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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 indgdr mennesker eller
menneskeligt biologisk materiale.

Komitésystemet har til formal at sikre en videnskabs-
etisk forsvarlig gennemferelse af sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter. Heri indgar, at hensynet
til forsegspersoners rettigheder, sikkerhed og velbe-
findende gar forud for videnskabelige og samfunds-
maessige interesser i at skabe mulighed for at tilveje-
bringe ny viden eller undersege eksisterende viden.

Formalet med komitésystemets feelles &rsberetning er
bl.a. at give et overblik over negletal, som fx antallet
af anmeldte projekter, tilleegsprotokoller og sagsbe-
handlingstider. Endvidere giver beretningen indblik i
de videnskabsetiske problemstillinger, som komite-
erne har beskaeftiget sig med i lobet af éret, og de
udviklingstendenser vi ser ind i, i det kommende dr.

Nye tendenser

Nar vi kigger ind i det nye &r, sé ser vi en raekke ten-
denser, som vil praege arbejdet i de videnskabsetiske
Komiteer fremover. Digitaliseringen af stadig flere
processer i sundhedsveesenet giver nye muligheder
blandt andet i form af udviklingen af kunstig intelligens,
herunder algoritmer samt deep learning teknikker,
som kan tjene til beslutningsstette for klinikerne i
daglig diagnostik og behandling af patienterne. | de
kommende dr forventer vi at se en betydelig stigning
i antallet af forskningsprojekter, der indeholder ele-
menter af kunstig intelligens, hvilket vil bidrage til nye
videnskabetiske spargsmaél, som Komiteerne skal
veere rustet til at kunne handtere.

En anden ny forsagstype, som vi vil stifte bekendt-
skab med, er de virtuelle forseg. | international sam-
menhaeng anvendes termen "decentrale forseg”, fordi
samtykkeprocessen bliver decentraliseret og rykker ud
til det sted, hvor forsegspersonermne befinder sig.

Komitésystemet har i det forgange &r samarbejdet
bade med Laegemiddelstyrelsen og Sundhedsministe-
riets departement om, at udvikle en forsegsordning,
der kan imedekomme et enske om at modernisere
og samtidig fokusere pa de nye etiske problemstillin-
ger, som de teknologiske muligheder byder pa.

De videnskabsetiske medicinske Komiteer
(VMK)

2021 forventes at blive aret, hvor de nye videnskabs-
etiske medicinske komiteer bliver en realitet. Den
26. maj treeder forordningen om medicinsk udstyr i
kraft og med udgangen af 2021 forventes tillige for-
ordningen om kliniske leegemiddelforseg at traede

i kraft.

Dette indebaerer, at der skal oprettes 3 videnskabs-
etiske medicinske komiteer, som fremadrettet skal
behandle alle ansegninger om kliniske forseg med
leegemidler og medicinsk udstyr. Sagsbehandlingen,
der i dag foregér i de regionale videnskabsetiske komi-
teer, flyttes til de nye videnskabsetiske medicinske
komiteer, som sekretariatsbetjenes af Feellessekreta-
riatet for Det Etiske Rad og National Videnskabsetisk
Komité. Komiteerne sammensaettes af laegefaglige
eksperter med erfaring inden for kliniske afprevninger
og kliniske lzegemiddelforseg. | komiteerne vil der
tillige veere laegpersoner, dvs. repraesentanter for
patientforeninger og andre interessenter. Feellessekre-
tariatet har i lebet af 2020 veeret i gang med at for-
berede opstarten af de statslige videnskabsetiske
komiteer. Dette arbejde intensiveres frem til ikraft-
treedelsen af forordningen om medicinsk udstyr den
26. maj 2021.



Tilbageblik
Kigger vi tilbage pa nogle af de vigtigste problema-
tikker, der har fyldt i aret, der er gdet, treeder iser 2
temaer frem.

COVID-19 pandemien

Da COVID-19 pandemien bred ud i fordret 2020, s&
hele verden ind i en potentiel verdensomspaendende
sundhedskrise. Dette kaldte pa et teet og hurtigtarbej-
dende internationalt og nationalt samarbejde, med
fokus pé at begraense pandemiens udbredelse og
heraf folgende sygdom og ded.

For komitésystemet beted dette, at der skulle fore-
tages en nedvendig og hurtig udvikling og tilpasning,
sdledes at komiteerne blev omstillet til at kunne hand-
tere virtuelle komitémeder, og kunne arbejde med
den hastighed, som raekken af kliniske forseg vedr.
COVID-19 kreevede i kampen mod pandemien.

Der har veeret lagt et stort pres pa komitésystemet
under pandemien, men alle komiteer har hastebe-
handlet en raekke forskningsprojekter vedrerende
COVID-19 uden at gd p& kompromis med den viden-
skabsetiske vurdering af de kliniske forseg. Vi har ogsé
leert vigtigheden af at kunne skabe en hurtig tilpasning
i takt med at nye situationer og behov opstar.
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Biobanker og informationsunderskud
Komitésystemets fornemste opgave er at sikre forsegs-
personemes rettigheder, sikkerhed og velbefindende
og afbalancere disse hensyn ift interessen i udvikling
af ny viden. Den seneste udvikling inden for forsk-
ningsprojekter og forskningsdesign har gjort det klart,
at denne vurdering ikke laengere alene handler om
en klassisk skade/gevinst risikovurdering, hvor vi ser
pa risiko for liv og lemmer, og afvejer det med chan-
ceme for bedring og helbredelse. Vurderingen hand-
ler i lige s& hej grad om at vaerne om integriteten,
sikre forsagspersonernes ret til privathed og autonomi
— og om at beskytte den generelle tillid til forskningen
og komitésystemet.

Vi har i Danmark opbygget store og komplette biolo-
giske samlinger over en lang arreekke, og tilsvarende
er vi takket vaere vores cpr-nummer, registreret i en
reekke registre, som bruges bredt i bdde den offent-
lige og den private sektor. Udviklingen har vist, at
forskningsprojekter bl.a. inden for personlig medicin
kalder pa nye videnskabsetiske overvejelser. Selvom
personlig medicin dybest set bestér af velkendte forsk-
ningsprojekter, som involverer biobanker og register-
data, sa seetter det en ny dagsorden, ndr man kombi-
nerer omfattende genetiske analyser foretaget pa
veevsprover fra et meget stort antal personer med
big data samkering af store maengder data fra et
stort antal registre.



Farst og fremmest har de seneste ar vist, at behovet
for at finde baeredygtige lasninger for de store kliniske
biobanker og forskningsbiobanker er blevet mere pé-
treengende. Den eksisterende regulering er ikke fulgt
med den teknologiske udvikling.

De teknologiske muligheder, forskerne har i dag, er
udviklet betragteligt i forhold til dengang da forsegs-
personerne for mange ar siden blev bedt om at afgi-
ve et informeret samtykke til forskning eller patienter
fik mulighed for at tilmelde sig Veevsanvendelsesre-
gistret. Man kan efter NVKs vurdering ikke leengere
forudseette, at en tidligere forsagsperson eller patient
pa baggrund af et gammelt samtykke, vil vaere villig
til at lade en blodpreve indgé i en raekke nye typer
af forskningsprojekter. Projekter, som omhandler
andre formél, end formalet med deres udtagelse, og
som involverer analyser — fx omfattende genetiske
analyser og samkering i et big data miljg — som var
ukendte, pa det tidspunkt, hvor preverne blev taget.
Det forhold, at en patient ikke har registreret sig i
Veevsanvendelsesregisteret, eller ikke har henvendt
sig til en forsker, for at traekke sine blodprever eller
data ud af fremtidige projekter, kan heller ikke ses
som udtryk for en generel accept af den forskning,
der foregar i dag.

INTRODUKTION

Med andre ord: NVK finder, at der er et informations-
underskud i befolkningen, og der er derfor behov for
at sikre sterre folkelig indsigt ift vores biobanker og
hvordan de kan bruges til at skabe ny viden til gavn
for samfundet.

NVK har igennem flere &r presset pa for at & skabt
lesninger pa dette informationsunderskud. Dette ber
ske gennem en konstruktiv og bred debat om, hvorle-
des vi sikrer beeredygtige, langtidsholdbare lesninger
for anvendelse af denne ressource, sa individhensyn
kan tilgodeses samtidig med, at der gives mulighed
for at vi kan udnytte denne enestdende ressource fil
innovativ sundhedsforskning.

NVK kan med gleede konstatere, at Sundheds- og
Aldreministeriet i 2020 har nedsat en arbejdsgruppe,
der skal analysere den eksisterende biobankinfra-
struktur og samtdig vurdere de eksisterende juridiske
rammer pa biobankomradet og vurdere, om der er er
behov for eventuelle lovaendringer p& omrédet. Til-
liden til forskningen er exceptionel hej i Danmark, og
det ber sikres, at denne tillid ikke lider skade.



Redegarelse for komiteernes virksomhed
— aktivitet, service og praksis

Den feelles arsberetning for det videnskabsetiske Nedenfor vises negletal for komiteernes virksomhed i
komitésystem giver mulighed for et samlet overblik 2020, dels samlet og dels fordelt p& de enkelte regio-
over de videnskabsetiske komiteers arbejde. 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 2019

Tabel 1
R T
Anmeldre tlegsprotokoller | 2530
pigiorterye projecer I >
iatige oresporgser [ '
0 500 1000 1500 2000 2500 3000
Antal komitémeder afholdt i komitésystemet i 2020 fordelt pa regioner og NVK
RVK H RVK Sj RVK S RVK M RVK N NVK
65 8 22 35 15 12
RVK H: Komité A: 10, Komité B: 11, Komité C: 9, Komité D: 11, Komité E: 12, Komité F: 12 Tabel 2
RVK S:  Komité 1: 11, Komité 2: 11
RVK M: Komité 1: 17, Komité 2: 18
Skriftlige forespargsler om anmeldelsespligt i 2020 - i alt 1540 - fordelt pa regioner og NVK
RVK H RVK Sj RVK S RVK M RVK N NVK
607 75 236 333 133 156
Tabel 3
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REDEGORELSE FOR KOMITEERNES VIRKSOMHED

Anmeldte nye forskningsprojekter til komitésystemet 2015-2020 fordelt pa regioner og NVK

800 |760 798 B

RVK H
700

600
500
400
300
200
100

2015: 1499  2016: 1432 2017: 1348 2018: 1312 2019: 1293  2020: 1494 Tabel 4

Udviklingen i antal anmeldte tillzegsprotokoller til komitésystemet 2015-2020

1400 B

RVK H
1234
1167 1202 1170

1200
1000
800
600
400

200

2015:2164  2016:2337  2017:2458  2018:2423  2019:2480  2020: 2538 Tabel 5

Udviklingen i antallet af nye projekter og tilleegsprotokoller til komitésystemet 2015-2020

3000 2458 2423 2480 2538 O Nye forsknings:
2500 2%‘—#__ projekter
000 - -pzlrlljateoglfc;ller
1500 \_.—/
1000 1499 1432 1348 1312 1293 o

500

2015 2016 2017 2018 2019 2020 Tabel 6

o 11



REDEGORELSE FOR KOMITEERNES VIRKSOMHED

Anmeldte nye forskningsprojekter til komitésystemet i 2020
fordelt pa laegemiddelforseg og evrige forsag

Anme

. Leegemiddelforseg: 383

. Qvrige forseg: 1111

Tabel 7

Idte lzegemiddelforseg og evrige forseg til komitésystemet i 2020

fordelt pa regioner og NVK

600

500

400

300

200

100

B Lzgemiddel-
forseg: 383

B Ovrige forseg:
1111

RVK H RVK'Sj RVK'S RVK M RVK'N NVK Tabel 8

Udviklingen i antal anmeldte laegemiddelforseg og evrige forsag til komitésystemet 2009-2020

1400 0
1181 1165 Leegemiddel-
1200 1058 129 1150 1007 T forseg
90 1015 1024 gp4
1000 M Ovige
800 forseg
600
30] 334 320 329 383
400 |284 554 263 281 284 282 286
200
2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 Tabel 9
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REDEGQRELSE FOR KOMITEERNES VIRKSOMHED

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 120 27 9 188 2 5
Godkendt pa vilkar 42 13 36 73 17 40
Vilkar opfyldt 359 28 134 67

Ej godkendt 9 2 2 6 3 9
Ej anmeldelsespligtig 21 4 16 19 4 7
Henlagt 24 0 14 2 4 1
Afgjort i alt 575 74 211 288 97 54

Tabel 10

Sagsbehandlingstider i 2020 fordelt pa regioner og NVK

Afgjorte nye projekter RVK H RVK Sj RVK S RVK M RVK N NVK

Afgjort indenfor 60 dage 115 (20,5%) 74 (100%) 177 (84%) 226 (78,5%) 90 (94%) 44 (82%)

Afgjort efter 60 dage 441 (79,5%) 0 34 (16%) 62 (21,5%) 6 (6%) 10 (18%)
I alt 556 74 211 288 96 54
Afgjorte tillegsprotokoller RVK H RVK Sj RVK S RVK M RVK N NVK

Afgjort indenfor 35 dage 919 (78,5%) ikke opgjort ikke opgjort ikke opgjort 155 (100%) 54 (79,5%)

Afgjort efter 35 dage 249 (21,5%) ikke opgjort ikke opgjort ikke opgjort 0 14 (20,5%)
I alt 1168 91 155 68
Tabel 11






Den Videnskabsetiske Komité
for Region Nordjylland

Redegorelse for komiteens virksomhed

Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland
bestod i 2020 af 11 medlemmer, hvoraf 6 var laeg-
medlemmer og 5 var forskningsaktive. Der var ingen
udskiftninger i komiteens sammensaetning i arets lab.

Komiteens sekretariat bestod af 3 medarbejdere med
henholdsvis socialfaglig og juridisk baggrund. | de fer-
ste maneder af 2020 havde sekretariatet desuden til-
knyttet en studentermedhjzelper med sundhedsfaglig
baggrund fa timer ugentligt. Alle medarbejdere i sekre-
tariatet var ansat i den regionale administration og
varetog ogsa andre opgaver ud over sekretariatsbetje-
ningen af komiteen, dog i noget mindre grad end
seedvanligt pa grund af forskellige udfordringer om-
kring blandt andet COVID-19-relaterede arbejdsvilkar
og -opgaver samt en leengerevarende sygemelding.
Disse forhold har betydet, at sekretariatet i laengere
perioder reelt kun har bestdet af 2 medarbejdere.

Komiteen afholdt 10 planlagte meder i 2020 samt 5
hastemeder med behandling af COVID-19-relaterede
projekter. Der blev behandlet i alt 103 sager pd de 10
afholdte meder i 2020 — til sammenligning blev der
behandlet 75 sager i 2019. De 103 sager bestod af
97 nye projekter, 6 genbehandlinger samt 1 tillaegs-
protokol.

Der blev i 2020 anmeldt 104 nye projekter samt 156
tilleegsprotokoller. Til sammenligning var der i 2019
tale om 74 nye projekter og 156 tillaegsprotokoller.
Som tallene viser, var der dermed for 2020 tale om
en stigning i antallet af nye projekter mens antallet

af tillaegsprotokoller var identisk med antallet i 2019.
Der var i 2020 anmeldt 26 leegemiddelforseg imod
henholdsvis 9, 8 og 15 de foregdende 3 é&r.

Med undtagelse af 6 anmeldte projekter var det
muligt at overholde den lovbestemte sagsbehandlings-
tid for bade nye projekter og tillaegsprotokoller.

103

BEHANDLEDE
SAGER I RVKN
2020

REDEGQRELSE FOR KOMITEERNES VIRKSOMHED

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid var 34
kalenderdage for nye projekter.

Antallet af skriftlige forespargsler om anmeldelsespligt
til komiteen var i 2020 p& 133 mod 130 henvendel-
ser i 2019. Ud over de skriftlige henvendelser ved-
rerende anmeldelsespligt modtog og behandlende
komitésekretariatet ogsé i 2020 et stort antal telefo-
niske og skriftlige henvendelser vedrerende diverse
praktiske forhold omkring anmeldelse, efterlevelse af
vilkdr givet af komiteen samt generelle spergsmal om
sagsbehandling og lovgivning. Disse henvendelser er
ikke registreret pa antal.

De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Midtjylland

Redegorelse for komiteens virksomhed

| Region Midtjylland er der nedsat to videnskabsetiske
komiteer, der hver har 11 medlemmer (6 lzegperso-
ner og 5 sundhedsfagligemedlemmer).

Der har i drets leb vaeret udskiftning af to laegmed-
lemmer i den ene af komiteerne. Komiteerne betje-
nes af et sekretariat, der tidligere har bestaet af tre
jurister og tre sekreteerer. Sekretariatet har haft en
eendring i medarbejderantallet, med en opnormering
pa juristsiden med én medarbejder grundet nye
opgaver.

Komiteen modtog i 2020 327 nye anmeldelser, her-
under 76 leegemiddelforseg. Dette er en stigning i
forhold til 2019, hvor komiteen modtog 271 nye
anmeldelser. Komiteen traf afgerelse i 288 sager og
behandlede i gennemsnit ca. 14 sager per mede. Her-
udover hastebehandlede komiteerne 15 COVID-19
projekter skriftligt.

327

NYE ANMELDELSER
I RVK'M 2020




REDEGORELSE FOR KOMITEERNES VIRKSOMHED

Komiteen modtog i 2020 542 tilleegsprotokoller,
hvilket er en stigning i forhold til 2019, hvor
komiteen modtog 519 tilleegsprotokoller.

Komiteerne brugte i gennemsnit 50 dage pa at treeffe
afgerelse i de nye anmeldelser og afgjorde 78% af
projekterne inden for den lovfastsatte frist pa 60 dage.

Sekretariatet og/eller de to formaend for komiteerne
behandlede i 2020 333 skriftlige forespergsler om
anmeldelsespligt til komitésystemet, og et stort antal
telefoniske forespargsler er desuden blevet behandlet
af sekretariatet.

De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Syddanmark

Redegarelse for komiteens virksomhed

De to videnskabsetiske komiteer i Syddanmark har i
2020 afholdt 22 komitemeder og foretaget 16 haste-
behandlinger ved siden af de ordinzere meder.
COVID-19 situationen har sat sit preeg pa drets aktivi-
teter fra marts og dret ud. Ikke blot i form at haste-
behandling af projekter i relation til COVID-19, men
ogsa i form af mange henvendelser i relation til situa-
tionen samt aendrede arbejdsbetingelser sdsom et
hjemmearbejdende sekretariat og hel eller delvis
virtuel afvikling af komitemederne.

Der er blevet afgjort 211 projekter, hvilket er en
stigning p& 10% i forhold til 2019. 177 projekter er
afgjort inden for den lovpligtige sagsbehandlingstid
(84%). Overskridelsen af sagsbehandlingstiden er
primeert sket omkring ferieperioder, ved genbehand-
lede projekter eller nar anmeldelsen til komiteerne er
sket i mellem de udmeldte deadlines. Der har vaeret
8 genbehandlinger i 2020.

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid for afgerelse
af nye projekter i 2020 har veeret 47 dage, hvilket er
en stigning i forhold til 44 dage i 2019 og 43 dage i
2018.
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47 DAGE

GNS. SAGSBEH.TID
FOR NYE PROJEKTER
I RVK'S 2020

211

PROJEKTER
BEHANDLET |
RVK'S 2020

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid for haste-
behandlede projekter har vaeret 8 dage.

De videnskabsetiske komiteer i Region Syddanmark
har i 2020 modtaget 216 anmeldelser af nye pro-
jekter. Det er 15% mere end i 2019 og ikke siden
2017 har antallet i Region Syddanmark veeret over
200 anmeldelser.

| 2020 er 16 projekter vurderet ikke anmeldelses-
pligtig til komitésystemet og der er handteret 236
skriftlige forespargsler om anmeldelsespligt uden om
anmeldelsessystemet. En stor stigning fra et niveau
pa henholdsvis 8 afgerelser om ikke anmeldepligt og
182 indsendte forespergsler i 2019.

Der er modtaget 480 anmeldte tillaegsprotokoller i
2020 og der er lavet afgarelse i 468. Det er en stig-
ning p& henholdsvis 7% for anmeldelser og 5% for
afgerelser. Men det ogsé skal ses i lyset af en stigning
af tilleegsprotokoller pa 35-40% gennem de sidste

8 ar.

lkke blot den seerlige situation omkring COVID-19 har
pavirket arbejdet i de syddanske komiteer, men ogsé
et generelt oget aktivitetsniveau omkring anmeldelser
og henvendelser har praeget 2020 viser aktivitets-
tallene.

Sekretariatet fik i begyndelsen af 2020 forstaerkning

i form af en ugentlig 12 timers administrativ stilling.
Derudover har sekretariatet i 2020 omfattet en sund-
hedsvidenskabelig medarbejder, en jurist og to admi-
nistrative koordinatorer, der alle refererer fagligt til
chefkonsulenten for Team Forskning i afdelingen
Kvalitet og Forskning.
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NYE ANMELDTE
PROJEKTER 1
RVK SJ 2020

Den Videnskabsetiske Komité
for Region Sjeelland

Redegorelse for komiteernes virksomhed

Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjeelland
bestdr af elleve medlemmer og to suppleanter. Seks
af komiteens medlemmer er laegmedlemmer, og de
fem avrige komitémedlemmer er forskningsaktive
medlemmer. De to suppleanter er forskningsaktive
suppleanter.

| 2019 udtradte en af komiteens forskningsaktive med-
lemmer samt en af komiteens suppleanter fra komi-
teen. 1 2020 er den anden forskningsaktive suppleant
udpeget som komitémedlem, og der er endvidere
udpeget to nye forskningsaktive suppleanter.

Komiteen har i 2020 modtaget anmeldelse af 73 nye
projekter, hvilket kun er 1 projekt til forskel fra 2019,
hvor der blev anmeldt 72 nye projekter.

De modtagne projektanmeldelser gennemgas ind-
ledningsvist af Sekretariatet for Den Videnskabsetiske
Komité for Region Sjeelland, og i den forbindelse er
nogle projekter i samarbejde med komiteens formand
vurderet ikke anmeldelsespligtige til komiteen. De
ovrige anmeldte projekter behandles af den samlede
komité pa komitémeder — dog er enkelte COVID-19-
forskningsprojekter hastebehandlet pr. mail-korrespon-
dance med komiteens medlemmer.

Komiteen har i 2020 afholdt 8 komitémeder og
truffet afgerelse af 74 nye anmeldte projekter.

Af disse nye anmeldelser blev 27 projekter godkendt,
41 blev betinget godkendt, 2 blev afvist, og 4 blev
vurderet ikke anmeldelsespligtige. Af de betingede
godkendelser er 28 efterfelgende blevet endelig god-
kendt, dvs. 13 er fortsat betinget godkendt.

REDEGQRELSE FOR KOMITEERNES VIRKSOMHED

115

NYE ANMELDTE
TILLAGSPROTOKOLLER
I RVK'SJ 2020

Det ene af de afviste projekter blev efterfelgende
andret og anmeldt pa ny, hvorefter projektet blev
betinget godkendt.

Det andet afviste projekt blev af komiteen vurderet
for mangelfuldt og uklart beskrevet. Denne afgerelse
blev paklaget til National Videnskabsetisk Komité,
men klagen blev efterfelgende trukket tilbage mhp.
aendring af projektet og ny anmeldelse til komiteen.

16 af de nye anmeldte forskningsprojekter var leege-
middelforseg, og 57 omhandlede anden forskning,
heraf 6 projekter med afprevning af medicinsk udstyr.

Alle disse anmeldelser af nye forskningsprojekter,
som komiteen har afgjort i 2020, er behandlet inden
for den lovbestemte sagsbehandlingsfrist pa 60 dage.

| 2020 har komiteen modtaget anmeldelse af 115
tilleegsprotokoller med aendringer til godkendte sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter, hvilket er en
stigning pa 4,5% sammenlignet med 2019, hvor der
blev anmeldt 110 tilleegsprotokoller.

Komiteen har i 2020 afgjort 91 tillaegsprotokoller.
Tilleegsprotokoller afgeres som udgangspunkt af komi-
teens formandskab, mens en mindre del afgeres som
sekretariatsafgerelser efter bemyndigelse fra komiteens
formand.

Foruden egentlige anmeldelser af projekter og tillaegs-
protokoller har komiteen i 2020 modtaget 75 skriftlige
forespargsler om anmeldelsespligt. Derudover har
sekretariatet besvaret en raekke telefonhenvendelser
vedr. anmeldelsespligt samt anden radgivning.



REDEGORELSE FOR KOMITEERNES VIRKSOMHED

| 2020 blev 3 af komiteens afgerelser paklaget til
National Videnskabsetisk Komité (NVK). Den ene pa-
klagede afgerelse blev aendret af NVK fra en afvisning
til en godkendelse (se beskrivelse af denne i afsnit 5
om vaesentlige sager og videnskabsetiske dreftelser i
komiteerne). En anden af klageme blev efterfelgende
trukket tilbage af klager. For sa vidt angar den tredje
paklagede afgerelse blev projektet hjemvist til videre
behandling i den regionale komité, idet der i forbin-
delse med klagen var indsendt nye oplysninger, som
ikke tidligere havde veeret vurderet af den regionale
komité.

De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Hovedstaden

Redegarelse for komiteernes virksomhed

| Region Hovedstaden er der nedsat 6 videnskabse-
tiske komiteer, hver med 11 medlemmer (seks ikke-
sundhedsfaglige medlemmer og fem sundhedsfaglige
medlemmer). Komiteerne betjenes af et sekretariat,
der ogsd i 2020 har oplevet stor udskiftning af perso-
nale og megen sygdom.

Der blev afholdt 65 komitémeder i 2020. Det er 10
flere end i 2019. Komiteerne har stillet sig til rddighed
for ekstraordinaere meder for at kunne imgdekomme
et behov for meget hurtige afgerelser i de COVID-19
relaterede forseg.

Region Hovedstaden modtog 709 nye protokoller til
bedemmelse. Det er en markant stigning i forhold til
2019, hvor der blev anmeldt 636 nye protokoller, men
lidt feerre end i 2018, hvor der blev anmeldt 720 nye
protokoller. Antallet af anmeldte laegemiddelforseg er
0gsa steget i 2020, hvor der blev anmeldt 198 nye
protokoller. 2019 og 2018 var tallene hhv. 172 og
178.
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Antallet af anmeldte tillaegsprotokoller til allerede god-
kendte projekter er faldet lidt i forhold til i 2019, men
er naesten det samme som i 2018. |1 2020 blev der
saledes anmeldt 1170 tilleegsprotokoller mod 1202

i 2019.12018 blev der anmeldt 1167 tilleg.

Der er blevet modtaget langt flere skriftlige fore-
spargsler om anmeldelsespligt i 2020 end i tidligere
ar. Der blev séledes modtaget 607 skriftlige fore-
spargsler i 2020 mod 472 i 2019 og 476 1 2018.

Derudover har sekretariatet besvaret en lang raekke
telefoniske henvendelser. Der radgives og vejledes
om regler og praksis pd omradet, herunder om
anmeldelsespligt og kravene til projekternes udform-
ning og indhold.

Ogsd i 2020 har sekretariatet haft stor udskiftning af
personale og flere langtidssygemeldinger. Dette sam-
menholdt med et ekstraordinaert sagspres pa grund
af de mange COVID-19 protokoller, der skulle haste-
behandles i fordret og sommeren mns de evrige pro-
tokoller er kommet ind i ueendret tempo, har betydet
at sagsbehandlingstiden i andre protokoller har veeret
meget lang. Der er nu tilfert ressourcer til sekretariatet
og dertil taget flere andre initiativer til at nedbringe
sagsbunken. Det betyder, at bunken nu er under god
afvikling, og at sekretariatet i lebet af fordret 2021
igen vil kunne overholde de lovbestemte sagsbe-
handlingsfrister.

709

NYE ANMELDELSER
| RVK'H 2020




National Videnskabsetisk Komité

Redegorelse for komiteens virksomhed

National Videnskabsetisk Komité (NVK) bestar af 13
medlemmer som udpeges af Sundheds- og Aldre-
ministeren. Formanden udpeges direkte af Sundheds-
og /Aldreministeren.

NVK afholdt i 2020 10 ordinaere komitémeder, 2
ekstraordinaere komitémeder vedr. COVID-19 relate-
rede forseg samt et drsmede for hele komitésystemet,
som foregik virtuelt. NVK har i 2020 set en fortsat
stigning i antallet af 1. instanssager og fik i ar anmeldt
65 forskningsprojekter — heriblandt 18 sundhedsdata-
videnskabelige forskningsprojekter — og 75 tillaegspro-
tokoller til behandling i ferste instans, hvilket svarer til
en stigning ift. 2019 p& 20 og 32% for henholdsvis
forskningsprojekter og tillaegsprotokoller. Der blev
desuden indgivet 25 klager til NVK over afgerelser
truffet af en regional komité samt indbragt 1 mindre-
talssag. NVKs underudvalg behandlede desuden 5
leegemiddelforseg med bern efter en szerlig proce-
dure (Voluntary Harmonisation Procedure — VHP+).
Herudover modtog NVK 1 anmodning om genop-
tagelse af en 1. instanssag.

NVK godkendte i alt 45 komplekse forskningsprojekter,
hvoraf 40 blev godkendt pa betingelser og 5 blev
endeligt godkendt. 9 projekter fik afslag pa godkend-
else. Herudover blev 7 projekter afvist, da de ikke var
anmeldelsespligtige til NVK. Derudover blev 2 an-
meldte projekter trukket tilbage undervejs i sagsbe-
handlingen. 44 af de madebehandlede 1. instans-
sager blev afgjort inden for den lovfastsatte frist pa
60 dage (82%), og i 10 sager blev sagsbehandlings-
tiden over 60 dage. Denne overskridelse af fristen
skyldes primaert, at det i disse sager var nedvendigt at
indhente yderligere oplysninger i sagerne og behand-
le dem over flere mader. Den gennemsnitlige sags-
behandlingstid for alle 1. instansprojekter blev 43
dage (441 2019).

REDEGQRELSE FOR KOMITEERNES VIRKSOMHED

NVK medebehandlede i 2020 15 klagesager, hvilket
svarer til en stigning pa 40% ift. 2019. 7 klagesager
blev stadfeestet, og 5 sager blev omgjort. Herudover
blev 3 klagesager trukket tilbage.

| 2020 behandlede og afgjorde NVK 68 tillaegsproto-
koller. 79,5% af tillaegsprotokollerne blev afgjort inden
for den lovfastsatte frist pa 35 dage. Den gennem-
snitlige sagsbehandlingstid blev 21 dage (30 dage i
2019). En veesentlig drsag til, at nogle tillzeg har en
leengere sagsbehandlingstid, er blandt andet, at mede-
behandling har veeret nedvendig i nogle sager, hvis
tillaegene har veeret seerligt komplekse.

Endelig modtog NVK 40 heringer vedrerende udkast
til lovforslag, bekendtgerelser, mv., hvoraf det var rele-
vant for NVK at afgive heringssvar i 14 tilfeelde.

Herudover besvarede NVKs sekretariat flere hundrede
forespargsler om blandt andet anmeldelsespligt, lov-
fortolkning, indberetninger af bivirkninger, uddybning
af vejledninger, spergsmal til anmeldelsesdatabasen
m.m.

NVK fik i 2020 tilfert endnu et omrade, idet lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabe-
lige forskningsprojekter er blevet andret til ogsa at
indbefatte forskning i sensivtive bioinformatiske data,
de sakaldte sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter (SDV). Sundhedsdatavidenskabelige projek-
ter skal anmeldes til NVK som et seerligt komplekst
omrdade, da beskyttelsesinteressen vurderes at kunne
vaere den samme, som ndr der forskres i bioliogisk
materiale. » Laes mere pa side 24.

2" DAGE

GNS. SAGSBEH.TID
FOR NYE PROJEKTER
I NVK 2020

45

KOMPLEKSE PROJEK-
TER GODKENDT
AF NVK 2020




Tema: COVID-19

Da COVID-19 pandemien bred ud i fordret 2020, sa
hele verden ind i en potentiel verdensomspaendende
sundhedskrise. Dette kaldte pd et teet og hurtigtarbej-
dende internationalt og nationalt samarbejde, med
fokus pé at begraense pandemiens udbredelse og
heraf felgende sygdom og ded.

For komitésystemet beted dette, at der skulle fore-
tages en nadvendig og hurtig udvikling og tilpasning,
sdledes at komiteerne blev omstillet til at kunne hand-
tere virtuelle komitémeder, og kunne arbejde med
den hastighed, som raekken af kliniske forseg vedr.
COVID-19 kraevede i kampen mod pandemien.

Da WHO erkleerede COVID-19 for en pandemi gik
relevante arbejdsgrupper under Europa Kommissionen
herunder Heads of Medicines Agency sammen om

at udarbejde en Guidance til handtering af kliniske
forseg.

Med til udarbejdelsen var European Medicines Agency
(EMA), Good Clinical Practice Inspectors Working
Group (GCP IWG), Clinical Trials Facilitation and Coor-
dination Group (CTFG, a working group of the Heads
of Medicines Agency (HMA), Clinical Trials Expert
Group (CTEG, a working group of the European
Commission representing Ethics Committees and
National Competent Authorities (NCA)) og European
Commission (EC).

Béde Laegemiddelstyrelsen og National Videnskabs-
etisk Komité bidrog fra Danmarks side til udviklingen
af Guidance, der oplister en raekke forenklede proce-
durer udformet pé grund af den szerlige krisesituation
COVID-19 pandemien udger. Alle medlemslande
blev opfordret til at felge guidance, séledes at der
sikredes en ensartet sagsbehandling af de mange
COVID-19 forseg pd tveers af EU.

Kirsten Ohm Kyvik, formand for RVK S og medlem
af NVK deltog i WHOs mede med temaet: National
Ethics Committees and Response to COVID-19.

Formalet med medet var at udarbejde et udkast til

etiske retningslinjer for de videnskabetiske komiteers
behandling af forseg.
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| forhold til de videnskabsetiske problemstillinger blev
felgende understreget:

e Der maétte ikke tillades shortcuts i protokoller,
dokumentation eller etisk review proces og kvali-
teteten af den videnskabsetiske vurdering skulle
fastholdes.

e Man anbefalede en tidsramme for den videnskabs-
etiske behandling COVID-19 forseg pa ca. 48 timer,
grundet situationens alvor.

e Indhentelse af informeret samtykke blev desuden
diskuteret, og der var generel modstand mod at
fravige de normale samtykkeprocedurer. WHO
viste imidlertid interesse for alternative procedurer
og efterlyste erfaringer med alternative procedurer
pa sigt.

EU udarbejdede sidelebende en "guidance on the
management on clinical trials during the COVID-19
pandemi” hvor alternative procedurer for indhentelse
af det informerede samtykke til forsegsdeltagelse blev
foresldet.

| Danmark bevilgede Uddannelses- og Forsknings-
ministeren millioner malrettet forskningsprojekter
relateret til COVID-19. Malet med bevillingen var, at
forskningsprojekter hurtigt skulle kunne veere med

til at skaffe ny viden og nye lasninger i kampen mod
COVID-19. Det har veeret afgerende at kunne handle
hurtigt sdledes at potentielt veerdifulde forsknings-
resultater kunne komme borgere, sundhedsvaesen
og hele samfundet til gavn hurtigst muligt.

Komitésystemet i Danmark rykkede sammen for at
sikre en hurtig og effektiv behandling af de anmeldte
COVID-19 forskningsprojekter. Der har vaeret et stort
pres pa komitésystemet under pandemien, men alle
komiteer har hastebehandlet en raekke forsknings-
projekter vedrerende COVID-19 uden at g& pa kom-
promis med den videnskabsetiske vurdering af de
kliniske forseg.

For at sikre gennemsigtighed med hvilke sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter, der allerede havde
opnaet tilladelse, oprettede NVK en oversigt over alle
godkendte COVID-19 forskningsprojekter. Der henvises
til NVKS COVID-19 site (» www.nvk.dk/covid19)
hvor der findes information, vejledninger m.m.


https://www.nvk.dk/covid19
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TEMA: COVID-19

Den Videnskabsetiske Komité
for Region Nordjylland

| fordret 2020 modtog komiteen i alt 5 COVID-19-
projekter til godkendelse i Region Nordjylland. Senere
pa dret (august) kom der yderligere et enkelt projekt.
Projekterne blev alle hastebehandlet af komiteen

— et projekt blev vurderet til ikke at vaere anmeldelses-
pligtigt, og de evrige blev godkendt. De anmeldte pro-
jekter omhandlede sa forskellige emner som hurtig
diagnostik af COVID-19, forstaelse af COVID-19-
smitteveje gennem sekventering, COVID-19 hos
patienter med reumatoid artritis, sygdomsforleb og
prognose efter COVID-19-infektion, rektal udskillelse
af COVID-19, og non-invasiv diagnostik af COVID-19
i udandingsluft.

| komiteen var der stor forstdelse for nedvendigheden
af ekstraordinaer hurtig svarafgivelse samtidig med, at
komiteen enskede at levere samme grundige sagsbe-
handling som altid. 4 projekter kunne sdledes modtage
afgerelse indenfor 4 kalenderdage fra anmeldelsen
og 1 havde en sagsbehandlingstid pa 7 kalender-
dage. Det sidste projekt blev efter aftale med forsker
medebehandlet pa planlagt komitémede i august, da
opstart ferst skulle finde sted i oktober méned og
sagsbehandlingstiden kom derfor op pa 17 dage.

Den Videnskabsetiske Komité
for Region Sjeelland

Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjeelland har
i 2020 hastebehandlet 10 nye sundhedsvidenskabe-
lige COVID-19-forskningsprojekter samt besvaret en
reekke forespergsler om anmeldelsespligt og behand-
let tillegsprotokoller relateret til COVID-19.

Komiteen har ved behandlingen haft fokus p4, at der
for projekter og eendringer vedr. COVID-19 geelder
samme videnskabsetiske krav som ved anden forsk-
ning, herunder at hensynet til forsegspersoners rettig-
heder, sikkerhed og velbefindende gér forud for viden-
skabelige og samfundsmaessige interesser i at skabe
mulighed for at tilvejebringe ny viden eller undersege
eksisterende viden, som kan berettige et forsknings-
projekts gennemferelse.
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De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Syddanmark

Definition af COVID-19 hastesager

De Videnskabsetiske Komiteer for Region Syddanmark
har jeevnfer aftale med det samlede komitésystem i
marts-april 2020 anvendt felgende definition pa en
COVID-19-hastesag:

"COVID-19-projekter, der er rettet mod behandling
eller mulighed for behandling, herunder identificerer
virus-mekanismer eller identificerer preediktorer for
milde/sveere forleb”, som i maj 2020 blev redigeret
til: "hvis projektets formal er rettet mod:

e behandling eller mulighed for behandling af
COVID-19, herunder identificering af virusmekanis-
mer eller praedikatorer for milde/svaere forlab, eller

® en vaccine mod COVID-19".

De Videnskabsetiske Komiteer for Region Syddanmark
har via deres hjemmeside informeret forskerne om
ovenstdende.

Antallet af COVID-19-hastesager og
afgerelsestyper

Hen over foraret 2020 behandlede De Videnskabs-
etiske Komiteer for Region Syddanmark i alt 12
COVID-19-hastesager, herudaf blev 9 godkendt pa
vilkdr, inden den endelige godkendelse blev givet.
De resterende tre projekter er efter komiteernes
behandling blevet henlagt. | lebet af sensommeren
og efterdret blev yderligere 4 COVID-19-hastesager
anmeldt til De Videnskabsetiske Komiteer for Region
Syddanmark, som alle blev endelig godkendt, efter
opfyldelse af en raekke vilkar.

Sagsbehandlingstid for COVID-19-hastesager
De Videnskabsetiske Komiteer for Region Syddanmark
har for COVID-19-hastesagerne haft en sagsbehand-
lingstid p& 4-10 kalenderdage. Et enkelt projekt havde
dog en sagsbehandlingstid p& 27 kalenderdage.

Qvrige COVID-19-relaterede projekter har indgdet i
det almindelige rul for afvikling af ordinaere komite-
meder, og har dermed veeret underlagt den lovbe-
stemte sagsbehandlingstid for nye projekter pa op til
60 kalenderdage. £ndringer og henvendelser vedre-
rende COVID-19-hastesager er generelt blevet op-
prioriteret af sekretariat sdvel som komiteer.



De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Hovedstaden

Nye protokoller, tillaeg og forespergsler vedrerende
COVID-19 er blevet behandlet forud for andre hen-
vendelser. For at kunne treeffe afgerelser inden for
meget kort tid, blev der holdt ekstra komitemeder.

Komiteerne accepterede, at sagerne kunne seettes

pa mederne med meget kort varsel — helt ned til 2
dage for medet fik komiteerne protokolmaterialet.
Dette gav komiteerne en meget kort tidsramme til at
seette sig ind i materialet. Flere komiteer har gentagne
gange dreftet, at hastveerk og konkurrence i mange af
de anmeldte protokoller efterlod et indtryk af sjusk og
fejl og manglende refleksion blandt forskere; hvilket
har givet et meget betydeligt ekstraarbejde. Komiteen
finder, at dette understreger vigtigheden af komité-
arbejdet og vores fokus pé at fastholde krav til etiske
og videnskabelige standarder ikke mindst i krisetid.

TEMA: COVID-19

Pa baggrund af konkrete dreftelser pa et mede den
2. april 2020 i komité D, hvor der blev behandlet 6
nye COVID-19-projekter, skrev komiteen den 3. april
2020 til NVK om behov for strategisk og overordnet
national planleegning af projekterne. Komiteen fandt, at
projekterne kunne komme til at konkurrere indbyrdes
med hinanden om patienter. Teoretisk kunne man sa-
ledes forestille sig, at ved at acceptere et projekt, der
undersegte et aspekt med begreenset livreddende
potentiale, blokerede man samtidig for indrullering af
patienter i et projekt, der maske blev anmeldt lidt
senere, men som undersegte en ny behandling med
langt sterre livreddende eller kurativt potentiale. Komi-
teen havde set projekter, som tilsluttede sig ideen om
co-enrollment, d.v.s. med muligheden for at forsegs-
deltagere samtidig kan inkluderes i mere end et pro-
jekt. Dette forekom som en positiv mulighed for at
lose det pa, navnlig hvis komitésystemet kunne ind-
drages i form af tillaegsprotokoller og komiteen opfor-
drede NVK til at overveje om sddanne tiltag kunne
kodificeres og stilles som krav ved godkendelse af
COVID-projekter. Der har efterfelgende veeret holdt
flere meder med henblik pa koordinering mellem
projekterne.



Udviklingstendenser

Forskning i sensitive sundhedsdata

Den nye komitélov, der blev vedtaget med i krafttrae-
delse 15. juni 2020, har til hensigt at styrke borgernes
tryghed og tillid til sundhedsforskningen samt forbedre
rammerne herfor. Komitésystemet skal herefter ikke
alene bedemme forskningsprojekter med mennesker
og menneskers biologiske materiale, men ogsé pro-
jekter med "terre” sundhedsdata. De nye sundheds-
datavidenskabelige forskningsprojekter (SDV) er studier
med seerligt sensitive data, dvs. allerede genererede
genomdata fra omfattende kortlaegning af menneskets
arvemasse samt studier med allerede eksisterende
billeddata fra billeddiagnostik.

Projekterne er i ferste omgang henlagt til behandling

i NVK, der har modtaget 18 projekter siden loven
tradte i kraft. Det har vist sig helt overvejende at dreje
sig om forskning i billeddata med henblik p& udvikling
af kunstig intelligens, herunder algoritmer samt deep
learning teknikker. Dette skal ses i sammenhaeng
med udviklingen inden for sundhedsteknologi, hvor
it-veerktajer baseret pa sundhedsdata, kan tjene til
beslutningsstette for klinikerne i daglig diagnostik og
behandling af patienterne.

| bedemmelsen skal komiteen leegge veegt pa, at det
er lovligt indsamlede data samt at der er en samfunds-
veerdi i eller et terapeutisk formal med studiet. Komi-
teen sikrer sig ogsd, at der er en hgj videnskabelig
standard i projektet, samt at det kan forventes af
understotte befolkningens tillid til forskningen og ikke
veere til belastning for deltagerne. Databehandlingen
skal ske med respekt for deltagernes privatliv og tage
vare pd disses integritet. NVK har i sin praksis stor
opmaerksomhed pa at sikre et etisk forsvarligt bered-
skab for handtering af sekundaere fund, som ger det
muligt at give noget tilbage deltagerme i forskningen,
nar dette kan antages at veere til gavn for den enkelte.

De sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter
vil kunne omhandle kendte forskningsdiscipliner inden
for bade hypotesedreven og eksplorativ forskning
med hypotesegenererende formdl, som man ser det
indenfor big data og personlig medicin. Komiteens
bedemmelser vil derfor ogsa hvile pa kendte viden-
skabsetiske principper med krav om afgraensning af
det konkrete forskningsformél og metodebeskrivelse,
proportionalitetsprincippet, overholdelse af databe-
skyttelseslovgivningen, alene adgang til relevante og
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nedvendige data samt iagttagelse af databeskyttelses-
principper i forhold til deling af data med samarbejds-
partnere i udlandet.

NVK samarbejder ogsa med Laegemiddelstyrelsen

i relation til at sikre graensefladerne til udvikling af
software pd omradet for medicinsk udstyr. Det har
vist sig, at der er behov for at hgjne seerligt hopsitals-
leegernes opmaerksomhed p4, at udvikling af databe-
handlingssystemer med diagnostiske formal ogsa kan
udgere et medicinsk udstyr, der skal underkastes en
CE-meerkning.

Virtuelle forsgg — decentrale forsog

Som neevnt i indledningen medferer digitaliseringen
af stadig flere processer i sundhedsvaesenet et enske
og behov for tillige at afsege mulighederne for at
udvikle etisk forsvarlige former for indhentning af
informeret samtykke fra forsegspersoner ved brug

af digitale og audiovisuelle medier. | international
sammenhaeng anvendes termen “decentrale forseg’,
fordi samtykkeprocessen decentraliseres og rykker ud
til det sted, hvor forsegspersonerne befinder sig.
Behovet for sundhedsfaglig indsats og forskning kan
herved imadekommes ogsé i de dele af landet eller i
forhold til de patientgrupper, hvor der er udfordringer
med transport til universitetshospitalerne grundet
geografiske afstande eller, hvor fysiske handicaps
hindrer mobiliteten.

Der er i det forgange ar samarbejdet om virtuelle
forseg badde med Laegemiddelstyrelsen og Sundheds-
ministeriets departementmede henblik pg, at udvikle
en forsegsordning, der kan imedekomme et enske
om at modernisere samtidig med at fokusere pa de
nye etiske problemstillinger, som de teknologiske
muligheder byder pa. ICH GCP guidelines er ved at
blive “renoveret”, som felge af denne udvikling og
NVK har skelet til de de store forsegsnationer og ud
fra et forsigtighedsprincip peget pé lavinterventions-
forseg med kendte bivirkningsprofiler, som et omra-
de, hvor man vil kunne iveerkseette en forsegsordning
med godkendelse af disse forseg. Initiativet seger at
imedekomme de pionerer inden for Life Science,
som medvirker til at seette Danmark pé landkortet
som en nation, der tilskynder teknologisk udvikling,
nar dette sker i forsegspersonernes interesse og med
respekt for deres rettigheder og velfeerd.






UDVIKLINGSTENDENSER

De nye medicinske komiteer

| drsberetningen for 2019 fremgik det, at EU-forord-
ning 2017/745 om medicinsk udstyr skulle traede i
kraft den 26. maj 2020. Som felge af COVID-19 be-
sluttede Europa-Parlamentet og EU-Radet, som bestér
af EU-landenes stats- og regeringschefer, imidlertid

at udseette tidspunktet for, hvornar forordningen om
medicinsk udstyr skulle treede i kraft til den 26. maj
2021.

Det folger af forordningen om medicinsk udstyr, at
kliniske afprevninger af medicinsk udstyr og produkter
uden et medicinsk formél skal underkastes en etisk
gennemgang. Den etiske gennemgang skal foretages
af en etisk komité i overensstemmelse med national
ret. Sundheds- og Zldreministeriet har derfor udformet
lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprev-
ninger af medicinsk udstyr m.v. for at udfylde de
rammer forordningen udstikker og tilpasse lovgivning
i Danmark for godkendelse og opfelgning pa klinisk
afprevning af medicinsk udstyr. Denne lov treeder i
kraft sammen med ikrafttraeden af forordningen.

Det fremgar af lov om videnskabsetisk behandling af
kliniske afprevning af medicinsk udstyr, at den viden-
skabsetiske behandling af ansegninger af sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter, der angdr kliniske
afprevninger af medicinsk udstyr, som i dag foregér i
de regionale videnskabsetiske komiteer, flyttes til
specialiserede statslige videnskabsetiske medicinske
komiteer, som sekretariatsbetjenes af Feellessekreta-
riatet for Det Etiske Rdd og National Videnskabsetisk
Komité. Det bliver de samme komiteer, der skal fore-
tage den videnskabsetiske behandling af kliniske for-
seg med leegemidler, jf. lov nr. 620 af 8. juni 2016
om Kkliniske forseg med leegemidler.
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EU-forordning 2014/536 om kliniske forseg og dertil-
herende dansk lov om kliniske forseg med leegemid-
ler forventes at treede i kraft ultimo 2021. Komiteerne
vil blive sammensat af |laegefaglige eksperter med
erfaring inden for kliniske afprevninger og kliniske
leegemiddelforseg. | komiteerne vil der ogsa veere
leegpersoner, dvs. repraesentanter for patientfore-
ninger og andre interessenter.

Feellessekretariatet har i lebet af 2020 vaeret i gang
med at forberede opstart af de statslige videnskabs-
etiske komiteer. Dette arbejde intensiveres frem til
ikrafttreedelsen af forordningen om medicinsk udstyr
den 26. maj 2021.

Habilitetsregler i komitésystemet

Andringer i komitéloven som tradte i kraft den 15.
juni 2020 beted ogsé, at personer, der medvirker i
behandlingen af afgerelser om godkendelse, over-
vagning eller tilsyn med sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter ikke m& have gkonomiske eller
andre interesser inden for dette omrade, som kan
pavirke deres upartiskhed.

Formélet med reglen er med til at sikre, at der traeffes
afgerelser pa et sagligt grundlag, hvor uvedkommende
interesser ikke indgar i beslutningsprocessen, at offent-
ligheden kan have tillid de afgerelser, der treeffes, og at
omverdenen ikke vil kunne opfatte den pageeldende
persons medvirken i behandling af en ansegning som
risikabel, og dermed nedbrydende for tilliden til komi-
tésystemet. Det retlige grundlag er komitélovens §38,
de generelle habilitetsregler beskrevet i forvaltnings-
lovens kapitel 1-2, og komitésystemets praksis.




Reglerne betyder, at felgende interesser eller former
for tilknytning kan fere til inhabilitet:

e Hvis man har en seerlig personlig eller gkonomisk
interesse i bedemmelsen af et forskningsprojekt.
Det samme geelder, hvis man er eller har veeret
repraesentant for nogen, der har en sddan interesse.

e Huvis ens agtefelle, besleegtede eller besvogrede i
op- eller nedstigende linie eller i sidelinien sa& naer
som seskendebern eller andre naerstdende har en
seerlig personlig eller gkonomisk interesse i sagens
udfald eller er repraesentant for nogen, der har en
sadan interesse.

e Huvis man deltager i ledelsen af eller i gvrigt har en
neer tilknytning til et selskab, en forening eller en
anden privat juridisk person, der har en seerlig inte-
resse i behandlingen af et forskningsprojekt.

e Hvis man deltager i en regional komités behand-
ling af et forskningsprojekt er man inhabil i for-
bindelse med bedemmelsen af en evt. indsendt
klage til NVK, hvis man er udpeget der, eller

e Der i gvrigt foreligger omstaendigheder, som er
egnede til at vaekke tvivl om vedkommendes
upartiskhed, f.eks. staerke personlige venskaber
eller fiendskaber.

Inhabilitet vil dog ikke altid indtreede, hvis der er fiernt-
liggende risiko for, at ens interesse (dvs. de situationer
anfert pa forrige side) i projektet kan pavirke bedem-
melsen af projektet, eller der er problemer med at
skaffe en substitut (f.eks. eneste ekspert pa omradet).

Lovaendringen betyder, at medlemmer af de viden-
skabsetiske komiteer, herunder ogsé sagkyndige og
andre radgivere som deltager i bedemmelsen af
forskningsprojekter, inspekterer af forskningsprojek-
terne, og ansatte i sekretariaterne kan blive inhabile
i behandlingen af et konkret forskningsprojekt.

UDVIKLINGSTENDENSER

Det er det enkelte komitémedlems, sekretariats-
medlem og tilknyttede eksperts ansvar af informere
om eventuelle personlige og/eller skonomiske for-
hold som kan fere til inhabilitet i komitésystemet.

Spergsmal om vurdering af habilitet foretages af de
respektive etiske komiteer og de tilknyttede sekretaria-
ter. Den person der formodes inhabil, ma ikke deltage
i spergsmadlet om vurderingen af ens egen inhabilitet.
NVK har udarbejdet retningslinjer til at understette
denne proces. Formalet med retningslinjerne er at
sikre en ensartet vurdering af habilitet i komiteerne,
samt preecisering og uddybning af regelszettet.

Retningslinjerne betyder, at hvis en person vurderes
inhabil i forhold til et konkret forskningsprojekt, s& ma
den ikke treeffe en afgerelse i sagen, deltage i afgerel-
sen eller i ovrigt medvirke ved behandlingen af den
pageeldende sag. Hvis dette alligevel sker, sa kan det
senere fore til ugyldighed af afgerelsen.

| praksis betyder andringen at den ovenstdende
anferte personkreds som minimum en gang arligt
skal udfylde en habilitetserklaering, som offentliggeres
pa de respektive etiske komiteers hjemmesider. En
feelles skabelon til indhentning af oplysninger om per-
sonlige og ekonomiske forhold (“habilitetserklaering”)
er udarbejdet af NVK og tiltradt af de regionale viden-
skabsetiske komiteer. Retningslinjerne for habilitet og
skabelon til habilitetserkleering offentliggeres pa NVKs
hjemmeside for at sikre transparens omkring arbejdet
i komitésystemet.



Vaesentlige sager, begrundelser
og videnskabsetiske draftelser

| dette afsnit gennemgéds en raekke vaesentlige viden-
skabsetiske emner og problemstillinger, der har
veeret dreftet i komiteerne i beretningsdret. Desuden
gennemgar komiteerne hver iszer en raekke af de
problemstillinger og udvalgte sager/projekter, der
har vaeret dreftet pd mederne i komiteerne.

Den Videnskabsetiske Komité
for Region Nordjylland

Vaesentlige sager og videnskabsetiske
dreftelser i komiteen

| forbindelse med komiteens sagsbehandling af
projekter i 2020 har seerligt nedenstdende problem-
stillinger givet anledning til dreftelser i komiteen:

Problemstilling 1

Komiteen har af flere omgange i 2020 haft dreftelser
omkring etiske problematikker i forhold til, at biologisk
materiale videresendes til tredjelande med henblik pa
analyse og fremtidig uspecifik forskning. Komiteen er
opmeerksom p4, at fremtidig og uspecifik forskning
ikke er komiteens ressortomrade, men har trods
dette ytret deres bekymringer omkring den uvished
og usikkerhed, der er ved at lade biologisk materiale
overgad til usikre tredjelande, som ikke har den samme
grad af beskyttelse som i Danmark. Forsegspersonermne
vil aldrig kunne vide sig sikre p&, hvor materialet reelt
vil ende, og hvad materialet vil blive anvendt til.

Komiteen har pa denne baggrund i flere sager stillet
vilkér til, at det skal tydeliggeres i projektmaterialet, at
komitésystemets regler ikke vil finde anvendelse ved
fremtidig forskning i det biologiske materiale, nar
forskningen foretages i tredjelande. Komiteen har i
samme anledning dreftet den fordel det kunne veere,
at der pa nationalt plan udarbejdes saerskilte sam-
tykkeerklaeringer til sdédanne situationer, sa det bliver
endnu mere tydeligt for forsegspersonerne, hvad de
samtykker til nér de giver tilladelse til, at deres biolo-
giske materiale bliver sendt eksempelvis til USA til
fremtidig forskning.

Problemstilling 2

| et projekt gav design og metode anledning til flere
etiske diskussioner hos komiteens medlemmer. Det
var oplyst, at forsegspersonernes kognitive tilstand
kunne variere. Indhentelse af informeret samtykke
ville sdledes veere vanskelig, idet det ofte vil vaere
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usikkert, hvorvidt personen vil vaere kognitivt i stand
til at afgive samtykke. Det affedte en diskussion om,
hvorvidt der egentlig var tale om en forsegsperson
med handleevne og det ferte til, at der blev indhentet
en ekspertvurdering, som var med til at klarleegge
flere forhold for komiteen. Komiteen diskuterede des-
uden, hvorvidt det er etisk forsvarligt at monitorere
kognitivt skrebelige patienter kontinuerligt uden, at de
er bevidste om dette, herunder om det er acceptabelt
at opseette et kamera pé stuen, til at overvége perso-
nen, nar denne tror, han/hun er alene.

Problemstilling 3

Der foreligger i det videnskabsetiske komitésystem
klare retningslinjer vedrerende vederlaeggelse af
forsegspersoner. Komiteen har ved flere lejligheder
dreftet type og sterrelse af ydelser og vederlag til for-
segspersoner inden for rammerne af disse retnings-
linjer. Forholdet mellem hvad raske forsegspersoner
og forsagspatienter kan modtage har veeret diskuteret
i bdde investigatorinitierede og firmasponserede
protokoller. Situationer, hvor der kan forekomme for-
skel i muligheder for vederlag mellem raske og syge
seskende, som deltager i det samme forseg eller
variation i honoreringer for sammenlignelige arbejds-
indsatser eller ulemper mellem forskellige protokoller
kan skabe dilemmaer. Komiteen har tilstraebt sa hgj
grad af ensrettet sagsbehandling som muligt for at
handhaeve det ufravigelige forhold, at det ikke méa
vaere ydelsen eller vederlaget, der motiverer til del-
tagelse i forsgget og afgivelsen af samtykket.

De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Midtjylland

Vaesentlige sager og videnskabsetiske
dreftelser i komiteen
Komité Il har i 2020 bl.a. dreftet folgende emner:

Omfattende kortlaegning af arvemassen og
uspecificeret forskning

Komité Il har i 2020 oplevet et stigende antal anseg-
ninger, seerligt laegemiddelforseg, hvor protokollen
inkluderer ikke-specificeret uafgraenset genetisk forsk-
ning. Formuleringer som ‘Investigations may include
but are not limited to... whole genome sequencing...
opfylder ikke komitélovens krav til, at der skal veere
tale om konkrete forskningsprojekter med formal,
hypotese og plan for analyse.
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En tilstedende problemstilling er protokoller med
variationer af genetiske analyser, hvor det er vanske-
ligt for bade anseger og komité at gennemskue om
der reelt er tale om omfattende genetisk analyse,
eller genetisk forskning. Det kan fx veere variationer af
NGS, hvor der i analysedelen fokuseres pa specifikke
genpaneler.

Anvendelse af ioniserende straling i
sundhedsvidenskabelige forseg

Komiteen har i 2020 diskuteret graenserne for anven-
delse af ioniserende straling i sundhedsvidenskabe-
lige forseg. | et projekt omhandlende forstéelse af
kroppens metabolisme blev der segt om anvendelse
af hoje stréledoser til raske forsegspersoner. Komiteen
gav afslag, da det blev vurderet, at projektets formal
ikke retfeerdiggjorde bestraling af forsegspersoner i
det ansegte omfang. Sagsforlebet tydeliggjorde at
NVKs “Retningslinjer om anvendelse af ioniserende
straling i sundhedsvidenskabelige forseg” kan tolkes
forskelligt, herunder seerligt formuleringerne omkring
nytteveerdi samt den @gede maengde stréling, der kan
tillades til forsegspersoner over 50 ér.

Information og samtykke over video eller telefon
Corona har accelereret en eksisterende tendens til
ansegninger om at afholde den mundtlige informa-
tionssamtale telefonisk eller over video, samt afgivelse
af samtykke elektronisk. Dette emne medtog vi ogsé

i drsberetningen 2018, ligesom NVK i drsberetningen
2019 var inde pg, at " den nuvaerende lovgivnings-
maessige ramme forpligter den forsegsansvarlige til

at afholde en egentlig samtale med forsegspersonen,
hvor der er mulighed for at have en dialog, komme
med spergsmal og medbringe en bisidder” Vi har i &r
diskuteret hvordan komitésystemet kan felge med den
generelle sterre samfundsmaessige accept af video-
kommunikation og samtidigt sikre forsegspersoners
mulighed for dialogbaseret personlig information. En
af afvejelserne har her vaeret kompleksiteten af pro-
jektet og risiko for bivirkninger for deltageren, eksem-
plificeret ved observationsstudier versus interventions-
forsag med laegemidler eller stedfortreedende sam-
tykke ved inhabilitet.

De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Syddanmark

Vaesentlige sager og videnskabsetiske
dreftelser i komiteen
Komiteen har i 2020 bl.a. dreftet felgende emner:

Projekter med inddragelse af voksne uden
handleevne

De Videnskabsetiske Komiteer for Region Syddanmark
oplever ofte udfordringer i behandlingen af projekter,
der enskes godkendt som et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt med inddragelse af voksne uden
handleevne | medfer af komitélovens §19.

Komiteerne godkender som udgangspunkt ikke et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, hvori der
anskes inkluderet bade personer, der anses som
habile og personer, der er uden handleevne.

Komiteerne erfarer imidlertid, at disse til stadighed
over for forskerne skal fremhaeve dette, herunder
med preeciseringen af, at sddanne forskningsprojekter
seedvanligt ikke opfylder de betingelser, der er stillet
til sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter hvori,
der indgdr forsegspersoner, som er ude af stand til at
afgive et informeret samtykke, jf. komitélovens § 19.

Komiteerne praeciserer samtidigt, at afgerelsen er
begrundet i, at et sddant projekt vanligvist kan gen-
nemferes udelukkende med inddragelse af personer,
der anses som habile, og hvorfra der kan indhentes
et almindeligt samtykke i, medfer af komitélovens §
3, stk. 1. Alternativt anmoder komiteen om en argu-
mentation for, at projektet enskes gennemfert med
inddragelse af udelukkende personer, der er uden
handleevne; og dette i medfer af komitélovens § 19,
herunder med en oplistning af de specifikke kriterier
for, hvorvidt en person vil anses som veerende "uden
handleevne”.

| enkelte tilfeelde har komiteerne skelet og henvist til
afsnit 2d og 2e i vejledningen om akutte forseg med
henblik pa at @ge forskernes og komiteernes forstaelse
for, at et projekt, hvori der bade enskes inkluderet
personer, der anses som habile og personer, der er
uden handleevne, kun kan godkendes, hvis de habile
personer kan betragtes som en reel kontrolgruppe.
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De Videnskabsetiske Komiteer for Region Syddanmark
statter séledes op omkring, at man i komitésystemet
far udarbejdet en forskervejledning samt eventuelt en
preeciseret saerkravsliste vedrerende projekter, der
enskes godkendt som et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt med inddragelse af voksne uden
handleevne i medfer af komitélovens § 19, s& anmel-
delsen og sagsbehandlingen af denne type af pro-
jekter kan smidiggeres.

Ophaer af analyse af biologisk materiale

ved tilbagetraekning af samtykke

De Videnskabsetiske Komiteer for Region Syddanmark
har i 2020 erfaret, seerligt i forbindelse med behand-
lingen af leegemiddelforseg, at der i komitésystemet
er behov for en endelig afklaring af, hvorvidt projekt-
materialet i overensstemmelse med databeskyttelses-
loven og -forordningen (GDPR), skal bekreefte, at
analyser pa biologisk materiale vil ophare, hvis for-
segspersonen traekker sit samtykke til deltagelse i
medfer af § 3, stk. 4.

De Videnskabsetiske Komiteer for Region Syddanmark
tilskynder i denne sammenhaeng til, at komitésyste-
mets vejledning om brug af biologisk materiale i sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter uddybes med
ovenstdende information til gavn for bade forsegs-
personer, forskere og komiteer.

Den Videnskabsetiske Komité
for Region Sjeelland

Vaesentlige sager og videnskabsetiske

dreftelser i komiteerne

| 2020 traf Den Videnskabsetiske Komité for Region
Sjeelland en afgerelse om afvisning af et projekt med
anseigning om dispensation fra samtykkekravet, som
blev paklaget til National Videnskabsetisk Komité
(NVK), der traf en afgerelse om betinget godkendelse
og efterfelgende en endelig godkendelse af projektet.

Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjzelland
havde lagt vaegt p4, at der i projektet ikke forskes i
samme sygdomsomrade, som det biologiske mate-
riale i biobanken var indsamlet inden for. Komiteen
havde endvidere lagt vaegt pa det formodede gene-
relle informationsunderskud til patienter, som har faet
udtaget biologisk materiale, der efterfelgende indgar i
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den kliniske biobank, herunder evt. manglende infor-
mation om den fortsatte opbevaring, at materialet
kunne blive brugt til andre formdl, samt muligheden
for registrering i Veevsandendelsesregistret. Derud-
over havde komiteen lagt vaegt pa patienters selvbe-
stemmelsesret over biologiske materiale, herunder at
der i projektet skulle indgéd materiale fra mindredrige,
der efter tidspunktet for prevetagningen kunne vaere
blevet myndige men ikke vidende om opbevaring i
den kliniske biobank.

Det fremgar af NVK's betingede godkendelse, at sagen
blev afgjort ved afstemning, hvor der var et kvalificeret
flertal for at aendre afgerelsen til en godkendelse med
dispensation fra samtykkekravet. Videre fremgér det
af afgerelsen, at NVK som udgangspunkt var “enig
med den regionale komité i, at der ved dispensation
fra kravet om samtykke kan leegges vaegt pa, om der
er tale om forskning inden for samme kliniske syg-
domsomrade, som patienterne lider af eller mate-
rialet blev udtaget i forbindelse med”. Et flertal i NVK
ndede dog ud fra en konkret vurdering til "et andet
resultat end den regionale komité i forhold til afvej-
ningen af dette hensyn”.

Flertallet i NVK lagde vaegt pd, at formélet med pro-
jektet netop er en afdaekning bredt i befolkningen, og
"da den forventede gevinst for folkesundheden og
samfundsnytten er betydelig, og da risikoen og belast-
ningen for den enkelte i projektet vurderes at vaere
minimal (der ikke risiko for alvorlige helbredsmaessige
fund), fandt flertallet ikke, at hensynet til sammen-
haeng mellem forskningsformél og sygdomsomrade
skal tillaegges vaegt i det konkrete projekt”. NVK fandt
ligesom den regionale komité, at "det generelt ber
tilleegges betydning, om patienterne er tilstraekkeligt
informeret om brug og opbevaringen af deres prover”,
og NVK var "derfor generelt enig med den regionale
komité i, at den eksisterende regulering ikke sikrer
befolkningen tilstraekkelig indsigt i, hvad der sker med
prevemateriale, som indsamles i klinikken”. Flertallet

i NVK fandt imidlertid, at "der ikke i denne sag fore-
ligger en seerlig problemstilling knyttet til dette infor-
mationsunderskud, som raekker ud over den gene-
relle problemstilling, som ber leses ved en aendring
af den eksisterende regulering. | den sammenhaeng
har flertallet ogsé lagt veegt pa, at man ikke anser
dette projekt for at udgere en belastning for forsegs-
personernes privatliv og integritet, herunder for de
mindredrige, der indgdr i projektet”.



De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Hovedstaden

Vaesentlige sager og videnskabsetiske dreftelser
i komiteerne
Komité B har dreftet felgende:

Diskussion af begrebet pludselig opstaet
inhabilitet i akutforseg

Forseget belyser en etisk problemstilling vedrerende
inklusion af ikke habile patienter i akutforseg. | forse-
get enskede man at undersege indlagte COVID-19-
patienter, hvis tilstand udviklede sig kritisk. Forsknings-
spergsmalet var, om plasma-erstatning med donor-
blod fra patienter helbredt for COVID-19 kunne for-
bedre overlevelsen og fremskynde helbredelsen hos
patienter indlagt pa intensivafdelingen pé grund af
svaer COVID-19. Patientgruppen havde for de flestes
vedkommende veeret habile ved indlaeggelsen, men
de var ofte konfuse og ukontaktbare ved overflyt-
ningen til intensivafdelingen.

Projektet blev behandlet pa komitémede den 6.
august 2020. Det centrale var, om forseget kunne
godkendes som et akutforseg. | de fleste tilfeelde
var det muligt at indhente samtykke til behandling
i perioden op til forveerring, hvor pt fortsat var habil
og handledygtig.

Komiteen endte med at godkende forseget som
akutforseg. Komiteen lagde til grund, at indhentelse
af samtykke fer overflytning til intensivafdelingen ville
skabe bekymringer og muligvis angst hos patienterne.

Komiteen havde in mente, at det kun var en mindre
del af Corvidpatienterne, som ville ende som kritisk
syge, og dermed blive overflyttet til intensiv behand-
ling. Hensynet til ikke at bekymre unedigt vejede
tungere end ensket om at inkludere, mens patien-
terne stadig var habile.

Komité D har dreftet felgende:

Orientering af forsagspersonerne i COVID-19
forseg om et eksklusionskriterie der betyder

at forsagspersonen ikke kan deltage i andre
kliniske studier

| protokollen stod der som eksklusionskriterie "Con-
current enrollment in another clinical study involving
an investigational treatment” - Komiteen fandt, at del-
tagerne skulle informeres om dette. Uanset det enkelte
projekts berettigelse og kvaliteter, synes det meget
sandsynligt, at COVID-19 projekterne indbyrdes ville
kunne komme til at konkurrere med hinanden om
patienter. Teoretisk kunne man saledes forestille sig,
at ved at acceptere et projekt, der undersggter et
aspekt med begraenset livreddende potentiale, bloke-
rede man samtidig for indrullering af patienter i et
projekt, der maske blev anmeldt lidt senere, men
som ville underseger en ny behandling med langt
starre livreddende eller kurativt potentiale. Komiteen
stillede derfor vilkér om, at felgende saetning blev til-
fojet deltagerinformationen: "Dog kan du ikke deltage
i andre videnskabelige behandingsforseg, med mindre
du treekker dig ud af dette forseg. Det kan ogsa veere
at deltagelse i dette forseg vil umuliggere, at du kan
deltage i andre forseg, der afprever nye behandlinger
af COVID-19”

o 31



VASENTLIGE SAGER, BEGRUNDELSER OG VIDENSKABSETISKE DRGFTELSER

National Videnskabsetisk Komité

Vaesentlige sager og videnskabsetiske
dreftelser i komiteen
Komiteen har i 2020 bl.a. dreftet felgende emner:

Afslag pa dispensation fra samtykkekravet
samt genbrug af data vedr. omfattende
kortlaegning af arvemassen

| 2020 afslog NVK at give dispensation til et projekt,
der handlede om at identificere gen-varianter og
DNA-methyleringsmenstre af betydning for hjerne-
sygdomme samt disses sygdomsforleb.

Man enskede at anvende biologisk materiale eller
data fra ca. 370.000 personer diagnosticeret med
hjernelidelser (psykiske lidelser og adfeerdsmaessige
forstyrrelser), samt ca. 72.000 raske kontroller. Mate-
riale og data stammede fra Rigshospitalets Biobank

og fra Det Danske Bloddonorstudie DBDS. NVK
havde tidligere givet dispensation til at bruge prover
fra DBDS-studiet til et delstudie under DBDS, hvorfor
mange deltagere tidligere var genotyperet. Efter dialog
med NVK havde DBDS forskergruppen udsendt en
informationsskrivelse til deltagerne med henblik pa at
hejne transparensen om, hvad deltagernes materiale
bruges til. » Du kan laese naermere om herom i
arsberetningen for 2019. Mange af deltagerne fra
Rigshospitalets Biobank var desuden genotyperet i
andre forskningsprojekter, hvor NVK havde dispenseret
fra samtykkekravet, hvorfor man segte om genbrug af
data derfra. For de resterende segtes om dispensation
fra samtykkekravet.

Herudover gnskede man ogsd i det nye projekt at
inddrage data fra en raekke registre og databaser, her-
under landspatientregistret, en lang raekke sundheds-
registre og regionernes kvalitetsdatabaser (RKKP)
samt Big Temp Health. Analyserne ville blive justeret
for relevante miljefaktorer (fx rygning og BMI), som
findes i en lang raekke registre/databaser, ligesom
der indhentes data fra Danmarks statistik.

NVK afslog at dispensere fra kravet om samtykke.
lfelge komitéloven skal hensynet til den enkelte delta-
gers integritet og selvbestemmelse vejede tungere end
de videnskabelige og samfundsmeessige interesser i
at gennemfare projektet, og dette princip dannede
grundlag for NVK's afgerelse.
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NVK fandt, at patienter i Region Hovedstaden gene-
relt ikke bliver informeret tilstraekkeligt om, at der kan
udferes genetiske, herunder omfattende genetiske
undersegelser, i materiale udtaget ved behandling,
som senere bruges til forskning. NVK mente saledes
ikke, at patienterne kan antages at have en formod-
ning om, at der sker en s& omfattende genetisk forsk-
ning og registersammenkering — i det konkrete projekt
inden for det psykiatriske omrade — hvorfor mulig-
heden for at sige fra over for denne forskning i vaevs-
anvendelsesregistret reelt ikke er tilstede.

Dette informationsunderskud var blevet mere tydeligt
for NVK i takt med, at flere og flere patienter fra
Region Hovedstadens Biobank ved godkendelse af
flere forskellige forskningsprojekter var blevet inddra-
get i genetiske undersogelser, ligesom projekterne
havde aendret karakter fra relativt begraensede syg-
domsomrader til at omfatte meget store og varieren-
de sygdomsomrader og brede forskningsformal. Her-
ved vil der med tiden blive tale om en genotypering
af alle patienter fra RH-biobank, uden at der indhen-
tes samtykke hertil eller gives information til vaevs-
afgiverne.

NVK lagde i afgarelsen ogsé vaegt pa, at det aktuelle
projekt deekkede et meget bredt sygdomsomréade
med mange forskelligartede diagnoser, hvorved den
enkelte deltager vil blive underkastet analyser for
ganske mange associerede sygdomme, som kan
vaere meget forskelligartede i forhold til den sygdom,
som den enkelte selv er diagnosticeret med. Dette
stemmer ikke overens med dispensationspraksis, hvor-
efter komiteen normalt laegger vaegt p4, at der er tale
om forskning inden for det samme sygdomsomrade,
hvorved materialet er udtaget, eller som de pageeld-
ende er diagnosticeret inden for.

NVK mente, at der var risiko for at miste befolknin-
gens tillid til forskning, hvis der ikke i tilstreekkelig grad
informeres om sddanne omfattende genetiske under-
segelser og de efterhdnden mange og meget brede
formdl, som data fra disse undersegelser indgar i.

De involverede cases fra bloddonorstudiet har mod-
taget en generel orientering om, at de kan indgé i
andre studier som kontroller, eller som cases inden
for de sygdomme, de evt. métte lide af, hvorefter de
har haft mulighed for at sige fra over for at indgé heri.


https://ipaper.ipapercms.dk/dketik/DNVK/aarsberetninger/aarsberetning-2019/?page=20
https://ipaper.ipapercms.dk/dketik/DNVK/aarsberetninger/aarsberetning-2019/?page=20
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Uagtet dette fandt NVK, at ovennaevnte hensyn ogsa
geelder for bloddonorstudiets deltagere i dette kon-
krete projekt, da projektet omfatter et meget stort og
varierende forskningsomrade med bredt forsknings-
formal inden for det psykiatriske omrade.

Kvalitetsudvikling eller forskning?

Et spergsmal, som ofte giver anledning til tvivl er,
hvorvidt en konkret undersegelse kan betragtes som
veerende kvalitetsudvikling eller et sundhedsviden-
skabeligt forskningsprojekt.

| dette konkrete tilfeelde havde en forsker klaget til
NVK over, at en regional videnskabsetisk komité havde
vurderet en undersegelse som anmeldelsespligtig.
Forsker mente, at der var tale om kvalitetsudvikling
eller -sikring.

Undersegelsen gik ud pé at gennemfere analyser af
mRNA i fibroblastkulturer og cellelinjer fra patienter
med en sjeelden lidelse. Formalet var at opseette en
forbedret metode, som kan benyttes i diagnostikken
til at forudsige udviklingen og sveerhedsgraden af syg-
dommen hos ny diagnosticerede patienter. Det biolo-
giske materiale og kliniske data var tidligere indgaet i
undersagelser og publikationer. | den aktuelle analyse
— som nu enskes publiceret — undersages cellelinjer-
ne ved mere praecise malemetoder, end dem, der
var benyttet ifm tidligere publikationer.

Den regionale komité mente, at der var tale om et
anmeldelsespligtigt projekt. Den regionale komité
havde lagt vaegt p3, at der var tale om analyser af fibro-
blastcellelinjer, som var indsamlet i forbindelse med
diagnostik og behandling, og fandt at analyserne sker
med det formél at skabe ny viden om sygdommene,
og at undersegelserne ligger ud over almindelig
diagnostik for alle patienter.

Under klagesagen havde forsker bl.a. anfert, at:

e Cellekulturerne var indsamlet mhp diagnostisk og
udvikling og efter aftale med patienterne,

Der tidligere var anmeldt lignende projekt, hvor det
blev oplyst, at undersggelsen ikke var anmeldelses-
pligtig, men at der var tale om kvalitetskontrol,
samt at

e Man underseger mRNA pé patienterne ved nogle
mere preecise malemetoder end anvendt i tidligere
publikationer med det formal at opsaette en for-
bedre metode, som kan benyttes i diagnostikken.

NVK vurderede, at undersggelsen ikke var anmeldel-
sespligtigt.

NVK fandt, at formalet i den konkrete situation var

at forfine og forbedre en kendt diagnostisk metode
til brug for bedre diagnostik og prognose af den pé-
geeldende patientgruppe. NVK fandt derfor, at under-
segelsen matte betegnes som kvalitetsudvikling og
ikke sundhedsvidenskabelig forskning.
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Samarbejde og koordinering
— inden for komitésystemet og internationalt samarbejde

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

Nationalt samarbejde og koordinering

Samordningsforum

Samordningsforum bestdr af repraesentanter fra de
regionale sekretariater og NVKs sekretariat. Der af-
holdes to arlige meder med det formdl at koordinere
i relation til lovfortolkning, komiteernes praksis, princi-
pielle spargsmal, vejledninger, mv.

Samordningsforum har i 2020 bl.a. arbejdet med
felgende omrader:

De nye sundhedsdatavidenskabelige (SDV)
forskningsprojekter og lovfortolkningsspergsmal
Der har veeret et behov for at afgraense begrebet
billeddiagnostiske data, da ikke alle projekter med
billeddata er SDV-projekter. SDV-projekter har deres
eksplicitte og primaere fokus pé billeddata, som forsk-
ningsprojektets specifikke genstandsfelt. Ud over, at
billedmediet er forskningsprojektets primaere omdrej-
ningspunkt, kan der sekundeert indga data fra patient-
journalen i evrigt eller der kan indga data fra sundheds-
registre. Indgar der tillige forskning i biologisk materiale
betragtes projektet i evrigt, som et sundhedsviden-
skabeligt forskningsprojekt (SV).

Den nye Vejledning om genomforskning og
forskning i sensitive bioinformatiske data
Vejledningen har veeret dreftet, herunder kravene til
forskningsansegninger, som har et mere hypotese-
genererende sigte. Vejledningen forholder sig ogsa til
den nye lovgivning om tilbagemelding af vaesentlige
sekundeere helbredsmeessige fund samt preeciserer
metoderne for, hvornar der er tale om omfattende
kortlaeegning af menneskets arvemasse.

Vejledningen indeholder tillige et afsnit om genom
forskning med dispensation fra samtykke, hvor der
indgdr mindreérige og materialet stammer fra PKU-
registeret. Dette medferer szerlige overvejelser. Bade
nar der er tale om NVKs dispensationer og dispensa-
tioner fra en regional komité i targeetteret materiale
laegges til grund, at PKU-preverne oprindeligt er udta-
get til konkrete behandlingsmaessige formal, der typisk
adskiller sig fra formalet i genomforskningen og er
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udtaget pé et tidspunkt, hvor foraeldrene eller de se-
nere voksne "bern” naeppe har kunne forudse denne
forskning. Vejledningen anferer, at NVK har afvist at
give sddanne dispensationer, da foreeldrene ikke i til-
streekkelig grad er informeret om genomforskningen.

En tilbagevendende problemstilling vedrerende
anonymisering af biologisk materiale

Forummet har vurderet, at der er tale om anonymise-
ret materiale, hvis fx personoplysninger og/eller pseu-
donymiseringsnegler slettes ved overfersel af biologisk
materiale til en biobank til fremtidig forskning ved
forsegsopher. Der vil dog veere tale om en konkret
vurdering, herunder vurdering af antallet af forsegs-
personer i gruppen, hvor man ber tage udgangspunkt
i begrebsafklaringen og definitionerne pé Datatilsynets
hjemmeside om henholdsvis pseudonymisering og
anonymisering.

Der er arbejdet med at koordinere definitionen pa
afslutningstidspunktet for et projekt samt lovgrund-
laget for forskers adgang til patientjournalen, nar
forsegspersonen er afgdet ved deden.

Habilitetserklaeringer i komitésystemet,
herunder koordinering af bidrag til vejledning
og erkleeringer

Forummet har arbejdet med de spargsmdl, der rejser
sig i forbindelse med vurderingen af habiliteten pa
sekretariatsniveau og i komiteen. Bl.a. er der opstéet et
behov for at afsege i hvilken udstraekning, at stillinger,
som ledere af meget store forskningsinstitutioner er
uforenelig med at bedemme sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, som udgdr fra den pédgeeldende
institution. » Laes mere pa side 26, Habilitets-
regler i komitésystemet.

Forummet har ogsa forholdt sig til, hvorledes forsker
skal orientere sine forsegspersoner om adgangen

til patientjournalerne, som efter ikrafttreedelse af
andringer i sundhedsloven, i praksis aendres fra en
videregivelsesadgang til at omhandle ansattes direkte
adgang med hospitalssledelsens tilladelse.

Endelig har forummet dreftet sikkerhedskravene ved
afgivelse af elektroniske samtykkeerklaeringer, som i
stigende grad enskes anvendt af forskerne. Det er i
forarbejderne til komitéloven angivet, at der forud-
seettes anvendt et sikkerhedsniveau pé& hejde med
OCES-standarden, svarende til eksempelvis Nem ID.
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Arsmade

Komitésystemets arsmade blev i 2020 afviklet, som
et internt og virtuelt temamede med COVID-19, som
seerligt tema.

NVKs formand satte i sin formandsberetning fokus

pa de danske biobanker, hvor der fortsat er behov for
at sikre baeredygtige videnskabsetiske losninger, ikke
mindst for at understette udviklingen med personlig
medicin. Der vurderes at veere et informationsunder-
skud i forhold til befolkningens viden om forskning i
biologisk materiale. Der henvises til introduktionen for
yderligere gennemgang.

Der blev ogsa fokuseret pa behovet for at seette fokus
pa tranparens ved forskernes samarbejde med uden-
landske forskere, hvor reguleringen sker ved andre
landes lovgivninger, nér det biologiske materiale over-
sendes til udlandet. Danmark er pa grund af CPR-regi-
steret og de velstrukturerede sundhedsregistre et
attraktivt land at samarbejde med og stadig mere forsk-
ning foregdr i internationale forskningssamarbejder,
som ogsa tilskyndes af EU i forbindelse med uddeling
af forskningsmidler. En vaesentlig del af fx genomforsk-
ningen omfatter internationale forskningssamarbejder,

SAMARBEJDE OG KOORDINERING

?

hvor det biologiske materiale sekventereres/analyseres
i udlandet. | visse tilfeelde foretages sekventeringen
vederlagsfrit. | andre tilfeelde indgds overordnede afta-
ler om tilladelse for samarbejdspartneren til ogsa at
forske i de sakaldte aggregerede data, hvor der sker
en summarisk behandling af pseudonymiserede op-
lysninger om flere individer, som samles og kombine-
res uden fokus pé det enkelte individ. Dette har stor
videnskabelig veerdi for de udenlandske virksomheder
og i nogle tilfeelde kan det finansiere sekventering i
sig selv. Hidtil har det vaeret NVK's tilgang, at i den
udstraekning at der er dbenhed og gennemsigtighed
omkring disse konstruktioner, kan et samarbejde vur-
deres at veere videnskabsetisk forsvarligt.

Formanden orienterede tillige om arbejdet med at
bane vejen for en forsegsordning for virtuelle forseg
og om de nye retningslinjer om habilitet for personer,
der fremadrettet finder anvendelse i komitésystemet.
Se ogsa afsnittet om udviklingstendenser.

Som skrevet ovenfor var det generelle tema for det
virtuelle arsmade COVID-19. For formandens oplaeg
om COVID-19 henvises til drsberetningens afsnit om
COVID-19. » Link til formandsberetningen.
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Region Hovedstaden, som ogsé holdt opleeg pa ars-
medet orienterede om, at der havde veere et behov
for koordination i forbindelse med de mange forsk-
ningsprojekter, som enskes hastebehandlet pa
COVID-19-omrédet i en situation med et forholdsvist
begraenset patientunderlag. Der blev derfor udtrykt
tilfredshed med NVKs initiativ til at offentliggere alle
anmeldte og godkendte forseg inden for COVID-19
pa de respektive specialer og med angivelse af for-
mal. Dette gjorde det lettere for komiteen at henvise
forskere til at indga i forskningssamarbejder, hvis der
allerede var sat et lignende forseg i veerk.

Der blev tillige sat fokus p& problemstilingen, hvor-
efter hastebehandlingen af COVID-19 forseg med-
forte et stort pres pa komitésystemet og resulterede i,
at andre forskere maétte opleve lzengere sagsbehand-
lingstider.

Internationalt samarbejde

Det indgér i NVKs forpligtelse i henhold til komitéloven
at felge den internationale videnskabsetiske udvikling.
Der er tradition for gensidig repraesentation ved de
nordiske sester-komiteers drsmader m.m., ligesom
der er et lebende samarbejde mellem de nordiske
sekretariater og pa europaeisk plan ved (EUREC).

Der er desuden fortsat medeaktivitet i europaeisk
sammenhaeng vedrerende forordningen om kliniske
forsag med laegemidler.

Nordisk samarbejde

Sekretariaterne for de nordiske videnskabsetiske
komiteer mades én gang arligt. Formalet med disse
koordineringsmader er at vende problemstillinger der
gar pa tvers af landende. Arets made blev imidlertid
udskudt grundet COVID-19 situationen.

Danmark deltager tillige ved de norske komiteers
arlige Storfellesmate. Men ogsé de norske komiteers
Storfellesmete blev aflyst og i stedet aflost af et webi-
nar. Webinaret handlede om genetik og kunstig intelli-
gens, og madet kan ses pa youtube. » Lzaes mere
pa De Norske komiteers hjemmeside.
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EU samarbejde

EMA Expert Group - EU portal

NVKs 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 for-
bindelse med implementeringen af EU forordningen
om kliniske leegemiddelforseg. Mederne har i 2020,
pga. Corona-situationen, foregéet udelukkende ved
elektroniske mader. Arets mader har — ligesom sidste
ar — iseer drejet sig om afklaring af nedvendige funk-
tionaliteter af databasen og portalen. For at sikre frem-
drift og udvikling af protalen, er der nedsat et seerligt
udvalg under Expertgruppen. Arbejdet her er imidler-
tid gdet ind i en ny fase, idet den uafthaengige revision
af portalen er gdet i gang. Revisionen skal munde ud i
en uafhaengig revisionsrapport, der er forudsaetningen
for ikrafttraeden af forordningen om kliniske laege-
middelforsag.

Mdlet er at fa en funktionsdygtig database og portal,
sa medicinalvirksomheder nemt kan anmelde deres
kliniske forseg ved én indgang i EU og med det for-
mal at myndighederne i de respektive medlemslande
effektivt kan handtere sagsbehandling mv. af de
anmeldte kliniske forseg.

Expert Group on Clinical Trials

NVKs sekretariat deltager ligeledes fortsat lebende i
meder i Expert Group on Clinical Trials (Bruxelles),
som er nedsat af Europa Kommissionen. Der er tale
om en gruppe af nationale eksperter ved medlems-
staternes leegemiddelmyndigheder og etiske komi-
teer. Ogsa her har arbejdet foregdet udelukkende pé
elektroniske mader. Arbejdet i 2020 har vaeret foku-
seret pa at fortseette arbejdet med udformning af
guidelines og afklare juridiske og tekniske spergsmaél
forud for ikrafttreedelse af forordningen.

Det koordinerende arbejde om udformning af skabe-
loner til brug for den sékaldte del Il af ansegnings-
processen ndede i 2020 i mal med feelles europaeiske
skabeloner af blandt andet investigators CV, habilitets-
erkleering, og skabelon for beskrivelse af indhentelse
af det informerede samtykke osv.


https://www.forskningsetikk.no/arrangementer/jubileumsuke/webinar-rek-nem-genetikk-og-kunstig-intelligens/
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Kontrol og kvalitetsudvikling

De videnskabsetiske komiteer skal fere tilsyn med, at
forskningsprojekterne gennemferes i overensstemmel-
se med godkendelsen og komitéloven. Dette gaelder
dog ikke leegemiddelforseg, hvor kontrolforpligtelsen
ligger hos Laegemiddelstyrelsen. Komiteerne kan felge
projekterne og bede om at modtage den afsluttende
forskningsrapport eller publikation. Der kan foretages
kontrol pa virksomheder og sygehuse uden forud-
gdende retskendelse.

Komiteerne har desuden mulighed for at treeffe be-
slutning om at aendre et projekt og kan i helt saerlige
tilfelde standse et igangvaerende forskningsprojekt.
Overtraedelse af reglerne kan sanktioneres med straf.

Nedenfor beskrives kontrolaktiviteterne i de enkelte
regioner. National Videnskabsetisk Komité har som
udgangspunkt ikke tilsynspligt i de konkrete sager,
men har som generel opgave at sikre kvalitetsudvik-
ling, kvalitetssikring og laering i komitésystemet.

Den Videnskabsetiske Komité
for Region Nordjylland

Lebende kontrol

Komiteens tilsyn, i forhold til forskernes overholdelse
af forpligtelser i godkendte projekter, sker lebende
ved, at sekretariatet kontinuerligt felger op pé afslut-
ninger af projekter, indsendelser af arlige sikkerheds-
rapporter og indsendelse af afsluttende rapporter/
publiceret materiale.

Henvendelser til sekretariatet/komiteen
Sekretariatet modtog i 2020 en henvendelse fra en
borger med forespergsel om, hvorvidt et gennemfert
projekt med publicerede resultater var, eller burde
have veeret, anmeldt til komiteen. Det var ikke muligt
alene ud fra det publicerede materiale at afgere, hvor-
vidt projektet havde veeret anmeldelsespligtigt. Sekre-
tariatet fulgte op p& henvendelsen ved dreftelse med
komiteen og regionens administration. Sagen pagar
fortsat i forhold til henvendelse til forsker med hen-
blik pa indhentelse af redegarelse.
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Inspektioner
Komiteen tog i 2019 beslutning om at udfere tilsyn i
2 godkendte projekter.

Tilsynene fandt sted i 2020 og forgik ved, at komiteen
med 4 medlemmer afholdt meder med de forsegs-
ansvarlige og en medarbejder fra forskningssekretaria-
tet samt for det ene projekts vedkommende, yderligere
en fra projektgruppen. Komitésekretariatet gennemgik
samtlige projektdokumenter og samtykkeerklaeringer

i projekterne.

Resultatet af tilsynet i forhold til det ene projekt var
fund, der dels var meget fa og dels uden sterre be-
tydning herunder forhold omkring et par samtykke-
erkleeringer, som var underskrevet af deltagere pé et
senere tidspunkt end datoen pa deltageroversigten
og en ekstra samtykkeerkleering vedrerende logfiler i
projektet, som ikke havde veeret forelagt komiteen
men i gvrigt var overfladigt.

Fundene i tilsynet i forhold til det andet projekt var
ligeledes f& og af ikke-alvorlig karakter, men gav
anledning til at praecisere overfor forsegsansvarlig,

at komiteen til enhver tid skal veere i besiddelse af
samme versioner af projektdokumenterne som for-
segsansvarlig, og at selv mindre aendringer skal resul-
tere i opdatering af versionsstyring. Krav om at sam-
tykkeerklaeringerne skal vaere udfyldt korrekt af bade
forsegsdeltagere og informanter blev pdpeget over for
forsker, herunder at informantens navn skal angives
ud over underskriften. Derudover enskede komiteen
en redegorelse vedrerende manglende samtykkeer-
kleering fra en forsegsdeltager, der umiddelbart havde
samtykket og derefter trukket samtykket tilbage samt
en redegerelse for, hvorfor en forsegsperson, der
havde samtykket, ikke fremgik af loggen. Endelig
anbefalede komiteen at rette fejl i delegationsaftale
omkring opgaver i forbindelse med information og
indhentelse af samtykke.

Overvejelser om yderligere inspektioner i 2020 har
veeret dreftet pa komitémede, hvor konklusionen blev
at undlade dette med begrundelse i det praktisk van-
skelige ved at gennemfere fysiske tilsyn i 2020 pga.
COVID-19-situationen samt prioritering af ressour-
ceme til ovrige opgaver i komitésekretariatet.



De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Midtjylland

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 bade afslutningstidspunkt og
dato for den naeste arlige sikkerhedsrapport. Erindring
om afsluttende rapport registreres, nar komiteen mod-
tager underretning om afslutning af projektet.

Der har tidligere ar veeret udfordringer ift. forskere,
som ikke er opmaerksomme p3, at deres tilladelse er
udlebet, og at de skal sege om forleengelse, og der
ses fortsat enkelte eksempler pa dette. Sekretariatet
beder i disse tilfeelde forsker om en redegerelse for
omsteendighederne for den manglende ansegning
om forleengelse af tilladelsen. Nér forskerne melder til-
bage, giver det som regel ikke anledning til yderligere
bemaerkninger. Hvis der er anfert ting, som giver
anledning til tvivl, serger komiteen dog for at felge op,
samt om nedvendigt at inddrage komiterne saledes
at projektets tilladelse kan blive opdateret, afsluttet mv.

Diverse henvendelser og oplysninger
Komiteerne felger hvert &r op pé 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.

| 2020 modtog sekretariatet ingen seerlige henvendel-
ser om uregelmaessigheder i projekter.

Inspektioner
Pa grund af seerlig travlhed i sekretariatet er der ikke
blevet gennemfart inspektioner i 2020.

KONTROL OG KVALITETSUDVIKLING

Afslutning

Komiteerne er i forbindelse med sin kontrol i 2020
stedt pa felgende fejl — alle fejl, som er gengangere
fra tidligere ar:

Generelt manglende overblik over, hvilke oplysninger,
der skal indsendes til komiteen (arlig rapport om
sikkerhed, underretning om afslutning og afsluttende
rapport). Komiteen har noteret sig, at mange forskere
giver udtryk for, at de ikke har laest hele afgerelsen,
hvor alle forholdene fremgar klart.

De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Syddanmark

Lebende kontrol

| 2020 har De Videnskabsetiske Komiteer for Region
Syddanmark og sekretariatet herfor bidraget til kvalitets-
udvikling i arbejdet med den sundhedsvidenskabelige
forskning, herunder gennem mader, undervisning og
korrespondancer med relevante samarbejdspartnere.

Kontrollen initieres af enten sekretariatet og komite-
erne eller sker p& opfordring fra forskerne selv, for-
sogsdeltagere eller ovrig forskningsomverden. | sam-
arbejde med komiteerne ferer sekretariatet labende
kontrol med godkendte projekter, fx gennem pa-
mindelser til forsegsansvarlig og eventuel sponsor
om projektgodkendelsernes varighed og udleb samt
gennem anmodning om fremsendelse af arlige status-
og afsluttende rapporter. Den labende kontrol og
kvalitetsudvikling indgér dermed som en integreret
del af det driften i De Videnskabsetiske Komiteer for
Region Syddanmark gennem afdaekning og udred-
ning af videnskabsetiske beteenkeligheder ved praksis
for gennemferslen af den sundhedsvidenskabelige
forskning eller i beskrivelserne heraf.

Den lebende kvalitetsudvikling i 2020 er dog blevet
udfordret en smule af corona, idet diverse meder,
undervisning og arrangementer pd forskningsomradet
er blevet aflyst eller udsat.
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Inspektioner

Den lebende kontrol og kvalitetsudvikling i 2020 er
for begge komiteers vedkommende som vanligt
blevet fulgt op og suppleret med inspektionsbeseg.

Inspektionerne foregik pa sygehusafdelinger, der var
tilfeeldigt udvalgt blandt de sites, som har faet god-
kendt sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter af

De Videnskabsetiske Komiteer for Region Syddanmark.

Tilsynene havde til overordnet formal at sikre, at pro-
jekter, der udspringer fra og gennemferes pa den pa-
geeldende afdeling, bliver udfert i overensstemmelse
med komiteernes godkendelser.

Ved inspektionsbesagene deltog de forsegsansvarlige
for de udvalgte projekter, ledsaget af ovrigt relevant
forsegspersonale. Grundet corona har komiteerne
ved hvert af de tre besag i 2020 udelukkende veeret
repraesenteret gennem formandskabet samt én sekre-
tariatsansat. Komiteformaendene har under inspektio-
nerne ageret som medeledere.

Forsegspersonalet redegjorde for projekternes forleb
og forsegsrelaterede aktiviteter med et seerligt fokus
pa forleb for samtykke samt klarlagde status for pro-
jekterne, herunder hvordan det er gdet med rekrutte-
ringen, hvorvidt der er fremkommet bivirkninger, og
hvad eventuelt fremkomne resultater viser. Komiteen
er i forbindelse hermed blevet praesenteret for under-
skrevne samtykkeerklaeringer.
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Den mundtlige redegerelse for projekterne blev, hvis
relevant, suppleret med opslag i registrerings- og
journalsystemer samt en rundvisning i forsegsstedets
forsegslokaler.

Komité 1

Den Videnskabsetiske Komité 1 for Region
Syddanmark har henholdsvis den 2. og den 3.
november 2020 afviklet inspektionsbeseg pa to
sygehusafdelinger. Inspektionsbesagene havde
i alt fire projekter som genstand for kontrollen.

Inspektionerne skabte mulighed for gensidig leering,
idet de deltagende parter udvekslede erfaringer med
tilretteleeggelsen af praksis omkring de aktiviteter, der
var i fokus for kontrollen, hvormed risikoen for util-
sigtede handlinger, som er i strid med komitéloven,
kunne mindskes yderligere fremadrettet.

Under dreftelserne pdmindede komiteen flere af de
forsegsansvarlige om, at vaesentlige aendringer i et
projekt skal godkendes af komiteen som en tilleegs-
protokol, forinden ivaerkseettelse heraf, og at der i
denne sammenhaeng skal tages hejde for en sags-
behandlingstid for komiteen pa op til 35 dage.

Yderligere pointerede komiteen, at komitésystemet
som udgangspunkt ikke tillader uopfordret telefonisk
kontakt til potentielle forsegspersoner, samt at ny
kontakt til forsegspersonerne, herunder i forbindelse
med indhentelse af fornyede samtykker, altid skal
godkendes af komiteen forinden.



Endeligt fremhaevede komiteen vigtigheden i korrekt
udfyldelse af samtykkeerklaeringerne, herunder at der
lobende felges op med relevant part, safremt udfyldel-
sen ikke er korrekt. | forleengelse heraf opfordrede
komiteen én forsegsansvarlig til, at denne, som
supplement til opbevaring af de skriftlige samtykke-
erklaeringer, registrerer samtykket i journalen.

Komiteen ansd et behov for, at samtlige for sent an-
meldte tilleegsprotokoller blev ledsaget af en skriftlig
redegerelse for baggrunden for den sene anmeldelse,
hvorledes denne fejl kunne undgas fremtidigt, samt
hvorvidt der i forbindelse med den pégeeldende
eendring var gennemfert aktiviteter med involvering
fra forsegspersonerne, der ikke tidligere var godkendt
af komiteen til gennemfersel i det konkrete projekt,
og som dermed potentielt kunne have medfert nye
risici og ulemper for forsegspersonerne.

Den Videnskabsetiske Komité 1 for Region
Syddanmark fandt generelt, at de fire udtrukne pro-
jekter udfertes i overensstemmelse med godkendel-
serne, og inspektionerne gav séledes ikke anledning
til yderligere krav eller sagsskridt fra komiteens side.
Efter hering hos de forsggsansvarlige blev inspektions-
rapporterne praesenteret for De Videnskabsetiske
Komiteer for Region Syddanmark i forbindelse med
deres komitémeder den 9. december 2020.

Komité 2

Den 16. november 2020 afholdt Den Videnskabs-
etiske Komité 2 for Region Syddanmark inspektion.
Inspektionen omfattede kontrol af to projekter. Det
blev aftalt med de forsegsansvarlige, at der blev
udfeerdiget én samlet inspektionsrapport for begge
projekter.

Under inspektionen blev et tilfseldigt udpluk af sam-
tykkeerklaeringerne gennemgdet. Ved gennemgangen
fandt komiteen i ét af projekterne, at samtykkeerklze-
ringerne kunne give anledning til misforstdelser, da for-
segspersoneme havde mulighed for at vaelge mellem
at deltage i projektet eller alene deltage i en sperge-
skemaundersggelse. Denne valgmulighed medferte,
at nogle forsegspersoner havde udfyldt i begge felter,
og der sdledes kunne veere tvivl, om der var samtykket
til det aktuelle studie eller alene spargeskemaunder-
segelsen. Forsegsansvarlige havde fulgt op i hver
enkelt tilfelde og sikret sig, at der var tale om del-
tagelse til selve studiet.
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Komiteen fandt endvidere, at der i det ene projekt
skulle indsendes et tillaeg, da forsegsansvarlige enske-
de at inkludere flere forsegspersoner end forventet/
oprindeligt planlagt. Dette ville forsegsansvarlig efter-
komme.

Overordnet set fandt komiteen, at de to udtrukne pro-
jekter udfertes i overensstemmelse med godkendel-
serne og inspektionen gav saledes ikke anledning til
yderligere krav eller sagsskridt fra komiteens side.

Efter kontrolbesaget blev inspektionsrapporten sendt
i hering ved de forsegsansvarlige, der kun havde fa
faktuelle bemaerkninger hertil. Efterfelgende blev
rapporten praesenteret for De Videnskabsetiske
Komiteer for Region Syddanmark i forbindelse med
komitemederne i januar maned 2021.

Den Videnskabsetiske Komité
for Region Sjeelland

Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjeelland
har i 2020 varetaget sin kontrolfunktion i relation til
modtagne indberetninger om alvorlige bivirkninger
og haendelser med relation til godkendte forsknings-
projekter. Sekretariatet og komiteens formand retter i
samarbejde kontakt til den forsegsansvarlige, s&fremt
der vurderes at veere forhold, der skal afklares, eller
behov for yderligere konsekvenser for projekter, end
den forsegsansvarlige allerede har foretaget pa bag-
grund af forholdene bag indberetningen.

Endvidere har komiteen i 2020 foretaget lebende
kontrol af godkendte sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter vedrerende projekternes godkendte
projektperiode. Denne kontrol varetages af sekreta-
riatet, som erindrer forsegsansvarlig om datoen for
udleb af komiteens godkendelse af det enkelte forsk-
ningsprojekt og felger op pd modtagelse af under-
retninger om afslutning.

Komiteen har i 2020 ikke veeret pd fysisk kontrol-
beseg af nogen godkendte forskningsprojekter. Dette
bl.a. henset til COVID-19-situationen men samtidig
begrundet i en travihed i sekretariatet og et valg om
ekstra fokus p& behandling af anmeldte tillaegsproto-
koller, hvor sekretariatet har vaeret udfordret pé over-
holdelse af sagsbehandlingsfristen herfor.
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National Videnskabsetisk Komité

Udgangspunktet i komitéloven er, at NVK ikke skal
udfere kontrol i de komplekse forskningsprojekter,
medmindre det konkret aftales med de regionale
komiteer. Efter at NVK i en arraekke har behandlet
komplekse projekter i 1. instans, har komiteen erfaret,
at der kan veere grund til at felge op p4, hvordan de
komplekse projekter gennemferes i praksis. Det kan
fx veere i relation til projekter med omfattende kort-
laegning af arvemassen, samt behandling af projekter
med genbrug af sddanne data til den mere explora-
tive forskning. NVK har saledes overvejet, om komi-
teen i sddanne projekter fremadrettet skulle bede om
arlige rapporter, hvor forskerne pa den made lebende
oplyser om resultater af analyserne og fund i forhold
til projektets hypoteser.

Uanset, at NVK som udgangspunkt ikke skal udfere
kontrol i de konkrete sager, sker det desuden ogs3, at
NVK bliver opmaerksom pa forhold i konkrete kom-
plekse projekter, som kraever opfelgning. | sddanne
tilfeelde beder komiteen om en redegerelse for de
relevante dele af projektet eller vilkdrene herfor.

Undersogelse af NVK's dispensationspraksis

Det fremgar af forarbejderne til komitéloven, at for-
malet med at henlaegge komplekse forskningsprojekter
til NVK har veeret at opstille rammer for fastleeggelse
af en national praksis samt sikre kvalitet og ensartet-
hed i sagsbehandlingen.

NVK har siden 2012 truffet afgerelse om dispensation
fra indhentelse af informeret samtykke i forsknings-
projekter med omfattende kortlaegning af individets
arvemasse. Der er nu foretaget en undersegelse af
praksis igennem de seneste to &r med denne type
sager. Undersogelsen har taget sit afsaet i de ordineere
dispensationssager, som ikke omhandler de helt spe-
cifikke forhold, der ger sig geeldende i projekter med
meget store befolkningsgrupper. Undersegelsen om-
fattede en gennemgang af komiteens fokus, nér det
biologiske materiale var udtaget og opbevaret til brug
for klinisk diagnostik af patienter, (en klinisk biobank),
eller var udtaget og opbevaret i et tidligere forsknings-
projekt, (en forskningsbiobank).
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Komiteen kan give dispensation efter komitélovens §
10 stk. 1, hvis

e Projektet ikke indebaerer sundhedsmaessige risici
eller p4 anden méde efter omsteendighederne i
ovrigt kan veere til belastning for forsegspersonen,
eller

e Huvis det vil vaere umuligt eller uforholdsmaessigt
vanskeligt at indhente et informeret eller stedfor-
treedende samtykke.

Undersegelsen viste, at komiteen har lagt afgerende
vaegt pd, hvorvidt materialet oprindeligt var udtaget og
opbevaret til brug for klinisk udredning og diagnostik
af patienter eller, hvorvidt materialet var udtaget til
brug for et forskningsprojekt.

NVK lagde i samtlige projekter med kortlaegning af
menneskets arvemasse vaegt pd, at der var tilrettelagt
et etisk forsvarligt beredskab for handtering af vaesent-
lige sekundaere helbredsoplysninger.

For s& vidt angar de kliniske biobanker viste gennem-
gangen, at dispensation fra at indhente et nyt sam-
tykke som udgangspunkt gives, hvis materialet er lov-
ligt indsamlet og projektets formal i evrigt er beslaegtet
med det omrade, hvor materialet blev indsamlet samt
at en stor del af patienterne er afgdet ved deden.

For s& vidt angdr forskningsbiobankerne viste gennem-
gangen, at komiteen bl.a. lagde seerligt vaegt pa den
information, som forsegspersonerne havde modtaget
i forbindelse med det oprindelige forskningsprojekt.
Retningsgivende for, hvorvidt komiteen besluttede at
give dispensation var séledes generelt, hvilke forvent-
ninger deltagerne kunne siges at have, dvs. hvorvidt
deltagerinformationen omhandlede information om,
at forskningsprojektet kunne involvere arveligheds-
undersogelser. | afgerelsen om dispensation var det
ogsa afgerende for komiteen, at forsegspersonen ikke
var lovet, at der ikke blev foretaget forskning vedre-
rende arvelighed.

Undersegelsen viser nogle helt generelle tendenser
og der vil altid veere tale om en konkret vurdering i de
enkelte sager. Der er tale om et fortlebende arbejde,
som efter arsskiftet involverer NVKs stillingtagen til det
videre arbejde, herunder udbredelsen af praksis til de
forskere, som anseger om dispensation.



Hoaringer

| dette afsnit gives et overblik over udkast til lovfor-
slag, mv., der er mest relavante for det videnskabseti-
ske komitésystem, samt komiteernes heringssvar.

De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Midtjylland

Komiteerne for Region Midtjylland modtog i 2020 en
hering over udkast til bekendtgerelser om sundheds-
videnskabelig forskning, herunder Bekendtgerelse om
tilbagemelding om vaesentlige helbredsmaessige fund
fra anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter samt
visse registerforskningsprojekter, som komiteerne
havde felgende bemeaerkninger til:

Det ber overvejes, om der i § 1, stk. 2 (listen over
anmeldelsespligtige sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter) skal tages hejde for, at/om der
kan veere situationer, hvor der er eller vil blive etable-
ret en initielt hypotesefri ‘genomdata’ bio(data)bank
(svarende til biobanker eller databaser til fremtidig
forskning). Som listen er formuleret, jf. punkt 1-4,
tages der ikke hejde for forskning i data fra sddanne
data/biobanker.

Komiteerne havde ingen bemaerkninger til de ovrige
modtagne heringer i 2020.

Den Videnskabsetiske Komité
for Region Nordjylland

Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland
har i 2020 afgivet heringssvar til felgende:

Bekendtgerelse om gebyr for anmeldelses-
pligtige sundhedsvidenskabelige og sundheds-
datavidenskabelige forskningsprojekter
Komiteen vurderede, at gebyrsatsen fortsat var for
lav i forhold til de sundhedsvidenskabelige projekter,
seerligt i sammenligning med Laegemiddelstyrelsens
gebyrsats pa 23.000 kr. for 1. behandling af en
hovedprotokol.

Komiteen var desuden opmaerksom p4, at en mini-
mering af den ekonomiske barriere for godkendelse
af sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter
formentlig vil gere det mere attraktivt for badde danske
og udenlandske forskere at placere deres forsknings-
projekter i Danmark. Projekterne kan imidlertid poten-
tielt medfere meget arbejde for de enkelte komiteer,
og det burde derfor genovervejes, om der ikke skal
palaegges et gebyr.

Bekendtgerelse om anmeldelsespligtige
sundhedsvidenskabelige og sundhedsdata-
videnskabelige forskningsprojekter

Komiteen havde en enkelt bemaerkning til, at udka-
stets § 10, stk. 5 sprogligt burde ensrettes med den
nye formulering i komitélovens §3, stk. 3 (... nedven-
dig som led i egenkontrol contra gennemferelse ...)

Lov om videnskabsetisk behandling af kliniske
afprevninger af medicinsk udstyr m.v.

Komiteen kunne tilslutte sig oprettelsen af viden-
skabsetiske medicinske komiteer men fandt, at der
enkelte steder i lovudkastet var ukorrekte oplysninger
samt behov for praeciseringer.

Desuden bemeerkede komiteen, om det grundlaeg-
gende princip i det danske videnskabsetiske system
om en overvaegt af leegmedlemmer ikke ogsa burde
geelde for de nye videnskabsetiske medicinske komi-
teer. | det fremsatte lovforslag anvendtes stort set
samme argumentation for at have et lige antal med-
lemmer med ligelig fordeling mellem forskningsaktive
og leegmedlemmer (bedst mulige sikring af en kvalifi-
ceret vurdering og balance i de vurderinger og syns-
punkter, der skal danne grundlag for den enkelte
komités afgerelser/udtalelser), som der anvendes i
den eksisterende komitélovgivning som begrundelse
for den ulige fordeling af forskningsaktive og leeg-
medlemmer i den eksisterende komitélovgivning.

Komiteen fandt ogsd, at det burde preeciseres i ud-
kastet, om der var tale om, at hensynet til forskningen/
forskningsresultaterne vaegtes tungest, sa en tidligere
forsegsperson fortsat kan felges i dennes patient-
journal uagtet, at han/hun har trukket sit samtykke til-
bage samt i den forbindelse tilkendegivet, at han/hun
ikke vil folges leengere.
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HORINGER

Komiteen bemaerkede i ovrigt, at det kunne give
anledning til tvivl, nar der under beskrivelsen af habi-
litetserkleeringerne fremgik uathaengighed ogsé i for-
hold til stedet for den kliniske afprevning, der ofte vil
veere et offentligt hospital.

Ud over de ovenfor naevnte haringer, har komiteen
veeret haringspart i en raekke andre heringer, som
ikke har givet komiteen anledning til bemaerkninger.
Enkelte af heringerne vedrerte omréder, der ikke
umiddelbart har tilknytning til videnskabsetik og forsk-
ningsomradet.

Den Videnskabsetiske Komité
for Region Sjeelland

Lov om videnskabsetisk behandling af kliniske
afprevninger af medicinsk udstyr m.v.

Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjeelland har
til Sundheds- og Aldreministeriet afgivet heringssvar

i februar 2020 og kunne tiltreede de foresléede lov-
aendringer, herunder nedszettelse af nye videnskabs-
etiske medicinske komiteer

Ud fra forordningskravene til sagsbehandling mv.
fandt komiteen det hensigtsmaessigt, at varetagelsen
af projektanmeldelserne, herunder sekretariatsbetje-
ning og komitébehandling, foretages pa nationalt plan
og ikke i de regionale videnskabsetiske komiteer. Med
etableringen af de nye videnskabsetiske medicinske
komiteer s& komiteen imidlertid nogle afgraensnings-
problematikker i relation til behandling af forsknings-
projekter, der indeholder flere delelementer som kan
straekke sig fra f.eks. klinisk afprevning af medicinsk
udstyr til klinisk leegemiddelforseg eller anden klinisk
forskning. Komiteen fandt det hensigtsmaessigt at fa
klart praeciseret, hvor kompetencen ligger til behand-
ling af sddanne forskningsprojekter, herunder om for-
sker i sddanne tilfzelde skal anmelde projektet til flere
instanser end hidtil.
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Idet ikrafttreedelsestidspunktet for behandling af klini-
ske laeegemiddelforseg i de nye nationale komiteer

— dvs. flytning fra de regionale komiteer til de nye
nationale Komiteer — ikke var fastlagt, ville de nye
videnskabsetiske medicinske komiteer ikke skulle
behandle leegemiddelforseg allerede fra samme dato
som ved ikrafttraeden for klinisk afprevning af medi-
cinsk udstyr. Komiteen vurderede det relevant at fa
preeciseret, hvorvidt et projekt, der f.eks. bade om-
handler klinisk afprevning af medicinsk udstyr og sam-
tidig er et klinisk leegemiddelforseg, skal anmeldes
bade til de nye videnskabsetiske medicinske komiteer
og til den relevante regionale videnskabsetiske komité.

Uafhaengigt af ovenstdende bemaerkning vedr. kliniske
leegemiddelforseg fandt komiteen det endvidere rele-
vant at fa preeciseret, hvorvidt et projekt, der omfatter
f.eks. bade klinisk afprevning af medicinsk udstyr og

anden klinisk forskning, skal anmeldes til bade de nye
videnskabsetiske medicinske komiteer og til den rele-
vante regionale videnskabsetiske komité, eller om de
videnskabsetiske medicinske komiteer vil have kom-

petence til at behandle forskningsprojektet i sin helhed.

Det fremgar af lovforslaget, at sundhedsvidenskabe-
lige forskningsprojekter med kliniske afprevninger af
medicinsk udstyr ikke skal anmeldes efter de med lov-
forslaget felgende regler, safremt projekterne allerede
er badde anmeldt, godkendt og pabegyndt fer 26. maj
2020. | modsat fald skal projekterne anmeldes pa ny
til de nye videnskabsetiske medicinske komiteer.

Komiteen bemeaerkede, at det ansas for uklart, hvor-
nar et projekt vurderes som veerende “pabegyndt’,
hvorfor dette burde preeciseres, herunder hvorvidt
det skulle forstas som f.eks. nar ferste forsegsperson
er rekrutteret, ndr et eventuelt rekrutteringsopslag er
sldet op, nér ferste potentielle forsegsperson har faet
information om projektet, nar finansieringsmidler er
sikret eller pd et tidligere/andet tidspunkt i opstarts-
fasen af et forskningsprojekt. Komiteen bemaerkede

i den forbindelse, at der i nogle forskningsprojekter
kan ga forholdsvis lang tid fra komiteens godkendelse
til rekruttering af ferste forsegsperson, andre gange
rekrutteres umiddelbart efter godkendelsen. Ligeledes
for sd vidt angér andre tiltag i projektet end rekrutte-
ring.



Komiteen bemeerkede endvidere, at det forhold, at
det ikke er tilstraekkeligt, at projektet er videnskabs-
etisk godkendt, men at tidspunktet for, hvornar projek-
tet "“pabegyndes”, er afgerende for gyldigheden af den
regionale komités afgerelse, komplicerer umiddelbart
forholdet, idet den komité, der har godkendt et projekt,
er ikke nedvendigvis bekendt med, hvornar projektet
pabegyndes (uanset definitionen heraf), og det er
afgerende, at forskeren fér kendskab til de nye regler
for at veere bekendt med problemstillingen, og hvor-
vidt projektet ogsé skal anmeldes til de nye viden-
skabsetiske medicinske komiteer.

Komiteen kunne tiltreede de foresldede lovaendringer
vedr. databeskyttelsesrettigheder, saledes at de oplys-
ninger, der allerede er indgdet i et forskningsprojekt

— pé linje med evrig sundhedsvidenskabelig forskning
— fortsat kan anvendes i projektet trods forsegsperso-
nens udtraeden af projektet.

Endvidere kunne komiteen tiltreede de ovrige lov-

eendringer, herunder opdateringen af komitélovens
§ 3, stk. 3.
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English summary

The regional research ethics committees formed by
the administrative regions of Denmark, and the Natio-
nal 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. In doing so, the rights, safety and well-
being of research participants come before scientific
and social interests in creating opportunities to
acquire new knowledge or investigate existing know-
ledge.

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, review times, and more. In addition, the
report offers insight into the research ethical problems
that the committees were presented with during the
course of the year and the development trends
before us in the year ahead.

New trends

Looking into the new year, we note several trends
that are going to shape the work of the research
ethics committees in future. The digitalisation of more
and more processes in the health service offers new
opportunities, e.g. in the form of the development of
artificial intelligence, including algorithms as well as
deep learning techniques which can provide clinicians
with diagnostic and therapeutic decision support in
their daily work. In the coming years, we expect to see
a significant increase in the number of research pro-
jects containing elements of artificial intelligence, and
this will give rise to new research ethical questions
that the committees must have the capacity to
handle.

In 2021, we will be dealing with a new type of trial
known as virtual clinical trials. Internationally, these
trials are also referred to as “decentralised trials”
because the consent is decentralised and moved to
the location of the research participants.

In the past year, the committee system has collabo-
rated with the Danish Medicines Agency and the
department of the Ministry of Health to develop a
pilot project to meet the requests for modernisation
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while putting focus on the new ethical questions
raised by the technological opportunities.

The research ethics committees on

medical products

In 2021, we expect the new research ethics commit-
tees on medical products to become a reality. On 26
May, the medical devices regulation enters into force,
and it is expected that the clinical trials regulation will
come into force by end-2021.

This requires the establishment of three research
ethics committees on medical products which are
intended to handle the future review of all applica-
tions for clinical trials of medicines and medical
devices. The review of projects, which today is hand-
led by the regional research ethics committees, will
be moved to the new research ethics committees
on medical products and will be served by the Co-
Secretariat of the Danish Council on Ethics and the
National Committee on Health Research Ethics. The
committees will be composed of medical experts
with experience from clinical testing and clinical
trials of medicines. Laypersons, i.e. representatives
of patient organisations and other stakeholders, will
also be sitting on the committee. During the course
of 2020, the Co-Secretariat has been preparing the
start-up of the national research ethics committees.
This work will be intensified up until the entry into
force of the medical devices regulation on 26 May
2021.

2020 in review

Looking back at some of the most important issues
that characterised the year 2020, two themes stand
out clearly.

The COVID-19 pandemic

When the COVID-19 pandemic broke out in the
spring of 2020, the entire world was facing a global
health crisis. This called for close and fast-moving
international and national collaboration, the focus
being to mitigate the extent of the pandemic and its
consequences of sickness and death.

As a result, the committee system had to urgently
adjust and develop processes to enable it to switch
to virtual committee meetings and keep up with the
pace required by the numerous COVID-19 trials ne-
eded to fight the pandemic.



The committee system was put under enormous
pressure during the pandemic, but all committees
have fast-tracked a number of COVID-19 research
projects without compromising the ethical review of
the clinical trials. We have also learned the impor-
tance of being able to adapt quickly in response to
emerging novel situations and needs.

Biobanks and information deficit

One of the committee system’s prime duties is to
safeguard the research participant's rights, safety and
well-being and to balance these against the interest of
developing new knowledge. The latest development
within research projects and research design has
made it clear that this balancing is not limited to a
traditional benefit-risk assessment in which the risk
to life and health is weighed against the chances of
recovery and cure. The assessment is as much a
question of safeguarding integrity and the research
participants’ right to privacy and autonomy — and of
protecting the general confidence in research and
the committee system.

In Denmark, we have built up large and complete
biological collections over many years. Similarly,
thanks to our civil registration number, we are registe-
red in numerous registries, which are used widely in
both the public and private sectors. The development
has shown that research projects, e.g. within persona-
lised medicine, call for new research ethical conside-
rations to be taken into account. Although persona-
lised medicine basically consists of well-known
research projects involving biobanks and registry data,
the situation changes when extensive genetic analyses
of tissue samples from a very large number of indivi-
duals are combined with big-data correlation involving
large amounts of data from many registries. The past
few years have first and foremost shown that it is
becoming increasingly urgent to find sustainable
solutions for the large clinical biobanks and research
biobanks. The existing regulation has fallen behind
the technological development.

The technological possibilities that researchers have
today are highly advanced compared to years ago
when the research participants were asked to give
their informed consent for research or patients were
given the opportunity to register with the Tissue
Application Register.

ENGLISH SUMMARY

The National Committee on Health Research Ethics
finds that it can no longer be assumed that former
research participants or patients based on their old
consents would allow their blood samples to be
included in a number of new types of research
projects; projects serving purposes other than the
purposes at the time of sampling, and which involve
analyses — e.g. extensive genetic analyses and corre-
lation in a big-data environment — that were unknown
at the time of sampling. And nor can the fact that a
patient has not registered with the Tissue Application
Register or has not requested a researcher to with-
draw his blood samples or data from future projects,
be considered to constitute a general approval of
the research conducted today. In other words: The
National Committee on Health Research Ethics finds
that there is an information deficit within the public,
implying that people need more information about
our biobanks and how they can be used to generate
new knowledge for the benefit of society.

The National Committee on Health Research Ethics
has for several years pressed for solutions to tackle
this information deficit. This should take place through
constructive and broad discussions on how to ensure
sustainable, long-lasting solutions for use of this
resource in order to safeguard the interests of the
individual while allowing us to use this unique
resource in innovative health research.

The National Committee on Health Research Ethics is
delighted that the Ministry of Health in 2020 formed
a working group to analyse the existing biobank infra-
structure and assess the existing legal framework in
the biobank area to consider if legislative changes are
needed in the area. Confidence in research is excep-
tionally high in Denmark, and efforts must be made
to ensure this confidence is not damaged.
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Den Videnskabsetiske Komité
for Region Nordjylland

Niels Bohrs Vej 30

9220 Aalborg Dt
www.rn.dk/vek

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

De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Syddanmark
Damhaven 12

7100 Vejle
www.komite.rsyd.dk

Den Videnskabsetiske Komité

for Region Sjeelland

Alléen 15, 4180 Sorg
www.regionsjaelland.dk/sundhed/
forskning/forfagfolk/videnskabsetisk-komite

De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Hovedstaden
Kongens Vaenge 2

3400 Hillered
www.regionh.dk/vek

National Videnskabsetisk Komité
Sundheds- og Aldreministeriet
Qrestads Boulevard 5, Bygning 37, st.
2300 Kebenhavn S

www.nvk.dk
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