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Introduktion

De Regionale Videnskabsetiske Komiteer
(RVK), nedsat af regionerne, De Videnskabseti-
ske Medicinske Komiteer (VMK) og National Vi-
denskabsetisk Komité (NVK), nedsat af
Indenrigs- og Sundhedsministeriet, behandler
alle typer af forskningsprojekter inden for sund-
hedsvidenskab, hvor der indgér sundhedsdata,
mennesker eller menneskeligt biologisk materi-
ale.

Komitésystemet har til formdl at sikre en viden-
skabsetisk forsvarlig gennemferelse af sund-
hedsvidenskabelige, og sundhedsdata-
videnskabelige forskningsprojekter. Heri indgar,
at hensynet til forsagspersoners rettigheder, sik-
kerhed og velbefindende (Eller

forskningsdeltageres rettigheder, integritet og
privatliv for sundhedsdatavidenskabelig forsk-
ning) gar forud for videnskabelige og sam-
fundsmaessige interesser i at skabe mulighed
for at tilvejebringe ny viden eller undersege ek-
sisterende viden.

Formalet med komitésystemets faelles arsberet-
ning er bl.a. at give et overblik over negletal,
som f.eks. antallet af anmeldte projekter, til-
laegsprotokoller og sagsbehandlingstider. Endvi-
dere giver beretningen indblik i de
videnskabsetiske problemstillinger, som komite-
erne har beskaeftiget sig med i lebet af dret, og
de udviklingstendenser vi ser ind i, i det kom-
mende ér.
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Anmeldte forskningsprojekter i 2022 fordelt pa RVK, VMK og NVK
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RVK behandler sundhedsvidenskabelige projekter under komiteloven. NVK behandler komplekse sund-
hedsvidenskabelige- og -sundhedsdatavidenskabelige. VMK behandler kliniske forseg med laegemidler,
in vitro diagnostisk udstyr og medicinsk udstyr.

Grafer over udviklingen i antal nye forskningsprojekter og tillaegsprotokoller
fra 2018 til 2022 findes i de komitespecifikke afsnit.
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Sagsbehandlingstider for anmeldelser afgjort i 2022, fordelt pa komiteer

Nye RVKH RVKM  RVKS RVK' N RVK Sj NVK VMK
protokoller
Afgjort far 103 145 102 57 30 43 301
60 dage (21%)  (74%)  (93%) (97%) (91%) (78%) (97%)

Anmeldelser i 2022 fordelt pd afgerelser og komiteer

RVK RVK RVK RVK RVK NVK VMK
H M S N Sj MDR CTR  Dir
Godkendt 58 137 5 1 7 15 12 18 51

Vilkar opfyldt 348 37 78 47 16 * ¢ & &

Ej anmeldelsespligtig 3] 13 10 4 4 4 *k Hokk stokok

Afgjort i alt 499 208 110 59 33 56 45 51 205

MDR: Medical Device Regulation; CTR: Clinical Trial Regulation; Dir: Direktiv. *For NVK og VMK er “Godkendt pa
vilkér" og “Vilkar opfyldt” den samme kategori. **lkke opgjort. ***For laegemiddelforseg afger Laegemiddelstyrel-
sen anmeldelsespligt.

Anmeldelser fordelt pd &r og sagstyper for hele komitesystemet
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Redegorelse for komiteernes virksomhed

- aktivitet, service og praksis

De Videnskabsetiske Komiteer for Region Hovedstaden

Nogletal

De seks Videnskabsetiske Komiteer for Region
Hovedstaden har holdt 57 komitemeder, mod-
tog 335 nye protokoller og behandlede 499
protokoller, 1163 tillaegsprotokoller og 312
skriftlige forespergsler om anmeldelsespligt i
2022.
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Beretning

| Region Hovedstaden blev forskningsomradet
omorganiseret 1. maj 2022, hvor De Viden-
skabsetiske Komiteer blev organiseret under
Center for Sundhed. Der blev sikret nye, gode
rammer for de overdragede funktioner og se-
kretariatet flyttede ind i nye lokaler pa Gsterbro
I august 2022. | forleengelse af omorganiserin-
gen besluttede regionens budgetforligskreds in-
den sommerferien ekstraordinaert at bevillige 1
mio. kr. til arbejdet med sekretariatsbetjeningen
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af De Videnskabsetiske Komiteer. De ekstra
midler har understettet og finansieret flere til-
tag, der har bidraget til at sikre sagsafvikling og
nedbringelse af sagsbehandlingstiden, sadan at
sagspuklerne ved arsskiftet var arbejdet vaek.

Tillaegsprotokoller
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Sekretariatet har arbejdet intensivt med fasthol-
delse og rekruttering af medarbejdere for at
sikre et solidt og styrket fundament for komite-
ernes arbejde i regionen. Den ekstraordineere
bevilling gjorde det muligt for en periode at op-
normere med en jurist, en AC-medarbejder og
en ekstra studentermedhjeelper. Samtidig blev
det muligt at hyre tidligere medarbejdere ind
som eksterne konsulenter.

| 2022 pabegyndte sekretariatet ogsé arbejdet

med et tilpasset digitalt sagshandteringssystem.
Den gennemgribende malretning af det digitale
system vil ensarte sagsgangene og effektivisere



sagsstyringen, samt skabe overblik over den
samlede portefolje.

| efterdret underviste sekretariatet forskningsmil-
joer om udarbejdelse af anmeldelser m.v.,
blandt andet pa et ph.d.-kursus pa KU. 1 2023,
er det hensigten at sekretariatet skal undervise
mere f.eks. ved interne/eksterne kurser og lo-
kalt hos forskningsgrupper. Mélet er, at an-
meldte protokoller i hojere grad er
sagsbehandlingsparate samtidig med, at der
etableres en starre gensidig forstéelse mellem
forskningsmiljgerne og sekretariatet, og en for-
stdelse for rammerne omkring De Videnskabs-
etiske Komiteer. Sekretariatet har pabegyndt
arbejdet med et systematisk videns system
(leksikon), hvor der samles tidligere principielle
overvejelser og eksempler pa vurdering af kon-
krete problemstillinger. P& sigt skal leksikonet
bade kunne bruges af sekretariatet og komite-
medlemmerne.

Komiteerne: Afholdelse af halvérlige formands-
skabsmader blev genoptaget i fordret 2022. Pa
mederne koordinerer de seks formandskaber
deres arbejde og skaber en sterre sammen-
haengskraft komiteerne imellem og med sekre-
tariatet. Mederne er med til at sikre, at
anmeldelserne vurderes og afgeres ud fra en
ensartet praksis. P& de to meder i 2022, blev
der blandt andet dreftet Videnskabsetiske
spergsmal og sager af principiel betydning. For
eksempel ift. dispensation fra samtykke til at
forske pa materiale fra PKU-biobanken, handte-
ring af paraply-projekter, praecision af krav til
statistisk power og behandling af sammenligne-
lige projekter. Herudover dreftes behov for un-
dervisning af komiteerne indenfor konkrete
emner.

Tilbage i 2021 rejste formandskabet spargsmal
om den store forskel i de lovbestemte

honorarer mellem region og stat, hvor honora-
ret til medlemmerne af de statslige komiteer er
langt hejere end i de regionale komiteer. Dette
har komiteerne fortsat i 2022 haft stor op-
meerksomhed pa og har arbejdet videre med.

Samarbejde regionalt og nationalt

Sekretariatet har lagt veegt pa at gé langt mere
aktivt ind i den tveergéende sparring ved at
veere opsggende og dele viden. Der er holdt
sparringsmeder med de andre regioner, og den
administrative medarbejdergruppe har opstartet
et tvaerregionalt netvaerk, mens et netvaerk for
sagsbehandlerne gar i gang i starten af 2023.
Sidst i 2022 patog sekretariatet sig at assistere
NVK med at opdatere Forskertjeklisten i samspil
med alle RVK og udarbejde en vejledning og
samtykkeerkleering til de 15-17-drige. Da sags-
bunkerne var hgjest, tilbed sekretariatet i RVK S
deres hjeelp, som blev udmentet i forbehand-
ling af 15 sager. Ligeledes patog VMK sig at for-
behandle 10 anmeldelser af kliniske
laegemiddelforseg indsendt inden udgangen af
januar 2022, hvor behandlingen af alle kliniske
laegemiddelforseg permanent overgik til VMK.

Vaesentlige sager, begrundelser og
videnskabsetiske dreftelser

Komité E har i 2022 gjort NVK opmaerksom pa
to problemistillinger af principiel karakter, som
komiteen har féet kendskab til via behandlin-
gen af projekter.

KomITE E: KLYNGEFORS@G SOM IKKE ER LAGEMIDDEL-
FORSQ@G

Komiteen blev i en sag opmaerksom p4, at der
med Forordningen for kliniske laegemiddelfor-
sog er mulighed for en udvidelse af rammeme
for information og samtykke i clusterforseg,



som samtidig er leegemiddelforseg. De nye reg-
ler kan ikke anvendes péa andre forseg, da der
ikke er eendringer i komitelovens samtykkereg-
ler.

Komiteen valgte derfor at gere NVK opmeerk-
som p4, at den synes det er relevant, at komi-
tesystemet tager stilling til de nye regler i
forordningen om samtykke og overvejer om
der ber veere en diskussion evt. lovaendring i
forhold til rammeme for informationsafgivelse
og samtykke i forseg, der falder uden for for-
ordningens omrade.

KomITE E: OPLEVET UENSARTETHED | VEJLEDNING OM OP-
BEVARING AF OG FORSKNING | MATERIALE UDTAGET | BE-
HANDLING

Komiteen blev i et projekt, hvor der blev sogt
om dispensation for samtykke opmaerksom p3,
at en biobank havde valgt at udsende et infor-
mationsbrev til alle de personer, der har materi-
ale i biobanken. Informationen er om, at
materialet er i biobanken, at det kan anvendes
til forskning - og at hvis man ikke ensker at ma-
terialet anvendes til forskning, kan man regi-
strere sig i vaevsanvendelsesregisteret.
Materialet er udtaget hos egen leege eller pa
hospital. Forsker havde overfor sekretariatet op-
lyst, at biobanken har valgt at udsende informa-
tionsbrevet for at sikre, at alle patienter med
materiale i biobanken er tilstraekkeligt informe-
ret.

Komiteen gjorde NVK opmaerksom pé, at den
finder det problematisk, at der er usikkerhed
om, at patienter er tilstraekkeligt informeret ved
udtagning af materiale i behandlingen.

Komiteen finder det ogsa problematisk, at en
enkelt biobank vaelger at lose det ved at ud-
sende information om netop denne biobank og

12 o ARSBERETNING 2022

opbevaring sammen med den generelle infor-
mation om mulig forskning og veevsanvendel-
sesregisteret. Komiteen finder, at det kan
foranledige, at nogle patienter far opfattelsen af,
at det kun drejer sig om denne biobank og
dette forskningsomrade og enten veelger ikke at
registrere sig fordi de gerne vil stette netop
denne type forskning, eller veelger at registrere
sig fordi de ikke vil deltage i netop denne forsk-
ning, men uden forstéelse for, at de dermed
frasiger sig al forskning i deres biologiske mate-
riale. Dette pa trods af, at pjecen dit vaev, dit
valg er vedlagt.

Komiteen er opmaerksom pg, at det er et van-

skeligt omréde at informere om, men finder at

det er en dérlig lesning at enkelte biobanker in-
formerer separat.

De kliniske biobanker falder udenfor komiteens
kompetenceomréde. Komiteen valgte derfor at
gare NVK opmaerksomme pé problemstillingen
og at gare forsker opmaerksom p4, at den fin-
der det problematisk, at informationsbrevet fra
biobanken er knyttet til en enkelt biobank og
forskningsomrade.

KomITE E: ETISKE DILEMMAER VEDRGRENDE ANTAGELSER
OM AT FORS@GSRESULTATER, SOM OGSA POTENTIELT VILLE
KUNNE BRUGES MED ET NEGATIVT (UETISK) FORMAL

En sag omhandlede undersggelse af neurale
korrelater og forudsigelse af adfeerdsmenstre
for menneskelig beslutningstagning i forbin-
delse med veeddemadlssituationer (betting).
Ved at undersege belenningsreaktionen i den
menneskelige hjerne, var formdlet at under-
sege, om hjernens reaktioner reflekterer de
andrede risikopraeferencer, der observeres i
forskellige beslutningsprocesser under forseget.



Forseget var relevant for at opbygge en grund-
laeggende teori om hjernens belenningssystem,
som i sig selv er centralt for at forsta kerne-
aspekter af adfeerd, f.eks. beslutningstagen og
lzering, og psykiatriske lidelser.

Samtidig sa komiteen et etisk dilemma i, at for-
segsresultaterne vedrerende beslutningstagning
i veeddemalssituationer ogsé kunne udnyttes
negativt af spilindustrien med henblik pa ako-
nomisk vinding. Med udgangspunkt i dette di-
lemma formulerede komiteen felgende i
svarbrev til forsker:

"Komiteen anerkender, at forsegets formal be-
rettiger et sundhedsvidenskabeligt projekt, og at
der kan opnds vigtig viden om hvordan hjer-
nens belenningssystem reagerer, hvilken komi-
teen finder opfylder kravet til, projektets
forventede gevinst i terapeutisk henseende.
Samtidig dreftede komiteen, at der i et forsog
af denne type er et indbygget etisk dilemma,
fordi der ogsa er risiko for, at resultaterne kan
misbruges til et ganske andet formél f.eks. af
spilindustrien. Komiteen teenker derfor at man
ber benytte resultaterne med varsomhed.”

En anden sag havde til formél at udvikle en p&-
lidelig, valid og sikker eksperimentel model til at
fremkalde akutte, kortvarige angstreaktioner i
mere resiliente grupper af ansatte i militeeret.
Hensigten var at modellen fremadrettet ville
kunne anvendes i studier, der undersgger resili-
ensfremmende interventioner i militeert perso-
nel. Dermed kunne modellen bidrage til
forebyggelse af posttraumatisk stresslidelse
(PTSD), der er den hyppigst forekommende

mentale lidelse i udsendt dansk militeert perso-
nel.

Pa de anden side sd komiteen et etisk dilemma
I, at forsegsresultaterne vedrerende resiliens-
fremmende interventioner i militeert personel
ogsa ville kunne udnyttes negativt til i ekstrem
grad at haerde sine ansatte. Med udgangspunkt
| dette dilemma formulerede komiteen fol-
gende i svarbrev til forsker:

"Til orientering bemaerker komiteen, at den an-
erkender, at der sigtes mod at udarbejde et
redskab, som kan bidrage til forebyggelse af
posttraumatisk stresslidelse (PTSD), hvilken ko-
miteen finder opfylder kravet til, projektets for-
ventede gevinst i terapeutisk henseende.
Samtidig dreftede komiteen, at der i et forseg
af denne type er et indbygget etisk dilemma,
fordi der ogsa er risiko for, at resultaterne kan
misbruges til et ganske andet formal, f.eks. til
systematisk i ekstrem grad at haerde sine an-
satte og at det derfor er ngdvendigt at benytte
resultaterne med varsomhed.”

KOMITE B - GRAZONE VED INDHENTELSE AF SAMTYKKE |
FORS@G MED BEVIDSTL@SE UNGE

Komiteen har i 2022 dreftet problemstillingen
om bevidstlese 15-17-driges manglende mulig-
hed for at afgive selvsteendigt samtykke i et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt. Ko-
miteen vurderer, at der, i reglerne omkring de
15-17-ariges selvsteendige samtykke, ikke er
blevet taget hejde for den specifikke situation,
hvor de 15-17-drige kan veere bevidstlase



Komiteen har i den forbindelse dreftet, om det,
at de 15-17-arige selvsteendigt skal samtykke
sammen med foraeldrene medferer, at reglerne
for stedfortreedende samtykke for voksne uden
handleevne skal felges ved projekter med be-
vidstlese 15-17-drige, hvormed der skal inddra-
ges en forspgsvaerge i forsaget.

Komiteen finder, at reglerne for stedfortraed-
ende samtykke for voksne ikke nedvendigvis
passer til gruppen af 15-17-arige, da det uanset
den unges tilstand er nadvendigt med et forael-
dresamtykke for at kunne inddrage de 15-17-
arige i forskningsprojekter. Foreeldrene er den
unges omsorgspersoner, og at det er dem, der
skal treeffe beslutninger p& den unges vegne i
situationer, hvor denne ikke selv er i stand til
dette. At indseette en forsegsveerge vil kunne
fore til uheldige situationer, hvis forsegsveergen
har en anden holdning end foreeldrene, og for-
eldrene dermed kan opleve, at der saettes
spergsmalstegn ved deres foraeldrekompe-
tence.

Komiteen har i et konkret forskningsprojekt
med inddragelse af ovenstdende overvejelser,
vurderet, at det i det pdgeeldende projekt var til-
straekkeligt at indhente stedfortraedende sam-
tykke fra foraeldremyndighedens indehaver i
det tilfaelde, hvor de 15-17-érige grundet be-
vidsthedssvaekkelse ikke har handleevne til
selvsteendigt at afgive eget samtykke.

Komiteen fandt samtidig, at der er tale om et
grazoneomrdde, som det er egnet til at rejse
som problemstilling og foruden dette bidrag til
arsberetningen, har sekretariatet rejst problem-
stillingen pa samordningsforum (Se Nationalt
samarbejde og koordinering, side 41).

KOMITE F - OPF@LGNING PA SAG BESKREVET | ARSBERET-
NINGEN 2021 (S. 39-40).
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Af &rsberetningen 2021 kunne man under
punktet Diverse henvendelser og oplysninger
(s. 39) laese om en tilsynssag, der efter en
leengere behandling og vurdering endte i en
politianmeldelse af forsker.

Retssagen er nu afsluttet og forsker blev ved
dom af den 15. september 2022 frifundet pa
grund af foraeldelse. Dette skyldes at forsker
ikke selv, men alene hans advokat indenfor fri-
sten var blevet gjort bekendt med sigtelsen.
Der blev derfor i retssagen ikke taget stilling til
selve sigtelsen omkring forskning uden gyldig
videnskabsetisk godkendelse.

Kontrol og Kvalitetsudvikling

Der er udfert tre tilsyn i 2022. Ingen af dem
har generet ny vaesentlig viden eller aendret
praksis. Derfor beskrives de ikke yderligere her.

Formel beskrivelse af komiteer
og sekretariatet

Ved regionsvalget 2021 blev der udpeget 66
medlemmer til de seks komiteer i Region Ho-
vedstaden, heraf havde halvdelen veeret udpe-
get tidligere. Komiteerne konstituerede sig i
marts 2022.

Regionens seks komiteer bestod i 2022 af 66
medlemmer, hvoraf 36 var laegmedlemmer og
30 var forskningsaktive. Der var fem udskiftnin-
ger i komiteens sammenseetning efter konstitu-
eringerne, heraf havde ét komitemedlem orlov
for en periode.

Komiteernes sekretariat bestod i gennemsnit af
ca. 14 arsveerk fordelt pa op til 20 medarbej-
dere og en ekstern konsulent. Ved érets ud-
gang bestdr sekretariatet af ti juridiske
sagsbehandlere, fem administrative medarbej-
dere og tre studentermedhjeelpere.



De Videnskabsetiske Komiteer for Region Midtjylland

Nogletal

De to Videnskabsetiske Komiteer for Region
Midtjylland holdt 21 meder og modtog 203
nye protokoller og behandlede 208 protokoller,
504 tillaegsprotokoller og 270 skriftlige fore-
sporgsler om anmeldelsespligt i 2022.

Nye protokoller
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Beretning

2022 var det ferste ar hvor bade anmeldelser
af forseg med medicinsk udstyr og leegemidler
ikke laengere blev behandlet lokalt. RVK M op-
levede dog en mindre foregelse i antallet af an-
meldelser af laegemiddelforseg i perioden op til
ikrafttraedelse af de nye anmeldelsesregler, hvil-
ket medferte, at der fortsat blev faerdigbehand-
let lzegemiddelforseg i forste halvdel af dret.
Overordnet frigav det reducerede antal leege-
middelforseg nogle ressourcer s& komiteerne
ikke p& samme made som forrige ar var kapaci-
tetsudfordrede. Det har betydet at RVK M har
leveret rigtigt gode sagsbehandlingstider i

2022. Der blev som felge af, at laegemiddelfor-
sog overgik til behandling i VMK anmeldt lidt
faerre projekter (203) i1 2022 end i 2021
(263).

Der har tidligere &r veeret udfordringer ift. for-
skere, som ikke er opmaerksomme p3, at deres

Tilleegsprotokoller
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tilladelse er udlebet, og at de skal sege om for-
laengelse, og der ses fortsat enkelte eksempler
pa dette. Sekretariatet beder i disse tilfeelde for-
sker om en redegerelse for omsteendighederne
for den manglende ansegning om forlaengelse
af tilladelsen. Nér forskerne melder tilbage, gi-
ver det som regel ikke anledning til yderligere
bemaerkninger. Hvis der er anfert oplysninger,
som giver anledning til tvivl, serger komitéen
dog for at felge op, samt om nedvendigt at ind-
drage komiteerne sdledes at projektets tilla-
delse kan blive opdateret, afsluttet mv.

Komiteerne oplever fortsat protokoller indehol-
dende variationer af genetiske analyser, hvor
det er vanskeligt for bade anseger og komiteer



at gennemskue om der reelt er tale om omfat-
tende genetisk analyse, eller genetisk forskning.
Det kan f.eks. veere variationer af NGS, hvor der
i analysedelen fokuseres pa specifikke genpa-
neler. | erkendelse af, at det kan veere vanske-
ligt at gennemskue, om der i projekter med
kortleegning af arvemassen reelt er tale om om-
fattende genetisk analyse eller velafgraenset ge-
netisk forskning, er det nu med sekretariatet
aftalt, at forsker, allerede inden sagen behand-
les af komitéen, aktivt skal tage stilling til om-
fanget af de genetiske analyser. Der er
ligeledes et stort fokus péd at forhindre, at proto-
koller med formuleringer & la “Investigations
may include but are not limited to..."” godken-
des, idet der sd ikke er tale om godkendelse af
et konkret forskningsprojekt.

Diverse henvendelser og oplysninger

Komiteerne felger hvert ar op pa oplysninger
om uregelmaessigheder i projekter. Det kan
veere forsker selv, der retter henvendelse om et
konkret projekt, som han har ivaerksat og nu er
kommet i tvivl, om skal anmeldes, men det kan
ogsd veere oplysninger fra andre, avisartikler el-
ler forsegsannoncer, der giver anledning til, at
komitéen felger op pa projekter.

Komiteerne bemaerker et generelt manglende
overblik over, hvilke oplysninger, der skal ind-
sendes til komitéen (drlig rapport om sikkerhed,
underretning om afslutning og afsluttende rap-
port). Komitéen har noteret sig, at mange for-
skere giver udtryk for, at de ikke har leest hele
afgerelsen, hvor alle forholdene fremgar klart.

Komiteerne har desuden modtaget en raekke
henvendelser fra forskere i lebet af aret, som
vidner om, at der i nogle forseg ikke har veeret
helt styr pa forskellige dele af processen om-
kring godkendelse af projekterne eller
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rekrutteringsprocedurerne. Disse henvendelser
har givet anledning til yderligere behandling i
komiteerne samt i flere tilfeelde udtalelse af kri-
tik til forskerne samt pélaeg om ikke at anvende
data, samt oplysning om muligheden for erstat-
ning til forsegsdeltagerne.

Komiteen og sekretariatet oplever trods sags-
nedgang i forbindelse leegemiddelforsegenes
overgang til VMK, at de resterende forseg bliver
stadig mere komplekse. Seerligt forseg, hvor ge-
netikken underseges er som ovenfor beskrevet
ofte vanskelige at vurdere. Det farer ofte til at
der anvendes flere ressourcer i forbindelse
med sagsbehandlingen bade i sekretariatet og i
komiteerne. Denne kompleksitet afspejles ikke
nedvendigvis i aktivitetstallene.

Vaesentlige sager, begrundelser
og videnskabsetiske dreftelser

Tema: Information og samtykke i projekter med
mange deltagere -

Information og samtykke er vedvarende et cen-
tralt element i mange af de sager komiteen be-
handler. Iht. komiteloven skal samtykket veere
givet pa baggrund af skriftlig og mundtlig infor-
mation om forskningsprojektets indhold, forud-
sigelige risici og fordele.

Der har de seneste ar veeret tiltagende hyppige
ansggninger om anvendelse af alternative kom-
munikationsformer til mundtlig information. Vi
diskuterer lebende, hvordan komitesystemet
kan imeadekomme ensker om information via
f.eks. videokommunikation og samtidigt sikre
forsegspersoners mulighed for dialogbaseret
personlig information. Her afvejes kompleksite-
ten af projektet og risiko for bivirkninger for del-
tageren.



Danmark har unikke mulighe-
der for at rekruttere et stort an-
tal patienter via nationale
registre med henblik pé efter-
folgende indsamling af biolo-
gisk materiale.

| en konkret sag enskede for-

skerne at erstatte den mundt-

lige information med en

videofilm med mulighed for et

efterfelgende fysisk mede el-

ler videomede, hvis forsegs-

personen enskede det. Med

baggrund i den nuveerende

lovgivning har komiteen vur-

deret at en videofilm ikke kan sté alene, men at
den primaere mundtlige information, afhaengigt
af projektets kompleksitet, kan gives ved en per-
sonlig videosamtale.

En anden sag illustrerede nogle af de proble-
mer, der kan veere forbundet med inklusion af
deltagere til store forseg ved eget brug af digita-
lisering. Sammen med laegemiddelstyrelsen
skulle komiteen forholde sig til en raekke proto-
kolafvigelser omhandlende rekruttering og sam-
tykkeprocedurer i et leegemiddelforseg.

Nogle patienter blev informeret om forseget via
gruppemader online, hvilket ikke var godkendt,
ligesom det heller ikke kunne dokumenteres
hvem der havde deltaget i mederne. Det blev
sdledes uklart om alle, som underskrev sam-
tykke, havde féet information om forseget. Den
efterfelgende elektroniske samtykkeprocedure
sikrede ikke sporbarhed, og det kunne ikke for
alle forsegsdeltagere sikres, at der reelt var afgi-
vet informeret samtykke inden inklusion i forse-
get.

Sammen med den ggede brug af digital infor-
mation og samtykke er der behov for en pro-
fessionalisering af hvordan dette foregar.
Tilsvarende vil det veere hensigtsmaessigt, at
der i komitesystemet arbejdes pa en tydeligge-
relse og eventuelt opdatering af reglerne om-
kring information og samtykke, s& de mange
gode muligheder der ligger i en oget digitalise-
ring udnyttes bedst muligt.

Kontrol og Kvalitetsudvikling:

L@BENDE KONTROL

Komiteerne ferer lebende kontrol med, at for-
skere overholder deres forpligtelser til at ind-
sende den drlige sikkerhedsrapport samt melde
projektet afsluttet og indsende den endelige
rapport.

| forbindelse med godkendelsen af et projekt
seettes der erindring i sagen om bade afslut-
ningstidspunkt og dato for den nzeste arlige sik-
kerhedsrapport. Erindring om afsluttende
rapport registreres, nar komitéen modtager un-
derretning om afslutning af projektet.



INSPEKTIONER

Pa grund af seerlig travlhed i sekretariatet er der
ikke blevet gennemfert inspektioner i 2022.

AFSLUTNING

Komiteerne er i forbindelse med sin kontrol i
2022 stadt pa felgende fejl — alle fejl, som er
gengangere fra tidligere ar: Generelt mang-
lende overblik over, hvilke oplysninger, der skal
indsendes til komitéen (&rlig rapport om sikker-
hed, underretning om afslutning og afsluttende
rapport). Komitéen har noteret sig, at mange
forskere giver udtryk for, at de ikke har leest
hele afgerelsen, hvor alle forholdene fremgar
klart.

Formel beskrivelse af komiteer
og sekretariatet.

| Region Midtjylland er der nedsat to viden-
skabsetiske komiteer, der hver har 11
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medlemmer (6 laegpersoner og 5 sundheds-
faglige medlemmer).

| begyndelsen af 2022 blev der udpeget med-
lemmer til nye komiteer idet funktionsperioden
for de tidligere komiteer udleb. 10 tidligere
medlemmer og 12 helt nye komitémedlem-
mer blev udpeget. Begge komiteer holdt konsti-
tuerende meder i april 2022. Der har i lebet af
dret veeret udskiftning af ét laegmedlem

Komiteerne betjenes af et sekretariat, der nor-
malt bestdr af fire jurister og tre sekreteerer. |
sekretariatet har der i 2022 veeret ansat en bar-
selsvikar for en af juristerne, og der har veeret
sygemeldinger béde blandt sekreteererne og ju-
risterne. Dette har medfert en midlertidig om-
fordeling af nogle af sekretariatets ovrige
opgaver i juridisk kontor, for ikke at forage sags-
behandlingstiden. Sekretariatets arbejde har
desuden veeret pavirket af arbejdet med indstil-
ling og udpegning af de nye komiteer.



De Videnskabsetiske Komiteer for Region Syddanmark

Nogletal

De to Videnskabsetiske Komiteer for Region
Syddanmark har holdt 19 meder og modtog
104 nye protokoller og behandlede 110 proto-
koller, 488 tillaegsprotokoller og 182 skriftlige
forespargsler om anmeldelsespligt i 2022.
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Beretning

Sekretariatet har oplevet en generel nedgang i
anmeldelse af nye projekter henover dret. Heri
skal medregnes, at forseg med laegemidler og
medicinsk udstyr er overgéet til De Videnskabs-
etiske Medicinske Komiteer i 2022. Antallet af
anmeldte tillaegsprotokoller er til gengeeld ste-
get i 2022. En stigning pa 4 % i forhold til
2021. En stigning der har veeret kontinuerlig de
seneste mange ar og som indenfor de seneste
fem d&r udger 17 %.

Aret 2022 har for sekretariatet i Region Syddan-
mark bdret praeg af en omorganisering, sa se-
kretariatet nu er en del af afdelingen

Regionssekretariatet og Jura. Efter omorganise-
ring og opsigelse har sekretariatet henover ef-
terdret kun haft én jurist tilknyttet, hvilket har
betydet, at der har veeret laengere sagsbehand-
lingstid primaert p& behandlingen af tillaegspro-
tokoller. Et enkelt komitemede i 2022 har
ligeledes matte aflyses.

Tillaegsprotokoller
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Komiteernes kontrol af godkendte forseg initie-
res af enten sekretariatet og komiteerne eller
sker pa opfordring fra forskerne, forsegsperso-
ner eller pvrige interessenter pa forskningsom-
radet. | samarbejde med komiteerne ferer
sekretariatet lebende kontrol med godkendte
projekter, f.eks. gennem pdmindelser til for-
segsansvarlig og eventuel sponsor om projekt-
godkendelsernes varighed og udleb samt
gennem anmodning om fremsendelse af arlige
status- og afsluttende rapporter. Den lgbende
kontrol, eller kvalitetsudvikling indgér dermed
som en integreret del af driften i De Viden-
skabsetiske Komiteer for Region Syddanmark.
Laes om de konkrete kontrolaktiviteter nedenfor



Vaesentlige sager, begrundelser
og videnskabsetiske dreftelser

PROJEKTNR.: $-20220048

Research and discovery of biomarkers associa-
ted with clinically significant prostate cancer
using a multiomics approach.

P& medet var en leengere dreftelse af, hvornar
det kan tillades, at der informeres om projektet
telefonisk, da det enskes i det pageeldende pro-
jekt. Komiteen kom frem til, at det, i det kon-
krete projekt, ikke er tilstraekkeligt at informere
telefonisk, da der er tale om genom forskning
og da der er risiko for tilfeeldighedsfund med
betydning for slaegtninge. Det blev besluttet, at
deltagerne i alle tilfelde skal have tilbud om en
samtale, hvor de inviteres ind, men at informa-
tionen kan gives over en videokonsultation
med mulighed for bisidder, hvis dette er et on-
ske fra forsagspersonen.

PROJEKTNR.: S-20220080

Forbedret tolkning af genetiske varianter med
Functional Genomics

Det blev i forbindelse med godkendelsen dref-
tet, om det i projektet kan tillades, at der bade
inkluderes bern, voksne med og uden handle-
evne som forsggspersoner i samme projekt.
Komiteen vurderede, at det godkendes i den
konkrete situation, da projektet ikke kan gen-
nemferes uden at inddrage de naevnte person-
grupper. Disse persongrupper har netop en
genetisk variant med ukendt betydning og for
at finde en metode til afklaring heraf/bedre
tolkning af de genetiske analyser, er det en for-
udseetning, at disse inddrages. Det vil sdledes
ikke veere muligt at gennemfere projektet uden
at inddrage de naevnte grupper.

20 o ARSBERETNING 2022

PROJEKTNR.: $-20220038

Forbedret diagnostik af genetisk sygdom med
long-read genom-sekventering

Inklusion af badde bern, voksne og voksne uden
handleevne — derudover raske forzeldre til de
syge bern blev ogsé her godkendt, da forsker
havde gode faglige og saglige argumenter for,
at forseget ikke kunne udferes alene pa voksne
med samme resultat. Komiteen bemaerkede, at
forseget for alle patientgrupperne (fraset raske
foreeldre) er til direkte gavn for forsegsdelta-
gerne og til minimal gene.

PROJEKTNR.: S-20220006

Et randomiseret, multi-center, multinationalt kli-
nisk fase ll-forseg med henblik pé at evaluere
effektiviteten, tolerancen og sikkerheden af en
fast dosis kombination af spironolacton, piogli-
tazon og metformin (SPIOMET) til unge piger
0g unge voksne kvinder (AYA) med polycystisk
ovariesyndrom (PCOS). SPIOMET4HEALTH.

Komiteen ndende til enighed om, at grundet
proportionalitetsprincippet, skal de yngste bermn
ned til 12 &r ikke inddrages i forseget. Jf. paedi-
ateren er der dog god faglig grund til at med-
tage de 15-17-drige, ligesom denne gruppe
ogsa afgiver et informeret samtykke til delta-
gelse.

Kontrol og Kvalitetsudvikling:

| 2022 har komitésekretariatet arbejdet med
implementering af lebende kvalitetsudvikling i
opgavelasningen. Kvalitetsudviklingen i De Vi-
denskabsetiske Komiteer for Region Syddan-
mark har i ferste halvdel af 2022 vaeret
prioriteret gennem indfersel af faste strukturer
og fokus i sekretariatets kvalitetsudviklingsar-
bejde, der sikrer implementering af lebende



forbedringer med baggrund i input fra bade
medarbejderne og brugeme, heriblandt for-
skerne. Sekretariatet har udarbejdet arbejdspro-
cesser ved hjeelp af prevehandlinger.

Den lebende kvalitetsudvikling i 2022 er blevet
udfordret af manglende personaleressourcer,
idet inspektionsbeseg for Komité 1, undervis-
ning, et komitemade i Komité 2 og arrange-
menter pa forskningsomradet er blevet aflyst
eller udsat.

Pa den baggrund er det kun Komité 2 som har
gennemfert inspektionsbeseg. Inspektionen fo-
regik pa sygehusafdelinger, der var tilfeeldigt ud-
valgt blandt de sites, som har féet godkendt
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter af
De Videnskabsetiske Komiteer for Region Syd-
danmark. Tilsynet havde til overordnet formdl at
sikre, at projekter, der udspringer fra og gen-
nemferes pad de pageeldende afdelinger, bliver
udfert i overensstemmelse med komiteernes
godkendelser. De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Syddanmark havde udvalgt forseg,
der gav anledning til et seerligt fokus pd forlebet
for samtykke.

KoMITE 2

Den Videnskabsetiske Komité 2 for Region Syd-
danmark har den 29. august 2022 afviklet in-
spektionsbeseg pa to sygehusafdelinger.
Inspektionsbesegene havde i alt fire projekter
som genstand for kontrollen — to pa hver afde-
ling.

Ved inspektionsbeseget deltog de forsegsan-
svarlige for de udvalgte projekter, ledsaget af
ovrigt relevant forsegspersonale. Komiteen var
repreesenteret gennem formandskabet og leeg-
medlemmer samt sekretariatsmedarbejdere.
Komiteformanden agerede medeleder under
inspektionerne.

Forsggspersonalet redegjorde for projekternes
forleb og forsegsrelaterede aktiviteter med et
seerligt fokus pa forlebet for samtykke samt
klarlagde status for projekterne, herunder hvor-
dan det er gdet med rekrutteringen, hvorvidt
der er forekommet bivirkninger, og hvad de fo-
relobige resultater viser. Komiteen er i forbin-
delse hermed blevet praesenteret for
underskrevne samtykkeerklaeringer.




Inspektionerne skabte mulighed for gensidig
lzering, idet de deltagende parter udvekslede
erfaringer med tilrettelaeggelsen af praksis om-
kring de aktiviteter, der var i fokus for kontrol-
len, hvormed risikoen for utilsigtede handlinger,
som er i strid med komitéloven, kunne mind-
skes yderligere fremadrettet.

Komiteen gjorde de forsegsansvarlige opmaerk-
som pa korrekt udfyldelse af samtykkeerklae-
ring, da enkelte samtykkeerklaeringer var péfert
forsegsdeltageres cpr.nr. En samtykkeerklaering
manglede i et enkelt projekt, da patienten for-
mentligt har taget den med hjem. Forsegsan-
svarlig vil serge for, at der indhentes en ny
samtykkeerkleering p& den pageaeldende.

| et enkelt projekt var inklusionen af patienter
endnu ikke kommet i gang, da COVID-19 luk-
kede ambulatoriet. P4 grund af pukkelafvikling,
var patienterne booket til operation et ar frem.
Forsggsansvarlige oplyste, at planen var, at pati-
enterne indkaldes til en revurdering i ambulato-
riet, netop fordi de havde ventet i s& lang tid.

Dette er uathaengigt af selve projektet. Nar pati-
enterne meder til revurdering, inkluderes de
patienter, der opfylder inklusionskriterierne i
henhold til den godkendte protokol. Der er sa-
ledes ikke aendringer til de af komiteen god-
kendte projektmaterialer. Det blev aftalt, at
forsegsansvarlige indsender en kort information
vedr. ovenstdende, som kan journaliseres pd
sagen. Da projektet sdledes ikke var startet blev,
der ikke foretaget inspektion, men projektets
forventede forleb og forsegsrelaterede aktivite-
ter blev beskrevet, herunder hvordan forleb for
samtykke og undersegelsesprocedurerne
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kommer til at foregd i praksis. Komiteen note-
rede sig, at dette er i overensstemmelse med
godkendelsen.

Den Videnskabsetiske Komité 2 for Region Syd-
danmark fandt generelt, at de fire projekter ud-
fortes i overensstemmelse med
godkendelserne, og inspektionerne gav séledes
ikke anledning til yderligere krav eller sagsskridt
fra komitéens side.

Efter kontrolbeseget blev inspektionsrapporten
sendt i hering hos de forsegsansvarlige, der kun
havde fa faktuelle bemaerkninger hertil. Inspek-
tionsrapporterne blev praesenteret for Den Vi-
denskabsetiske Komité 2 for Region
Syddanmark i forbindelse med komitémede
den 8. december 2022.

Formel beskrivelse af komiteer
og sekretariatet.

De to nye komiteer i Region Syddanmark blev
konstitueret 20. januar 2022. Hver komité be-
star af 6 leegmedlemmer og 5 forskningsaktive.
Komitemedlemmerne er udpeget frem til og
med 2025.

Ved starten af 2022 bestod sekretariatet af en
sundhedsvidenskabelig medarbejder, en jurist
(samt en pd barsel), to administrative koordina-
torer samt en administrativ medarbejder (12 ti-
mer ugentligt). Ved arets afslutning var
bemandingen i sekretariatet aendret til en jurist,
to administrative koordinatorer samt en admini-
strativ medarbejder (12 timer ugentligt). Primo
2023 starter ny jurist. Sekretariatets medarbej-
dere refererer fagligt til chefjuristen i Team Jura,
Regionssekretariatet og Jura.



Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland

Nogletal

Den Videnskabsetiske Komité for Region Nord-
jylland holdt 9 meder. Sekretariatet og komi-
teen modtog 62 nye protokoller og
behandlede 59 protokoller, 186 tillaegsproto-
koller og 124 skriftlige forespergsler om anmel-
delsespligt 2022.
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Beretning

Sekretariatet: Sekretariatet har deltaget i forsk-
ningskursus pa Regionshospital Nordjylland og
vil gerne i fremtiden i hejere grad deltage i den
type tiltag med henblik pa at forskere bliver ori-
enteret om komitéen, sagsbehandlingsforle-
bene med videre.

Sekretariatet har deltaget i nationale sekreteer-
meder for de administrative sekretariatsmedar-
bejdere, som er blevet genoptaget.

Komitéen: Op til overgangen til at Laegemiddel-
forseg skulle anmeldes til VMK oplevede

komitéen en stigning i antallet af anmeldte Lae-
gemiddelforseg. P& trods af efterfelgende ned-
gang i antallet af nyanmeldte projekter har
2022 veeret et travlt ar, hvor der som i 2021
var et sterre antal tillaegsprotokoller i forhold til
tidligere ar. Det har ogsé haft en betydning at
der er konstitueret en ny komité og at der har
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veeret udskiftning i sekretariatet. En del af de
nyanmeldte projekter opleves desuden mere
komplekse, herunder genomprojekter og forseg
med anvendelse af forskellige former for bio-
banker. Det er dog lykkedes at komme igen-
nem 2022 med paene sagsbehandlingstider.

Veaesentlige sager, begrundelser
og videnskabsetiske dreftelser

Komitéen har valgt at fremhaeve to problemstil-
linger som har veeret dreftet pa komitémeder i
2022:



GENERELT PUNKT: DELTAGERINFORMATIONENS LANGDE

Til &rsmedet | september 2022 var der stem-
ning i salen for, at der skulle kigges pé laengden
af deltagerinformationerne, da mange kan fore-
komme teksttunge og lange.

Komitéen har fra start dreftet at et kort resumé
som indledning, kan veere en fordel. Resuméet
kan eksempelvis lyde sdledes: “Vi forsker i
hvordan forstuvninger i knaeled kan forebygges.
Vi vil sperge, om du vil afgive to blodprever og
deltage i genoptraening tre gange over de nee-
ste seks maneder. Det er frivilligt at deltage.”

Komitéen er enige i, at det er godt at have de
forskellige informationer pé skrift, som lovgiv-
ningen foreskriver, men der ma kunne geres
noget for leesbarheden. Deltagerinformationen
kan hurtigt blive uoverskuelig lang, og da for-
segspersonerne modtager det skriftlige materi-
ale forst, ber deltagerinformationen give et
hurtigt og grundigt indblik i, hvad forseget drejer
sig om.

Sekretariaterne for landets regionale viden-
skabsetiske komiteer har sammen med NVK i
efterar/vinter 2022 haft en proces i gang, i for-
hold til revidering af de forskertjeklister som for-
skerne anvender nar de udarbejder deres
projektmateriale. Heraf fremgdr det nu at et kort
resumé anbefales til leengere deltagerinformati-
oner og det er komitéen i Nordjylland meget til-
freds med.

CASE: MENTAL SUNDHED OG SARBARHED

Vi har i Region Nordjylland haft flere cases om-
handlende mental sundhed og trivsel, og hvor-
dan disse pavirker andre diagnoser. Det kan
veere sveert at vurdere, hvad spergeskemaerne i
denne type sager sigter efter at male pa, og
hvilken effekt det kan have pé deltagernes
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diagnosticering eller behandling. Et konkret til-
feelde er en undersagelse af dans i sociale
sammenhaenge.

Forsegspersonerne blev i deltagerinformationen
og protokollen beskrevet som "sarbare". Der
blev beskrevet, hvordan disse forsegspersoner
nok havde forskellige sociale og mentale udfor-
dringer, men der blev ikke henvist til nogle spe-
cifikke problematikker, som man ville
undersage. Der blev uddelt spergeskemaer om
mental sundhed og udtaget blodprever fer og
efter den forsegsrelaterede procedure, for at
male om dansen kunne gavne forsegsperso-
nernes mentale sundhed.

Komiteen havde ikke forbehold for projektets
aktiviteter, som har et prisveerdigt formal. Det
var dog ikke beskrevet, hvilke sarbarheder man
ville méle pé, og hvordan forsegsansvarlig ville
preesentere og definere “sérbarhed” for forsegs-
personerne.

Efter komitéens vilkar, blev ordet “sarbar” aen-
dret til “udsat”. Dette betyder, at den enkelte
forsegsperson ikke oplever at skulle forholde
sig til meerkatet sdrbar. Det gav ogsa anledning
til en dreftelse med projektets forsegsansvarlige
om, hvordan man bedst italeseaetter, hvad der
males pd, og forskningsprojektets tilgang til
mental sundhed blev praeciseret.

Kontrol og Kvalitetsudvikling:

L@BENDE KONTROL

Komiteen har i 2022 fert lebende kontrol med,
at forskere overholder deres forpligtelser til at
indsende den arlige sikkerhedsrapport samt
melde projektet afsluttet og indsende en afslut-
tende rapport.



INSPEKTIONER

Komiteen har i 2022 planlagt et enkelt tilsyn.
Forskningsprojektet blev udtaget til tilsyn ud fra
tilfeeldighedsprincip. Pa grund af flytning af
Universitetsinstituttet hvor tilsynet skulle forega,
blev selve tilsynet udskudt til ferst pa dret
2023. Det endelige resultat af tilsynet foreligger
endnu ikke.

ANDEN FORM FOR TILSYN

Sekretariatet har i 2022 pd vegne af komitéen
reageret pd 2 opslag pa sociale medier.

Den ene sag drejede sig om et rekrutteringsop-
slag som ikke var godkendt af komitéen. Opsla-
get blev siden anmeldt som en tillaegsprotokol
og godkendt af komitéen.

Den anden sag drejede sig om et opslag fra en
forsegsdeltager, som havde karakter af et ikke
godkendt rekrutteringsopslag pé instagram pa
vegne af forsagsansvarlig. Forsker blev bedt om
en redegorelse. Forsker forklarede at vedkom-
mende ikke var vidende om opslaget og ville

sorge for at opslaget blev fiernet og ikke genta-
get.

Formel beskrivelse af komiteer
og sekretariatet.

Den afgédende komité som blev konstitueret i
2018 afholdt sidste mede den 3. marts 2022
hvorefter den nye komité blev konstitueret. Der
er fortsat konstitueret 11 medlemmer, hvoraf 6
er laagmedlemmer og 5 forskningsaktive. Der
har i 2022 veeret udskiftning af 2 leegmedlem-
mer.

Sekretariatet bestar normalt af 3 medarbejdere
som ud over komitéarbejdet ogsa varetager an-
dre opgaver, det drejer sig om 2 med juridisk
og 1 med socialfaglig baggrund. | forbindelse
med en af juristernes barselsorlov, blev der i ef-
terdret 2022 ansat en vikar med laegesekretaer
baggrund, som ogsa varetager andre opgaver i
den regionale administration. De 2 faste med-
arbejdere havde i denne periode feerre andre
opgaver i afdelingen end vanligt.




Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjeelland

Nogletal

Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjeel-
land har i 2022 holdt 9 komitemeder, modtog
56 nye protokoller og behandlede 33 protokol-
ler, 59 tilleegsprotokoller og 66 skriftlige fore-
sporgsler om anmeldelsespligt.
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For sa vidt angdr anmeldelser af nye projekter i
2022, sa var det forventet, at der ville opleves
en nedgang i antallet, henset til at kliniske lee-
gemiddelforseg pr. 31. januar 2022 ikke leen-
gere skulle anmeldes til de regionale
videnskabsetiske komiteer. Ligeledes behand-
lede de regionale komiteer ikke leengere an-
meldelser af nye forseg med afprevning af
medicinsk udstyr, idet kompetencen til behand-
ling af disse projekter overgik til De Videnskabs-
etiske Medicinske Komiteer (VMK) i 2021.

| forleengelse af ovenstdende bemaerkes det vi-
dere, at en identisk udvikling var forventet for
antallet af anmeldte tillaegsprotokoller. Dog har
det kunnet konstateres, at der har veeret en
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foreget nedgang sammenlignet med anmeldel-
ser af nye projekter. Komiteen har bemaerket,
at dette muligvis skyldes, at der er sket en an-
dring i anmeldelsespraksis i forskermiljoet, sale-
des at flere aendringer samles i én
tilleegsprotokol frem for anmeldelse af flere
selvsteendige tilleegsprotokoller. Denne formod-
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ning underbygges af, at antallet af tillaegsproto-
koller anmeldt til de enkelte forskningsprojekter
overordnet set ses reduceret fra 2021 til 2022.

| 2021 blev der til 27% af de projekter, hvortil
der blev anmeldt tillzegsprotokoller, anmeldt
mere end én tilleegsprotokol til det enkelte pro-
jekt, mens der i 2022 alene blev anmeldt mere
end én tilleegsprotokol til 11% af de projekter,
hvortil der blev anmeldt tillzegsprotokoller.

Eksempelvis blev der i 2021 til 23 projekter an-
meldt mere end én tillaegsprotokol til hvert en-
kelt projekt, og for disse 23 projekter blev der
anmeldt i alt 53 nye tillaegsprotokoller. | 2022
anmeldte kun 6 projekter mere end én



tillaegsprotokol, svarende til i alt 12 nye tillaegs-
protokoller. 1 2021 oplevede komiteen, at der
til et enkelt projekt blev anmeldt 5 tillaegsproto-
koller, mens det hgjeste antal anmeldte tillaegs-
protokoller til ét projekt i 2022 var 2.

Med den formodede praksisaendring samler
forskerne formentlig flere aendringer i den en-
kelte tillaegsprotokol, hvormed antallet af til-
laegsprotokoller samlet set falder, mens
omfanget og kompleksiteten af sagsarbejdet
med den enkelte tillaegsprotokol derimod eges
for komiteen.

Komiteen har i 2022 afholdt 9 komitémeder,
og truffet afgarelse af 32 nye projekter.

1 enkelt projekt blev henlagt, da projektet blev
aflyst, og anmeldelsen séledes trukket tilbage.

Af de nye projekter, som blev afgjort i 2022,
blev 7 godkendt, 19 betinget godkendt (god-
kendt pd vilkar), 2 afvist og 4 vurderet ikke an-
meldelsespligtige.

Af de 19 projekter, der blev betinget godkendt,
blev 16 senere endelig godkendt (vilkér op-
fyldt), mens komiteen afventede revideret ma-
teriale fra de sidste 3 betinget godkendte
projekter med henblik pa endelig godkendelse
af disse.

For det ene af de to afviste projekter gjorde det
sig geeldende, at komiteen vurderede, at det
under omsteendighederne og henset til projek-
tets design ikke kunne defineres som vaerende
et akut forseg, hvorfor der var krav om forudgd-
ende informeret samtykke.

For det andet af de to afviste projekter, vurde-
rede komiteen, at projektet havde for lidt styrke
til de mange hypoteser, som der enskedes un-
dersogt i projektet, hvilket gjorde projektet
ukonkret, ligesom der indgik forhold i

beskrivelsen af projektet, der ikke vedrerte det
konkrete projekt. Videre var udformningen af
deltagerinformationen ikke forstéelig for leeg-
mand.

Sagsbehandlingstiden for de 33 afgjorte projek-
ter har for 30 af projekterne holdt sig inden for
sagsbehandlingsfristen pa 60 dage, mens 3
projekter har taget mere end 60 dage.

| 2022 har sekretariatet oplevet en delvis per-
sonaleudskiftning og ansaettelse af nye medar-
bejdere, hvorfor der har veeret allokeret
ressourcer fra sagsbehandlingen til introduktion
og opleering, hvilket har haft indflydelse pa bl.a.
sagsbehandlingstiden i sekretariatet. Videre har
sekretariatet evalueret pd sagsbehandlingsgan-
gen i sekretariatet, og har pa baggrund af dette
andret en raekke sagsbehandlingsgange, lige-
som sekretariatet har taget initiativ til undervis-
ning af forskerne pa de enkelte sygehuse for at
styrke og hejne kvaliteten af de anmeldte pro-
jekter, da sekretariatet har konstateret, at sekre-
tariatet bruger en ikke ubetydelig maengde
ressourcer pa gennemgang af de anmeldte
forskningsprojekter og korrespondance med
den enkelte forsker med henblik pé at sikre, at
projekterne opfylder de videnskabsetiske krav.
Sekretariatets forhabning med disse tiltag er, at
forskerne vil opleve en kortere sagsbehand-
lingstid

Beretning

Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjeel-
land bestdende af bdde genudpegede og nye
komitémedlemmer og suppleanter fik ny for-
mand og ny neestformand ved konstitueringen i
januar 2022, og komiteen er kommet godt
gennem det forste &r.

Det blev besluttet, at komiteens sekretariatet i
2022 skulle udvides, hvorfor der i lebet af



2022 blev ansat bade juridiske- og ikke juridi-
ske sagsbehandlere. Komiteen imedeser styr-
kelsen af sekretariatet, og har heje
forventninger for 2023.

| Sekretariatet har i 2022 veeret udfordret med
at behandle alle indkomne anmeldelser og ov-
rige henvendelser, men har pa trods af perio-
disk nedsat bemanding og opleering af nye
medarbejdere, bestraebt sig pa at imede-
komme s& mange henvendelser som muligt
samt yde skriftlig og mundtlig vejledning af for-
skere om de videnskabsetiske krav mv.

Ved udgangen af 2022 havde komiteen grun-
det ekstraordineer indsats naesten behandlet
alle anmeldte tillaegsprotokoller.

Komiteen og sekretariatet har i lebet af 2022
intensiveret arbejdet henimod at tydeliggere for
forskerne, at det er af stor betydning for sags-
behandlingstiden, at anmeldte forskningspro-
jekter opfylder de videnskabsetiske krav. | den
forbindelse laegger komiteen stor veegt pa bl.a,,
at deltagerinformationen er beskrevet kort
(gerne max 4-5 sider), klart og vedkommende
for forsegspersoneme.

Det er videre planlagt, at der i 2023 og frem vil
ske en raekke undervisningsbeseg pa de en-
kelte hospitaler, hvor formalet bl.a. vil veere at
oplyse og derved hejne kvaliteten af de an-
meldte forskningsprojekter, ligesom der vil ske
en opfordring til, at forskere ger brug af kolle-
gial faglig sparring i forbindelse med udfeerdi-
gelsen af projektdokumenter forud for
anmeldelse til komiteen.

Forhabningen fra komiteen er sdledes, at bade
forskerne og sekretariatet vil opleve en mere
smidig og ukompliceret proces, ligesom for-
skerne vil opleve en kortere sagsbehandlingstid,
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da sagsbehandlingstiden for det enkelte forsk-
ningsprojekt for sekretariatet bliver reduceret.

Sekretariatet oplever en god kommunikation
med forskerne, og fortseetter sammen med ko-
miteen indsatsen i retning af understettelse af
forskerne med henblik pé efterlevelse af de vi-
denskabsetiske krav forud for anmeldelsen til
komiteen.

Endvidere ses ind i 2023 med fortsat optime-
ring af arbejdsgange i sekretariatet og komiteen.

Vaesentlige sager, begrundelser og videnskabs-
etiske droftelser

Kontrol og Kvalitetsudvikling:

Sekretariatet for Den Videnskabsetiske Komité
for Region Sjeelland gennemferte i lobet af
2022 forskellige tiltag til procesoptimering bl.a.
med henblik p& nedbringelse af sagsbehand-
lingstiden, og sekretariatet planlagde fortszet-
telse af dette arbejde i 2023.

Andringerne i 2022 omhandlede eksempelvis
oget antal planlagte komitémeder, opleering og

omfordeling af opgaver internt i sekretariatet
samt forkortelse af procestrin fra modtagelse af
en anmeldelse af et nyt projekt til behandling
pa komitémede.

Komiteen har en forhdbning om i feelles indsats
med forskerne, at nye projekter i hojere grad
efterlever de videnskabsetiske krav allerede ved
anmeldelsen til komiteen, da dette vil kunne
nedbringe sagsbehandlingstiden.

Formel beskrivelse af komiteer
og sekretariatet.

Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjeel-
land bestod i 2022 af 11 medlemmer, hvoraf
seks var leegmedlemmer, og fem var forsk-
ningsaktive medlemmer. Derudover havde ko-
miteen to forskningsaktive suppleanter. Et af
komiteens leegmedlemmer blev udskiftet i lo-
bet af dret.

Komiteens sekretariat er i 2022 i gennemsnit
blevet varetaget af 2> medarbejder grundet
personalemaessige arsager.



Den Nationale Videnskabsetiske Komité

Nogletal

NVK har i 2022 afholdt i alt 11 ordinaere komi-
témeder, og har generelt i 2022 oplevet et fald
I antallet af 1. instanssager og tillaegsprotokoller
i forhold til 2021. NVK fik i 2022 anmeldt 52
nye sundhedsvidenskabelige og sundhedsdata-
videnskabelige forskningsprojekter, og 53 til-
laegsprotokoller i 2022.

Beretning

| 2022 har NVK og sekretariatet veeret praeget
af store organisationsaendringer, som led i etab-
lering af Nationalt Center for Etik (NCE), og
desuden blev der nedsat en ny komité, der skal
fungere frem til 2026. Den nye komité bestér
af medlemmer fra komitéperiode 2018- 2022,
samt nye medlemmer, hvor nogle af dem alle-
rede har erfaring med det feelles komitésystem.
Dette har betydet, at 2022 bl.a. er blevet brugt
pa at opleere de nye komitémedlemmer i de
omrdader, som NVK er ansvarlige for.

Endvidere har NVK-sekretariatet i samarbejde
med VMK afholdt feelles drsmede i det viden-
skabsetiske komitésystem i efterdret 2022, og
to samordningsforum med repraesentanter fra
de regionale komitésekretariater, hvor man har
dreftet forskellige problemstillinger og sikret vi-
densdeling.

NVK-sekretariatet har desuden til dagligt radgi-
vet forskere i en lang raekke videnskabsetiske
spergsmal og spergsmdlet om anmeldepligt,
m.m., og veeret ansvarlig for at forberede pro-
jekter for Komitéen. 1 2022 har
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NVK modtaget feerre sager i forhold til de sene-
ste ar, men der har veeret tale om komplekse
sager, samt at det i nogle af sagerne var ned-
vendigt at indhente yderligere oplysninger og
behandle dem over flere meder.

Endelig har arbejdet med udviklingen af komi-
tésystemets nye anmeldelsesdatabase ogsa
fyldt en del i 2022.

Nye aktiviteter

| samspil med Visionen om bedre brug af
sundhedsdata, herunder regeringens Strategi
for Life Science, har NCE i 2022 igangsat et ar-
bejde med at modernisere Komitéloven, sa
den tilpasses behovene hos forskere, der arbej-
der med avancerede dataanalysemetoder i da-
tadreven sundhedsforskning.

Kammeradvokaten afgav i 2022 en rapport, der
viste at bade virksomheder og forskere oplever
juridiske barrierer for brug af sundhedsdata til
udvikling af og afprevning af innovative, data-
drevne lesninger. Rapporten kom med anbefa-
linger om, hvor der kan veere brug for bedre
regulatoriske rammer for anvendelse af sund-
hedsdata.

NVK har derfor initieret et arbejde i regi af NCE,
der har indebaret konkrete forslag til lovbe-
stemmelser, som fijerner nogle af de juridiske
hindringer og samtidig tilferer den datadrevne
sundhedsforskning en videnskabsetisk moder-
nisering.

Der er derfor arbejdet med tekster til lovbe-
stemmelser, der sikrer at forskere fér mulighed
for at anmelde forskningsprojekter, som er



hypotesegenererende og ikke kun hypotesete-
stende.

Derudover har der veeret arbejdet med en lov-
bestemmelse, der lasner op for de gaeldende
rammer omkring adgang til data. @nsket har
veeret at give mulighed for adgang til forskning i
realtidsdata, nar det handler om machine lear-
ning og udvikling af algoritmer til beslutnings-
stette i sundhedsvaesenet.

Endelig er der blevet arbejdet med at formulere
tekstudkast til en lovbestemmelse, som sikrer
sterre transparens omkring biobankforskningen.
| projekter, hvor der er ansegt om dispensation
fra samtykke til at forske i allerede indsamlet bi-
ologisk materiale har komiteen alene den mu-
lighed at meddele dispensation fra samtykke
eller give afslag, hvorved der skal indhentes et
informeret samtykke fra forsegspersonerne. Der
er udarbejdet et udkast til lovbestemmelse,
som giver mulighed for at stille som vilkér, at
forsggspersonerne skal informeres skriftligt og
f& mulighed for at traekke sig ud af projektet.

Herved skrides ind over for informationsunder-
skuddet, som dispensationsbestemmelsen kan
medfere. Lovforslaget blev fremsat i 2022 og
ligger p& heringsportalen.

Arbejdet med at udvikle en ny anmeldelsesda-
tabase fortsatte tillige i 2022, men databasen
er endnu ikke kommet i anvendelse grundet
tekniske problemer, hvorfor der har veeret ar-
bejdet med at udrede disse.

NVK har nedsat et Al- og Genom-udvalg, som
arbejder med at handtere de etiske problem-
stillinger, der opstar i takt med at stadig flere
nye analysemetoder og platforme tages i an-
vendelse. Det er blevet overvejet om imputa-
tion af genom data er anmeldelsespligtig. Det
er en metode, hvormed man kan forudsige til-
stedeveerelsen af ukendte genvarianter baseret
pa genotyperede data. Da der overvejende er
tale om statistiske prognoser fremkommer der
som udgangspunkt ikke sekundaere fund ved-
rerende den enkelte forsegsperson. Dette er
derfor ikke en metode, som i sig selv udleser



anmeldelsespligt. Udvalget arbejder ogséd med
videokommunikation i forhold til krav, som ko-
miteen stiller til forskning i sensitive sundheds-
data, nar der forskes i Al.

Sundhedsministeriet igangsatte sammen med
Danske Regioner et samarbejde om en de-
skriptiv analyse af biobankomradet for bl.a. at
afdaekke det eksisterende juridiske hjemmels-
grundlag for anvendelse af biologisk materiale
til kliniske og forskningsmaessige formdl. Bio-
bankinfrastrukturen skal styrkes i Danmark.

NVK har bidraget med forslag om bl.a.:

e En lovbestemmelse vedrerende oven-
neaevnte informationsunderskud i forhold til
dispensationer fra informeret samtykke.

e Fokus pa PKU-registrets seerlige status som
forskningsressource og dispensationer til
forskning i genetik, som forzeldre eller barn
ikke er vidende om.

e Genomforskning med involvering af raske
barn.

o Biologisk materiale til fremtidig forskning i
forbindelse med et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, men uden aktuel tilknyt-
ning til dette - manglende videnskabsetisk
godkendelse.

e Forslag om fremsaettelse af et lovforslag om
en biobanklovgivning.

EU-STANDS4PM er et EU-finansieret projekt -
som har arbejdet med at udvikle standarder for
at facilitere udviklingen af personlig medicin.
NVK har veeret involveret i den juridisk-etisk ar-
bejdsgruppe, som arbejder med standardise-
ring i forhold til lovgivning og etik.
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NVKs kompetencer har ogsa veere inddraget i
forbindelse Sundhedsstyrelsens anbefalinger
om donation efter cirkulatorisk ded, dvs. kreds-
lebsded, i stedet for hjerteded. Dette har med-
fort refleksioner over, hvorvidt det vil kunne
pdvirke omradet vedrerende forskning i forbin-
delse med transplantation fra donorer generelt,
hvis anbefalingerne gennemferes.

Som everste klageinstans med ansvar for at ko-
ordinere arbejdet i de regionale komiteer arbej-
der NVK lebende med udvikling inden for
videnskabsetikken. Inden for leegemiddelomra-
det arbejder man i EU-kommissionen med risi-
kobaseret videnskabsetisk bedemmelse af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.
NVK har taget de ferste spadestik til at initiere
et arbejde, der skal resultere i endnu mere ef-
fektiv og proportionel allokering af ressourcerne
I komitésystemet.

| 2022 var NVK repraesenteret ved Folkemedet
pa Bornholm gennem et samarbejde med Sta-
tens Serum Institut om biobanker og genom-
forskning. NVKs vinkel har veeret en afsegning
af, hvor meget og hvilken information, der ef-
tersperges i befolkningen om kliniske forskning,
som borgere deltager i med deres biologisk
materiale. Studier har vist, at forsegspersoner
ikke i tilstraekkelig grad er opmeerksomme pa,
at deres biologiske materiale indgdr i forseg,
selvom de har afgivet informeret samtykke. Der
har bl.a. veere rejst spergsmalet om samtykker
til forseg med fordel kunne ligge pa platformen:
Sundhed.dk for at skabe mere transparens om-
kring klinisk forskning i biobanker.



Vaesentlige sager og videnskabsetiske
dreftelser i komiteen

KAN DATA KRAVES DESTRUERET, HVIS DER ER SKET FEIL |
PROJEKTET?

Et interessant videnskabsetiske tema, der gik
igen i flere klagesager, var, om det er etisk for-
svarligt at kreeve indsamlet data destrueret, hvis
forskeren pa den ene eller den anden made
har overtradt vilkdr for godkendelsen?

Et forbud mod at anvende indsamlet data var
bl.a. omdrejningspunktet i en klagesag, hvor
forskerne ikke havde veeret opmaerksomme p3,
at tilladelsen var udlebet (for 2 &r siden), og
derfor havde udevet forskningsaktivitet i forhold
til nogle deltagere efter godkendelsens udleb.
Der var tale om et observationsstudie, hvor der
ikke blev foretaget intervention ud over stan-
dardbehandlingen. Den regionale komité havde
besluttet, at data indsamlet efter godkendel-
sens udleb ikke matte anvendes, da de var ind-
samlet ulovligt.

Som baggrund kan naevnes, at komiteerne ef-
ter lovgivningen har pligt til at fere tilsyn med,
at forskningsprojekter gennemferes i overens-
stemmelse med tilladelsen, og at det er straf-
bart at involvere forsegspersoner i projekter, der
ikke er godkendt. Der er desuden mulighed for
at give deltagere godtgerelse, hvis de har med-
virket i et projekt, som ikke er godkendt, eller
hvor der ikke er indhentet fornedent samtykke.

| den konkrete sag eendrede NVK den regio-
nale komités afgarelse, idet NVK lagde veegt pé,
at det ikke havde medfert nogen oget fare eller
skade for forsegsdeltagerne, trods manglende
godkendelse i perioden, samt at konsekvensen
ikke fandtes proportionel med den skete fejl.
Data kunne derfor blive i projektet.

NVK henviste ogsa til, at det er et grundleeg-
gende princip indenfor sundhedsvidenskabelig
forskning, at data som udgangspunkt forbliver i
projektet, f.eks. hvis forsegsperson udgar. Prin-
cippet begrundes blandt andet i risikoen for
vaesentlige sikkerhedsmaessige konsekvenser
for de tilbageveaerende forsegspersoner og
fremtidige patienter, samt risikoen for skaevvrid-
ning af det samlede forsegsresultat.



Forskning i mikrobiomet.

NVK har haft en klagesag, hvor der var klaget
over, at forskning i bakteriestammer i folge en
afgerelse fra en regional komité skulle anmel-
des til komitésystemet. NVK lagde til grund, at
studiet ikke vedrerte undersegelser af mikrobio-
met eller mikrobiota, men af en afledt isoleret
mikroorganisme i form af en oprenset bakterie,
der er dyrket pa et kunstigt substrat uden hu-
mane bestanddele eller DNA-sekvenser.

NVK lagde yderligere til grund, at bakterien
havde forladt kroppen samt, at det ikke primaert
var interventionen, men informationen og det
fysiske materiale, der er det sensitive omdrej-
ningspunkt, ndr materialet allerede er udskilt fra
menneskekroppen. Det synes séledes primeert
at veere informationspotentialet, som kan
bringe forstyrrelser ind i forsegspersonernes liv,
som beskyttelsesinteressen, er knyttet til.

Komitéen lagde vaegt p4, at der ikke ville veere
information om mennesket eller dets helbreds-
oplysninger i den isolerede organisme, som
kom udefra og derfor var blevet dehumanise-
ret. Komitéen ville dog felge udviklingen i for-
hold til om dette aendrer sig.

Den pégeaeldende forskning var derfor ikke an-
meldelsespligtig.

FORORDNINGSFORSLAG OM EUROPEAN HEALTH DATA
SPACE

| 2022 fremlagde Europa-Kommissionen et for-
ordningsforslag om et European Health Data
Space (EHDS). Formalet er at skabe en it-infra-
struktur til deling af sundhedsdata pa tveers af
Europa. Man gnsker at:

e oge borgemes digitale adgang til og kontrol
med deres egne sundhedsdata
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e stette borgeres frie bevaegelighed i EU

e fremme et EU-marked for elektroniske pati-
entjournalsystemer, medicinsk udstyr og
hejrisikosystemer med kunstig intelligens
(primeer dataanvendelse)

o skabe en sammenhaengende, sikker og ef-
fektiv struktur for brug af sundhedsdata til
forskning, innovation, politikudformning og
lovgivning (sekundeer dataanvendelse).

National Center for Etik har givet bemaerkninger
til forordningsforslaget til Sundhedsministeriet
inden for centerets kompetenceomrader. Natio-
nal Videnskabsetisk Komité har haft seerligt fo-
kus p& de omrader, hvor forordningen har
overlap til komitélovens regler om forsknings-
maessig brug af sensitive bioinformatiske data,
herunder seerligt genomdata.

NVK har bl.a. peget pé felgende

e Sekundeer brug af sensitive bioinformatiske
data er underlagt krav om videnskabsetisk
godkendelse i Danmark. Lovgivningen pa
dette omréde blev etableret efter at NVK
(samt Det Etiske Rdd) havde peget pé be-
hovet for videnskabsetisk vurdering af data
skabt ved omfattende kortlaegning af men-
neskets arvemasse, da disse data pa mange
mader kan sidestilles med menneskeligt bi-
ologisk materiale og sdledes kalder pa
samme beskyttelse.

e Forordningsforslaget tager ikke hejde for de
nedvendige og komplekse videnskabseti-
ske overvejelser, som forskning i genom-
data indebeaerer, herunder afvejning af
hensynet til den enkeltes privatliv og belast-
ningen ved behandlingen. P& den baggrund
finder NVK, at Danmark ber opretholde na-
tionale regler om, at seerligt sensitive data
ber underlaegges videnskabsetisk vurdering.



Det skal dog overvejes, hvordan det und-
gds, at danske forskere forskelsbehandles i
forhold til brug af data, der befinder sig i
Danmark.

Forordningen ikke ses at indeholde kriterier
for tilbagemelding af veesentlige helbreds-
meessige fund, hvorfor det anbefales at
skele til, at der i Danmark er etableret et re-
gelseet for tilbagemelding af veesentlige hel-
bredsmaessige fund, der skal iagttages af
forskere, der udferer registerforskning med
sensitive bioinformatiske data, hvor der kan
veere vaesentlig risiko for helbredsmaessige
fund.

Der ber veere mulighed for, at fysiske per-
soner kan udeve autonomi i forhold til den
sekundeaere brug af deres sundhedsdata.
Forordningsforslaget ses ikke at indeholde
bestemmelser, der regulerer fysiske perso-
ners rettigheder i forhold til den sekundaere
brug af data. Det ber sdledes overvejes, om
der skal veere en ret til at sige fra ("opt out”)
overfor sekundeer brug af sensitive data.

Det er problematisk, at der i forordningsfor-
slaget laegges op til, at der kan ske udleve-
ring/download af dataseet fra sensitive
kategorier af data, herunder humane gene-
tiske data og genomdata, sdfremt de er
anonymiserede. Spargsmalet er, om det pa
nuveerende tidspunkt kan ske fuld anony-
misering af feks. helgenomdata fra

enkeltindivider. Det ber generelt overvejes,
om adgang til seerligt sensitive bioinformati-
ske data, sdsom genomdata, ber undergi-
ves yderligere krav, herunder tekniske krav.

Forordningsforslaget er stadig under behand-
ling, s& den endelige udformning er endnu ikke
kendt.

ANDRE INTERESSANTE H@RINGER- BIDRAG TIL SUNDHEDS-
STYRELSENS VEILEDNING OM CIRKULATORISK D@D

NVK har givet bidrag til Sundhedsstyrelsen, som
i 2022 har sendt nye anbefalinger om udvidel-
sen af begrebet og konstatering af cirkulatorisk
(kredslebs) ded i hering. NVKs bemaerkninger
relaterer sig ikke til selve anbefalingerne, men
konsekvenserne heraf for reglerne om forsk-
ning i forbindelse med transplantation.

Der er ret strikse regler for forskning i forbin-
delse med transplantation og donation fra per-
soner, der anses for hjernedede, hvorimod
reglerne for forskning i forbindelse med hjerte-
ded (kredslebsded) er mere enkle.

Udvidelsen af begrebet og konstatering af cirku-
latorisk (kredslebs) ded ser ud til at medfere, at
der vil kunne komme flere potentielle donorer
og dermed organer, der kan gennemfares
transplantationsrelateret forskning pa efter be-
stemmelserne i om hjerte/kredslebsded. Der
ses ikke at vaere tale om donorer, der ellers
ville kunne konstateret hjernedede (og som




ellers var omfattet af mere strikse bestemmel-
ser), da der er tale om donorer, hvor der fortsat
er en (vis) blodtilfersel til hjernen.

Begge bestemmelser om forskning i forbin-
delse med transplantation vil efter en gennem-
forelse af anbefalingerne for donation efter
cirkulatorisk ded kunne rumme forskning i for-
hold til organdonation af samme type organer
— men ud fra forskellige dedskriterier. NVK har
derfor anbefalet, at regelseettet for forskning i
forbindelse med transplantation fra afdede gen-
nemgas i lyset heraf.
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Formel beskrivelse af komiteer
og sekretariat

National Videnskabsetisk Komité er en statslig
videnskabsetisk komite. Sekretariatsbistanden
er stillet til rddighed af Indenrigs- og Sundheds-
ministeriet.

Udpegningsperioden er svarende til den for re-
gionsrddene geeldende valgperiode, séledes at
nuvaerende komité er udpeget frem til 31. de-
cember 2025.



De Videnskabsetiske Medicinske Komiteer

Den 2. februar medtes komité 3 ferste gang og
har herefter fungeret pa linje med de to komiteer
der blev nedsat i 2021. De tre komiteer har
holdt henholdsvis 13, 13 og 14 meder.

Kliniske afprevninger af medicinsk udstyr

Der blev anmeldt 65 kliniske afprevninger med
medicinsk udstyr i 2022 (65 i 2021). Der blev
givet 4 negative udtalelser, 29 betinget positive
udtalelser og 12 positive udtalelser. Den gen-
nemsnitlige sagsbehandlingstid var 23,6 dage. 2
sager blev sagsbehandlet pd mere end den lov-
fastsatte tidsfrist pa 45 dage: hhv. 46 og 51
dage.

Herudover besvarede sekretariatet flere hund-
rede forespergsler om blandt andet anmeldel-
sespligt, lovfortolkning, uddybning af vejledninger
m.m.

Kliniske forseg med leegemidler

| 2022 har VMK behandlet ansegninger om lae-
gemiddelforseg i forhold til to parallelle lovgrund-
lag. Det udgdende EU-direktiv for kliniske forseg
og den indgéende EU-forordning om kliniske for-
sog med lzegemidler (CTR) som blev endelig be-
sluttet og vedtaget d. 31. januar 2022 — seks &r
efter den oprindeligt var planlagt til at treede i
kraft.



Der blev anmeldt 310 kliniske laegemiddelforseg.
208 direktiv- og 102 CTR-forseg. Der er faldet af-
gorelse indenfor tidsfrist i 100% af CTR-sagerne.
96% af direktivsagerne blev sagsbehandlet inden
for den lovfastsatte tidsfrist pd 60 dage. Den
gennemsnitlige sagsbehandlingstid for direktivsa-
gerne var 35,5 dage.

Der er trukket 4 direktivsager tilbage af anseger.
For direktivansegningerne er der givet 10 afslag
for, 138 betinget positive udtalelser og 51 posi-
tive udtalelser. Der er givet under 10 afslag for
CTR-ansegninger.

Beretning

Komitésystemet i Danmark var klar til ny euro-
peeisk lovgivning. P& grund af de strukturelle aen-
dringer der blev foretaget i komitesystemet i
2021, kunne VMK i 2022 imedekomme de krav
som den nye lovgivning stillede til den viden-
skabsetiske ansegningsbehandling. Dette arbejde
inkluderede udvikling af template for den etiske
vurderingsrapport, udvikling af den nationale IT-
platform samt Standard Operation Procedures for
sagsbehandlingen af leegemiddelforseg. P& grund
af dette arbejde kunne en dansk anseger kalde
sig EU's farste gennem den faelles europaeiske
anmeldelsesportal der kaldes CTIS.

Den 31. januar 2022 trédte Clinical Trial Regula-
tion (CTR) i kraft, og implementering af den nye
lov var samtidigt startskuddet for anvendelsen af
Clinical Trials Information System (CTIS). CTIS
har til formdl at sikre smidig elektronisk behand-
ling af sdvel mono- som multinationale kliniske
forseg i EU, og i VMK har der veeret stort fokus
pa at gare klar til overgangen for sponsorerne.
Samarbejdet med Laegemiddelstyrelsen blev in-
tensiveret i 2022, idet effektiv brug af CTIS porta-
len kreever endnu bedre kommunikation og
teettere relationer imellem de to myndigheder.
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VMKs hjemmeside blev opdateret lebende i
2022, badde med information omkring portalen
og krav til indsendelse men ogsd om den transiti-
onsperiode, som sluttede 3 1. januar 2023. Indtil
da kunne sponsorer vaelge at indsende kliniske
forseg med leegemidler via CTIS eller som vanligt
under direktivet. Pr. 31. januar 2023 er brug af
CTIS obligatorisk.

UNION CONTROL

Danmark blev som det ferste land udtaget til
Union Control med fokus pa implementering af
CTR, og der blev afholdt et &bningsmede i april
2022 samt et afsluttede made i juli 2022.

DECENTRALE KLINISKE FORS@G

Forlebet fra strategipunkt til EU-vejledning er et
eksempel pa hvordan fremsynet engagement og
bred stakeholderinvolvering kan fremme regula-
torisk relevans og dansk international indflydelse:
Gennem 2022 har centret deltaget i Dialogfo-
rum for Decentrale kliniske forseg, som underse-
ger rammer og muligheder for udferelse af
decentrale kliniske forseg i Danmark. Centret har
i 2022 udformet en forsegsordning for decen-
trale kliniske forseg i forbindelse med, at den nye
forordning for kliniske forseg med leegemidler
tradte i kraft i 2022,

VMK bidrog i lebet af ferste kvartal med input til
lovforslag, udgav national vejledning og desig-
nede forsegsordningen. Disse formedes af cen-
trets faglige indsigt og input fra mere end 80
relevante kommercielle og non-kommercielle ak-
torer. Trial Nation koordinerede interaktionen
med de kommercielle akterer, imens Dialogfo-
rum for Decentrale kliniske forseig blev brugt til
koordinering af interaktionen med de non-kom-
mercielle akterer. | fordret 2022 blev medlem-
meme af de tre Videnskabsetiske Medicinske



Komiteer treenet i DCT-forhold for at standardi-
sere praksis i sagsbehandlingen. Derudover blev
der givet input til to sterre publikationer om de
danske regulatoriske forhold omkring DCT (hhwv.
Innovation Centre Denmark & Healthcare Den-
mark). Efter toneangivende dansk deltagelse i
DCT Stakeholder meeting hos EMA i oktober
2022 udgav EU Kommissionen og EMA i de-
cember den ferste europaeiske DCT-vejledning.
En vejledning der i hoj grad er kvalificeret af
dansk input, som kulminationen pd et hidtil uset
hurtigt arbejdsgruppeforleb i EU.

Nationale leverancer i 2022

KOMITESYSTEMETS ARSM@DE

Arsmedet 2022 skulle vise komitésystemet og
vores omverden at videnskabsetikken i Danmark
er nedvendig, relevant og nyteenkende. Dagens
tema var et ambitiest lefte og en rettesnor for
det kommende érs videnskabsetiske arbejde:
Etikken gér forrest.

Et robust videnskabsetisk system er samfundets
garanti for at bade etk og videnskabelig kvalitet
kendetegner dansk sundhedsforskning. Vi skal le-
bende sikre os at vores komitésystem, kan favne
morgendagens forskningsprojekter. Vores ansvar
er sikre bade kvalitet og etik i sundhedsforsknin-
gen. Det kan vi kun gere hvis vi interesserer os
for hvordan vi meder fremtiden.

Danmark gik forrest ved at etablere komitésyste-
met. Nu gar Nationalt Center for Etik forrest ved
at gore etikken i stand til at se frem og pa tveers
af de komplekse etiske problemstillinger, der fol-
ger af bl.a. klinisk forskning. Og det er ikke laen-
gere kun en opgave for laeger og jurister. Der skal
ogsa filosoffer, biologer, farmaceuter, ingenierer
og kommunikaterer til.

Vi dbnede arrangementet op for vores omverden
ved at invitere samarbejdspartnere fra de politi-
ske, kommercielle og akademiske dele af det
landskab som er klinisk forskning. Vi gav et kig
ned i vores maskinrum, hvor man kan se hvor-
dan vi bidrager til at gere Danmark til et af EU's
mest attraktive lande at lave sundhedsforskning i.
Og sé kiggede vi ud i fremtiden: Organoider, Al
internables.

INITIATIVER UNDER LIFE SCIENCE-STRATEGIEN:

Initiativ 3 - Nedseettelse af arbejdsgruppe pa
tveaers af myndigheder, universiteter, patienter og
life science-industri, der skal understette bedre
rammer for klinisk forskning i Danmark:

Arbejdsgruppen for Rammevilkar for Klinisk
Forskning under Strategi for Life Science blev
nedsat i 2021. VMK er medlem af arbejdsgrup-
pen, og har i 2022, gennem sin centrale place-
ring i arbejdet med rammerne for klinisk
forskning lebende bidraget med input til grup-
pen.

Initiativ 4 - Etablering af national digital platform
for kliniske forseg:

VMK bistér fortsat med arbejdet med at indsamle
og overfere relevante data vedrerende god-
kendte kliniske afprevninger af laegemidler og
medicinsk udstyr.

Initiativ 6 - Understettelse af effektiv sagsbehand-
ling af ansegninger om kliniske forseg med laege-
midler mv:



Som en del af initiativ 6 i Strategi for Life Science
har VMK bistdet sagsbehandlingen af leegemid-
delforseg i RVK H og har i den forbindelse sags-
behandlet 27 forseg i andet halvér af 2021 og
10 forsgg i 2022.

Initiativ 7 - Etablering af it-system til understet-
telse af statslige medicinske komiteer:

VMK har i 2022 fortsat arbejdet med at udvikle
en integration mellem den europaeiske anmel-
delsesportal CTIS og de statslige medicinske ko-
miteers sagsbehandlingssystem for derved at
skabe en samlet sagsbehandlingsplatform. Inte-
grationen samt en tilpasning af systemet, der
yderligere under stetter sagsbehandlingen, for-
ventes implementeret i fordret 2023.
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Initiativ 8 - Forsegsordning med virtuelle kliniske
forseg:

| 2022 etableres den enskede Forsegsordning.
Med afseet i Strategi for Life Science’s prioritering
af DCT-feltet har VMK sammen med Laegemid-
delstyrelsen ageret centrale internationale akterer
pd omradet. Se separat afsnit, ovenfor.

Nationalt Center for Etiks Enhed for Videnskab og
Etik har tillige lobende deltaget i meder med In-
denrigs- og Sundhedsministeriet, regionerne, Lae-
gemiddelstyrelsen, Trial Nation, Laegeforeningen,
Datatilsynet og Leegemiddelindustriforeningen
m.fl. med henblik pa at drefte relevante pro-
blemstillinger og sikre vidensdeling. Enheden har
i 2022 haft fokus pd at gere komitesystemet
mere tilgeengeligt, relevant og synligt.



Nationalt samarbejde og koordinering

Samordningsforum er en vaesentlig del af samar-
bejdet mellem sekretarierne for RVK og
NVK/VMK. Det bestdr af repraesentanter fra de
regionale sekretariater samt NVK/VMKs sekreta-
riat. Der afholdes to drlige mader med det formal
at koordinere i relation til lovfortolkning, komite-
ernes praksis, principielle spargsmal, vejlednin-
ger, mv.

Samordningsforum har i 2022 bl.a. arbejdet med
folgende omrader:

e Samordning af reviderede tjeklister for an-
segninger til det videnskabsetiske komitésy-
stem, hvor bl.a. overfersel af oplysninger til
udlandet, adgangen til/data fra patientjour-
naler, rekruttering og deltagerinformation til
bern har veeret dreftede emner.

o Klyngeforseg og behovet for at eendre lov-
givningen, sdledes at denne forsegskategori
bliver mulig at anmelde under komiteloven.
Det har relation til arbejdet med at sikre en
incitamentsstruktur for det leerende sund-
hedsvaesen

e Der har ogsé veeret koordinering af praksis i
forhold til, hvorvidt foraeldre vil kunne fra-
veelge at modtage sekundeere, vaesentlige
helbredsfund vedrerende deres bern. En ju-
ridisk udredning har betydet, at denne mu-
lighed ikke foreligger, selvom emnet ikke
direkte er reguleret ved ordlyd i loven

Anonymisering af biologisk materiale har
veeret dreftet henset til den praksis, der er i
Datatilsynet, hvorefter biologisk materiale
ikke anses for at kunne vaere anonymt. Det
tyder pd, at denne betragtning hviler pa en
forudseetning om, at der kan laves en identi-
ficerende DNA-profil fra alt vaev, men dette
er ikke endeligt afklaret.

En revideret vejledning om forskning pa af-
dede er under udarbejdelse — bl.a. pga. lov-
andring og fortolkning fra Indenrigs- og
Sundhedsministeriet.

Koordinering af praksis og forstaelse af ko-
mitéloven, sdledes at det er muligt at inklu-
dere 15- til 17-arige, bevidstlese i akut
forskning uden deres samtykke. Lovgivnin-
gen er endret saledes, at 15- til 17-arige
skal afgive samtykke sammen med forael-
drene. Dette geelder dog ikke akut forskning,
som kan gennemferes efter disse seerlige
regler. Anden fortolkning vil fere til rettighed-
stab for bevidstlese unge.

Straks-indberetninger af alvorlige haendelser
i ikke-leegemiddelforseg har veeret vendt,
idet regionerne har vanskeligt ved at hand-
tere information om de haendelser, som
ikke har relation til forseget.

Endelig har krav til sproget i og leengden af
deltagerinformationerne og spergeskemaer
veeret genstand for koordinering.



Trends og pejlinger

Dette afsnit er tillige bragt i Arsberetning for Nati-
onalt Center for Etik, 2022.

Kommissionen for den nye struktur i
sundhedsvaesenet.

2023 er aret, hvor flere strategiske milepaele bli-
ver sat. Regeringen nedseetter en strukturkom-
mission, som udarbejder beslutningsgrundlag for
fremtidig organisering af sundhedsvaesnet, her-
under bud pa hvordan vi far et sundhedsveesen,
der er ssmmenhaengende og samarbejder pa
tveers af fagligheder.

Forskningsetikken interagerer med patientbe-
handling bade, ndr det gaelder intervention og
sundhedsdata. Under coronapandemien blev der
eksempelvis i England, udviklet forsegsdesigns i
et tempo og pd en mdade, som ikke for er set -
samtidig med, at patienterne blev behandlet (se
www.recoverytrial.net).

Lesningermne pa sundhedsforskningsomrédet vil
blive strategiske bidrag i forhold til arbejdet med
organisering, kvalitet og rettigheder i sundheds-
vaesenet. Det leerende sundhedsvaesen og prin-
cipperne herfor, som italesat af de
laegevidenskabelige selskaber, kan muligvis veere
et af de omrader, hvor videnskabens udevere
kan skabe fundamentet for at veelge klogt og
langsigtet, herunder lzegge skinnerne for nye ar-
bejdsformer i sundhedsvaesenet. Det handler
bl.a. om at teste hverdagen og opdage de be-
handlinger og arbejdsprocesser, som virker bedst
eller dem, som er spild af ressourcer. Det er de
nye forsggsdesigns gode til.
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Strategi for life science
og personlig medicin

Strukturkommissionens anbefalinger skal ogséa
danne rammen omkring strategien pé Life Sci-
ence omrédet og den personlige medicin, som
star for udformning. Komitésystemet kommer til
at byde ind med en vifte af initiativer i Life Sci-
ence Strategien bade i forhold til reformer, plat-
formsforseg samt initiativer til styrket
standardisering af den videnskabsetiske godken-
delse pa tveers af EU for derved at styrke Europas
position som et attraktivt kontinent at placere kli-
niske forseg pa.

Det skal ogsé neevnes, at forordningen om klini-
ske laegemiddelforseg rulles fuldt ud i 2023 og
en af tendenserne er bl.a., at leegemiddeludvik-
lingen ikke leengere kan adskilles fra genom
forskningen. Hovedparten af de kliniske leege-
middelforseg indeholder efterhdnden genom se-
kventering, som i dag ikke er reguleret i EU-
lovgivning. Tilsvarende geelder for forskning inden
for Medtech.

Der kan stiles mod at opna en bred harmonise-
ret lovgivning i EU, nar det geelder disse sund-
hedsprodukter, da brugerne af EU-portalen ellers
skal indrette sig under hvert medlemslands lov-
givning i forhold til farmakogenetik. Industrien i
og uden for EU seetter fokus péd farmakogenetik-
kens rolle i forbindelse med leegemiddeludviklin-
gen og fokuserer pa det fragmenterede
regelvaerk, som stér i vejen for mere malrettede
og sikrere laegemidler.



De polygene risikoscorer forventes at
blive en del af diagnostikken.

Mere specifikt inden for personlig medicin er det
veerd at naevne de polygene risikoscorer (PRS).
Det er udtrykket for et individs samlede geneti-
ske risikoscore for en given sygdom. En PRS be-
regnes ud fra tilstedeveerelsen af en lang raekke
af genetiske varianter, der er associeret med risi-
koen for en given tilstand vaegtet med, hvor stor
en effekt hver enkelt variant bidrager med. Der er
et stort forskningspotentiale, men endnu anven-
des PRS ikke i klinikken, da der mangler klinisk
validering. Et eksempel er brystkreeft, hvor PRS
forventes at kunne bruges til at forudsige en
kvindes risiko for at udvikle brystkraeft mere nej-
agtigt, idet der ogsé veegtes andre faktorer som
f.eks. densitet af brystveevet, hejde, veegt, alder
ved bernefadsler mm. PRS kan derfor blive et nyt
redskab til personlig medicin.

Videnskabsetikkens nektar

Videnskabsetikken er en akademisk disciplin i sig
selv og etikkens nektar er de mange fagligheder,
som bringer nuancerne frem. Flere fagligheder
byder ind med perspektiver og det er nedven-
digt, fordi udfordringerne har mange facetter og
ikke holder sig inden for klassiske fagskel, lige-
som sundhedsforskningen heller ikke ger det
laengere. De akterer, der er i arbejde, kommer fra
flere forskellige uddannelsesretninger, hvilket
bl.a. er nedvendigt for at folde alle perspektiver
ud.

Sundhedsprofessionelle er en efterspurgt og
knap ressource. Det vil fremover blive nadven-
digt at tage metoder i brug, der indebeerer risiko-
baseret videnskabsetisk sagsbehandling, som det
0gsa ses i andre EU-lande. Et oplagt omrade er
forskning i sundhedsdata, som i Danmark om-
handler sikring af videnskabelig kvalitet inden for
f.eks. udvikling af kunstig intelligens, standarder
for transparens mht. kildedata samt beredskab
for handtering af sekundeere fund.
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