dispen-
sation fra samtykke byder pa seerlige etiske udfordrin-
ger. Disse projekter skal anmeldes til NVK. Det blev
neevnt, at NVK har givet afslag til dispensation i en
forskningsbiobank pga. en mulig belastning af bernene,
seerligt de raske bern, da de senere ville kunne blive
konfronteret med tilfaeldighedsfund af alvorlig hel-
bredsmaessig karakter, som ferst métte fa betydning

i voksenérene. | det konkrete forseg havde de gene-
tiske undersegelser hverken behandlingsmaessige eller
forebyggelsesmaessige formal i forhold til bernene.
Internationalt er denne tilgang ogsé betegnet, som
princippet om barnets ret til “an open future”.

Herefter fortsatte Klaus Bennelykke, lektor, overleege,
Ph.d., fra Kebenhavns Universitet, med emnet
Vederlag til bern, der deltager i forsag.

Klaus Bennelykke er paediater og arbejder til daglig

i forskningsenheden pé& Gentofte Sygehus/Herlev Ho-
spital, hvor han har 20 é&rs erfaring fra farmakokine-
tiske, genetiske og fedselskohorte studier pa hen-
holdsvis syge og raske bern.

I

NVK'’s formand Johs Gaub holder sin formandstale.


http://www.nvk.dk/om-nvk/aarsmoeder/program2017
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Kirsten Kyvik

Bade foreeldre og bern opfatter det at deltage i forsk-
ning som positivt. Typisk bliver der kompenseret for
transport og foraeldres tabte arbejdsfortjeneste og
givet vederlag for anvendt tid, ubehag eller mindre
smerte, fx biografbilletter eller MP3 afspillere.

Klaus Bennelykkes overordnede synspunkt var, at
vederlag til barn ber veere en del af "veerktejskassen”,
da det kan gores etisk forsvarligt, men at der skal veere
retningslinjer herfor. Barnenes alder er afgerende. De
kan ikke bestemme selv, overskue konsekvenserne
og har mindre forstaelse for penges veerdi. Interna-
tionalt er der en velvillig indstilling til kompensation,
men forbud mod at det bliver et selvsteendigt incita-
ment.

Helt generelt naevnte Klaus Bennelykke, at vederlag
ikke ma blive foreeldrenes motivation. Der ber beskri-
ves procedurer for honoreringen. Et gavekort mal-
rettet barnet og afpasset dets alder kan veere en god
losning, idet store beleb skal undgés.

Neeste indleeg "Bernetjekliste” — hvad er saerligt
relevant i forseg med barn — blev praesenteret af
Vibeke Brix Christensen, overlaege, Ph.d., Dr Med adj.
lektor, Rigshospitalet og formand for Komité A for de
Videnskabsetiske Komiteer for Region Hovedstaden
overgik herefter til emnet. Vibekes Brix Christensens
speciale er padiatri.

Vibeke Brix Christensen

Vibeke Brix Christensen orienterede om et gennem-
fort forseg med bern i Afrika. Forseget omhandlede
ernaering og har et noget andet fokus end forseg,

der gennemferes i Danmark. Vibeke Brix Christensen
gennemgik blandt andet overvejelser i forhold til inklu-
sion af underernaerede bern, herunder om tilbuddet/
udsigten til at barnet kunne blive inkluderet bevidst
kunne fa nogle forzeldre til at sulte deres barn? Er det
endvidere etisk forsvarligt, at et barn i en seskendeflok
tilbydes korrekt ernaering, mens resten af sgskende
sulter?

| Danmark kraeves det, at det informerede samtykke
til deltagelse gives pa baggrund af skriftlig og mundt-
lig information og den forsegsansvarlige skriver i sam-
tykkeerklaeringen under p4, at der efter dennes over-
bevisning er der givet tilstraekkelig information til, at
der kan treeffes beslutning om deltagelse i forseget.
Hvordan sikres det, at det informerede samtykke op-
fylder tilsvarende i forsegssituationen som beskrevet
ovenfor? Ogsé andre tilsvarende problemstillinger
blev belyst.
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SESSION 2: Uddannelse og koordinering

NVK havde forud for drsmedet bedt de regionale
komiteer indsende sager med seerligt vanskelige viden-
skabsetiske problemstillinger, hvoraf NVK havde ud-
valgt tre, som de enkelte komiteer skulle fremlaegge.
Herudover havde NVK medbragt en mindretalssag og
en klagesag, som NVK i drets leb havde omgjort fra
de regionale komiteer. Ideen var pa tveers af komite-
erne at dele og diskutere de videnskabsetiske dilem-
maer og dertil herende argumenter, som de enkelte
sager havde medfert.

Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjeelland
fremlagde en sag, hvori man ville undersege effekten
af elektrokemoterapi. | projektet blev kraeftvaev udsat
for en elektrisk strem samtidig med, at patienten mod-
tog kemoterapi. Oplaegsholder Steen Boesby fra komi-
teen i Region Sjeelland forklarede, at der ved denne
type behandling var risiko for spredning af kraeftceller-
ne. Standardbehandling med radikal kirurgi er imidler-
tid en sikker metode til at helbrede patienterne, og
risikoen for spredning af en helbredelig tumor gjorde,
at komiteen for Region Sjeelland havde afvist projektet.

Den Videnskabsetiske Komité for Syddanmark
fremlagde derefter en sag, hvor spergsmaélet var, om
projektet var anmeldelsespligtigt, eller om der var tale
om kvalitetssikring. Projektet omhandlende en ny
model for ambulante forleb for diabetes patienter,
hvor patienterne selv fik til opgave at anmode om
ambulante tider, i stedet for at afvikling skete i forud-
bestemte faste tidsintervaller. Komiteen vurderede,

at projektet havde et sundhedsvidenskabeligt formal,
men at interventionen i projektet var begraenset, idet
intervention bestod i, hvorvidt patienten selv anmo-
dede om kontroltider. Komiteen vurderede, at projek-
tet udelukkende medferte en test af den nye model
op imod standarden, hvorfor der var tale om et kvali-
tetssikringsprojekt.

Flere drsmededeltagere var uenige i bedemmelsen,
deriblandt NVK’s formand, som fremhaevede, at pro-
jekter, der har til formal at skabe generaliserbar ny
viden, er sundhedsvidenskabelig forskning, hvorimod
kvalitetssikring har til formél at afpreve en enheds
funktion.
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Formal:

Fremlaeggelse fra videnskabsetiske komité fra
Region Hovedstaden.

Herudover bemeerkede enkelte, at selve interventio-
nen i projektet ikke bestod i, at man péferte patienten
selv at anmode om kontroltider, men at interventionen
bestod i, at patienterne blev péfert selv at skulle holde
kontrol med sin diabetes. De blev hermed frataget
den almindelige kontrol, hvilket i praksis ville ga ud
over de svage patienter.

De regionale komiteer for Region Hovedstaden
fremlagde et projekt, som angik et nyt program til
bern og unge, der sikrede dem adgang til hurtig og
effektiv psykologisk hjeelp ved tegn pa angst, depres-
sive symptomer og adfeerdsproblemer. Forseget var
et randomiseret kontrolleret forseg, der ville sammen-
ligne en kognitiv og adfeerdsterapeutisk intervention
med kommunens saedvanlige tilbud om stette og rad-
givning. Komiteen havde i ferste omgang fundet, at
projektet var beskrevet for bredt og udefineret og bad
derfor forsker om at redegere for den nye behand-
lingsmetode over for den effektive standardbehand-
ling. Efter forskers svar blev projektet godkendt.
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NVK fremlagde en mindretalssag indsendt fra en af
komiteerne i Region Hovedstaden. | projektet enskede
man at undersoge kvaliteten og maengden af brunt
fedt hos forsegsdeltagere, der aktivt eller tidligere
havde benyttet anabole steroider. Et flertal i den regio-
nale komité havde stemt for at godkende projektet
pa betingelse af, at de aktive af brugerne ikke skulle
deltage, da man fandt, at man ved annoncering efter
disse brugere opfordrede til kriminalitet, selvinkrimi-
nering, samt at det var uetisk at fastholde disse perso-
ner i misbruget. Et mindretal enskede sagen indbragt
til NVK, da man ikke mente, at projektet skulle god-
kendes.

NVK godkendte projektet uden at udtage de aktive
brugere, men med den betingelse, at undersagelsen
af forsegsdeltagerne skulle forega pé et hospital frem-
for i forsegsdeltagerens lokale traeningscenter. Flere
arsmededeltagere var kritiske overfor NVK’s afgerelse,
og var enige i nogle af den regionale komités argu-
menter vedrerende opfordring til kriminalitet, selvin-
kriminering, legitimering af misbruget og fastholdelse
i misbruget. Det blev hertil tilfejet, at mange misbru-
gere ville anse det som en fordel at have muligheden
for at anvende steroiderne under kontrollerede for-
hold. Flere drsmededeltagere mente, at man i stedet
kunne have valgt at undersege meaengden og kvalite-
ten af brunt fedt hos nyligt afsluttede brugere. NVK
fremferte, at der bliver udfert andre projekter med
andre former for misbrug, og det herudover ikke er
komiteens opgave at opstille alternative forsegs-
designs, men derimod at stille betingelser for udfe-
relsen af den anmeldte protokol, safremt den ellers
kan godkendes.

Endelig fremlagde NVK en klagesag omhandlende
genomsekventering i laegemiddelforseg. Projektet
levede ikke op til NVK’'s genomretningslinjer, hvorfor
en regional komité havde afvist projektet.
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NVK fandt ligesom den regionale komité, at projektet
skulle felge genomretningslinjerne og indsatte derfor
vilkar herom. NVK praeciserede, at der i overensstem-
melse med genomretningslinjerne alene skal ske til-
bagemelding til forsegspersonerne om tilfeeldigheds-
fund, hvis der fandtes genvarianter af hej penetrans,
som disponerer for en sygdom af alvorlig karakter, og
hvor sygdommen kan helbredes eller behandles.

SESSION 3: Status for personlig medicin

Gert Serensen, direkter for Nationalt Genom Center,
var inviteret til at give en status for den nationale stra-
tegi for Personlig Medicin. Han opsummerede kort,
at fokusomrédet med Personlig Medicin er patient-
behandling, og at der séledes ikke er tale om fx et
screeningsprogram. Man ensker at ege antallet af hel-
genomsekventeringer som led i patientbehandlingen,
og visionen er at skabe en samlet database, som kan
komme den enkelte patient til gavn, og som ogsa
med de rette godkendelser kan benyttes til forskning.
De naermere regler for hdndtering af data afventes
dog fortsat.

Gert Serensen kunne herudover fortzelle, at der
konkret i strategien er stor fokus pé patientens selv-
bestemmelsesret, fortrolighed, at beskyttelsen af op-
lysninger sker pa en tilstreekkelig méade, og pa at der
vil blive indhentet de videnskabsetiske godkendelser
hvor relevant. Handtering af de etiske aspekter er hajt
prioriteret i strategien, og der er derfor nedsat et etisk
udvalg under bestyrelsen, hvis primeere opgave er at
rédgive bestyrelsen om samfundsetiske aspekter for-
bundet med en oget anvendelse af genetisk informa-
tion og Personlig Medicin i sundhedsvaesenet.
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SESSION 4: Et kig ud i fremtiden

Poul Hyttel, prof,, Ph.d., Dr. Med Vet, Dhc,, er leder
af et stamcellecenter, BrainStem, og forsker konkret i
demens, Alzheimers og parkinson. | forskningscentret
bruger de pluripotente stamceller, der minder om
embryonale stamceller, til at studere forskellige for-
mer for demens. Frontotemporal demens er forar-
saget af en fejl p& kromosom 3, som medferer at
nervecellerne der hos patienterne, og de héber pa
med forskningen at kunne skabe raske nerveceller
og skifte disse ud hos patienterne, og dermed
kurere deres demens.

Poul Hyttel forklarede, at i forskningscentret omdanner
forskerne demenspatienters hudceller til syge nerve-
celler, sékaldte pluripotente stamceller, ved hjeelp af
avanceret stamcelleteknologi. P& den made kan de i
laboratoriet blive klogere pd, hvilke sygdomsprocesser
og molekylaere processer der forarsager, at nerveceller-
ne hos demente mennesker ikke laengere fungerer
optimalt.
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Disse pluripotente stamceller bruges ogsa til at blive
klogere pa ny medicin, der evt. kan anvendes som
behandling af demens med effektive resultater.

Poul Hyttels oplaeg ferte os gennem et kig i fremtiden,
som byder pa 3D printede aeggestokke, der naermer
sig en lesning, samt kunstige livmedre, der om f& ar
ude i fremtiden méaske vil kunne skabe bedre forud-
seetninger for overlevelse for for tidligt fedte fostre.
Derimod er dyrkelsen af aeg- og saedceller fra stam-
celler en hel del ar ude i fremtiden, ligesom embryo-
ner og videre udvikling af fostre fra stamceller er
meget fiernt fra en realisering.

Formanden for NVK Johs Gaub afsluttede herefter
arsmedet med at takke de fremmedte deltagere og
onskede fortsat godt arbejde for det kommende ar i
komitésystemet.
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Udviklingstendenser

Revision af Genomvejledningen

National Videnskabsetisk Komité nedsatte i 2017 en
arbejdsgruppe, som skulle vurdere behovet for at revi-
dere Vejledningen om genomforskning (Genomvej-
ledningen). Arbejdsgruppen har iseer fokuseret pé at
klargere, hvad der forstas ved tilfeeldighedsfund, idet
vejledningen skal na ud til forskere samt laegemiddel-
virksomheder i hele verden, som inkluderer danske
patienter i leegemiddelforskningen. Der er ogsé sat
fokus pé at forsege at skabe oget transparens omkring
samarbejdet med eksterne evt. udenlandske parter,
hvor der skelnes mellem de rene databehandleaftaler
(sekventeringsanalyserne) og sa de samarbejder, hvor
andre forskere far adgang til at forske i de frembragte
data. Det er i den forbindelse bl.a. vaesentligt at sikre
at ny forskning alene kan ske inden for det godkendte
formal og at retningslinjerne inden for tilfeeldigheds-
fund skal felges i den nye forskning. Et andet fokus
har veeret, at komiteerne skal vaere opmaerksomme
evt. belastningsrisiko i de biobankprojekter (hvor der
anseges om dispensation fra samtykke kravet), hvor
bernene er blevet voksne.

Arbejdsgruppen forventer at en revideret Genom-
vejledning publiceres i fordret 2018.

VHP sager
(Voluntary Harmonisation Procedure)

Som beskrevet i drsberetningen for 2016 blev lov
om kliniske forseg med leegemidler vedtaget i 2016.
Dette indebaerer, at der pa tidspunktet for ikrafttrae-
delsen skal nedseettes tre nye videnskabsetiske leege-
middelkomiteer i Danmark. De nye komiteer placeres
organisatorisk under Sundheds- og Aldreministeriet
og vil blive sekretariatsbetjent af Faellessekretariatet
for Det Etiske Rdd og NVK.
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Leegemiddelstyrelsen deltager allerede nu i et euro-
peeisk samarbejde om harmoniseret ansegningspro-
ces for kliniske leegemiddelforseg (VHP — Voluntary
Harmonisation Procedure). Processen minder om
den, der kommer til at geelde under EU forordningen,
hvor der i flere led i godkendelsesprocessen skal
foregd koordination mellem Laegemiddelstyrelsen og
Videnskabsetisk Komité. Som led i implementeringen
af reglerne er der indgdet et samarbejde mellem
Leegemiddelstyrelsen og NVK om at gennemfere et
pilotprojekt for at fa erfaring med det fremtidige teette
samarbejde med korte tidsfrister. Fra 2017 blev laege-
middelforseg med barn, der anmeldes via VHP ind-
draget i dette samarbejde.

| 2017 har NVK modtaget 11 sager som felge af
VHP-proceduren. Heraf er 7 sager forbehandlet i et
underudvalg i NVK. Nér Leegemiddelstyrelsen mod-
tager én af de naevnte sagstyper, herer styrelsen NVK
om videnskabsetisk vurdering af projektet. Det er
alene protokollen og Investigators Brochure, der bliver
vurderet pa VHP-stadiet. Dette svarer til del | efter den
nye forordning. Det skal alene vurderes, om der er
fordel ved deltagelse, der kan opveje risici og byrder.
Og i forsegene, hvor der indgar bern vurderes det
ligeledes, om forseget opfylder geeldende regler for
at bern kan indga i det konkrete forseg som forsegs-
deltagere. Der er ikke ved vurderingen tale om en
endelig afgerelse af, om hvorvidt projektet kan opné
tilladelse eller ikke.

Efterfelgende skal sagen anmeldes og sendes ind pa
"normal” vis til NVK, hvilket svarer til del Il efter for-
ordningen.



Nye protokoldesigns pa vej til Danmark?

P4 efterdrets koordineringsmede mellem Laegemiddel-
styrelsen og sekretariaterne fra de regionale viden-
skabsetiske komiteer samt National Videnskabsetisk
Komité orienterede Laegemiddelstyrelsen om nogle
nye protokoldesigns, der er pa vej til Danmark. Der er
tale om en ny type designs kreeret af viksomhederne,
og Leegemiddelstyrelsen kunne oplyse, at de var i
faerd med at skabe sig et overblik herover. Primaert vil
der veere tale om forseg inden for cancerforskningen,
hvor man nu, hvor det er blevet mere tilgaengeligt at
undersege hele genomet, ikke laengere vil se pd, hvor
sygdommen starter (fx i brystet), men undersege
hvilke gener, det er der driver sygdommen.

For komitésystemet lad beskrivelserne af de nye
designs som den type protokoller, man i komitésyste-
met kalder paraplyprotokoller, hvor der sker anmel-

delse af en bred formuleret protokol, og hvor man
efterfelgende ensker at supplere protokollen med
en masse sidelebende delprojekter, som anmeldes
i form af tilleg til den godkendte hovedprotokol.

Denne type brede protokoldesigns accepteres pa
nuveerende tidspunkt ikke i komitésystemet. Laege-
middelstyrelsen kunne oplyse, at formalet med de
nye designs bl.a. kunne veere tidsbesparelser, idet det
i USA typisk tager 1-2 ar at seette et site op, hvorfor
sponsor kan spare tid, hvis man i stedet for at skulle
anmelde nye projekter og opseette nye sites blot kan
supplere en godkendt protokol med et tilleeg til de
efterfelgende substudier. Nogle af de nye designtyper
er dog ikke endnu godkendt i EU.

Leegemiddelstyrelsen orienterede ogsé om de nye
protokoldesigns pé et mede i Kontaktforum.
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Haringer

Den Videnskabsetiske Komité
for Region Syddanmark

| november 2017 modtog De Videnskabsetiske Komi-
teer for Region Syddanmark forslag til lov om aendring
af lov om kliniske forseg med laegemidler og lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabe-
lige forskningsprojekter. Generelt blev de foresldede
aendringer og preeciseringer fundet relevante og med
til at bidrage til en sikring af kvaliteten af kliniske for-
seg og forsagspersoners sikkerhed.

De Videnskabsetiske Komiteer for Region Syddanmark
havde felgende bemaerkninger til forslaget: Vedre-
rende "brug af data fra afdede personer” fremgik det
af den foresldede § 11 a ... " hvis forsegspersonen
afgdr ved deden efter forseget”. Komiteerne foreslog,
at det i § 11a tilfejes, at bestemmelsen ogsa geelder,

hvis forsegspersonen afgar ved deden under forseget.

| forleengelse heraf snskede komiteerne en praeci-
sering af, hvorndr det kan siges, at det ikke er muligt
at skabe kontakt til parerende, fx hvilke forhold, der
skal veere opfyldt/hvad, der skal vaere forsegt/hvilke
procedurer, der skal vaere gennemfaert, for det kan
konstateres, at det ikke er muligt at indhente et efter-
felgende stedfortraedende samtykke.

Samtidigt foreslog komiteerne, at der, i de situationer
hvor forsegspersonen der under eller efter forseget,
indhentes et stedfortreedende samtykke fra en for-
segsveerge, der kan varetage den afdedes interesser.
Dette vil sikre, at den laege, der er uathaengig af den
forsegsansvarliges interesser og uafhaengig af inte-
resser i projektet i vrigt, kan give stedfortreedende
samtykke pa den afdedes vegne, og dermed sikre
den afdedes interesser. Med den foresldede bestem-
melse vil den afdede ellers indga i projektet uden et
stedfortreedende samtykke, og sédledes uden en sik-
ring af, at vedkommendes interesser bliver varetaget.
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Den Videnskabsetiske Komité
for Region Sjeelland

| november 2017 fremsendte Sundheds- og Aldre-
ministeriet en hering over Forslag til lov om aendring
af lov om kliniske forseg med laegemidler og lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelig
forskningsprojekter (Habilitetskrav, forsegsdata fra
afdede, udenlandsk inspektion m.v.).

Hertil fremsendte Region Sjeelland og Den Viden-
skabsetiske Komité for Region Sjeelland et feelles
heringssvar indeholdende bl.a. bemaerkninger om,

at indfering af de foresldede specifikke habilitetskrav
vurderes at veere til gavn for mere tydelighed omkring
uvildigheden af personerne i komitésystemet og sags-
behandlingens saglighed, men at der dog for s vidt
angér den foresldede bestemmelse, § 38 a, om
habilitetskrav i lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, savnes
en uddybning og eksemplificering af hvilke forhold,
der falder under definitionen af "andre interesser
inden for sundhedsvidenskabelig forskning, som

kan pavirke deres upartiskhed".

Forslaget om adgang til behandling og yderligere ind-
samling af oplysninger fra afdede ved akutforskning
vurderes at kunne fremme kvaliteten i akutforsknin-
gen. Det er samtidig vaesentligt, at der i protokollen
for det enkelte projekt er en praecis beskrivelse heraf,
herunder vedr. konkretisering af oplysningerne samt
nedvendigheden heraf, sdledes at det er medtaget i
komiteens vurdering. Endvidere er det fortsat vaesent-
ligt, at der geres den nedvendige indsats for at ind-
hente informeret samtykke fra parerende, herunder
afklaring om disses eventuelle afvisning af afdedes
deltagelse.

Vedr. inspektioner og deling af data bemeerkes det,
at der i relation til adgang til de relevante oplysninger
kan veere visse it-maessige udfordringer i forhold til
direkte, elektronisk adgang til alene de konkret, ned-
vendige oplysninger.
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Den foresldede preecisering af, at der til brug for et
konkret forskningsprojekt og efter indhentelse af infor-
meret samtykke hertil kan ske indhentning af de an-
ferte oplysninger — dvs. aendring af ordlyden fra "egen-
kontrol med” til "gennemferelse af” — er vaesentlig for
at imedegé eventuelle misforstaelser omkring lovfor-
tolkningen.

National Videnskabsetisk Komité

National Videnskabsetisk Komité (NVK) har i 2017
modtaget 14 heringer, heraf 9, hvoraf NVK ikke havde
bemaerkninger. Nedenfor er gengivet et uddrag af de
mest relevante af NVK's heringssvar.

Hering over forslag til lov om aendring af lov
om kliniske forsag med leegemidler og lov om
videnskabsetiske behandling af sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter

Den 11. december 2017 afgav NVK heringssvar ved-
rerende ovennaevnte forslag til eendringslov, jf. ogséd
de regionale komiteers heringssvar ovenfor.

Med forslaget foreslds § 21 a indfert i lov om kliniske
forsag med laegemidler og § 11 a indfert i komité-
loven, der skal give mulighed for at inddrage data

— herunder fra patientjournaler - fra afdede forsegs-
personer efter det konstateres, at forsegspersonen er
afgdet ved deden og samtykke fra dennes parerende
ikke kan opnas.

NVK imedekom en regulering heraf, men fremhae-
vede, at problemet med behandling af data i akutfor-
sog ikke kun vedrerte afdede personer, men ogsé
forsegspersoner, hvor det efterfelgende ikke var mu-
ligt at fa stillingtagen til deltagelse i det akutte forseg,
herunder forsegspersoner, der var “lost-to-follow-up”.

HORINGER

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Baggrunden herfor er, at det i et laegemiddelforseg,
herunder seerligt i akutte forseg, er vigtigt at inddrage
alle data, saledes resultaterne ikke skaevvrides. NVK
anbefalede pa den baggrund en regulering af behand-
ling af data og journaloplysninger fra "lost-to-follow-up”
forsegspersoner i akutte forseg, séfremt dette ikke var
hjemlet i persondataforordningen.

Horing over forslag til &ndring af sundheds-
loven (oprettelse af Nationalt Genom Center)
Den 13. oktober 2017 afgav NVK heringssvar vedre-
rende aendring af sundhedsloven, som NVK fik sendt
i hering fra Sundheds- og /Aldreministeriet den 15.
september 2017.

NVK havde ingen bemaerkninger til de organisatoriske
forhold i lovforslaget, men fremhaevede derimod en
reekke centrale videnskabsetiske og juridiske problem-
stillinger vedrerende de bestemmelser, der saetter
rammerne om forskernes adgang til data og Nationalt
Genom Centers (NGC) myndighedsudevelse. NVK
fremhaevede bl.a., at lovforslaget ikke indeholdt en
bestemmelse om videnskabsetik godkendelse af brug
af genomsekventerede data (terre data) og henviste

i den forbindelse til sundhedslovens § 32, hvoraf det
fremgar, at udlevering af biologisk materiale fra en
klinisk biobank (vdde data) til forskning kraever viden-
skabsetisk godkendelse.

NVK fremhaevede endvidere, at lovforslaget ikke tog
stilling til tilbagemelding af helbredsmaessige fund ved
behandling af genomdata og henviste i den forbindel-
se til egne retningslinjer herom. Derudover savnede
NVK klarhed over, hvordan offentligheden og patienter
informeres om selvbestemmelsesretten i forhold il
fremtidige brug af genetiske data. Da flere af oven-
naevnte problematikker havde vaeret genstand for
droftelser i en arbejdsgruppe under Sundheds- og
Zldreministeriet, anbefalede NVK, at den naermere
regulering af brug af data fra NGC afventede arbejds-
gruppens rapport.
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English summary

The Regional Research Ethics Committees, formed by
the Regions, and the National Committee on Health
Research Ethics, formed by the Ministry of Health,
review all forms of health research projects involving
human beings or human biological material.

The committee system is to ensure that the conduct
of health research projects takes place in an ethically
sound manner. The rights, safety and well-being of
research participants come before scientific and social
interests in creating opportunities to acquire new
knowledge or investigate available knowledge that
may justify the completion of the research project.

The purpose of the committee system’s consolidated
annual report is to provide an overview of key figures,
such as the number of notified projects, additional
protocols and review times, etc. In addition, the report
offers insight into the research ethical problems that
the committees were presented with during the
course of one year.

2017 was the last year on the committees for a large
number of the committee system'’s highly experienced
members. The members are leaving the committee
system because they have served all three terms

and thus cannot be reappointed for a new period.
We would like to take this opportunity to thank you
warmly for your strong commitment over the years
and for your unflagging enthusiasm to discuss the
continual flow of difficult research ethical questions
which the committees are faced with every day.

Difficult research ethical questions especially arise in
research projects involving extensive mapping of the
human genome (genetic material). They are difficult
because such genome analyses can give us data
about the personal genetic constitution of individuals,
including constitutional (hereditary) and acquired
(somatic) changes that form the basis of health and
diseases throughout life. Extensive mapping of an
individual's genome could potentially lead to the iden-
tification of serious health-related findings in research
participants, including knowledge about their near
relatives, which could be burdensome and useful at
the same time.

The requirements for information and consent call for
special considerations in these projects.
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The general rule is that informed consent or consent
by proxy must be obtained for the mapping of an
individual's genome. However, the committees have
the possibility of granting an exemption from renewed
consent when the biological material has been collec-
ted in connection with a previously authorised health
research project (research biobank) or from patients
as part of treatment (clinical biobank).

An exemption from renewed consent can be granted
provided the project does not involve health risks and
does not otherwise impose strains on the research
participant, or if it is impossible or requires dispropor-
tionate efforts to obtain consent.

In the genome guidelines, the National Committee
on Health Research Ethics describes the factors to be
taken into account in decisions on whether to grant
an exemption from obtaining renewed consent in
cases of extensive sequencing of the human genome.

The committee will first of all consider if the purpose
of the new project is related to the purpose of the
previous project/clinical area for which the material
was originally sampled/collected.

In addition, the committee will investigate if the
research participants were initially informed about the
research with genetic material (genes) if an earlier
research project exists. The time when the initial
consent was taken is also taken into account because
there is special reason to consider the information
and consent that were given several years ago.

When using material from clinical biobanks, the
person responsible for the biobank must check if a
research participant has opted out of research in the
Tissue Application Register before making the mate-
rial available to research.

Whether a large share of the research participants
have died will also be taken into account.

It is also addressed if the project will be searching
for highly penetrant variants of significance to serious
diseases, with derived consequences of the risk of
incidental findings.



ENGLISH SUMMARY ﬁ

In addition, the committees require researchers to We continue to see a large increase in the number
follow the National Committee on Health Research of research projects involving extensive mapping of
Ethics’ genome guidelines on incidental findings. the human genome. At the National Committee on
The guidelines provide among other things that a Health Research Ethics alone, they represent two
committee of experts must be set up in the case of thirds of all the committee’s applications, and the
incidental findings to assess if a research participant number is growing steadily.

should be informed of findings and to establish a

procedure for this. The committee might count a The Ministry of Health has taken several initiatives to
clinical geneticist, a specialist physician in the field regulate this special area, and the committee system
concerned or a molecular biologist. They might also is looking forward to seeing the results of these
work together with a department of clinical genetics. measures.
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