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Forord

Vi har i Danmark et velfungerede videnskabsetisk komitésystem og en god, lang tradition pa omradet, som posi-
tivt har bidraget til at give den danske befolkning tillid til at deltage i sundhedsvidenskabelige forsgg. Men pa en
reekke omrader treenger systemet til et serviceeftersyn.

Det har veeret en stor forngjelse at vaere formand for dette udvalg, som repreesenterer en lang raekke af de vigtig-
ste interessenter pa omradet — patienterne, forskningsverdenen, industrien, sundhedsmyndighederne, regionerne
samt repraesentanter fra det nuvaerende komitésystem.

Udvalgets arbejde har taget afsaet i, at et godt sundhedsvaesen med hgj behandlingskvalitet til gavn for patienter-
ne forudsaetter, at der forskes pa sundhedsomradet. Udvalget har set det som sin opgave at kortlaegge de rele-
vante problemstillinger og udfordringer ved det nuveerende komitésystem, identificere generelle tendenser pa det
videnskabsetiske omrade samt kigge ud over landets graenser for at hente inspiration til at styrke det danske ko-
mitésystem. Overordnet vil udvalget gerne bidrage til at tegne et billede af, at god videnskabsetik og god forsk-
ning er hinandens forudsaetninger og derfor skal ses i sammenhaeng.

Pa den baggrund praesenterer udvalget 40 konkrete anbefalinger til indretningen af fremtidens videnskabsetiske
komitésystem. Ambitionen er et komitésystem, som dels sikrer forsggspersonernes sikkerhed og integritet og gi-
ver befolkningen tillid til at deltage i sundhedsvidenskabelige fors@g, dels bidrager til at sikre dansk sundheds-
forskning en international fgrerposition.

Det er udvalgets vurdering, at disse 40 anbefalinger kan bidrage til at sikre et velfungerende og fremtidssikret
komitésystem til gavn for bade forsggspersoner og den sundhedsvidenskabelige forskning.

Mogens Hgrder



1. Udvalgets baggrund og
sammensaetning

1.1. Baggrund og opgaver

Det videnskabsetiske komitésystem har overordnet til formal at sikre, at biomedicinske forskningsprojekter gen-
nemfgres videnskabsetisk forsvarligt. | forhold til at skabe mulighed for udvikling af ny veerdifuld viden gar hensy-
net til forsggspersonernes rettigheder, sikkerhed og velbefindende forud for videnskabelige og samfundsmaessige
interesser.

Siden den fgrste komitélov fra 1992 er der Igbende foretaget revisioner af lovgivningen i forhold til det viden-
skabsetiske komitésystem, senest i 2006. Disse lovrevisioner har imidlertid primaert veeret gennemfart som falge
af anden lovgivning og international regulering.

Det har i flere sammenhange veeret tilkendegivet, bl.a. i forbindelse med de Igbende lovrevisioner, at der er be-
hov for en mere gennemgribende analyse af det videnskabsetiske komitésystem med henblik pa at vurdere, om
den nuveaerende struktur og styring af komitésystemet er den mest hensigtsmaessige.

Erfaringer fra de regionale komiteers arbejde viser ogsa, at praksis er uensartet, samt at lovgivningen pa flere
omrader er uklar, hvilket giver sig udslag i fortolkningstvivl.

Derudover er spgrgsmalet om den Igbende kontrol af de godkendte forskningsprotokoller, som i henhold til komi-
téloven skal udgves af de regionale komiteer, fortsat uafklaret.

Pa den baggrund besluttede ministeren for sundhed og forebyggelse i foraret 2009 at nedsaette et bredt sam-
mensat udvalg, som fik til opgave at udarbejde en betaenkning om revision af det videnskabsetiske komitésystem
med henblik pa en revision af lovgivningen herom.

Udvalgets kommissorium er vedlagt som bilag 1 til betaenkningen.
Det fremgar af kommissoriet, at udvalget har til opgave at:
e Beskrive og analysere den eksisterende struktur, opgaveportefglje og opgavevaretagelse for det vi-
denskabsetiske komitésystem, herunder samspillet mellem de regionale komiteer og Den Centrale Vi-
denskabsetiske Komité.

e  Opstille forslag til en fremtidig forenklet struktur, som sikrer:

o Styring: Ensartet og effektiv sagsbehandling, som sikrer, at savel forsggspersoners som forsk-
ningens interesser tilgodeses.



o Opgaveportefglje og opgavevaretagelse: Velafgreenset opgaveportefglje og ensartet opgavevare-
tagelse under hensyntagen til dansk og international lovgivning, iseer GCP-direktivet og Europa-
radets biomedicinske forskningsprotokol.

o0 Opfelgning og kontrol: Ensartet og effektiv opfalgning og kontrol med godkendte forskningsproto-
koller.

Der skal endvidere tages hensyn til de spargsmal, som er blevet rejst i forbindelse med tidligere lovrevisioner.
Udvalgets forslag til ny struktur m& samlet set ikke medfare offentlige merudgifter.

Udvalget skal afgive sin beteenkning ultimo 2009.

1.2. Udvalgets sammensatning

Udvalget er bredt sammensat af en lang raekke vigtige interessenter pa omradet. Udvalget har haft felgende med-
lemmer:

e Professor, dr. med Mogens Harder (formand) (udpeget af ministeren for sundhed og forebyggelse).

e Afdelingschef Vagn Nielsen, Indenrigs- og Sundhedsministeriet (udpeget af ministeren for sundhed og
forebyggelse).

e Vicedirektgr Claus Munk Jensen, Sundhedsstyrelsen (udpeget af ministeren for sundhed og forebyggel-
se). Indtil 1. oktober 2009.

e Afdelingsleege Peter Saugmann-Jensen, Sundhedsstyrelsen. Fra 1. oktober 2009.

e Specialkonsulent, farmaceut Lene Grejs Petersen, Laegemiddelstyrelsen (udpeget af ministeren for
sundhed og forebyggelse).

o Afdelingschef Ole Allin Jensen, Statens Serum Institut (udpeget af ministeren for sundhed og forebyg-
gelse).

e Chefkonsulent, cand.jur. Charlotte Elverdam, Forsknings- og Innovationsstyrelsen (udpeget efter indstil-
ling af Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling).

e  Overlaege, dr. med. Poul Jaszczak, Herlev Sygehus (udpeget efter indstilling af Laegeforeningen).

e Specialkonsulent, ph.d. (pharm) Jakob Bjerg Larsen, Laegemiddelindustriforeningen (udpeget efter ind-
stilling af Laegemiddelindustriforeningen).

e Sundhedsdirektgr Jane Kraglund, Region Syddanmark (udpeget efter indstilling af Danske Regioner).
Indtil 20. oktober 2009.

o Kuvalitetsdirektogr Lars Onsberg Henriksen, Region Sjeelland (udpeget efter indstilling af Danske Regio-
ner). Fra 20. oktober 2009.

e Formand for CVK, laegelig direktar, dr. med. Johannes Gaub, Sygehus Lillebzelt — Vejle Sygehus (udpe-
get efter indstilling af CVK).

e Medlem af CVK, professor, ph.d. Mette Rasmussen, formand for Komité A, Region Hovedstaden, Far-
maceutiske Fakultet, Kabenhavns Universitet (udpeget efter indstilling af CVK).

e Medlem af CVK, leerer Hans Aarup Jegindg, neestformand i Komité 2, Region Midtjylland (udpeget efter
indstilling af CVK).

e  Senior konsulent Annette Wandel, Danske Patienter (udpeget efter indstilling af Danske Patienter).

e  Professor, dr. jur. Mette Hartlev, Kgbenhavns Universitet (udpeget efter indstilling af Det Etiske Rad).

e Professor, ledende overlaege, dr. med. Raben Rosenberg, Center for Psykiatrisk Forskning, Arhus Uni-
versitetshospital Risskov (udpeget efter indstilling af Det Frie Forskningsrad Sundhed og Sygdom).



Sekretariatet for udvalgsarbejdet er varetaget af Indenrigs- og Sundhedsministeriet.

1.3. Udvalgets arbejde

Udvalget blev nedsat i maj 2009.

Udvalget har holdt syv mgder i perioden den 27. maj 2009 til den 9. december 2009, herunder en workshop hvor
de overordnede temaer for udvalgets anbefalinger blev drgftet

Derudover har udvalgets formand og sekretariatet veeret pa studiebesgg hos den regionale komité i Region Syd-
danmark, ligesom udvalget pa et af sine mader har haft besag af sekretariatschefen for den centrale videnskab-
setiske komité i Norge. Formanden har ligeledes deltaget i en raekke konferencer om det videnskabsetiske komi-
tésystem, herunder CVKs seneste arsmgde. Endelig har udvalget modtaget en lang reekke notater om relevante
problemstillinger pa omradet, jf. bilag 2.

Beteenkningens afsnit 4.3, som indeholder en beskrivelse af de regionale videnskabsetiske komiteer, er baseret
pa bidrag fra de regionale sekretariater og har ogsé efterfglgende veeret i hgring hos disse.

| den farste halvdel af udvalgets arbejdsperiode har fokus vaeret pa beskrivelse og analyse af det eksisterende
videnskabsetiske komitésystem, regelgrundlaget pa omradet samt indhentelse af udenlandske erfaringer. Pa den
baggrund har udvalget i den sidste halvdel af sin arbejdsperiode fokuseret pa udvikling og draftelse af udvalgets
40 anbefalinger til indretningen af fremtidens videnskabsetiske komitésystem.



2. Sammenfatning og
konklusioner

Udvalget om revision af det videnskabsetiske komitésystem praesenterer hermed 40 konkrete forslag og anbefa-
linger, som kan skabe rammerne for at ggre et godt dansk komitésystem endnu bedre til gavn for bade forsags-
personer og den sundhedsvidenskabelige forskning. Anbefalingerne er udarbejdet pa baggrund af en beskrivelse
og en analyse af det nuvaerende videnskabsetiske komitésystem.

2.1. Beskrivelse og analyse af det nuveerende videnskabsetiske komi-
tésystem

Kapitel 3 giver indledningsvist en kort introduktion til det danske komitésystems oprettelse og historie. Derudover
indeholder kapitlet en beskrivelse af den nuvaerende lovgivning om det videnskabsetiske komitésystem og de ret-
lige rammer for den videnskabsetiske bedemmelse af biomedicinske forskningsprojekter, som komitéloven fast-
leegger, herunder hvad der skal anmeldes, hvilke kriterier der gaelder for godkendelse af et forskningsprojekt samt
regler om information og samtykke. Komitésystemet praeges desuden af en raekke internationale retskilder. Derfor
indeholder kapitlet ogsa en overordnet introduktion til EU-direktivet om god klinisk praksis (GCP-direktivet), Euro-
paradets Bioetikkonvention samt Helsinki-deklarationen udarbejdet af Verdenslaegeforsamlingen.

Kapitel 4 indeholder en beskrivelse af det eksisterende videnskabsetiske komitésystem, herunder en beskrivelse
af Den Centrale Videnskabsetiske Komité (CVK) og de regionale komiteer med hensyn til opgaver, organisering
og sammenseaetning, sagsbyrder, gkonomi, personale og sekretariat samt sagsgange. Set i lyset af, at komitésy-
stemet virker i samspil med en reekke andre myndigheder og akterer, gives der desuden en beskrivelse af de snit-
flader, komitésystemet har til Laegemiddelstyrelsen, Forskningsradene og arbejdet med god videnskabelig prak-
sis, Datatilsynet og Det Etiske Rad.

Der sker en stigende internationalisering i disse ar — bade i forhold til det sundhedsvidenskabelige forskningsom-
rade og pa det videnskabsetiske omrade. Med henblik pa at sikre at udvalgets analyser og anbefalinger har et
tilstraekkeligt bredt fundament, har udvalget valgt at inddrage udenlandske erfaringer. | kapitel 5 gives derfor en
kortfattet beskrivelse og sammenligning af de videnskabsetiske komitésystemer i Norge, Sverige, Finland, Hol-
land og Storbritannien med fokus pa, hvordan de forskellige komitésystemer er organiseret, hvilke opgaver hen-
holdsvis den centrale komité og de decentrale komiteer har, hvordan anmeldelse af forsgg foregar, samt hvordan
opgaven i forhold til opfelgning og kontrol Igftes. Sammenligningen viser, at der generelt er stor variation i opbyg-
ningen af komiteerne, og at det danske komitésystem har en raekke lighedstraek med de gvrige landes komitésy-
stemer, men ogsa en raekke saertraek. Det geelder fx flertallet af leiegmaend i savel CVK som de regionale komite-
er, samt at de regionale komiteer er udpeget af et regionalt politisk niveau.

Kapitel 6 indeholder en analyse af de problemstillinger og udfordringer, som efter udvalgets opfattelse eksisterer i
forhold til det nuveerende videnskabsetiske komitésystem. Analysen er struktureret i forhold til falgende temaer:



e  Komitésystemets struktur, herunder CVKs og de regionale komiteers sammenszaetning og rammevilkar.
¢ Komitésystemets opgaver og opgaveportefglje, herunder opfalgning og kontrol.

e Forsagspersonens deltagelse i forsgg.

o Komitésystemets sagsbehandling og procedurer.

| forhold til komitésystemets struktur viser udvalgets analyse, at komitésystemets nuveerende decentrale struktur,
hvor de regionale komiteer er forankret i de fem regioner, bade har en reekke fordele, men ogsa en reekke ulem-
per. Fordelen er en bred forankring, sammenhaeng til det regionale sundhedsvaesen og neerhed til de starre
sundhedsvidenskabelige forskningsmiljger. Svagheden er, at opgavevaretagelsen i flere sammenhaenge er uens-
artet pa tveers af de regionale komiteer. CVKs nuveerende sammenseetning og lovgivningsmaessige kompetencer
indebzerer ligeledes, at det er vanskeligt for CVK at sikre koordinering og styring pa tveers af de regionale komite-
er. Derudover ligger der ogsa en udfordring i, at regionerne har vanskeligt ved at rekruttere saerligt forskningsakti-
ve medlemmer til de regionale komiteer. Pa den baggrund har udvalget draftet komitésystemets overordnede
struktur, sammensaetning af savel CVK som de regionale komiteer samt organisering af sekretariatsfunktionen.

Med hensyn til komitésystemets opgaver og opgaveportefglje viser udvalgets analyse, at opgaverne for de vi-
denskabsetiske komiteer ikke i alle tilfaelde er helt klare, og at der derfor kan opsta tvivl om, hvorvidt et projekt er
anmeldelsespligtigt, herunder om forsgg med anonymt, biologisk materiale skal anmeldes til komitésystemet. Ud-
valget har ogsa overvejet arbejdsdelingen mellem CVK og de regionale komiteer, bl.a. set i lyset af at det er ud-
valgets vurdering, at der er behov for stgrre ensartethed og gennemsigtighed i systemet. Pa den baggrund har
udvalget bl.a. draftet, om CVK skal behandle sager pa saerligt komplekse forskningsomrader.

| forhold til opfalgning og kontrol fremgar det af analysen, at der i dag kun i begraenset og varierende omfang fo-
kuseres pa opfelgning og kontrol i forhold til de godkendte forsagsprojekter, uagtet at dette er en lovfeestet opga-
ve for regionerne. Analysen viser ligeledes, at der kun i meget begraenset omfang arbejdes med kvalitetssikring
og kvalitetsudvikling. Det er udvalgets vurdering, at kvalitetsudvikling, opfalgning og kontrol skal ses i teet sam-
menhaeng — og at udviklingen af disse opgaver kan styrke komitésystemet.

Med hensyn til forsggspersonens deltagelse i forsag viser udvalgets analyse, at de nuvaerende regler om forsk-
ning i akutte situationer, herunder kravet om stedfortraedende samtykke ved forskning i akutte situationer med
leegemidler, indeholder en reekke begraensninger, som betyder, at det i en raekke tilfaelde er seerdeles vanskeligt
at gennemfgre forskningsprojekter i akutte situationer.

| forhold til komitésystemets sagsbehandling og opgavevaretagelse viser analysen, at de nuvaerende beslut-
ningsprocedurer i de regionale komiteer kan optimeres. Derudover understreges det, at der er behov for at sikre
starre ensartethed og gennemsigtighed i sagsbehandlingen, og at dette fx kan ske i form af centrale retningslinjer
og vejledninger. Analysen viser ligeledes, at de nuvaerende anmeldelsesprocedurer pa en reekke omrader kan
smidiggeres, bl.a. med henblik pa at fastholde Danmark som et attraktivt sted at udfare klinisk forskning. Det
geelder fx kravet om dansksprogede protokoller, samt at det i de fleste komiteer i dag ikke er muligt at indsende
alt ansggningsmaterialet elektronisk.



2.2. Udvalgets 40 anbefalinger til fremtidens videnskabsetiske komité-
system

Pa baggrund af ovennaevnte beskrivelser og analyser praesenterer udvalget i kapitel 7 40 anbefalinger til indret-
ningen af fremtidens videnskabsetiske komitésystem. Udvalgets ambition er et komitésystem, som pa én og
samme tid sikrer forsggspersonernes integritet og velfaerd, giver befolkningen tillid til at deltage i sundhedsviden-
skabelige forseg, samt bidrager til at sikre dansk sundhedsforskning en international fgrerposition.

Udvalgets anbefalinger tager udgangspunkt i reekke generelle tendenser og pejlemzerker, som udvalget ser pa
omradet, og som udvalget gerne ser forankret og yderligere udviklet i det danske komitésystem.

Overordnet vil udvalget gerne bidrage til at tegne et billede af, at god videnskabsetik og god forskning er hinan-
dens forudsaetninger og derfor skal ses i sammenhaeng. | den forbindelse ser udvalget ogsa, at udviklingen gar i
retning af hgjere grad af direkte og synlig ansvarlighed for videnskabsetikken hos de forsggsansvarlige. Udvalget
gnsker at understrege, at det er en afggrende forudsaetning for et moderne og velfungerende sundhedsvaesen, at
sundhedsforskningen er i top og har attraktive rammevilkar. Her spiller det videnskabsetiske komitésystem en vig-
tig rolle. Danske patienter har en berettiget forventning om at modtage den nyeste behandling og dermed ogsa en
interesse i, at der gennemfgres videnskabelige forsgg. Det er udvalgets vurdering, at det er vigtigt at holde sig
dette for gje. Hensynet til forsggspersoners rettigheder, sikkerhed og integritet ma dog altid have farsteprioritet.
Den enkelte forsggsperson skal kunne naere tillid til, at der er de rigtige rammer for at deltage i sundhedsviden-
skabelige forsag.

Komitésystemets fremtidige struktur — regionale komiteer og en nytaenkt national komité

Udvalget gnsker et komitésystem, som har bred legitimitet og folkelig forankring, og som samtidig er effektivt og
gennemsigtigt til gavn for bade forsggspersoner og forskningens interesser. Det er udvalgets vurdering, at disse
hensyn bedst tilgodeses, hvis komitésystemet forankres i politisk udpegede systemer. En demokratisk repraesen-
tation er med til at sikre en afspejling af befolkningens holdninger til den videnskabsetiske kultur, som til stadighed
forandres og nuanceres i takt med forskningens udvikling.

Det er samtidig udvalgets vurdering, at det er ngdvendigt med to niveauer — et nationalt niveau og et regionalt ni-
veau — med hver deres opgaveportefglje og ansvarsomrade. Udvalget anbefaler samtidig, at den nationale komité
nytaenkes, og at det nuvaerende CVK omdannes til Den Nationale Videnskabsetiske Komité.

Udvalget anbefaler:

1. Regionale komiteer forankret i de fem regioner.
2. En styrket national komité med udvidet opgaveportefglje og flere befgjelser.

Bred sammensaetning af den nationale komité og de regionale komiteer

Sammensaetningen af bade den nationale komité og de regionale komiteer skal sikre tilstedevaerelse af de ngd-
vendige kompetencer med henblik pa, at komiteerne kan Igfte deres opgaver pa en velkvalificeret og smidig ma-
de. Set i lyset af komitésystemets opgaveportefglje mener udvalget, at komiteerne bgr besta af bade lsegmaend

og fagkyndige.

Udvalget anbefaler:

3. Bred sammenseetning af den nationale komité og de regionale komiteer med bade lazegmaend og fag-
kyndige.
4. @get fokus pa ligestilling i sammensaetningen af komiteerne.



En nyteenkt national komité pa 13 medlemmer udpeget af indenrigs- og sundhedsministeren
Det er udvalgets anbefaling, at den nationale komité skal slankes, sammenseettes og udpeges pa en anden ma-
de. Det er udvalgets vurdering, at det vil bidrage til at sikre en styrket national komité.

Udvalget anbefaler:

5. En nyteenkt national komité med 13 medlemmer og regional repraesentation i form af et medlem fra
hver region.

6. Etablering af effektivt kontaktforum mellem formandskaberne i den nationale komité og de regionale
komiteer.

7. Ansvaret for at udpege medlemmer til den nationale komité forankres hos indenrigs- og sundheds-
ministeren.

De regionale komiteer forankres bredt i de fem regioner

Udvalget anbefaler, at de regionale komiteer forankres i de fem regioner. Det kan sikre sammenheaeng til det regi-
onale sundhedsvaesen og regionernes forpligtigelse til at bedrive forskning. Det er desuden udvalgets opfattelse,
at det er ngdvendigt at g@re det mere attraktivt at veere medlem af en regional komité.

Udvalget anbefaler:

8. De regionale komiteer forankres bredt i de fem regioner, og medlemmerne udpeges af regionsrade-
ne.

9. Flertal af l,egmaend i de regionale komiteer.

10. Medlemsantal pa 7, 9 eller 11 medlemmer i de regionale komiteer.

11. Formaendene for de regionale komiteer veelges blandt komiteernes forskningsaktive.

12. Det skal veere mere attraktivt at veere komitémedlem.

Styrkelse af sekretariatsfunktionerne og stgrre inddragelse af sagkyndige/ekspertbistand

Udvalget anbefaler, at der sker en styrkelse af sekretariatsfunktionerne, bl.a. med henblik pa at sikre en starre og
mere faglig kvalificeret sagsforberedelse pa sekretariatsniveau, samt at den eksisterende mulighed for indhentel-
se af ekspertbistand i hgjere grad anvendes.

Udvalget anbefaler:

13. Sekretariatsfunktionerne organiseres regionalt og nationalt som komiteerne.

14. Styrkelse af sekretariatsfunktionerne med sundhedsvidenskabelige kompetencer.
15. Starre faglig sagsforberedelse i sekretariaterne.

16. Stgrre inddragelse af sagkyndige/ekspertbistand.

Klar afgraensning af komitésystemets opgaveomrade
Udvalget gnsker en klar afgreensning af komitésystemets opgaveomrade.
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Udvalget anbefaler:

17. Definitionen af hvilke projekter, der skal anmeldes, sendres fra biomedicin til sundhedsvidenskab.

18. Komiteerne skal vurdere, om et projekt tilvejebringer ny viden eller undersgger eksisterende viden,
som kan berettige forsggets gennemfgrelse.

19. Anonymt, biologisk materiale undtages anmeldelsespligten.

20. Den nuveerende regulering i forhold til biobanker fastholdes.

/Endret arbejdsdeling mellem den nationale komité og de regionale komiteer

Det er udvalgets vurdering, at visse sagstyper er sa komplekse, at de i en periode bgr behandles af den nationale
komité med henblik pa, at der kan fastleegges en ensartet praksis, samt at den nationale komité i hgjere grad skal
felge udviklingen pa sundhedsomradet og det videnskabsetiske omrade, ogsa internationalt, og sikre at nye ud-
viklingstendenser indarbejdes i dansk praksis.

Udvalget anbefaler:

21. Den nationale komité skal behandle sager pa saerligt komplekse omrader.
22. Den nationale komité skal vaere mere proaktiv i forhold til at falge udviklingen p& sundhedsomradet
og det videnskabsetiske omrade.

Mulighed for fleksibel arbejdsdeling mellem de regionale komiteer
Udvalget anbefaler, at den forsggsansvarlige fortsat skal anmelde forsgget til den regionale komité, hvor ved-
kommende har sit virke, men at der skal vaere mulighed for, at regionerne kan fordele sagerne imellem sig.

Udvalget anbefaler:

23. Anmeldelse sker regionalt — med mulighed for at regionerne kan fordele sagerne imellem sig.

Aktivt samarbejde og koordinering med relevante myndigheder og aktgrer
Udvalget anbefaler, at komitésystemet aktivt samarbejder og koordinerer med relevante myndigheder og aktarer,
herunder Laegemiddelstyrelsen, Datatilsynet, forskningsradene og Det Etiske Rad.

Udvalget anbefaler:

24. Komitésystemet skal aktivt samarbejde og koordinere med relevante myndigheder og aktarer.

Fokus pa kvalitetsudvikling, opfelgning og kontrol

Det er udvalgets vurdering, at opfalgning og kontrol i forhold til godkendte forskningsprojekter er en vigtig del af
komitésystemets arbejde. Det er ligeledes udvalgets vurdering, at kvalitetsudvikling og kontrol haenger tset sam-
men, samt at et bredere fokus pa kvalitetssikring og leering er vigtigt — bade for brugerne af komitésystemet og
komiteernes medlemmer.



Udvalget anbefaler:

25. En malrettet og gradueret opfalgning og kontrol baseret p& en samlet vurdering af forsggsprojekter-
ne.

26. Komitésystemet skal have de ngdvendige lovgivningsmaessige kompetencer til at lIgfte kontrolopga-
ven.

27. Fokus pa kvalitetsudvikling og leering, herunder inddragelse af forsggspersoner.

Forbedring af muligheder for at forske i akutte situationer
Udvalget gnsker, at mulighederne for at forske i akutte situationer forbedres under ngje iagttagelse af forsegsper-
sonernes rettigheder og sikkerhed.

Udvalget anbefaler:

28. Der skal arbejdes for at gge mulighederne for forskning i akutte situationer — under iagttagelse af for-
sggspersoners rettigheder, sikkerhed og velbefindende.

Effektive beslutningsprocedurer
Udvalget gnsker at optimere beslutningsprocedurerne i de regionale komiteer, bl.a. med henblik pa at sikre smi-
dige og effektive sagsgange og aflaste arbejdsbyrden i de regionale komiteer.

Udvalget anbefaler:

29. De regionale komiteer kan afggre sager ved flertalsafgarelser.
30. Der skal skabes mulighed for, at formandskabet i en komité kan treeffe afggrelse i ukomplicerede og
rutinepreegede sager.

Stgrre ensartethed og gennemsigtighed
Bade af hensyn til forsagspersonerne og forskerne gnsker udvalget at bidrage til stgrre ensartet og gennemsig-
tighed i komitésystemets opgavevaretagelse.

Udvalget anbefaler:

31. Den nationale komité skal i sterre omfang udarbejde retningslinjer og indstille forslag til forskrifter til
indenrigs- og sundhedsministeren.

32. Lebende kvalitetsudvikling og kvalitetssikring i forhold til komitésystemet - testsager, audits og styr-
ket uddannelsesprogram.

33. Samlet &rsberetning for hele komitésystemet.
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Lettere anmeldelsesprocedurer og mindre bureaukrati

Det er udvalgets anbefaling, at anmeldelsesprocedurerne m.v. til det videnskabsetiske komitésystem pa en raekke

omrader kan geres mere smidige og mindre bureaukratiske.

Udvalget anbefaler:

34.
35.
36.

37.
38.

39.

40.

Kravet om dansksprogede protokoller skal fiernes.

Sponsor og den forsggsansvarlige skal sammen indsende ansggning til den relevante komité.

Alt ansggningsmateriale skal kunne indsendes elektronisk, og der skal arbejdes for at harmonisere
Leegemiddelstyrelsens og komitésystemets ansggningsskemaer.

Ens krav til vurdering af, hvornar en ansggning er behgrigt udformet - hurtigere sagsbehandlingstid.
Starre mulighed for delegation fra den forsggsansvarlige i forbindelse med underskrift pa samtykke-
erkleeringer.

Europeeisk harmonisering vedr. indberetninger i forbindelse med la&egemiddelforsgg — fortsat arlig
indsendelse af oversigt over alle alvorlige bivirkninger, men ophzevelse af dansk krav om indberet-
ning af heendelser.

Informationsindsatsen over for forskerne skal styrkes ved tveergdende initiativer.



3. Det videnskabsetiske
komitesystem — regulering og
rammer

3.1. Det videnskabsetiske komitésystems oprettelse og historie

Som det farste land i verden fik Danmark i 1980 et egentligt komitésystem.

Baggrunden for komitésystemet var Helsinki-deklaration |, som blev vedtaget af Verdensleegesammenslutningen i
1964 og omhandlede laegers udfgrelse af forsgg med mennesker. Vedtagelsen var en udlgber af Niurnberg-
processen, hvor det blev afslgret, at laeger groft havde kraenket menneskerettighederne.

En udbygning af deklarationen blev vedtaget i 1975 (Helsinki Il). Indholdet var generelle principper for alle biome-
dicinske forsag, hvor den vigtigste nydannelse var kravet om en udarbejdelse af en forsggsprotokol, som skulle
forelaegges en uathaengig komité samt nogle bestemmelser om henholdsvis kliniske og ikke-kliniske forsgg.

Det danske komitésystem var i farste omgang en frivillig ordning, der blev gennemfgrt udenom Folketinget. Sy-
stemet var kendetegnet ved to hovedprincipper: For det farste skulle komiteerne vaere regionale. Der var dog fra
starten tale om et toinstanssystem, hvilket betad, at ogsa CVK blev oprettet i 1980. For det andet skulle der vaere
en ligelig repraesentation af forskere og laagmedlemmer i komiteerne. Systemet byggede pa rent privat aftaleret-
ligt grundlag.

I 1992 blev omradet lovreguleret. Dette skete ved lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af bio-
medicinske forskningsprojekter (lov nr. 503 af 24. juni 1992). Loven tilstraebte farst og fremmest at skabe retligt
bindende rammer for den videnskabsetiske bedemmelse af biomedicinske forskningsprojekter. Loven indeholdt
derfor bl.a. regler om oprettelse af et videnskabsetisk komitésystem, lovpligtig anmeldelse af biomedicinske
forskningsprojekter, de overordnede principper for bedgmmelsen af projekter samt for kontrol og opfaglgning. Med
hensyn til organisering og struktur var der tale om lovfeestelse af den hidtidige model, bortset fra at loven indfgrte
flertal af l,egmedlemmer.

Sidenhen er loven blevet eendret i takt med, at man har faet flere erfaringer, og man har kunnet se behovet for at
a&ndre pa bestemte omrader. Den seneste udgave af loven er fra 2003 med aendringer i 2006. Internationale
retskilder som direktivet om god klinisk praksis fra 2001 og Europaradets bioetik-konvention fra 1997 har naturlig-
vis ogsa praeget udviklingen af det videnskabsetiske komitésystem.

| dette kapitel beskrives:

e Lovgivningen om det videnskabsetiske komitésystem (afsnit 3.2).
e Rammerne for den videnskabsetiske bedgmmelse af biomedicinske forskningsprojekter (afsnit 3.3).



¢ Internationale retskilder (afsnit 3.4).

3.2. Lovgivningen om det videnskabsetiske komitésystem

Det videnskabsetiske komitésystem er reguleret af lov nr. 402 af 28. maj 2003 om et videnskabsetisk komitésy-
stem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter med senere andringer ved lov nr. 272 af 1. april 2006
og lov nr. 440 af 9. juni 2004 (§ 13) om Det Etiske Rad.

Med hjemmel i loven er udstedt:

e Bekendtggrelse nr. 806 af 12. juli 2004 om information og samtykke ved inddragelse af forsggspersoner
i biomedicinske forskningsprojekter (informationsbekendtgarelsen).

e Bekendtgerelse nr. 260 af 14. april 2004 om forskningsfaglige fora og overgangsbestemmelser vedrg-
rende behandling af ansggninger om godkendelse af biomedicinske forskningsprojekter anmeldt til det
videnskabsetiske komitésystem for den 1. maj 2004.

e Bekendtgerelse nr. 795 af 24. september 1992 om gebyr for behandling af biomedicinske forskningspro-
jekter i de regionale videnskabsetiske komiteer.

Herudover har CVK udarbejdet vejledning nr. 9688 af 6. oktober 2008 om anmeldelse m.v. af et biomedicinsk
forskningsprojekt til det videnskabsetiske komitésystem.

Endvidere er en reekke internationale retskilder ogsa relevante for det videnskabsetiske komitésystem, herunder:

e  Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes tilnaermelse af med-
lemsstaternes love og administrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved gennemfg-
relse af kliniske forsgg med leegemidler til human brug (GCP-direktivet).

e  Europaradets konvention af 4. april 1997 om beskyttelse af menneskerettigheder og menneskelig veer-
dighed i forbindelse med anvendelse af biologi og laegevidenskab: Konvention om menneskerettigheder
og biomedicin (bioetikkonventionen) samt tillaegsprotokoller hertil.

e Helsinki-deklarationen.

3.3. Rammerne for den videnskabsetiske bedgmmelse af biomedicin-
ske forskningsprojekter

Komitéloven fastlaegger de retlige rammer for den videnskabsetiske bedemmelse af biomedicinske forskningspro-
jekter. | loven er komitésystemets opbygning og kompetencer beskrevet. Nedenfor er en raekke af de grundlaeg-
gende regler beskrevet overordnet. For en detaljeret gennemgang af komiteernes sammensaetning og struktur,
samt opgavefordeling mellem det regionale og centrale niveau henvises til kapitel 4. | kapitel 4 gennemgas desu-
den komitésystemets snitflader til gvrige myndigheder samt de tidsfrister, som komiteernes arbejde er underlagt.

Det videnskabsetiske komitésystems opgave er ifglge komitélovens § 1, stk. 3, at sikre, at biomedicinske forsk-
ningsprojekter gennemfares videnskabsetisk forsvarligt. | forhold til at skabe mulighed for at udvikling af ny, veer-
difuld viden gar hensynet til forsggspersonernes rettigheder, sikkerhed og velbefindende forud for videnskabelige
og samfundsmaessige interesser.



Indledningsvis introduceres nedenfor en reekke begreber, som anvendes gennem rapporten:

Begreber

e En celle: Den mindste strukturelle og funktionelle enhed i organismen (fx et radt blodlegeme, en
hjertecelle, en nervecelle, en muskelcelle).

e Etvaev: En funktionel og strukturel enhed, som bestar af forskellige slags samarbejdende celler ud-
viklet fra en faelles "moden” stamcelle (fx blod, bindevaev, muskelvaev).

e Etorgan: En funktionel og strukturel enhed af flere samvirkende vaev (fx lever, nyre, hjerte, hjerne,
knoglemarv, fuldhud).

e Biologisk materiale: En feelles betegnelse for enhver funktionel eller strukturel bestanddel af celler,
veev eller organer, herunder ogsa arvemateriale.

e En cellelinje: En bestand af celler frembragt fra én celle eller en gruppe af "ens” celler ved fortsatte
celledelinger under kunstige vaekstbetingelser i laboratoriet.

e En cellekultur: Enhver levende bestand af celler, ens eller forskellige, som vedligeholdes i kortere
eller lzengere tid under kunstige veekstbetingelser i laboratoriet.

e En stamcelle: Fzelles betegnelse for celler, som bade er i stand til at forny (opformere) sig selv over
tid (for nogles vedkommende ubegreenset laenge), og kan frembringe mere specialiserede celler.

3.3.1. Hvad skal anmeldes
De videnskabsetiske komiteer skal godkende biomedicinske forsag, der snskes gennemfgrt i Danmark. Biomedi-
cinske forskningsprojekter er i komitéloven defineret som:

"Et projekt, der indebaerer forsgg pa levendefadte menneskelige individer, menneskelige kansceller, der agtes
anvendt til befrugtning, menneskelige befrugtede seg, fosteranleeg og fostre, veev, celler og arvebestanddele fra
mennesker, fostre og lignende samt afdgde. Endvidere omfattes forsgg, der har til forméal at afdeekke eller efter-
prgve de kliniske, farmakologiske eller andre farmakodynamiske virkninger, at identificere bivirkninger eller at un-
dersgge farmakokinetik (optagelse, fordeling, nedbrydning eller udskillelse) med det formal at f& viden om leege-
midlers sikkerhed eller virkning. Endelig omfattes klinisk afpr@gvning af medicinsk udstyr, jf. dog stk. 2.”

Informationsbekendtgerelsens § 3 indeholder desuden en definition af et biomedicinsk forskningsprojekt. Det
fremgar heraf, at der ved et biomedicinsk forskningsprojekt forstas en virksomhed, der er tilrettelagt efter viden-
skabelig metode, og som tilsigter at frembringe ny, vaerdifuld viden om menneskets biologiske og psykologiske
processer enten i forhold til raske mennesker eller til at forebygge, erkende, lindre, behandle eller helbrede syg-
dom, sygdomssymptomer og smerter, herunder pavirke legemsfunktioner.

Det bemaerkes, at det i lovbemaerkningerne fra lov nr. 503 af 24. juni 1992 fremgar, at der "ved forskning forstas
en planlagt virksomhed, som har til formal systematisk at erhverve viden om sygdommes opstaen og om forebyg-
gelse, diagnostik og behandling heraf. Virksomheden skal veere planlagt, og formalet skal vaere en systematisk
videnserhvervelse. Derved adskilles forskningen fra forebyggelse, diagnostik og behandling i konkrete situationer
eller over for konkrete individer/personer, hvor formalet alene er at opna en forbedring af disses livskvalitet, men
ikke en planlagt systematisk videnserhvervelse.”

Som det fremgar af ovenstaende, skal ethvert biomedicinsk forskningsprojekt anmeldes til den regionale vi-
denskabsetiske komité. Projekter, der ikke skal anmeldes, jf. §§ 7, nr. 1 og 8, er:
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o lkke-interventionsforsgg med leegemidler
Ikke-interventionsforsgg med lsegemidler er unders@ggelser, hvor et eller flere laegemidler ordineres som
normalt efter betingelserne i markedsfgringstilladelsen. Beslutningen om at ordinere det pagaeldende
leegemiddel er klart adskilt fra beslutningen om at inkludere patienten i en undersggelse. Selve behand-
lingen sker ikke efter en fors@gsprotokol, men fglger almindelig praksis. Der foregar ingen ekstra diag-
nostiske eller kontrolmaessige procedurer, og der skal bruges epidemiologiske metoder til at analysere
de indsamlede data.

Ikke-interventionsforsgg med lsegemidler skal ikke anmeldes til komitésystemet, da patienten ikke tilfgjes
en selvsteendig belastning eller risiko, og det primeere formal med at ordinere leegemidlet er behandling.

e Nye behandlinger
Ved indfgrelse af en ny behandling, herunder undersggelsesmetode mv., skal dette ikke anmeldes til
den videnskabsetiske komité, hvis den nye behandling er dokumenteret bedre end den gamle. Dette for-
udseetter bl.a., at der foreligger tilstraekkeligt omfattende kliniske erfaringer, der pa en overbevisende
made belyser effekt, bivirkninger og risici ved behandlingen.

Hvis den ansvarlige leege er i tvivl om, hvorvidt anmeldelse til komitésystemet er ngdvendigt, skal den
ansvarlige laege kontakte komitésystemet.

Det bemzerkes, at der i Sundhedsstyrelsens vejledning af 2. juli 1999 om indferelse af nye behandlinger i
sundhedsvaesenet er eksempler pa, hvornar brugen af nye kliniske behandlingsmetoder kraever et for-
melt fors@gsregi og dermed anmeldelse til det videnskabsetiske komitésystem.

e Individuelle behandlingsforsgg - saerlige behandlingssituationer
| konkrete, individuelle behandlingssituationer (forebyggelse, diagnostik og behandling), hvor en ny eller
spinkelt dokumenteret behandling praves alene bestemt af hensynet til en enkelt patients tarv henset til
de konkrete omstaendigheder, skal dette ikke anmeldes til den videnskabsetiske komité. Det afggrende
for, om der skal ske anmeldelse er, om formalet er at behandle patienten og ikke at generere ny viden.
Det bemeerkes, at der i sadanne situationer er skaerpede krav til det informerede samtykke.

Der henvises desuden til ovennaevnte vejledning af 2. juli 1999 for flere eksempler pa, hvornar brugen af
nye kliniske behandlingsmetoder kraever et formelt forsggsregi og dermed anmeldelse til det videnskab-
setiske komitésystem.

e Kuvalitetssikring - kvalitetsudviklingsprojekter eller kvalitetskontrol
Kvalitetsudviklingsprojekter eller kvalitetskontrol skal ikke anmeldes til komitésystemet. Typisk er der tale
om en aktivitet, der indgar i sundhedsvaesenets drift vedrgrende fx en sygehusafdelings opnaede be-
handlingsresultater for en given patientgruppe. Det samme geelder en virksomheds produktudvikling.
Formalet er her ikke at opna ny, veerdifuld viden, men at afpr@gve en sygehusafdelings kliniske funktion
eller et produkts effekt.

Det bemeerkes desuden, at forsag pa cellelinjer eller lignende, der stammer fra et forsgg med indsamling af celler
eller veev, som har opnaet den ngdvendige godkendelse, ikke skal anmeldes til komitésystemet i medfer af komi-
télovens § 8, stk. 4. Hvis det ikke kan dokumenteres, at der foreligger forngden godkendelse, skal projektet an-
meldes. Det er den forsggsansvarlige, der har bevisbyrden for, om den forngdne godkendelse foreligger. Be-
stemmelsen tager sigte pa at sikre, at komitésystemet ikke belastes af en stor andel af projekter, som baserer sig
pa ukontroversiel forskning pa basis af cellelinjer, der ma betragtes som allerede eksisterende laboratoriekulturer.
Det har desuden veeret formalet at imgdega risiko for manglende fokus pa og ressourcer til behandling af de reel-



le videnskabsetiske problemstillinger. Samtidig er hensynet til forsggspersonen tilgodeset, idet det laegges il
grund, at personen har afgivet informeret samtykke til det oprindelige forsgg om indsamling af vaev og celler og
de deraf afledte forsgg. Det bemeerkes, at bestemmelsen ikke finder anvendelse i forbindelse med forskningspro-
jekter, hvori der anvendes befrugtede g, stamceller og stamcellelinjer, som reguleres i befrugtningsloven.1

Det er den forsggsansvarlige, som skal anmelde et forskningsprojekt til den regionale komité for det omréade,
hvori den fors@gsansvarlige har sit virke. Ved den forsggsansvarlige forstas en person, der udgver et erhverv, der
er anerkendt til udfarelse af forskning, fx via en ansaettelse som forsker eller ph.d.-studerende eller pa anden vis
ved beskaeftigelse med konkret forskningsarbejde, og som er ansvarlig for den praktiske gennemfgrelse af forse-
get pa et bestemt forsggssted.

Det bemazerkes, at der ved begrebet sponsor i komitéloven forstas en fysisk eller juridisk person, der patager sig
ansvaret for igangseetning, ledelse eller finansiering af et biomedicinsk forskningsprojekt.

3.3.2. Kriterier for godkendelse af et forskningsprojekt

Af §§ 11 — 15 i komitéloven fremgar de kriterier, som komiteerne skal iagttage i forbindelse med godkendelse af
en ansg@gning. Reglerne skal sikre, at der sker en kvalificeret afvejning af hensynet til udvikling af ny viden pa det
sundhedsfaglige omrade til gavn for fremtidig patientbehandling i sundhedsvaesenet og hensynet til forsggsper-
sonernes sikkerhed.

En komité kan meddele tilladelse til et fors@g efter en vurdering af, om:

e Derrisici, der kan vaere forbundet med at gennemfare projektet, hverken i sig selv eller i forhold til projek-
tets forudselige fordele har et uforsvarligt omfang.

o Den forventede gevinst i terapeutisk henseende og for folkesundheden kan berettige projektet.

e  Projektets videnskabelige standard opfylder kravet om, at projektet skal bidrage til udvikling af ny, veerdi-
fuld viden.

o Der er tilstreekkelig grund til at gennemfgre projektet, og projektets konklusioner er berettigede.

Ved denne vurdering skal der foretages en afvejning af forudsigelige ulemper og risici i forhold til mulige gevinster
for forsggspersonen selv eller andre patienter, ligesom forsggspersonens sygdom og udviklingsstadium skal ind-
drages. Ved afvejningen skal der ogsa tages hensyn til, om der er tale om en forsggsperson, der selv er i stand til
at afgive samtykke, eller om der skal indhentes stedfortreedende samtykke.

En forudsaetning for en tilladelse fra en komité er desuden, at:

e Det klart fremgar af den skriftlige eller elektroniske information til forsegspersonerne, hvilken gkonomisk
statte den forsggsansvarlige modtager fra private virksomheder, fonde m.v. til gennemfarelse af det pa-
geeldende forskningsprojekt, og om den forsggsansvarlige i gvrigt har en gkonomisk tilknytning til private
virksomheder, fonde m.v., som har interesser i det pagaeldende forskningsprojekt.

! Det fremgar af lov om kunstig befrugtning, at biomedicinske forsag pa befrugtede menneskelige aeg samt pa kensceller, der agtes anvendt til
befrugtning, kun ma foretages i falgende tilfeelde: 1) Hvis de har til formal at forbedre in vitro-befrugtning eller lignende teknikker med henblik pa at
fremkalde en graviditet. 2) Hvis de har til formal at forbedre teknikker til genetisk undersggelse af et befrugtet aeg med henblik pa at fastsla, om
der foreligger en alvorlig arvelig sygdom eller en vaesentlig kromosomabnormitet (preeimplantationsdiagnostik). 3) Hvis forsagene ved anvendelse
af befrugtede aeg og stamceller herfra har til formal at opna ny viden, som vil kunne forbedre mulighederne for behandling af sygdomme hos men-

nesker. Udtagning og befrugtning af eeg med henblik pa at gennemfgre andre forsgg end de ovenfornaevnte er ikke tilladt.



e Eventuelt vederlag eller anden ydelse for deltagelse i et biomedicinsk forskningsprojekt ikke er egnet til
at pavirke samtykkeafgivelsen.

o Forsggspersonens ret til fysisk og mental integritet samt retten til privatlivets fred respekteres, og oplys-
ninger vedrgrende forsggspersonen beskyttes efter lov om behandling af personoplysninger.

e Den forsggsansvarlige har sikret forsggspersonen adgang til at fa yderligere oplysninger om projektet.

e Projekter, der medferer udfarsel af biologisk materiale og oplysninger til tredjelande, gennemferes i
overensstemmelse med reglerne i lov om behandling af personoplysninger.

o Der sker offentliggerelse af savel negative som positive forsggsresultater sa hurtigt, som det er muligt og
fagligt forsvarligt. Offentliggerelsen skal ske i overensstemmelse med lov om behandling af personop-
lysninger.

Hvis forsggspersonerne ikke er i stand til selv at afgive samtykke til deltagelse i forskningsprojektet, skeerpes risi-
kovurderingen.

| forbindelse med behandling af en ansagning, som omhandler klinisk forseg med lsegemidler eller klinisk afprav-
ning af medicinsk udstyr, skal komiteerne pase:

e At Laegemiddelstyrelsen er inddraget i godkendelsen af projektet.

e Atder er en erstatning eller godtgerelsesordning, hvis forsggspersonen lider skade eller dgr som fglge
af projektet, og at der er tegnet forsikringer eller foreligger en godtggrelsesordning til daekning af den
forsggsansvarlige og sponsors ansvar.

e Starrelsen af og de naermere regler for udbetaling af eventuelt honorar eller eventuel kompensation til
den forsggsansvarlige og forsggspersoner og indholdet af de relevante klausuler i enhver pataenkt kon-
trakt mellem sponsoren og forsggsstedet.

e Atden forsggsansvarlige er kvalificeret til at treeffe behandlingsmeessige beslutninger og har en behgarig
sundhedsvidenskabelig uddannelse som laege eller, hvor det er relevant, tandlaege og klinisk erfaring.

3.3.3. Information og samtykke

Det fremgar af komitéloven, at det videnskabsetiske komitésystems opgave er at sikre, at biomedicinske forsk-
ningsprojekter gennemfgres videnskabsetisk forsvarligt. | forhold til at skabe mulighed for udvikling af ny, vaerdi-
fuld viden gar hensynet til forsagspersonens rettigheder, sikkerhed og velbefindende forud for videnskabelige og
samfundsmaessige interesser.

Dette er et af de grundleeggende vilkar for komiteernes virke i dag. For at sikre fors@gspersonernes rettigheder er
der blandt andet fastsat regler om informeret samtykke, som fremgar af komitélovens kapitel 5. Det informerede
samtykke er som udgangspunkt en grundlaeggende forudsaetning for at deltage i fors@g. Der er séledes fastsat
regler for indhentelse af informeret samtykke for henholdsvis myndige forsggspersoner, mindrearige forsggsper-
soner, forsggspersoner under personligt vaergemal og voksne inhabile. Hertil kommer, at der ogsa er fastsat reg-
ler for informeret samtykke for personer pa 15-17 ar, som ikke er myndige.

Det bemeerkes, at reglerne om information og samtykke desuden er ngjere beskrevet i bekendtgerelse nr. 806 af
12. juni 2004 om information og samtykke ved inddragelse af forsggspersoner i biomedicinske forskningsprojek-

ter.

Det skal ligeledes bemaerkes, at de saerlige samtykkeregler, som gaelder i forbindelse med forskning i akutte situ-
ationer, beskrives og drgftes i afsnit 6.4.2.
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3.4. Internationale retskilder

Det videnskabsetiske komitésystem praeges som naevnt af en raekke internationale retskilder. Disse kilder afvejer
bl.a. hensynet til udvikling af ny, veerdifuld viden og behovet for sikkerhed for forsagspersonen. Udover at vareta-
ge disse grundlaeggende hensyn skaber kilderne ogsa starre ensartethed i kriterierne for behandlingen af ansgg-
ninger i det videnskabsetiske komitésystem pa internationalt niveau. Nedenfor er en overordnet introduktion til
GCP-direktivet, bioetikkonvention og Helsinki-deklarationen.

341 Direktivet om god klinisk praksis (GCP-direktivet) ved forsgg med laegemidler

God klinisk praksis (GCP) er en international anerkendt etisk og videnskabelig kvalitetsstandard, som geelder for
forseg med laegemidler pd mennesker. Standarden bliver Igbende udviklet og justeret under hensyntagen til den
videnskabelige og teknologiske udvikling.

Direktiv 2001/20/EF er et direktiv om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning og administrative be-
stemmelser om anvendelse af god klinisk praksis (GCP) ved gennemfgrelse af kliniske forsag med laegemidler til
human brug, som blev vedtaget af Radet den 27. februar 2001. Det falger af direktivets artikel 1(2), at god klinisk
praksis er en internationalt anerkendt etisk og videnskabelig kvalitetsstandard, som skal overholdes ved udform-
ning, gennemfgrelse, registrering og anmeldelse af kliniske forsag, som indebaerer deltagelse af forsggspersoner.
Overholdelse af denne standard skal ifglge direktivet sikre, at forsagspersoners rettigheder, sikkerhed og velfaerd
beskyttes, og at data fra kliniske forsgg er troveerdige. Direktivet er gennemfart i dansk ret i komitéloven og lee-
gemiddelloven samt bekendtggrelser knyttet hertil, bl.a. bekendtggrelse nr. 744 af 29. juni 2006, og bekendtga-
relse nr. 806 af 12. juli 2004. 3

GCP-direktivet er et minimumsdirektiv, hvilket indebeerer, at eventuelt strammere danskere regler om forsag med
leegemidler gar forud for direktivets regler.

Det bemeerkes, at det med direktiv 2005/28/EF af 8. april 2005 om principper og detaljerede retningslinjer for god
klinisk praksis i forbindelse med testpraeparater til human brug og om krav i forbindelse med tilladelse til fremstil-
ling eller import af sddanne praeparater, blev fastslaet, at hensynet til forsagspersonernes rettigheder, sikkerhed

og velbefindende gar forud for videnskabelige og samfundsmeessige interesser.

Direktivet fra 2005 er en "uddybning” af direktivet fra 2001 og fastsaetter en raekke regler om god klinisk praksis i
forbindelse med udformning, gennemfarelse, registrering og anmeldelse af et klinisk forsag.

Med GCP-direktivet er der indfart krav om, at alle faser i kliniske lsegemiddelforsgg pd mennesker skal foregd i
overensstemmelse med GCP-standarden. GCP-direktivet omfatter bade de etiske og de videnskabelige aspekter
i forbindelse med kliniske forsag.

GCP-direktivet stiller krav til savel parterne i forsgget, sponsor og investigator, som til de etiske komiteer og de
kompetente lsegemiddelmyndigheder.

Et grundlaeggende element i GCP-direktivet er, at sponsor, inden et godkendt forsgg indledes, skal opbygge et
dokumenteret kvalitetssikringssystem med standardprocedurer for de forskellige faser i fors@get og for handterin-
gen af data. Under forsgget skal sponsor som led i kvalitetskontrollen sikre efterlevelse af de fastsatte procedurer

2 Bekendtggrelse om god klinisk praksis i forbindelse med kliniske forseg med lsegemidler p& mennesker (GCP-bekendtgarelsen).
3 Bekendtgerelse om information og samtykke ved inddragelse af forsggspersoner i biomedicinske forskningsprojekter (informationsbekendtgarel-

sen).
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(monitorering og audit), og den kompetente myndighed kan gennemfare inspektion pa forsegsstedet eller andre
relevante steder. Nar et forsgg er afsluttet, er analysen af data ogsa omfattet af kvalitetskontrol. Alle forsggsaktivi-
teter, kontrolbesag m.v. skal dokumenteres i skriftlige rapporter.

3.4.1.1. GCP-direktivets krav til de videnskabsetiske komiteer (laegemidler)
GCP-direktivets krav til de videnskabsetiske komiteer reguleres i direktivets artikel 6, hvoraf det fremgar, at den
etiske komité afgiver sin udtalelse navnlig under hensyn til felgende:

a) Forsggets relevans og udformning.

b) Om vurderingen af de forventede gevinster og risici i henhold til artikel 3, stk. 2, litra a), er tilfredsstillen-
de, og om konklusionerne er berettigede.

c) Forsagsprotokollen.

d) Investigatorens og stattepersonalets egnethed.

e) Investigatorbrochuren.

f)  Faciliteternes kvalitet.

g) Relevansen og fuldsteendigheden af de skriftlige oplysninger, som skal udleveres, samt fremgangsma-
den herfor, med det formal at danne grundlag for et informeret samtykke og begrundelsen for forskning
pa personer, der ikke er i stand til at give et informeret samtykke, hvad angar de seerlige forbehold, der
er fastsat i artikel 3.

h) Bestemmelserne om erstatning eller godtgerelse, hvis en forsggsperson lider skade eller dgr som fglge
af et klinisk forsag.

i)  Forsikringer eller godtgarelser til daekning af investigators og sponsors ansvar.

j)  Starrelsen af og de naermere regler for udbetaling af eventuelt honorar eller eventuel kompensation til
investigatorer og forsggspersoner, der deltager i kliniske forsgg, og de relevante klausuler i enhver pa-
teenkt kontrakt mellem sponsor og forsggssted.

k) Reglerne for hvervning af forsggspersoner.

3.4.1.2. Definitioner og centrale bestemmelser i GCP-direktivet (lsegemidler)
| GCP-direktivet, der som naevnt gaelder for laegemidler, er en reekke definitioner og begreber fastlagt:

o Kilinisk forsgg
Ethvert forssg pa mennesker, der har til formal at afdaekke eller efterprgve de kliniske, farmakologiske
og/eller andre farmakodynamiske virkninger af et eller flere testpraeparater og/eller at identificere bivirk-
ninger ved et eller flere testpreeparater og/eller at undersgge absorption, distribution, metabolisme og
udskillelse af et eller flere testpraeparater med henblik pa at vurdere sikkerhed og/eller effekt. Det omfat-
ter kliniske forsgg, der foretages pa et sted eller pa flere steder, i en eller flere medlemsstater.

e Sponsor
En person, et firma, en institution eller et organ, der patager sig ansvaret for igangsaetning, ledelse
og/eller finansiering af et klinisk forsgg.

e Investigator
En leege eller en person, der udgver et erhverv, som medlemsstaten anerkender til udfarelse af forsk-
ning, fordi det opfylder kravene til videnskabelig baggrund og erfaring i patientpleje. Investigator er an-
svarlig for den praktiske gennemfgrelse af et klinisk fors@g pa et bestemt forsggssted. Hvis et forsgg
gennemfares af et hold pa et forsegssted, er investigator den ansvarlige leder af holdet, og han kan be-
naevnes hovedinvestigator.

e Informeret samtykke
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Skriftlig, dateret og underskrevet beslutning om at deltage i et klinisk forsgg, der efter fyldestgerende in-
formation om forsagets art, betydning, reekkevidde og risici og modtagelse af passende dokumentation
er truffet af egen fri vilje af en person, der er i stand til at give sit samtykke eller, hvis det drejer sig om en
person, der ikke er i stand hertil, af den pagaeldendes veerge. Er den pageeldende person ikke i stand til
at skrive, kan der i undtagelsestilfaelde afgives et mundtligt samtykke i neerveerelse af mindst ét vidne, i
overensstemmelse med bestemmelserne i den nationale lovgivning.

Det bemaerkes, at direktivet ikke fastsaetter en definition af et biomedicinsk forsag.

Endvidere er nedenstdende bestemmelser szerlig relevante for udvalgets arbejde:

o Tidsfrister
Den etiske komité har i medfar af direktivet en frist pa 60 dage til at meddele en begrundet udtalelse (ef-
ter modtagelsen af en behgrigt udformet ansggning) til ansggeren og den kompetente myndighed i den
bergrte medlemsstat.

Inden for den periode, hvor ans@gningen om udtalelse behandles, kan den etiske komité hgjst fremsen-
de én enkelt anmodning om oplysninger ud over, hvad ansggeren allerede har forelagt. Fristen afbrydes,
indtil de supplerende oplysninger er modtaget.

Fristen pa hgjst 60 dage kan kun forlaenges, hvis der er tale om forsgg med lsegemidler til genterapi eller
somatisk celleterapi eller om leegemidler, der indeholder genmodificerede organismer. | sadanne tilfaelde
kan fristen forleenges med hgjst 30 dage. For disse laegemidlers vedkommende kan fristen pa i alt 90
dage forlaenges med yderligere 90 dage i tilfeelde af haring af en gruppe eller et udvalg i overensstem-
melse med medlemsstatens lovgivning og procedurer. Ved xenogen celleterapi gaelder der ingen tids-
maessige begraensninger i fristen for meddelelse af afgerelse.

e Pabegyndelse af et klinisk forsgg med laegemidler
Det fremgar af GCP-direktivets artikel 9, at sponsor, inden et klinisk forsgg pabegyndes, skal have indgi-
vet en behgrigt udformet ansggning om tilladelse til den kompetente myndighed, Leegemiddelstyrelsen, i
den medlemsstat, hvor sponsor gnsker at gennemfgre et klinisk forsag.

Det fremgar ikke af direktivteksten, hvem der skal indsende ansggning til den etiske komité. Direktivet
fastleegger saledes ikke, at det skal veere den forsggsansvarlige forsker, dvs. en anden person end
sponsor, som indgiver ansggningen til den relevante videnskabsetiske komité.

Det falger af artikel 9(1), at sponsor fgrst kan pabegynde et klinisk fors@g, nar der foreligger en positiv
udtalelse fra den etiske komité, og hvis den kompetente myndighed i den bergrte medlemsstat ikke har
sendt sponsor en begrundet indsigelse mod fors@get. Afviklingen af procedurerne for disse afggrelser
kan alt efter sponsors gnske forega parallelt eller ej.

e Indberetninger af heendelser
Det fremgar af direktivets artikel 16, at investigator straks skal indberette alle alvorlige haendelser til
sponsor med undtagelse af de alvorlige heendelser, som i fors@gsprotokollen eller investigatorbrochuren
er betegnet som haendelser, der ikke kraever gjeblikkelig indberetning.

Heendelser og/eller unormale analyseresultater, der i forsagsprotokollen er identificeret som veerende

kritiske for sikkerhedsevalueringerne, indberettes til sponsor i henhold til indberetningsreglerne og inden
for de tidsfrister, der er anfgrt i forsagsprotokollen.
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Ved en forsggspersons indberettede dgdsfald fremsender investigator alle yderligere oplysninger, som
den etiske komité matte anmode om.

Sponsor skal opbevare detaljerede optegnelser over alle haendelser, som investigatoren eller investiga-
torerne har indberettet til ham. Disse optegnelser forelaegges de relevante medlemslande efter anmod-
ning.

e Indberetning af alvorlige bivirkninger
Det fremgar af artikel 17, at sponsor skal sikre, at alle vigtige oplysninger om formodede alvorlige uven-
tede bivirkninger, som er dgdelige eller livstruende, registreres og indberettes hurtigst muligt til de kom-
petente myndigheder i alle de bergrte EU-medlemsstater samt til den etiske komité, men under ingen
omsteendigheder senere end syv dage efter, at sponsor har faet kendskab til et sddant tilfeelde, og at re-
levante oplysninger vedrgrende det videre forlgb derefter gives inden for en ny frist pa otte dage.

Alle andre formodede alvorlige uventede bivirkninger skal indberettes hurtigst muligt til de bergrte kom-
petente myndigheder og til den bergrte etiske komité, men senest 15 dage regnet fra den dato, hvor
sponsor for fgrste gang fik kendskab til dem.

En gang om aret i hele forsggsperioden afgiver sponsor bade en liste over alle formodede alvorlige bi-
virkninger, som er indtruffet i Igbet af &ret, og en rapport om fors@gspersonernes sikkerhed til de rele-
vante medlemslande og etiske komiteer.

e Informeret samtykke til deltagelse i forsgg
Det folger af artikel 3 om beskyttelse af fors@gspersoner, at et klinisk forseg kun ma pabegyndes, hvis
forsggspersonen eller, hvis denne ikke kan give et informeret samtykke, veergen, i en forudgaende sam-
tale med investigator eller et medlem af forsggsholdet har haft mulighed for at blive sat ind i forméalet
med forsgget, de hermed forbundne risici og ulemper og de vilkar, under hvilke det vil blive gennemfart,
og desuden er blevet underrettet om, at han nar som helst kan udga af forsgget. Der skal desuden fore-
ligge et skriftligt samtykke til behandlingen, efter at fors@gspersonen eller dennes veerge er blevet infor-
meret om forsggets art, betydning, reekkevidde og risici.

3.4.1.3. God klinisk praksis og ICH-guidelines (leegemidler)

Med henblik pa at skabe global ensartethed pa omradet for god klinisk praksis har EU, USA og Japan sammen
udarbejdet ICH-guidelines (retningslinjer), som anvendes i forbindelse med godkendelse af kliniske laegemiddel-
forseg.* Det bemaerkes, at andre lande sasom Canada og Australien ogsa anvender ICH-guidelines.

GCP-direktivet er udarbejdet i overensstemmelse med kravene i disse ICH-guidelines, specielt ICH-GCP guide-
line (CPMP/ICH/135/95). Principperne for GCP, som fremgar af den fgrnaevnte ICH-GCP guideline (kapitel 2), er
ogsa anfart i direktiv 2005/28/EF (artikel 2, 3 og 5). Det bemeerkes, at der pt. arbejdes pa nye ICH-retningslinjer
pa omradet for nye arlige rapportstandarder vedr. indberetninger af alvorlige haendelser og bivirkninger: The De-
velopment Safety Update Report (DSUR, ICHE2F): Harmonizing the Format and Content for Periodic Safety Re-
porting During Clinical Trials. Denne retningslinje udarbejdes af CIOMS (the Council for International Organiza-
tions of Medical Sciences) working group.

* International Conference on Harmonization of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH), bl.a.

CPMP/ICH/135/95v.
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| forbindelse med ans@gning om tilladelse til kliniske forsag stilles der krav om, at sponsor efterlever ICH-GCP, jf.
Laegemiddelstyrelsens vejledning til ansggning om tilladelse til kliniske forsag med laegemidler pa mennesker.

For klinisk afprgvning af medicinsk udstyr geelder den internationale standard EN/ISO 14155.

3.4.2 Europarddets Bioetikkonvention

Europaradets konvention af 4. april 1997 om beskyttelse af menneskerettigheder og menneskelig vaerdighed i
forbindelse med anvendelse af biologi og laegevidenskab: Konvention om menneskerettigheder og biomedicin
(herefter bioetik-konventionen) fastsaetter grundlaeggende rettigheder pa sundhedsomradet og har til formal at
beskytte det enkelte menneske mod misbrug ved behandling og forskning.

Hovedprincipperne i konventionen har karakter af minimumsstandarder, som hvert land skal opfylde, samtidig
med at landene i national lovgivning og praksis kan beslutte at beskytte individet i starre omfang end, hvad falger
af konventionen.

Danmark har ratificeret konventionen i forbindelse med, at Folketinget den 11. maj 1999 vedtog beslutningsfor-
slag herom.® Ratifikationen betyder, at dansk ret og dansk retsanvendelse ikke ma stride mod konventionens be-
stemmelser.

Bioetikkonventionen har bl.a. fastsat regler om samtykke, ret til privatliv og adgang til oplysninger, videnskabelig
forskning, fjernelse af organer og veev fra levende donorer med henblik pa transplantation, og forbud mod gko-
nomisk gevinst og bortskaffelse af dele af menneskekroppen.

Konventionens kapitel V omhandler videnskabelig forskning, og nedenstaende fremgar heraf:

e Beskyttelse af personer, som er genstand for forskning
Forskning pa personer kan kun finde sted, hvis alle falgende betingelser er opfyldt, jf. artikel 16:

I.  Der er ikke noget alternativ af tilsvarende effektivitet til forskning pa& mennesker.

II. Den risiko, en person udsaettes for, er ikke ude af proportion med de mulige fordele af forsknin-
gen.

Ill.  Forskningsprojektet er godkendt af den kompetente myndighed efter uvildig undersggelse af de
videnskabelige fordele, inklusive vurdering af betydningen af malet med forskningen og tveer-
faglig gennemgang af det etisk acceptable ved forskningen.

IV. De personer, der er underkastet forskning, er blevet underrettet om deres rettigheder og de sik-
kerhedsforanstaltninger, der til deres beskyttelse er foreskrevet ved lov.

V. Det kreevede samtykke i medfer af artikel 5 er udtrykkeligt og specifikt og er dokumenteret. Et
sadant samtykke kan til enhver tid frit tilbagekaldes.

e Beskyttelse af personer, der er ude af stand til at give samtykke til forskning
Forskning pa en person uden evne til at samtykke, jf. artikel 5, ma kun foretages, safremt alle nedensta-
ende betingelser er opfyldt, jf. artikel 17:

I. Betingelserne i medfer af artikel 16, pkt. I til IV er opfyldt.
Il. Resultatet af forskningen indebaerer mulighed for at frembringe reelle og direkte fordele for den
pagaeldende persons helbred.

® Ratifikationen er bekendtgjort i Lovtidende C som bekendtggrelse nr. 65 af 11. december 2000.
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Ill.  Forskning af sammenlignelig effektivitet kan ikke udfgres pa personer, der har evne til at samtyk-
ke.

IV. Den ngdvendige bemyndigelse i medfer af artikel 6 er givet specifikt og skriftligt.

V. Den pageeldende person har ikke indvendinger.

Undtagelsesvis og i overensstemmelse med den beskyttelse, der er foreskrevet ved lov, hvor forskning

ikke har mulighed for at frembringe resultater med direkte fordele for den pageeldende persons helbred,
kan en sadan forskning tillades i overensstemmelse med betingelserne i medfar af artikel 17, stk. 1, pkt.
I, 1ll, IV og V ovenfor og med fglgende yderligere betingelser:

I.  Forskningen har til formal gennem veesentlig forbedring af den videnskabelige forstaelse af den
enkeltes tilstand, sygdom eller forstyrrelse at bidrage til den endelige opnaelse af resultater, der
er i stand til at overfare fordele til den pagaeldende person eller til andre personer i samme al-
dersklasse eller ramt af den samme sygdom eller forstyrrelse eller med samme tilstand.

Il.  Forskningen medfgrer kun minimal risiko og minimal gene for den pagseldende person.

3.4.2.1. Tilleegsprotokol til Europaradets Bioetikkonvention
Danmark har desuden underskrevet en tillaegsprotokol til bioetikkonventionen. Protokollen omfatter alle former for
biomedicinske forskningsaktiviteter, der indebzerer direkte intervention p4 mennesker.

| kapitel 3 i tillaegsprotokollen fremgar en reekke grundleeggende krav til de videnskabsetiske komiteer. Det falger
af tilleegsprotokollen, at alle biomedicinske projekter, der indebaerer intervention pa mennesker, kraever en forud-
gaende godkendelse af en kompetent myndighed i overensstemmelse med national ret, hvor der skal ske en uaf-
haengig vurdering af den videnskabelige og etiske vaerdi af et projekt.

Vurderingen af et projekts egenskaber skal forega i en etisk komité i hvert af de lande, hvor forsgget finder sted.
Formalet med vurderingen skal veere at beskytte forsagspersoners vaerdighed, rettigheder, sikkerhed og sund-
hed, og vurderingen skal baseres pa et passende omfang af erfaring og ekspertise og inddrage bade professio-
nelle og laege synspunkter. Den etiske komité skal fremsaette en udtalelse, der klart opregner begrundelsen for
dens konklusion. Endvidere er der i tilleegsprotokollen fastsat regler om komitémedlemmernes uafhaengighed,
samt at der ikke ma ske pavirkning (uretsmeaessig indflydelse), herunder finansiel pavirkning, over for de personer,
der skal deltage i forsgget.

| kapitel 4 i tillaegsprotokollen er der desuden en raekke bestemmelser om information og samtykke. Endvidere er
der i tilleegsprotokollens artikel 19 fastsat regler for forskning i akutte situationer. Artikel 19 opregner saledes de
forhold, der skal pases, safremt deltagerne i forsgget ikke er i stand til at samtykke pa grund af alder, tilstand eller
psykisk kapacitet. Det skal i den sammenhaeng bemeerkes, at der i artikel 19 (2) abnes muligheder for godken-
delse af forsag med forskning i akutte situationer, selvom det ikke pa lsengere sigt vil forbedre den konkrete pati-
ents helbred, under forudsaetning af at det skaber gevinster for den pagaeldende patientgruppe. Dette kan dog
kun ske under forudseetning af, at forsgget kun indebaerer minimale risici og minimal belastning for patienten.

343 Helsinki-deklarationen

Verdenslageforsamlingen (WMA) har udarbejdet Helsinki-deklarationen, som indeholder grundlaeggende etiske
principper til lzeger og andre, der deltager i medicinsk forskning med mennesket som forsagsperson. Helsinki-
deklarationen opstiller saledes en raekke professionsetiske rammer, men Helsinki-deklarationen har ikke direkte
retlig betydning. Der er imidlertid i stort omfang overensstemmelse mellem komitéloven og Helsinki-deklarationen.
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Helsinki-deklarationen blev udarbejdet i 1964 og er senere blevet revideret flere gange. Den seneste revision blev
vedtaget pa Verdensleegeforeningens generalforsamling i Seoul, Sydkorea, i 2008. Ved denne revision blev der
bl.a. fokuseret pa brugen af placebo i forsag, jf. nedenstaende.

Helsinki-deklarationen afvejer forholdet mellem hensynet til forsagspersonen og forskningen. Det fremgar sale-
des, at hensynet til forsagspersonens velbefindende skal veje tungere end videnskabens og samfundets interes-
ser i forbindelse med medicinsk forskning med mennesket. Det er desuden fastsat, at biomedicinsk forskning skal
veere baseret pa forsggspersonernes fulde og informerede samtykke.

Endvidere fremgar det, at der skal udarbejdes en forsggsprotokol, som skal forelaegges en seerlig udnaevnt, etisk
bedemmelseskomité til overvejelse, kommentering og vejledning, og hvor dette ma veaere hensigtsmaessigt ogsa
til godkendelse. Komiteen skal veere uathaengig af forskeren og sponsoren eller andre, som kan udgve ubehgarig
indflydelse. Det fremgar desuden, at komiteen har ret til at overvage igangveerende forsgg. Forskeren har pligt til
at skaffe komiteen information til brug for overvagningen, iseer i forhold til alle alvorlige, uforudsete haendelser.
Forskeren skal ogsa tilsende komiteen information til bedemmelse af finansiering, sponsorer, institutionelle til-
hgrsforhold, andre mulige interessekonflikter og belgnningen af forsggspersoner.

3.4.3.1. Informeret samtykke

Det fremgar af Helsinki-deklarationen, at forsggspersonerne skal deltage frivilligt og pa et informeret grundlag, jf.
artikel 22 og 24. Forsegspersonerne skal bl.a. informeres om forsggets formal, metoder, finansieringskilder, alle
eventuelle interessekonflikter, forskerens institutionelle tilhgrsforhold samt de forventede fordele, de mulige risici
og det ubehag, som undersggelsen kan medfare. Efter at have sikret sig, at forsggspersonen har forstaet infor-
mationerne, skal lzegen indhente forsggspersonens frit afgivne, informerede samtykke, helst skriftligt.

Helsinki-deklarationens artikel 29 fastslar, at forskning pa individer, fra hvem det ikke er muligt at opna samtykke,
herunder stedfortreedende eller forudgaende samtykke, kun ma foretages, hvis den fysiske/mentale tilstand, som
ger det umuligt at opna informeret samtykke, er en ngdvendig karakteristik ved forskningsprojektets fors@gsgrup-
pe. De specifikke grunde til at inddrage forsagspersoner med en helbredstilstand, som ger dem ude af stand til at
give informeret samtykke, skal anfgres i forsggsprotokollen til overvejelse og godkendelse af bedgmmelseskomi-
teen. Protokollen skal angive, at samtykke til at forblive i forskningsprojektet vil indhentes fra individet eller en ju-

ridisk stedfortreeder, sa snart det vil blive muligt.

3.4.3.2. Placebo

Det fremgar af Helsinki-deklarationens artikel 32, at fordele, risici, ubehag og effektivitet i forbindelse med en ny
metode skal testes i forhold til fordele, risici, ubehag og effektivitet i forbindelse med de bedste gaengse (profylak-
tiske, diagnostiske og terapeutiske) metoder.

Ovenstaende finder dog ikke anvendelse i situationer, hvor der ikke eksisterer en gaengs metode — i disse situati-
oner kan anvendelse af placebo finde sted.

Anvendelse af placebo i forbindelse med forsgg pa mennesker kan desuden finde sted, nar der foreligger en til-
streekkelig overbevisende og sikker videnskabelig begrundelse for, at anvendelse af placebo er ngdvendig for at
afgare effekten eller sikkerheden af en intervention. En betingelse herfor er desuden, at patienten, som modtager
placebo, ikke udsaettes for alvorlige risici eller heendelser. Det er i deklarationen understreget, at anvendelse af
placebo ber ske med yderste forsigtighed for at undga misbrug.
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4. Beskrivelse af det eksisterende
videnskabsetiske komitesystem

Dette kapitel indeholder en beskrivelse af det eksisterende videnskabsetiske komitésystem, herunder en beskri-
velse af Den Centrale Videnskabsetiske Komité (afsnit 4.2) og de regionale komiteer (afsnit 4.3) med hensyn til:

e Opgaver

e Organisering og sammensaetning
e  Sagsbyrder

e  @konomi

o Personale og sekretariat

e Sagsgange

Derudover indeholder kapitlet en beskrivelse af de snitflader, komitésystemet har til relevante myndigheder m.v.
(afsnit 4.4).

4.1. Det videnskabsetiske komitésystem

Det videnskabsetiske komitésystem bestar af Den Centrale Videnskabsetiske Komité (CVK) og 11 regionale vi-
denskabsetiske komiteer, alle med repreesentation af bade lsegfolk og forskere. Jf. figur 1.

Figur 1: Det videnskabsetiske komitésystem i Danmark
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Medlemmerne af CVK er udpeget af indenrigs- og sundhedsministeren, jf. nedenfor. Indenrigs- og sundhedsmini-
steren har ikke instruktionsbefgjelser over for CVK. CVK skal dog udarbejde forslag til vedtaegter, som godkendes
af ministeren, jf. komitélovens § 4, stk. 5. De regionale komiteer er i dag som udgangspunkt selvstaendige i alle
henseender i relation til CVK, idet de dog skal fglge CVKs praksis. Dertil kommer, at de regionale komiteer udar-
bejder forslag til vedtaegter, som godkendes af CVK, jf. § 3, stk. 5. De regionale komiteer er ogsa selvstaendige i
relation til indenrigs- og sundhedsministeren.

4.2. Den Centrale Videnskabsetiske Komité (CVK)

4.2.1. CVKs opgaver
CVKs opgaver er i henhold til komitélovens kapitel 7, at:

o Koordinere arbejdet i de regionale komiteer.

o Fastsaette vejledende retningslinjer.

e Udtale sig om spargsmal af principiel karakter, safremt dette ikke er knyttet til godkendelse af et konkret
forskningsprojekt.

o Fungere som ankeinstans for afggrelser truffet af de regionale komiteer (klagesager) og afggre sager,
hvor der er uenighed blandt medlemmer i de regionale komiteer (uenighedssager).

¢ Folge forskningsudviklingen pa sundhedsomradet og virke for forstaelsen af de etiske problemstillinger,
udviklingen kan medfare, i forhold til sundhedsvaesenet og de biomedicinske forskningsmiljger.

e Udarbejde arsrapport.

e Overveje om CVK skal foretage indstillinger til indenrigs- og sundhedsministeren efter komitélovens §§
26 og 27 (disse bestemmelser omhandler specifikke nye forskningsomrader).

Desuden afgiver CVK vejledende udtalelser om biomedicinske forskningsprojekter, som danske forskere plan-
leegger at gennemfare i ulande (ulandssager). Da ulandssager ikke er omfattet af komitélovens regler, bliver der
ikke truffet afggrelser, men alene afgivet en vejledende udtalelse til forsker. Der er tale om en frivillig ordning.

4.2.2. Organisering og sammensatning
CVKs sammenseetning er fastlagt i komitélovens § 4.

Formanden og 3 medlemmer udpeges af indenrigs- og sundhedsministeren, heraf udpeges 2 af disse medlem-
mer efter indstilling fra videnskabsministeren. Formanden skal repraesentere statslige forskningsinteresser og fol-
keoplysende, almenkulturelle eller sociale interesser, der er af betydning for CVKs virke. De 3 andre ministerud-
pegede medlemmer skal repraesentere folkeoplysende, almenkulturelle eller sociale interesser, der er af betyd-
ning for den centrale komités virke.

Herudover bestar komiteen af 2 medlemmer udpeget efter indstilling fra hver af de regionale komiteer — en forsk-
ningsaktiv og et lsegt medlem. Det er som hovedregel formand og naestformand for de regionale komiteer, som
udpeges som medlemmer. De regionale medlemmer er politisk udpegede — de forskningsaktive er udpeget efter
indstilling fra relevante forskningsfaglige fora. Det bemaerkes, at komitéloven ikke stiller seerlige krav til de leege
medlemmer, som udpeges af regionsradene.

Det betyder, at CVK for tiden bestar af 26 medlemmer. Af de 26 medlemmer er 4 ministerudpegede og 22 regio-
nalt indstillede (11 leege medlemmer og 11 forskningsaktive); dvs. de har ogsa saede i en af de regionale komite-
er. 22 af CVKs 26 medlemmer repraesenterer saledes forsteinstansmyndigheden. Herudover har 2 repraesentan-
ter for den faergske regionale videnskabsetiske komité observatgrstatus, men deltager aldrig i CVKs mgder.
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CVK holder ca. 8 mader om aret — typisk af en halv dags varighed — samt et arsmgde for alle medlemmer af ko-
mitésystemet.

4.2.3. Sagsbyrder
Antallet af behandlede sager i CVK ligger nogenlunde stabilt. De konkrete projektsager bestar af klagesager,
uenighedssager og ulandssager. Jf. tabel 1.

Tabel 1: Konkrete projektsager i CVK

2004 2005 2006 2007 2008 2009
Klagesager 5] 3 5 4 6
Uenighedssager 6 1 7 4 3
Ulandssager 13 14 16 13 11
| alt 24 18 28 21 20 19

4.2.4. CVKs gkonomi
CVK har seerskilt bevilling pa finansloven (§ 16.11.42). Bevillingen i 2009 er pa 3,6 mio. kr., heraf 2,3 mio. kr. til
Ign.

Formanden, neestformanden samt de 3 gvrige ministerudpegede medlemmer af CVK honoreres via CVKs bevil-
ling. For sa vidt angar formand og naestformand er fastsat et saerskilt honorar, som udbetales manedligt. For sa
vidt angar de 3 ministerudpegede medlemmer er fastsat et honorar pr. mgde, som den pagaeldende deltager i.

CVK har en driftsaftale med Indenrigs- og Sundhedsministeriet. Aftalen daekker husleje, it, service o. lign. samt
varetagelse af regnskabs- og personalefunktioner. Driftsaftalen belgber sig til 400.000 kr., som arligt overfgres til
ministeriet pa tillaegsbevillingsloven.

4.2.5. Personale og sekretariat
CVKs sekretariat bestar af 4 fuldtidsansatte medarbejdere: 1 sekretariatschef, 2 juridiske fuldmaegtige og 1 kon-
torfuldmeegtig.

4.2.6. Sagsgange
| det fglgende beskrives sagsgangene i CVK mht. klage- og uenighedssager.

Som tidligere neevnt er en af CVKs opgaver at fungere som ankeinstans for afggrelser truffet af de regionale ko-
miteer (klagesager) og at afggre sager, hvor der er uenighed blandt medlemmerne i de regionale komiteer
(uenighedssager).

Nar en sag indbringes for CVK, forbereder CVKs sekretariatet sagen til mgdet i CVK:

e Modtagelse af sag i CVK: Det undersgges, om projektet er "behgrigt udformet”, dvs. at alle ngdvendige
dokumenter er til stede for behandlingen af sagen. Eventuelt manglende materiale rekvireres. Efter kon-
statering af, om klagen er modtaget rettidigt (klagesager), sendes kvitteringsbrev til klager, og den regio-
nale komité anmodes om en udtalelse.

Det skal bemaerkes, at CVK — ligesom de regionale komiteer — er bundet af en tidsfrist pa 60 dage efter

modtagelsen af en behgrigt udformet ansagning, indenfor hvilken der skal treeffes afggrelse i klagesa-
gen, jf. komitélovens § 10, stk. 1. Komiteen kan sende én enkelt anmodning til forsker med anmodning
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om yderligere oplysninger. Derved afbrydes tidsfristen, indtil de supplerende oplysninger er modtaget, jf.
komitélovens § 10, stk. 3.

e Behandling af sag i CVKs sekretariat: Sagsbehandleren i CVKs sekretariat udpeger to “forbehandlere”
(en fagperson og et laegmedlem), der skal sta for sagsfremleeggelsen pa mgdet i CVK. Sagens doku-
menter sendes til forbehandlerne.

e  Sagsbehandler vurderer herefter bl.a. behovet for:

o Indhentning af eventuelle informationer fra den forsggsansvarlige om facts eller uklarheder i re-
lation til ansagningen.
En udtalelse fra den regionale komité.
Supplerende materiale fra forsker.
Ekspertudtalelse. Denne indhentes som udgangspunkt altid i bgrnesager, medmindre der ligger
en udtalelse fra den regionale komités behandling af sagen.

o Partshegring af den forsggsansvarlige over eventuelle kommentar fra den regionale komité eller
ekspertudtalelse.

Herefter udarbejder sagsbehandleren et "forklaede” til brug for CVKs medlemmer. | forklaedet gives et
kort resumé af sagen og dens juridiske aspekter. Seerlige problemstillinger af relevans for drgftel-
sen/afggrelsen papeges, ligesom det indstilles om en eventuel godkendelse bgr gives pa betingelser og
i givet fald hvilke.

e Behandling af sag i CVK: Sagen behandles pa et made i CVK, hvor der treeffes afgerelse om, hvorvidt
sagen skal godkendes eller ej. Herefter udarbejder sekretariatet hurtigst muligt udkast til afgarelse, som
foreleegges forbehandlerne og formandskabet. Eventuelle kommentarer indarbejdes, hvorefter afgerel-
sen afsendes pa vegne af formanden med kopi til den regionale komité og eventuelt Leegemiddelstyrel-
sen. CVK far kopi af afggrelsen i forbindelse med materialet til det efterfalgende made.

Desuden indgar CVK i en raekke samarbejdsfora. De vigtigste er:

e Samarbejde med Det Etiske Rad: CVK og Det Etiske Rad skal ifglge komitélovens § 5, stk. 2, samar-
bejde om principielle etiske spgrgsmal, der vedrgrer biomedicin. Samarbejdet foregar ved mgder og feel-
les aktiviteter. Der afholdes mindst et arligt mgde. Sekretariatsfunktionen gar pa skift mellem Det Etiske
Rad og CVKs sekretariat. Samarbejdsudvalget bestar af 4 medlemmer fra CVK (herunder formand og
naestformand) samt repraesentanter fra Det Etiske Rad. Jf. afsnit 4.4.4 for en naermere beskrivelse af
snitflader til Det Etiske Rad.

e Samarbejde med Laegemiddelstyrelsen: Der er nedsat et saerligt koordineringsudvalg, som holder to
meader arligt. Sekretariatsfunktionen gar pa skift mellem Laegemiddelstyrelsen og CVKs sekretariat.

Udvalget skal sikre en praktisk koordinering af procedurer mv. samt en Ilgbende dialog. Baggrunden er,
at projekter, hvori indgar klinisk afpravning af lsegemidler, der er omfattet af lov om lsegemidler, skal
godkendes af bade komitésystemet og Laegemiddelstyrelsen. Tilsvarende geelder klinisk afprgvning af
medicinsk udstyr. Udvalget bestar fra komitésystemets side af 2 repraesentanter fra CVKs sekretariat
samt 1 person fra hver af de regionale videnskabsetiske komiteers sekretariater. Jf. afsnit 4.4.1 for en
naermere beskrivelse af snitflader til Laegemiddelstyrelsen.
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e Samordningforum: | samarbejde mellem CVKs sekretariat og de regionale sekretariater er nedsat et
samordningsforum med det formal at skabe et forum for dialog mellem de regionale sekretariater og det
centrale sekretariat. Deltagere er repraesentanter fra de regionale sekretariater og fra CVKs sekretariat.

Forummet skal bl.a. sikre koordinering i relation til lovfortolkning, principielle spgrgsmal, vejledninger, ud-
redninger mv. samt virke som omdrejningspunkt for arbejdet med kvalitetsudvikling af komitésystemet.
Der er pt. nedsat to undergrupper om henholdsvis tjekliste for tillaegsprotokoller og uddannelse af nye
komitémedlemmer i 2010.

e Genterapiudvalget: Der er nedsat et kontaktforum mellem de godkendende myndigheder vedr. gente-
rapi pa mennesker med henblik pa at sikre koordinering pa omradet. Udover CVKs sekretariat bestar
udvalget af Laegemiddelstyrelsen, Miljgstyrelsen, Sundhedsstyrelsen samt Arbejdstilsynet. Der afholdes
mader ca. hvert halve ar efter behov.

4.3. Deregionale videnskabsetiske komiteer

4.3.1. Deregionale komiteers opgaver

Den egentlige behandling af ansggninger om gennemfgrsel af biomedicinske forskningsforsag varetages af de
regionale komiteer. Derudover har de regionale komiteer ogsa til opgave at fare tilsyn med, at projektet udfgres i
overensstemmelse med den meddelte tilladelse, jf. komitélovens § 22, samt en raekke opgaver i forhold til radgiv-
ning og vejledning af komitésystemets brugere.

Pa landsplan er der i gjeblikket 11 regionale komiteer, som varierer i starrelse og omfang og i forhold til organise-
ring, sagsbyrder, akonomi, sekretariat og sagsbehandlingsforlgb. Dette gennemgéas herunder.

4.3.2. Organisering og sammensatning

De regionale komiteer er forankret i de fem regioner, og det er regionsradene, der nedseetter de regionale komi-
teer. Sammenseetningen af de regionale komiteer er reguleret i komitélovens § 3, stk. 1 og 3. Heraf fremgar det,
at en regional komité skal besta af mindst 7 medlemmer, hvoraf 3 er aktive inden for den sundhedsvidenskabelige
forskning. Skenner regionsradet, at der af hensyn til komiteens virke er behov for stgrre komiteer, kan der udpe-
ges 9, 11, 13 eller 15 medlemmer. Muligheden for at etablere komiteer med et stgrre antal medlemmer blev ind-
fort som en del af lovaendringen i 1996 og skyldtes et daveerende behov for at nedseette underudvalg til behand-
ling af projektansagninger.

Ved et medlemstal pa 9, 11, 13 eller 15 skal 4 respektive 5, 6 eller 7 veere aktive inden for den sundhedsviden-
skabelige forskning. Dette indebaerer, at l;egmandsrepraesentationen vil vaere i overtal uanset komiteens stgrrel-
se. Laegmaendene er politisk udpegede af regionsradene, mens de forskningsaktive udpeges efter indstilling fra

relevante forskningsfaglige fora.

| gjeblikket er de 11 regionale komiteer sammensat i overensstemmelse med tabel 2 herunder:
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Tabel 2: Sammenseetning af de regionale videnskabsetiske komiteer

Region Antal komiteer Antal medlemmer Heraf forskere Heraf l&egmeend
pr. komité

Hovedstaden 6 11 5 6

Sjeelland 1 11 5 6

Syddanmark 1 7 3 4

Midtjylland 2 11 5 6

Nordjylland 1 7 3 4

4.3.3. Sagsbyrder

Antallet af behandlede sager har over tid veeret ret konstant. Siden 2004 har de regionale komiteer tilsammen be-
handlet ca. 1.000 — 1.100 sager pr. ar. Siden regionsdannelsen i 2007 har sagsbyrden fordelt sig mellem regio-
nerne i henhold til tabel 3:

Tabel 3: Antal anmeldte projekter _

2007 2008 2009
Hovedstaden 626 565 594
Sjeelland 34 38 54
Syddanmark 127 164 141
Midtjylland 266 242 255
Nordjylland 66 69 61
| alt 1.119 1.078 1.105

Langt de fleste sager godkendes, jf. figur 2. En del af de godkendelser, der er givet, vil veere godkendelser med
en eller flere betingelser, som efterfalgende bliver opfyldt. | 2008 er der saledes kun registreret 13 afslag pa an-
seggninger. Herudover vil der veere en raekke sager, som afvises af komitésystemet, fordi sagerne ikke er anmel-
delsespligtige i medfar af komitéloven.

Figur 2: Sager anmeldt til de videnskabsetiske komiteer fordelt pa afgarelse, 2008

Region H Region Sj Region S RegionM Region N

B Godkendt og godkendt med betingelse B |kke godkendt
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Sagerne fordeler sig saledes, at laegemiddelforsgg udger ca. en tredjedel af de anmeldte forsag, mens forsgg
med medicinsk udstyr udger ca. en fierdedel, jf. figur 3.

Figur 3: Sager anmeldt til de videnskabsetiske komiteer fordelt p& sagstype, 2008
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4.3.4. @konomi

De regionale komiteer har udgifter til sekretariatsbetjening, dieeter og rejsegodtgerelse mv., kontorhold, forplej-
ning til mgder samt aflenning af komitémedlemmer. En regional komitéformand aflennes med indtil 35.000 kr. ar-
ligt, en naestformand med indtil 30.000 kr. og et menigt medlem med indtil 10.000 kr. arligt.

Nedenstaende tabel 4 indeholder en oversigt over totaludgifterne for de regionale videnskabsetiske komiteer.

Tabel 4: Totaludgifter for de regionale videnskabsetiske komiteer, mio. kr. 2008

Udgifter Indteegter Nettoudgifter
Hovedstaden 7,0 1,2 5,8
Sjeelland 0,5 0,1 0,4
Syddanmark 1,6 0,3 1,3
Midtjylland 2,0 0,5 15
Nordjylland 0,7 0,2 0,5
I alt 11,8 2,3 9,5

Komiteernes indteegter stammer fra gebyrer for behandling af projekter. Projekter, der anmeldes af en projektle-
der fra en statsinstitution (med undtagelse af universiteterne), et privat firma, et privat hospital, en praktiserende
leege mv., paleegges gebyr. Projekter, der anmeldes fra regionernes egne institutioner, paleegges ikke gebyrer.

Safremt der er tale om samarbejdsprojekter, som bade omfatter aktgrer fra regionens egne institutioner og eks-
terne aktarer, paleegges gebyr, hvis den eksterne akter er forsggsansvarlig.

Gebyrsatsen er fastsat af regionerne i henhold til § 2 i bekendtgarelse nr. 795 af 24. september 1992 om gebyr
for behandling af biomedicinske forskningsprojekter i de regionale videnskabsetiske komiteer. Gebyret, som se-
nest blev justeret i 2003, udger 4.000 kr. for behandling af nye projekter og 1.500 kr. for behandling af tilleegspro-
tokoller, protokoleendringer eller protokoludvidelser. For behandling af eendringer af deltagerinformation, efterfal-
gende indsendelse af annoncetekst og lignende betales ligeledes gebyr.
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4.3.5. Personale og sekretariat
| hver region er et sekretariat, som betjener regionens komité(er). Sekretariaterne varierer i stgrrelse, jf. tabel 5,
hvilket afspejler forskellen i sagsbyrden mellem de fem regioner.

Tabel 5: Personale ved de regionale videnskabsetiske komiteer, 2009

Akademiske medarbejdere HK’ere
Hovedstaden 4 5
Sjeelland 1 (har ogsa andre opgaver i regionen) 1 (har ogsa andre opgaver i regionen)
Syddanmark 1 2
Midtjylland 2 1
Nordjylland 2 (har ogsa andre opgaver i regionen) 0

Sekretariaterne omfatter juridiske medarbejdere samt HK’ere. | flere tilfaelde har sekretariatsmedlemmerne ogsa
andre opgaver i regionen. Reelle afsatte arsvaerk svinger saledes mellem ca. 0,3 og 9.

Foruden betjening af komiteerne har sekretariaterne til opgave at gennemfgre telefonisk og skriftlig vejledning af
forskere om komitélovens regler — herunder spgrgsmal om anmeldelsespligt. Endvidere holder sekretariaternes
ansatte opleeg/kurser i komitéloven og praksis mv. Omfanget varierer fra region til region.

4.3.6. Sagsgange
Behandlingen af sager i de regionale komiteer kan opdeles flere faser, jf. nedenstaende figur 4:

Figur 4: Beskrivelse af sagsgangen for behandling af et nyt forskningsprojekt
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Behandling af en ansggning forudseetter, at ansggningen er behgrigt udformet, jf. komitélovens § 10. En behgrigt
udformet ansggning skal indeholde en elektronisk udfyldt anmeldelsesblanket og en fors@gsprotokol.

Til den elektronisk udfyldte anmeldelsesblanket skal nedenstaende vedlaegges:

e  Dokumentation for anmelders identifikation.
o Enredeggrelse for, at den forsggsansvarlige har et erhverv, der er anerkendt til udferelse af forskning
eller er beskaeftiget med konkret forskningsarbejde.

Der er yderligere krav i forbindelse med lzegemiddelforsgg og forsgg med medicinsk udstyr, bl.a. om kopi af ud-
fyldt ans@gning til Leegemiddelstyrelsen, CV med ansagers kliniske erfaring, oplysning om erstatnings- eller godt-
gerelsesordninger og oplysning om relevante klausuler i kontrakten mellem sponsor og forsggsstedet, som hand-
ler om gkonomisk stgtte til projektet samt om offentligggrelse af forsggsresultater.

Fors@gsprotokollen, som i henhold til CVKs vejledning skal udarbejdes p& dansk, skal bl.a. indeholde nedensta-
ende:

e Forsggets formal.

e Forsggets metode.

e  Statistiske overvejelser.

e Forsagspersonerne, herunder inklusions- og eksklusionskriterier.
e  Bivirkninger, risici og ulemper for forsggspersonen.

e  @konomiske forhold.

e Vederlag eller andre ydelser til forsggspersoner.

e Hvervning af deltagere.

e Tilgeengeligheden af oplysninger for forsggspersoner.
o Offentliggerelse af forsggsresultater.

o Videnskabsetisk redegarelse.

Desuden skal fors@gsprotokollen vedlsegges lsegmandsresumé, skriftlig deltagerinformation, beskrivelse af pro-
cedurer for afgivelse af mundtlig deltagerinformation, samtykkeerklzering, annoncemateriale til hvervning af delta-
gere, spgrgeskemaer m.v.

Af komitélovens § 10 fremgar det, at sagsbehandlingstiden i de regionale komiteer ikke ma overskride 60 dage.
60-dages fristen starter i det gjeblik, at ansggningen er behgrigt udformet. Den tid, der gar med at komplettere en
ansggning, er saledes ikke indeholdt i de 60 dage. Komitélovens sagsbehandlingstider falger GCP-direktivet, jf.
afsnit 3.4.1).

60-dages fristen overholdes generelt i alle regionale komiteer.

| det felgende gennemgas de fem faser i figur 4.

e Anmeldelse af nyt forskningsprojekt: Ansggninger fremsendes til den regionale komités sekretariat,
som gennemgar om sagen opfylder komiteloven med tilhgrende bekendtggrelser og CVKs vejledning.

Pr. 1. oktober 2005 lanceredes et elektronisk anmeldelsessystem (www.drvk.dk/anmeldelse), som skal
benyttes af alle ansggere. Til systemet er knyttet et sagsbehandlingsmodul, som benyttes af de regiona-
le sekretariater i deres sagsbehandling. Systemet/databasen drives af Indenrigs- og Sundhedsministeri-
et, som har indgaet en databehandleraftale med alle regioner, hvorefter regionerne er dataansvarlige,
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mens ministeriet og CVKs sekretariat er databehandlere. Uanset dette skal alle projekter indsendes i
papirform til de regionale komiteer (i ca. 9 -13 eksemplarer).

De regionale komiteer opererer med forskellige frister for indsendelse af ansggninger. Enkelte komiteer
opererer med frister pa 2 uger inden afholdelse af mgde i komiteen, men andre kreever, at materialet
indsendes mindst 2 weekender inden madets afholdelse.

Vurdering af om ansggningen er behgrigt udformet og indhentelse af supplerende oplysninger
m.v.: Erfaringer fra de regionale komiteer viser, at der i forbindelse med op mod 90 % af de indkomne
ansggninger er behov for dialog og indhentning af supplerende oplysninger fra ansgger.

Forberedelse af sag i sekretariatet: De regionale komiteers sekretariater foretager en juridisk og i vis-
se tilfeelde ogsa materiel sagsbehandling af de enkelte sager, dvs. sikrer at ansggningerne er udarbejdet
i overensstemmelse med komitéloven og tilhgrende bekendtggrelser og vejledninger. En enkelt region
oplyser, at der til sagen kan udarbejdes et 'bemeaerkningsark’, hvor sekretariatet kan pategne omrader,
som sekretariatet mener, at komiteen bgr vaere szerligt opmaerksom pa.

Behandling af sag i de regionale komiteer: Alle sager realitetsbehandles i de regionale komiteer. Der
behandles ca. 10 — 12 sager pr. mgde og afholdes ca. 7 — 12 mgder pr. ar. Der udpeges én eller to for-
behandlere til hver sag, som har det primaere ansvar for at szette sig ind i detaljerne i den pageeldende
sag. | enkelte regioner er der krav om, at den ene forbehandler skal vaere forsker, mens den anden skal
veere laegmand. En komité kan bede en ansgger om at mgde op ved et komitémgde, hvis komiteen me-
ner, der er behov herfor.

Afggrelse: Langt de fleste sager godkendes af de regionale komiteer, dog oftest med bemaerkninger el-
ler betingelser. Godkendelse kraever enstemmighed. | visse tilfeelde kraever de regionale komiteer, at der
indsendes supplerende materiale, inden ansggningen kan imgdekommes. | tilfeelde af afslag i den regi-
onale komité kan ansggeren indbringe afggrelsen for CVK. | tilfaelde af uenighed kan den regionale ko-
mité indbringe sagen for CVK.

| forhold til spgrgsmal om habilitet i komiteernes arbejde gaelder forvaltningslovens almindelige regler.

Tilleegsprotokoller skal som udgangspunkt igennem samme sagsbehandling som nye sager. | enkelte regioner

behandles tillzegsprotokollerne dog ikke i komiteen, men blot af formanden/formandskabet.

4.4. Komitésystemets snitflader til gvrige myndigheder m.v.

Komitésystemet virker i taet sammenhaeng med en reekke gvrige myndigheder og organer. | det fglgende beskri-

ves snitflader i forhold til.

Laegemiddelstyrelsen (afsnit 4.4.1).

Forskningsradene og arbejdet med god videnskabelig praksis (afsnit 4.4.2).
Datatilsynet (afsnit 4.4.3).

Det Etiske Rad (afsnit 4.4.4).

4.4.1. Leegemiddelstyrelsen
Et klinisk forseg med laegemidler ma kun udferes, nar Leegemiddelstyrelsen har givet tilladelse til forsgget. Ved

forseg pa mennesker skal der desuden foreligge en tilladelse fra en videnskabsetisk komité, jf. leegemiddellovens
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§ 88, stk. 1. Forsgg med leegemidler pa mennesker skal forega i overensstemmelse med god klinisk praksis, jf.
lzegemiddellovens § 88, stk. 2.

Laegemiddelstyrelsen vurderer sikkerhed (risici og ulemper) og mulighed for terapeutisk gevinst ved lazegemiddel-
forsg@g, der har til formal at undersgge:

o Kiliniske, farmakologiske eller farmakodynamiske virkninger.
e  Bivirkninger.
e Absorption, distribution, metabolisme eller udskillelse ved forsggslaegemidler.

Definitionen af “kliniske forsgg” med lsegemidler pd mennesker fremgar af § 2, nr. 1, i bekendtgarelse om kliniske
forseg med mennesker. Udover at forsgget skal vaere sikkerhedsmaessigt forsvarligt for forsggspersonerne, kree-
ves det, at forsgget er egnet til at frembringe ny viden og ma antages at have en terapeutisk gevinst, der kan be-
rettige risici ved forsgget.

Kliniske afprevninger af medicinsk udstyr ma ferst iveerksaettes, nar Leegemiddelstyrelsen har givet tilladelse her-
til. Der skal desuden foreligge en tilladelse til afprgvningen fra en videnskabsetisk komité, jf. § 9, stk. 1, i bekendt-
gerelse om medicinsk udstyr og § 6, stk. 1, i bekendtgerelse om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr samt § 8a, i
bekendtgarelse om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (gaelder for kliniske afpr@gvninger af medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik, der direkte/indirekte kommer i kontakt med det menneskelige legeme). En klinisk afprgvning er
defineret som ethvert forsgg pad mennesker, der har til formal at afdaekke eller efterprgve sikkerheden og/eller
ydeevnen af medicinsk udstyr, jf. bekendtgerelsen om medicinsk udstyr § 1, stk. 2, nr. 14, bekendtgerelsen om
aktivt, implantabelt medicinsk udstyr § 1, stk. 2, nr. 13 samt bekendtggrelsen om medicinsk udstyr il in vitro-
diagnostik § 1, stk. 2, nr. 14.

Krav om tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen omfatter alle kliniske afprgvninger af ikke CE-maerket medicinsk ud-
styr samt CE-maerket udstyr, hvis formalet med afpravningen er at anvende det medicinske udstyr til et nyt for-
mal. Afprgvninger af CE-maerket medicinsk udstyr, der anvendes til dets erkleerede formal, skal ikke godkendes
af Leegemiddelstyrelsen, jf. bekendtgerelsen om medicinsk udstyr § 9, stk. 13, bekendtgarelsen om aktivt, implan-
tabelt medicinsk udstyr § 6, stk. 13, samt § 8a i bekendtgarelse om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Laegemiddelstyrelsen vurderer sikkerhed og mulig terapeutisk gevinst ved afpravningen. Afprgvningen skal veere
sikkerhedsmeessigt forsvarlig og vaere egnet til at frembringe ny viden om udstyret. Den skal udferes efter en re-
levant afprgvningsplan, der er videnskabeligt og teknisk tidssvarende, og som er udformet saledes, at den kan
bekraefte eller afkreefte fabrikantens antagelser om udstyrets sikkerhed og ydeevne. Kliniske afprgvninger skal
foretages i overensstemmelse med Helsinki-erklzeringen. Det er nogle af forudsaetningerne for, at Laegemiddel-
styrelsen kan give tilladelse til en klinisk afprgvning. Der henvises til § 9, stk. 9, i bekendtgarelsen om medicinsk
udstyr og bilag X i direktiv 93/42/EQF samt § 6, stk. 9, i bekendtggrelsen om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr
og bilag 7 i direktiv 90/385/EQF.

Det bemeerkes, at § 15 i komitéloven omhandler saerlige forhold, som komiteerne skal pase ved behandling af
ansggninger om kliniske forseg med lsegemidler og medicinsk udstyr. Komiteerne skal bl.a. pase, at Leegemid-
delstyrelsen er inddraget i godkendelsen af projektet, og starrelsen af og de neermere regler for udbetaling af ho-
norar eller eventuel kompensation til den forsggsansvarlige og forsggspersoner. Den, der udgver laege- eller
tandlaegevirksomhed, ma ikke uden Leegemiddelstyrelsens tilladelse drive eller vaere knyttet til en virksomhed,
der har tilladelse efter § 7 eller § 39, stk. 1, i lov om leegemidler, jf. apotekerlovens § 3, stk. 2. Det geelder ogsa,
hvis en leege har tilknytning til en leegemiddelvirksomhed i forbindelse med udfarelsen af et klinisk laegemiddelfor-
s@g. Laegemiddelstyrelsen orienterer sponsor om apotekerlovens § 3, stk. 2, i forbindelse med behandling af an-
sggning om tilladelse til kliniske forsgg — men tager ikke stilling til honorar i forbindelse med behandling af ansag-
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ningerne. Det sker efterfalgende pa foranledning af lsegens ansggning om tilladelse til tilknytning til liegemiddel-
virksomheden.

4.4.2. Forskningsradene og arbejdet med god videnskabelig praksis

Forskningsradssystemet virker inden for alle videnskabelige forskningsomrader, mens det videnskabsetiske komi-
tésystem alene virker inden for det sundhedsvidenskabelige forskningsomrade. Eventuelle snitflader kan derfor
alene forekomme i forhold til de organer, som varetager opgaver i relation til det sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsomrade. | forskningsradssystemet drejer det sig hovedsageligt om Det Frie Forskningsrad | Sundhed og
Sygdom, Det Strategiske Forskningsrads for tiden nedsatte Programkomité for individ, sygdom og samfund og i et
vist omfang Det Strategiske Forskningsrads Programkomité for sundhed, fadevarer og velfeerd samt Udvalgene
vedr. Videnskabelig Uredelighed (saerligt Udvalget for Sundhedsvidenskabelig Forskning).

e Det Frie Forskningsrad | Sundhed og Sygdom (FSS)
FSS er et af Det Frie Forskningsrads fem faglige forskningsrad. FSS har som hovedopgave at indkalde
og behandle ansggninger om stgatte til forskningsaktiviteter inden for det sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsomrade. | 2009 udgjorde den bevillingsmeessige ramme for FSSs fondsfunktion ca. 290 mio. kr.
FSS indkalder og behandler ansagninger om starre belgb ca. to gange arligt, mens ansggninger om
mindre belgb behandles Igbende. Vilkar for ansagningerne offentliggeres i FSSs opslag, der ses pa
hjemmesiden www.fi.dk.

En del af ansggningerne sendes til en indledende, vejledende ekstern bedemmelse, men FSS, som be-
star af anerkendte forskere, vurderer selv et stort antal ansggninger internt. Pa baggrund af de i opslaget
offentliggjorte vurderingskriterier treeffer FSS afgarelse i plenum efter mundtlig forhandling om hver ene-
ste af de modtagne ansggninger. Der udarbejdes ikke skriftlige bedgmmelser af hver enkelt ans@gning,
men alle afslag ledsages af en kort begrundelse.

| opslaget er angivet en lang reekke krav til ansggningerne, som bl.a. skal godtggre den videnskabelige
kvalitet af det ansggte projekt. Bl.a. skal der, hvor det er relevant, redegares for forskningens etiske
aspekter. FSS foretager ikke generelt en saerlig provelse af de etiske aspekter ved et ansagt projekt.
FSS leegger til grund, at ansggeren selv forholder sig til lovgivningen herom, herunder komitéloven, og at
anden lovgivning i det hele taget er og vil blive overholdt.

Ud over fondsfunktionen bistar FSS efter anmodning bestyrelsen for Det Frie Forskningsrad med forsk-
ningsfaglig radgivning til brug for ministeren, Folketinget, regeringen, offentlige og private institutioner.
FSS har ingen forskningsfaglige radgivningsopgaver i forhold til enkelte forskere.

e Det Strategiske Forskningsrads programkomité for individ, sygdom og samfund og dele af aktivi-
teterne i programkomiteen for sundhed, fadevarer og velfeerd (programkomiteerne)
Programkomiteerne er for tiden nedsat af Det Strategiske Forskningsrad til at udmente forskningsbevil-
linger inden for politisk fastsatte temaer. 1 2009 drejer det sig om klinisk forskning, fra basal forskning til
individualiseret behandling og sundhed. Der er i 2009 afsat ca. 240 mio. kr. til disse tre forskningstema-
er.

Programkomiteerne indkalder og behandler ansagninger en gang arligt (marts maned). Vilkar for ansag-
ningerne offentliggeres i opslag, der ses pa hjemmesiden www.fi.dk. Der er tale om en tofaset anseg-

ningsprocedure med en indledende preekvalifikation (fase 1) og en efterfglgende behandling af mere ud-
farlige, endelige ansggninger (fase 2). Alle fase 2-ans@gninger sendes til vejledende ekstern forsknings-
faglig bedemmelse, og programkomiteerne traeffer herefter hver for sig afgerelse i plenum efter mundtlig
forhandling om hver eneste af de modtagne ansggninger pa baggrund af de i opslaget offentliggjort vur-
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deringskriterier. Programkomiteerne udarbejder ikke skriftlige bedemmelser af hver enkelt ansggning,
men alle afslag ledsages af en kort begrundelse.

| opslaget er angivet en lang raekke krav til ansggningerne, som bl.a. skal godtgare den videnskabelige
kvalitet af projektet, aktivitetens relevans i forhold til forskningstemaets formal samt aktivitetens potentiel-
le effekt. Programkomiteerne stiller ingen saerlige krav i relation til eventuelle etiske aspekter. Program-
komiteerne laegger herved til grund, at ansageren selv forholder sig til lovgivningen herom, herunder
komitéloven, og at anden lovgivning overholdes.

Programkomiteerne bistar efter anmodning bestyrelsen for Det Strategiske Forskningsrad med forsk-
ningsfaglig radgivning til brug for ministeren, regeringen, offentlige og private institutioner. Programkomi-
teerne har ingen seerlige forskningsfaglige radgivningsopgaver ved siden af fondsfunktionen.

Udvalgene vedr. Videnskabelig Uredelighed (UVVU)

UVVU har til opgave at behandle sager om videnskabelig uredelighed, der rejses ved anmeldelse. Der
er nedsat tre udvalg, herunder Udvalget for Sundhedsvidenskabelig Forskning. Udvalgets eneste opga-
ve er at reagere pa og behandle anmeldelser af pastaede tilfeelde af videnskabelig uredelighed inden for
det sundhedsvidenskabelige omrade, dvs. forfalskning, fabrikering, plagiering og andre alvorlige brud pa
god videnskabelig praksis, som er begaet forseetligt eller groft uagtsomt ved planlaegning, gennemfarel-
se eller rapportering af forskningsmaessige resultater.

UVVU udgav i januar 2009 en opdateret udgave af Vejledninger i God Videnskabelig Praksis med szerlig
fokus pa sundhedsvidenskab, naturvidenskab og teknisk videnskab.® Det skal dog bemeerkes, at det ikke
indgar i UVVU s formelle mandat at udgive vejledninger eller pa anden made proaktivt at deltage i un-
dervisning i god praksis eller i forebyggelse af videnskabelig uredelighed. Det er, jf. universitetsloven,
forskningsinstitutionernes eget ansvar at segrge for uddannelse af kommende forskere i at sikre god vi-
denskabelig praksis og saledes forebygge videnskabelig uredelighed. UVVU har ingen forskningsfaglige
radgivningsopgaver i forhold til enkelte forskere.

4.4.3 Datatilsynet

Datatilsynet er den statslige myndighed, der farer tilsyn med persondataloven (lov nr. 429 af 31. maj 2000 om be-
handling af personoplysninger med senere andringer). Datatilsynet kan ifalge persondataloven foretage inspekti-
on af private forsknings- og statistikprojekter. Persondatalovens regler geelder bl.a. for behandling af personop-
lysninger, hvis behandlingen foretages i videnskabeligt eller statistisk gjemed.

Ved personoplysninger forstas oplysninger om personer, der direkte eller indirekte kan identificeres. Ved behand-
ling forstas alle former for handtering af oplysningerne, dvs. indsamling, registrering, opbevaring, anvendelse m.v.

Behandles der oplysninger om enkeltpersoners rent private forhold (falsomme oplysninger) i et forsknings- eller

statistikprojekt, skal projektet anmeldes til Datatilsynet og have Datatilsynets tilladelse. Datatilsynet opstiller en

reekke vilkar, som foruden lovens generelle bestemmelser skal iagttages ved projektets gennemfarelse.

Falsomme oplysninger er ifglge persondatalovens §§ 7 og 8 oplysninger om:

Racemaessig eller etnisk baggrund.
Politisk, religigs eller filosofisk overbevisning.
Fagforeningsmaessige tilhgrsforhold.

® Vejledningerne kan ses pa www.fi.dk.
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o  Oplysninger om helbredsmeaessige, seksuelle og strafbare forhold.
e  Oplysninger om vaesentlige sociale problemer.
e Andre lignende privatlivsoplysninger.

Omfattet af udtrykket helbredsmaessige forhold er oplysninger om en persons tidligere, nuvaerende og fremtidige
fysiske eller psykiske tilstand samt medicinbrug og misbrug af narkotika, alkohol og lignende nydelsesmidler.

Omfattet af begrebet falsomme personoplysninger er ogsa personhenfarbart humant biologisk materiale (blod- og
veevsprgver m.v.).

Projekter, der alene indeholder ikke-falsomme oplysninger om deltagerne, skal ikke anmeldes til Datatilsynet eller
have tilladelse herfra. Lovens bestemmelser skal iagttages, men Datatilsynet stiller ikke konkrete vilkar for projek-
tet.

Efter en gennemgang af en anmeldelse udsteder Datatilsynet en tilladelse med vilkarene for projektet. Vilkarene
fastsaettes til beskyttelse af deltagernes privatliv og skal sikre, at personoplysningerne behandles i overensstem-
melse med loven. Datatilsynets tilladelse er tidsbegreenset. Udlgbsdatoen fremgar af tilladelsen. Anmeldelsen og
tilladelsen er gebyrfri.

Datatilsynets behandling i forhold til biobanker er gennemgaet i afsnit 6.3.1. Det bemeerkes, at systematisk be-
handling af felsomme oplysninger, fx biologisk materiale, til videnskabelige formal, der udferes for private, ogsa er
omfattet af persondataloven og dermed Datatilsynets kompetencer, uanset at materialet ikke indgar i en biobank,
dvs. i en struktureret samling af biologisk materiale, men hvor materialet fx indsamles, analyseres og umiddelbart
herefter destrueres. Dette fremgar ogsa af Datatilsynets anmeldelsesskema "Privat forskning", hvor der er to ru-
brikker - én for indsamling af biologisk materiale og én for oprettelse af en biologisk bank. Datatilsynet tager sale-
des hgjde for den situation, at det biologiske materiale (typisk en blodprave) ikke bliver opbevaret i laengere tid,
end den tid det tager at analysere den pagaeldende prgve.

4.4.4 Det Etiske Rad

Det Etiske Rad er et uafheengigt rad. Radet skal i sit virke arbejde ud fra respekt for menneskets og kommende
generationers integritet og vaerdighed samt respekt for naturen og miljget. Radets virksomhedsomrade er de eti-
ske spargsmal, der knytter sig til forskning i og anvendelse af bio- og genteknologier, der bergrer mennesker, na-
tur, miljg og fedevarer. Radets virksomhedsomrade omfatter endvidere gvrige etiske spergsmal, der knytter sig til
sundhedsvaesenet og den biologisk-medicinske forskning vedrgrende mennesket.

Radet radgiver Folketinget, ministre og offentlige myndigheder om etiske spergsmal. Radet falger desuden udvik-
lingen og afgiver udtalelser eller redegerelser om almene og principielle etiske spgrgsmal, som er knyttet til forsk-
ning i og anvendelse af bio- og genteknologier inden for ét eller flere af falgende omrader:

e Sundhedsomradet, herunder forplantningsteknologi, fosterdiagnostik samt brug af befrugtede menne-
skelige aeg, fosteranlaeg og fostre.

e Natur- og miligomradet, herunder hensyn til bevarelse af biologisk mangfoldighed samt en baeredygtig
udvikling.

e Fedevareomradet, herunder spgrgsmal om fadevareproduktion.

Radet falger endvidere udviklingen og afgiver udtalelser eller redegarelser om de gvrige almene og principielle
etiske spgrgsmal, der knytter sig til sundhedsvaesenet og den biologisk-medicinske forskning vedrgrende menne-
sket, herunder anvendelse af nye behandlingsformer, ny diagnostisk teknik og ny medicinsk teknologi samt
spargsmal om registrering, videregivelse og anvendelse af oplysninger om arvelige sygdomme eller egenskaber
hos enkeltpersoner eller grupper af personer.
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Herudover varetager Radet informations- og debatskabende aktiviteter om de etiske problemstillinger og udfor-
dringer, som samfundet star over for. Radet sgrger for labende at holde offentligheden orienteret om udviklingen
og om sit arbejde og for, at de etiske spargsmal gares til genstand for debat i offentligheden. Radet kan gare brug
af offentlige hgringer, nedsaette arbejdsgrupper m.v. til at udrede seerlige spargsmal.

Det fremgar af komitélovens § 5, stk. 2, at CVK skal samarbejde med Det Etiske Rad, bl.a. ved feelles mader.
Komiteen og radet kan sammen udarbejde Igbende rapporter om feelles principielle etiske problemstillinger, som

har veeret draftet i feellesskab.

| dag afholdes der et arligt mgde mellem CVK og Det Etiske Rad. Desuden har CVK og Det Etiske Rad i 2006
udgivet rapporten Obduktion og forskning pa afdede.
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5. Internationale erfaringer - de
videnskabsetiske komite-
systemer i Norge, Sverige,
Finland, Holland og
Storbritannien

Der sker en stigende internationalisering i disse ar — bade i forhold til det sundhedsvidenskabelige forskningsom-
rade og i forhold til det videnskabsetiske omrade. Det er derfor vigtigt at se det videnskabsetiske omrade i en in-
ternational kontekst og inddrage internationale erfaringer.

Der er internationalt stor variation i organiseringen af de videnskabsetiske komitésystemer, bade i forhold til hvor-
dan komiteerne er opbygget og sammensat, hvilke opgaver de varetager, samt i forhold til hvordan anmeldelses-
procedurerne er. Det er dokumenteret i flere rapporter, bl.a. fra den europeeiske forskningsorganisation "Euro-
pean Clinical Research Infrastructures Network” (ECRIN), herunder i rapporten "Clinical Research in Europe: inte-
ractions with ethics comittees before, during and after a clinical trial” fra juni 2008, som sammenligner 10 EU-
landes komitésystemer.

Rapporten viser, at de forskellige landes komitésystemer varierer pa en raekke parametre, bl.a. i forhold til antallet
af komiteer, antallet af medlemmer, andelen af leegmeend, hvilke forsgg som er anmeldelsespligtige, samt om kli-
niske forsgg skal anmeldes til alle involverede komiteer i det pagaeldende land. Danmark er her kendetegnet ved

at veere et "single opinion” system, hvilket betyder, at fors@g, som foregar flere forskellige steder i Danmark, alene
skal anmeldes til én komité, hvilket ogsa anbefales i rapporten. Baggrunden for den store variation i de forskellige
landes komitésystemer skal i hgj grad findes i kulturelle, sociale eller historiske faktorer.

Med henblik pa naermere at belyse udvalgte landes komitésystemer, indeholder dette kapitel en beskrivelse af de
videnskabsetiske komitésystemer i henholdsvis Norge, Sverige, Finland, Holland og Storbritannien med fokus pa
felgende omrader (beskrivelserne er sammenfattet i tabel 6):

o Komitésystemets organisation og opbygning.
e  Opgaver.

e Anmeldelse af forsag til komitésystemet.

e Tilsyn og kontrol.

Sammenligningen viser, at der generelt er stor variation i organiseringen af komitésystemerne, og at det danske
komitésystem har en raekke lighedstreek med de gvrige landes komitésystemer, men ogséa en reekke szertraek.
Det geelder fx flertallet af l&egmaend i savel CVK som de regionale komiteer, at de decentrale komiteer er udpeget
af et decentralt politisk niveau, CVKs starrelse, samt kravet om at forsggsprotokollen skal indsendes pa dansk.
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Tabel 6: Sammenligning af de videnskabsetiske systemer i Norge, Sverige, Finland, Holland, Storbritannien og Danmark

Central komite

Antal decentrale komiteer

Den centrale komités op-
gaver

De decentrale komiteers
opgaver

Sekretariatsfunktioner

Behandler den centrale
komité ansggninger som
farsteinstans

Redskaber til sikring af
ensartethed og koordine-
ring

Hvem anmelder forsgg

Muligt at indsende for-
sggsprotokol pa engelsk

Gebyr

Arligt antal projektansgg-
ninger

Opfeglgning og kontrol
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Norge

Ja (12 medl., heraf 2 laeg-
maend)

7 (9 medl.)

Radgivning
Koordinering
Klageinstans

Behandle ans@gninger

Vejledning og radgivning

Centralt (fast sekr.leder).
Decentralt (2-3 ansatte per
komité)

Nej

Klageafggrelser
Vejledninger
Mgder

Forsggsansvarlig

Ja

Nej

Ca. 1.500 (2007)

Komitésystemet farer ikke
kontrol

Sverige

Ja (7 medl., heraf 2 leeg-
maend)

12 (16 medl., heraf 5
leegmaend)

Klageinstans
Tilsynsmyndighed

Behandle ansggninger

Centralt (4 + videnskabelig
sekr.). Decentralt (viden-
skabelig sekr. + antal adm.
sekr.)

Nej

Klageafgerelser
Udtalelser/vejledninger
Mader

Sponsor

Ja

Ja (fast gebyr pa 2.000 -
16.000 SKR.)

4.002 (2007)

Den centrale komité er
tilsynsmyndighed

Finland

Ja - ETENA (18 medl.) og
TUKIJA (10 medl.)
30 (min. 7 medl.)

ETENE: Etiske udtalelser
og radgivning af politikere
TUKIJA: Klageinstans og
behandling af internationa-
le multicenterforsag

Behandle ansggninger

Ikke oplyst.

Ja (internationale muliti-
centerforgg)

Udtalelser

Forsggsansvarlig

Ja

Ja (varierende op til 1.500
euro)

Opggares ikke

Ikke systematisk kontrol

Holland

Ja (hgjest 15 medl., heraf
mindst 1 laegmand)

30 (varierende antal medl.,
dog min. 5)

Akkreditere/supervisere/
monitorere decentrale komi-
teer

Klageinstans

Behandle ansagninger
Kompetent myndighed ift.
laegemiddelforsgg
Behandle ansggninger

Centralt (14 ansatte + eks-
terne radgivere.

Ja (udvalgte omrader)

Akkreditering

Direktiver/ guidelines
Klageafggrelser

Sponsor

Ja

Ja (varierende op til ca.
5.000 Euro)

Ca. 1600 (2008)

Betingelser ifm. godkendel-
se

Storbritannien

Nej — central styrelse

111 (7 — 18 medl., heraf 1/3
laegmaend)

Central styrelse:
Akkreditere/supervisere/
monitorere decentrale komi-
teer

Udstede vejledninger
Uddannelse af komitémed-
lemmer

Behandle ansggninger
Tilsyn med projekter

Ikke oplyst.

Akkreditering, vejledning og
uddannelse
‘Testsager’

Fors@gsansvarlig

Ja

Nej

Ca. 6.700

Ikke systematisk kontrol

Danmark

Ja (26 medl., lsegmandsfler-
tal)

11 (7 — 11 medl., lzzgmands-
flertal)

Radgivning

Koordinering
Klageinstans

Behandle ansggninger
Vejledning og radgivning

Centralt (4 ansatte).
Decentralt - fem regionale
sekretariater (1 — 9 ansatte)

Nej

Klageafgerelser
Vejledninger
Mader

Fors@gsansvarlig

Nej

Ja (4.000 kr., 1.500 for til-
leegsprotokoller)

Ca. 1.000 - 1.100

De regionale komiteer skal
fare kontrol, ikke systema-
tisk kontrol



5.1. Det norske videnskabsetiske komitésystem

5.1.1. Komitésystemets organisation og opbygning

Det norske komitésystem bestar af en central komité "NEM” (Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin
og helsefag) og 7 decentrale komiteer fordelt pa de 4 helseregioner (4 komiteer i SIR-JST). Der er i Norge ved-
taget relativt ny lovgivning pa omradet.

Den centrale komité - NEM

NEM er nedsat af Kunnskapsdepartementet, som ogsa fastlaegger NEM’s ansvarsomrader og udnaesvner med-
lemmerne. NEM bestar af 12 medlemmer (antallet af fastsat ved lov), som er udpeget af ministeriet efter indstil-
ling fra det norske forskningsrad. Det er ligeledes fastsat ved lov, at NEM skal have kompetence indenfor relevan-
te forskningsdiscipliner, etik og jura, ligesom der ogsa skal veere le&egmandsrepraesentation. P.t. har komiteen 2
leegmaend.

NEM har en fast sekretariatsleder, som tager sig af den Igbende virksomhed til komiteen.

Det kan i gvrigt naevnes, at NEM er én blandt flere nationale forskningsetiske komiteer, som tilsammen skal deek-
ke alle fagomrader. Der er saledes ogsa komiteer vedr. naturvidenskab og teknologi, samfundsvidenskab og hu-

maniora, granskning af redelighed i forskning m.v. De forskellige nationale forskningsetiske komiteer har et sam-

let sekretariat med feelles ansatte indenfor information og administration.

De decentrale komiteer

De decentrale komiteer er nedsat centralt af Kunnskapsdepartementet, som ogsa fastlaegger komiteernes an-
svarsomrader og udnaevner medlemmerne. De for gjeblikket 7 decentrale komiteer bestar alle af 9 medlemmer,
som er udpeget af ministeriet efter indstilling fra relevante organer. Det er fastsat ved lov, at de decentrale komi-
teer skal have kompetence indenfor relevante forskningsdiscipliner, etik og jura, ligesom de ogsa skal have leeg-
mandsrepraesentation.

De decentrale komiteer skal veere tilknyttet de fire, norske medicinske fakulteter og sorterer administrativt under
disse. De decentrale komiteer har selvsteendige sekretariater med ca. 2-3 ansatte per komité. De 4 komiteer i
SOR-JST har et faelles sekretariat.

Forslag om aendring af sekretariatsfunktionen i Norge

Det planlzegges at aendre organiseringen af de decentrale komiteers sekretariater. Forslaget er at centrali-
sere sekretariatsfunktionerne i ét forvaltningsorgan med en direkter, bl.a. med henblik pa at sikre starre
ensartethed i sagsbehandlingen. Sekretariaterne vil dog fortsat veere fysisk placeret regionalt pa universite-
terne.

5.1.2. Opgaver

Den centrale komité — NEM

NEMSs opgaver er dels at veere radgivende og koordinerende instans i forhold til de decentrale komiteer, dels at
fungere som klageinstans for projekter behandlet i de decentrale komiteer.

" Lov nr. 44 af 20. juni 2008 om medisinsk og helsefaglig forskning (helseforskningsloven), som tradte i kraft 1. juli 2009 samt lov nr. 56 af 30. juni

2006 om behandling af etikk og redelighet i forskning.
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Samarbejdet mellem NEM og de decentrale komiteer bliver varetaget ved mader mellem leder og sekreteer fra
alle komiteerne to gange arligt. Ligeledes mades samtlige komitémedlemmer fra NEM og de decentrale komiteer
arligt til et 2-dages made.

Derudover sikres koordinering og ensartethed i forhold til de regionale komiteer bl.a. ved hjaelp af preecedensska-
bende klageafgarelser, vejledninger (fx om emner hvor der har vaeret uens sagsbehandling) samt kurser for de
regionale komiteers medlemmer.

De decentrale komiteer
De decentrale komiteer har til opgave:

e At behandle ansggninger om godkendelse af biomedicinske forskningsprojekter.
e At vejlede og give rad om forskningsetiske spargsmal.
e Atarbejde for at ggre forskningsetiske principper kendt.

Komiteernes afggrelser kan paklages til NEM.

Den nye helseforskningslov, som tradte i kraft den 1. juli 2009, indebaerer, at de decentrale komiteer har overta-
get en raekke opgaver, som tidligere var placeret hos Helsedirektoratet og Datatilsynet, bl.a. i forhold til godken-
delse af forskningsbiobanker, dispensation fra tavshedspligt og behandling af personoplysninger. Lovens over-
ordnede princip er "en lov — en postkasse”; og postkassen er de decentrale komiteer. Det bemeaerkes dog, at den
norske Laegemidddelstyrelse forsat har egen postkasse.

Komiteerne skal forelaegges samtlige biomedicinske forskningsprojekter, hvor der indgéar forsgg pa mennesker,
og som er af en sadan art, at det ikke er en del af en etableret behandlingsprocedure. Det geelder bade terapeu-
tisk og ikke-terapeutisk forskning pa patienter og raske forsggspersoner. Det bemeerkes, at anonymt, biologisk
materiale ikke er anmeldelsespligtigt i Norge.

5.1.3. Anmeldelse af forsgg til komitésystemet

Det er projektlederen af fors@get, der skal anmelde et forsag (svarende til den fors@gsansvarlige i Danmark). An-
sggningen skal indsendes ved hjaelp af et elektronisk ansggningsskema. Selve ansggningen samt gvrige doku-
menter skal som hovedregel indsendes pa norsk, men engelske forsagsprotokoller accepteres.

Projektansagninger bliver fordelt til den region, hvor projektlederen har sit hovedarbejdssted. Det geelder ogsa
multicenterfors@g. Hvis en region far uforholdsmaessigt mange ansggninger, kan projektansagningen dog blive
fordelt til andre regioner. Der er tale om et "overrislingsprincip”, hvor en komité max kan have 25 sager til behand-
ling pa et komitémede. Yderligere sager vil blive fordelt til en anden komité.

Der opkraeves ikke gebyr for at behandle ansggninger.

| 2008 behandlede NEM 7 klagesager. | 2007 behandlede de decentrale komiteer ca. 1500 projektansagninger.
5.1.4. Tilsyn og kontrol

Komitesystemet farer ikke tilsyn med godkendte forskningsprojekter. Statens helsetilsyn farer tilsyn med medi-

cinsk og sundhedsfaglig forskning og forvaltningen af forskningsbiobanker, og Datatilsynet farer tilsyn med bru-
gen af sundhedsoplysninger.
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5.2. Det svenske videnskabsetiske komitésystem

5.2.1. Komitésystemets organisation og opbygning
Det svenske komitésystem bestar af en central komité "CEPN” (Centrale etikprovningsnamnden) og 12 decentra-
le komiteer placeret i 6 regioner.

Komitésystemet er reguleret i e’tikprajvningsloven.8 Loven omfatter forskning pa levende mennesker, forskning pa
afdede og biologisk materiale fra mennesker samt forskning, som indebaerer handtering af personfglsomme op-
lysninger, dvs. lovens genstandsomrade er bredere end den danske lovgivning. Det bemaerkes, at anonymt, bio-
logisk materiale ikke skal anmeldes til komitésystemet i Sverige.

Den centrale komité - CEPN

CEPN er nedsat af regeringen. Det er fastsat ved lov, at CEPN skal besta af en formand, som skal veere eller tid-
ligere have vaeret dommer, og 6 medlemmer (4 med forskningsbaggrund og 2 laegmeend, som dog ogsa godt kan
have en medicinsk baggrund). CEPN er en selvstaendig myndighed, men er administrativt tilknyttet Vi-
denskabsradet.

Til CEPN er tilknyttet et sekretariat, som bestar af en chefjurist og tre jurister samt en videnskabelig sekreteer,
som er medlem af CEPN og ansat pa ca. 10 % af fuld tid. Den videnskabelige sekretaer bistar med videnskabelig
kompetence i sagsforberedelsen.

De decentrale komiteer

De 12 decentrale komiteer er forankret i 6 regioner og har saede ved universiteterne i Ggteborg (2), Linkgbing (1),
Lund (2), Umea (1), Uppsala (2) samt ved Karolinska Instituttet i Stockholm (4). Der er alene tale om administra-
tiv tilknytning til universiteterne. Komiteerne har selvstaendig beslutningskompetence.

| hver region er mindst 2 komiteer — én som beskaeftiger sig med medicinsk og én som beskaeftiger sig med avrig
forskning). | alt findes 12 komiteer vedr. medicinsk forskning, dvs. svarende til de danske regionale komiteer, og 6
komiteer vedr. gvrig forskning.

Medlemmerne af de decentrale komiteer er ligeledes udnaevnt af regeringen. Det fremgar af loven, at hver komité
skal have en formand, som skal vaere dommer eller tidligere have veeret dommer, og 15 medlemmer (10 med-
lemmer med forskningsbaggrund og 5 leegmeend).

Blandt medlemmerne med forskningsbaggrund udnaevnes en videnskabelig sekretaer, som sammen med for-
manden har ansvar for at forberede og handtere sagerne. De regionale komiteer har derudover en raeskke admini-
strative sekreteerer. Ggteborg har 2,8, Linkgbing har 1,5, Lund har 2,5, Stockholm har 5, mens de administrative
opgaver i Umea og Uppsala handteres af universiteterne.

5.2.2. Opgaver
Den centrale komité - CEPN
CEPN har til opgave at:

* Fungere som klageinstans for afggrelser truffet af de decentrale komiteer.
o Behandle sager, hvor et mindretal i en decentral komité gnsker sagen afgjort centralt.

8 Lov nr. 460 af 6. maj 2003 om etikprovning af forskning som avser méanniskor med senere aendringer.
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e Fungere som tilsynsmyndighed vedr. overholdelse af etikprévningsloven samt retsforskrifter udstedt i
medfar af loven.

Samarbejdet mellem CEPN og de decentrale komiteer bliver bl.a. varetaget ved et arligt nationalt mgde mellem
formeendene for de regionale komiteer, de videnskabelige sekreteerer og de administrative sekreteerer med fokus
pa specifikke emner, ligesom ogsa Videnskabsradet har en szerlig referencegruppe med repraesentanter fra de
decentrale komiteer og CEPN, som mades 3-4 gange arligt. Derudover sikres koordinering og ensartethed i for-
hold til de regionale komiteer bl.a. ved hjaelp af CEPN's klageafggrelser, som er praksisgivende. CEPN udarbej-
der ligeledes fortolkninger/vejledninger om udvalgte emner, hvor der har veeret tvivisspargsmal (fx om definitionen
af forskning).

De decentrale komiteer

De decentrale komiteer har til opgave at behandle (medicinske) forskningsprojekter under hensyntagen til savel
forsggspersonernes velfeerd som samfundets og videnskabens interesser. Forsggspersonernes velfserd kommer
altid i farste raekke.

De decentrale komiteers afggrelser kan indklages til CEPN. Derudover kan et mindretal af komiteens medlemmer
(mindst 3) i tilfeelde af uenighed om afggrelsen kan kreeve, at sagen afgeres af CEPN.

5.2.3.  Anmeldelse af forsgg til komitésystemet
Det er forskningshovedmanden defineret som “en statslig myndighed eller en fysisk eller juridisk person i hvis
virksomhed forskningen udfgres”, der skal anmelde et forsgg (svarende til sponsor i Danmark).

Ansggningen skal indsendes pa svensk i 18 eksemplarer (1 original og 17 kopier) til den komité, hvor sponsor hg-
rer hjemme. Der er ikke krav om, at forsggsprotokollen skal oversaettes til svensk.

Sagsbehandlingstiderne falger GCP-direktivets regler.

De decentrale komiteer opkraever et gebyr pa mellem 5.000 og 16.000 svenske kr. alt efter forskningsprojektets
karakter for at behandle en ansggning. Gebyret for en sendringsansagning er 2.000 svenske kr.

| 2007 behandlede CEPN 39 klagesager. De decentrale komiteer behandlede i 2007 i alt 4002 sager.

5.2.4. Tilsyn og kontrol

CEPN har til opgave at fungere som tilsynsmyndighed i forhold til overholdelse af etikprévningsloven samt de
retsforskrifter, som er udstedt i medfgr af loven. Det geelder dog ikke situationer, hvor andre myndigheder har til-
synsbefgjelsen (fx Datainspektionen, Lakemedelsverket eller Socialstyrelsen).

Tilsynet har til formal at sikre, at der ikke bedrives forskning, som er omfattet af loven, uden tilladelse fra en de-

central komité, samt at de godkendte projekter udfgres i overensstemmelse med den meddelte tilladelse. For at
sikre dette har CEPN en raekke befgjelser, herunder til at fa adgang til relevant information og dokumentation og
til at fa adgang til de konkrete forskningslokaliteter, men ogsa til at udstikke pabud og udskrive bader.

Der er to indgange til CEPNSs tilsyn, dels at falge op pa konkrete anmeldelser, dels af egen drift at tage initiativ til
at fare tilsyn. For sa vidt angar muligheden for at tage initiativer pa egen drift, har CEPN besluttet at udvise forsig-
tighed. Fx har CEPN endnu ikke gjort brug af muligheden for at fa adgang til konkrete forskningslokaliteter. Det er
saledes relativt sjeeldent, at CEPN tager sager op af egen drift, men CEPN har i enkelte tilfaelde fulgt op pa, om
en ansggning med betinget godkendelse er blevet andret i overensstemmelse med godkendelsens forudsaetnin-
ger.
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CEPN udarbejder en arlig tilsynsplan, som beskriver mal og indsats for det kommende ars tilsyn.

5.3. Det finske videnskabsetiske komitésystem

5.3.1. Komitésystemets organisation og opbygning

Det finske videnskabsetiske komitésystem er forankret mellem Undervisningsministeriet, Social- og Sundhedsmi-
nisteriet og Land- og Skovbrugsministeriet. Det finske komitésystem bestar af seks centrale komiteer, som er
specialiserede til at handtere forskellige omrader. Det nationale radgivende udvalg for sundhedsetik (ETENE) og
dennes underkomité for medicinsk videnskabsetik (TUKIJA) er de relevante komiteer i sammenligning med de
gvrige landes videnskabsetiske komitésystemer.

Pa det decentrale niveau bestar det finske system af 30 komiteer, som udpeges af Finlands 21 hospitalsregioner.
Der skal som udgangspunkt vaere mindst én komité pr. region. Regioner kan dog ga sammen om at oprette de-
centrale komiteer. Endelig er der enkelte starre forskningsinstitutioner, der har lokale komiteer. Disse har dog in-
gen formel autoritet.

Rammerne for det finske videnskabsetiske komitésystem er fastlagt ved lov.’

Det centrale niveau — ETENE og TUKIJA

ETENE (Det nationale radgivende udvalg for sundhedsetik) er et forum for sundhedsetisk debat og bestar af en
formand, en naestformand og 16 medlemmer, som repraesenterer patientforeninger, leverandgrer af sundheds-
ydelser, sundhedsfaglige personer, jurister og forskere. Mindst fire personer er medlemmer af det finske parla-

ment og udveelges sa de afspejler parlamentets partipolitiske sammensaetning. ETENE er forankret i det finske
Social- og Sundhedsministerium.

ETENE har underkomiteen TUKIJA (Underkomiteen for medicinsk videnskabsetik), som bestar af 10 medlemmer
med baggrund i farmaci, genetik, epidemiologi og andre former for sundhedsvidenskab. Der er endvidere laeg-
mandsrepraesentation i underkomiteen samt en repraesentant for en patientforening.

De decentrale komiteer

Det er fastsat ved lov, at de decentrale komiteer skal besta af en formand og mindst 6 @vrige medlemmer. Mindst
2 medlemmer skal veere lsegmeend. Beslutning treeffes ved flertal af mindst 4 personer. Blandt de 4 skal veere
mindst én laagmand samt formanden eller naestformanden.

5.3.2. Opgaver

De centrale komiteer - ETENE og TUKIJA

ETENE er ikke involveret i den videnskabsetiske bedgmmelse af forskningsprojekter, men har mere overordnede
opgaver som kan sammenlignes med de opgaver, Etisk Rad har i Danmark, herunder udarbejdelse af udtalelser
om etiske problemstillinger.

Det er underkomiteen TUKIJA, som fungerer som klageinstans for de 30 decentrale komiteer. TUKIJA er desuden
farstebehandler pa internationale multicenterforsgg. Endelig skal TUKIJA stette de decentrale komiteer i centrale
etiske spgrgsmal.

o Lag om medicinsk forskning 9.4.1999/488, som er revideret i 2004 (vedr. de regionale komitéer) og Decree on the National Advisory Board on

Health Care Ethics 494/1998 vedr. ETENE og TUKIJA.
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Det decentrale niveau

De decentrale komiteer behandler ansggninger om godkendelse af biomedicinske fors@g. Komiteerne behandler
endvidere ansggninger vedr. veevsstudier, epidemiologiske studier og studier baseret pa interviews. Komiteerne
kan ydermere veelge at behandle andre studier, der direkte eller indirekte involverer forsagspersoner.

De decentrale komiteer skal agere i henhold til de udtalelser om etiske problemstillinger, som udarbejdes af
ETENE. Disse udtalelser antager normalt meget konkret karakter, eksempelvis vedr. stamcelleforskning, forsk-
ning vedr. inddragelse af bgrn, forskning med inddragelse af seldre mennesker mv.

5.3.3.  Anmeldelse af forsgg til komitésystemet

Ansggningen om godkendelse af et biomedicinsk forsgg fremsendes af den fors@gsansvarlige forsker. Det finske
Social- og Sundhedsministerium har udarbejdet et faelles ansa@gningsskema, der gaelder for alle regionale komite-
er samt for ansggninger til TUKIJA.

Fors@gsprotokollen kan fremsendes pa engelsk, men den skal veere vedlagt et lseegmandsresume pa finsk (mak-
simalt 5 sider).

Sagsbehandlingstiderne falger GCP-direktivets regler.

Fors@g, der omfatter private aktgrer, kan underlsegges gebyrer. Den decentrale komité kan selv fastsaette geby-
rets starrelse, dog maksimalt 1.500 euro. Sager, der fgrstebehandles i TUKIJA, og som involverer private aktgrer,
er underlagt gebyr pa 1.500 euro. Sager, der kun omfatter offentlige forskningsinstitutioner, er ikke underlagt ge-
byr.

Der udarbejdes ikke aktivitetsstatistik for komitesystemet i Finland med undtagelse af laegemiddelafpravninger.
Der blev i 2008 gennemfeart ca. 300 laeegemiddelafprgvninger.

5.3.4. Tilsyn og kontrol

Mulighederne for tilsyn og kontrol med forskerne er begraensede i det finske system. Foruden godkendelse af for-
sggsprotokoller og tillaegsprotokoller forud for forsggets igangseettelse, har de finske komiteer ikke mulighed for at
gennemfare kontrol. De decentrale komiteer har saledes ikke mulighed for at afbryde et forsag, nar det farst er
igangsat.

5.4. Det hollandske videnskabsetiske komitésystem

5.4.1. Komitésystemets organisation og opbygning

Det hollandske komitésystem bestar af en central videnskabsetisk komité "CCMOQO” (The Central Committee on
Research Involving Human Subjects) og ca. 30 decentrale komiteer (Medical Research Ethics Committees —
MRECs), som er akkrediteret af CCMO. Komitésystemet er reguleret ved lov. 10

Biomedicinsk forskning, som involverer mennesker som forsggsobjekter, skal vurderes af en videnskabsetisk ko-
mité. | henhold til lov om embryoer skal ogsa forskning pa humane embryoer vurderes af komitésystemet.

1% ov om medicinsk forskning, der involverer mennesker som forsggsobjekter (WMO). Loven tradte i kraft i 1. december 1999 og er senest &en-

dret i marts 2006.
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Den centrale komité — CCMO

CCMO bestar af hgjest 15 medlemmer, som udpeges af sundhedsministeren. Det er fastsat ved lov, at CCMO
altid skal besta af en eller flere laeger samt eksperter i embryologi, farmakologi, sygepleje, adfeerdsvidenskab, ju-
ra, videnskabsmetodologi og etik. Derudover skal der ogsa vaere en repreesentant, som ser pa projektet med for-
sggspersonens gjne.

CCMO har desuden tilknyttet et sekretariat (pt. 14 personer) samt en reekke radgivere vedr. reproduktion, gente-
rapi, immunologi, xenotransplantation samt juridiske spargsmal.

De decentrale komiteer - MRECs

Der er omkring 30 decentrale komiteer i Holland, som alle er akkrediteret af CCMO. Loven fastlaegger en raekke
krav, som skal veere opfyldt for, at en decentral komité kan blive akkrediteret, herunder at komiteens medlemmer
som minimum skal omfatte en eller flere leeger, eksperter i jura, videnskabsmetodologi og etik samt en repreesen-
tant, som ser pa projektet med forsggspersonens gjne. En komité skal saledes som minimum besta af 5 perso-
ner. For at en komité skal kunne behandle kliniske forsgg med lsegemidler, skal der ogsa vaere eksperter i farma-
kologi og klinisk farmakologi i komiteen.

5.4.2. Opgaver
Den centrale komité — CCMO
CCMO har til opgave at:

e Akkreditere de decentrale komiteer pa baggrund af de krav og forudsaetninger, som lovgivningen udstik-
ker.

e Supervisere/monitorere de decentrale komiteers arbejde, ligesom CCMO ogsa kan vedtage suppleren-
de direktiver/guidelines i forhold til komiteernes arbejdsgange m.v.

e Fungere som klageinstans.

e Fore register over alle vurderede projekter.

e Informere om lovens implementering.

Derudover er CCMO ogs4 selv en forskningskomité, som behandler bestemte typer forskningsprojekter som for-
steinstans, herunder forskningsprojekter vedr. genterapi, xenotransplantation, heroinathaengighed, somatisk celle-
terapi, vacciner m.v. samt forskning pa genmodificeret organismer, embryoer m.v. CCMOs afggrelser kan pakla-
ges til sundhedsministeren.

| forleengelse af implementeringen af GCP-direktivet behandler CCMO ogsa alle ls&egemiddelforseg som kompe-
tent myndighed, dvs. svarende til den funktion Laegemiddelstyrelsen har i Danmark. Alle forskningsprojekter vedr.
leegemidler skal saledes indsendes til CCMO, der skal behandle sagerne som kompetent myndighed i henhold til
den europeeiske regulering om lzegemidler. | de situationer, hvor CCMO fungerer som fgrsteinstans, er det sund-
hedsministeren, som er den kompetente myndighed.

CCMO har en reekke redskaber til at sikre ensartethed og koordinering i forhold de decentrale komiteer. Bl.a. i
kraft af akkrediteringssystemet. Lovgivningen fastsaetter en reekke krav, som en komité skal opfylde for at blive
akkrediteret. Derudover har CCMO udarbejdet en raekke direktiver, som yderligere specificerer kravene til de re-
gionale komiteers sammensaetning (herunder specifikke krav til medlemmernes kompetencer), organisering og
arbejdsgange.

CCMO har desuden lovhjemmel til at udstede guidelines samt til at tage akkrediteringen fra en komité, som ikke
leengere lever op til de fastsatte krav, eller som ikke behandler et tilstreekkeligt antal ansegninger. En akkrediteret
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komité skal som minimum behandle 10 ans@gninger over en periode pa 2 ar. En nyakkrediteret komité skal dog
de farste 2 &r som minimum behandle 10 ansagninger om aret.

De decentrale komiteer - MRECs
De decentrale komiteer har til at opgave at behandle biomedicinske forskningsprojekter, som involverer forsgg pa
mennesker.

De decentrale komiteer afgraenser selv, hvilket geografisk omrade de daekker, og hvilket gebyr de tager for at be-
handle en sag. | praksis deekker hovedparten af komiteerne hele Holland. De fleste decentrale komiteer er tilknyt-
tet en anden institution som fx et universitet eller et hospital. En komité, som er tilknyttet en anden institution, skal
som minimum have ét medlem, som ikke arbejder for den pagaeldende institution.

5.4.3.  Anmeldelse af forsgg til komitésystemet

Det er sponsor, som skal anmelde et forsgg, og sponsor afggr selv, hvilken komité der skal behandle et givent
forskningsprojekt. Ansggningen skal indsendes i ét eksemplar i papirform. Der er ikke krav om, at forsggsproto-
kollen skal overseettes til hollandsk, men hvis undersggelsen skal optages i det kliniske fors@gsregister, skal der
indsendes et resumé pa hollandsk.

Savel de decentrale komiteer som CCMO har 8 uger til at behandle en anmeldelse. Denne frist kan forlaenges
med yderligere 8 uger ved skriftlig orientering af anmelder. For sa vidt angar laegemiddelforsgg gaelder GCP-
direktivets regler om en sagsbehandlingstid pa hgjest 60 dage.

Komiteerne har hjemmel til at opkraeve gebyr for at behandle en ansggning. CCMO opkraever ikke gebyr. De de-
centrale komiteer afger selv, hvor stort et gebyr de vil opkraeve. Alle MRECs opkraever gebyr for at behandle for-
sggsprojekter anmeldt af industrien. Dette varierer mellem ca. 1500 Euro og ca. 5.000 Euro. Flere MRECs op-
kraever ikke gebyr for at behandle forskningsprojekter anmeldt af den institution, de er tilknyttet.

| 2008 behandlede CCMO 68 sager som fgrsteinstans. De decentrale komiteer behandlede ca. 1600 sager.

5.4.4. Tilsyn og kontrol
CCMO farer et register over alle vurderede projekter og udgiver en arlig rapport, som indeholder en oversigt over
de forskningsprojekter, som er blevet behandlet af komitésystemet.

Derudover anmoder komiteerne i forbindelse med godkendelse af et projekt ofte om at blive orienteret om start og
slutdato, tilfgjelser til forsggsprotokollen, eventuelle utilsigtede haendelser, status samt forsagets resultater.

5.5. Det britiske videnskabsetiske komitésystem

5.5.1. Komitésystemets organisation og opbygning

Det britiske videnskabsetiske komitésystem "National Research Ethics Service” (NRES) blev etableret som et na-
tionalt offentligt system i 2004 og er reguleret ved lov."" Indtil da var systemet baseret pa frivillighed og graesrods-
engagement.

NRES er forankret i "National Patient Safety Agency”, som er en styrelse under det britiske sundhedsministerium.
NRES bestar af et centralt sekretariat (NRES Head Office) 12 og 111 decentrale komiteer (RECs — Research

" »The Medicines for Human Use (Clinical Trials) Regulations” fra 2004.
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Ethics Committees, 2008). Det er Storbritanniens 10 sygehusregioner, der opretter de decentrale komiteer og ud-
peger medlemmer. De decentrale komiteer skal dog godkendes og akkrediteres af "The UK Ethics Commitee
Authority” (UKECA), som er en slags centralkomité bestaende af de fire sundhedsministre fra England, Skotland,
Wales og Nordirland. UKECA sekretariatsbetjenes af NRES Head Office.

Det britiske system adskiller sig saledes fra en raekke andre landes systemer ved ikke at have en egentlig faglig
central komité.

NRES Head Office
NRES Head Office har 25 ansatte bestaende af leeger, kontorpersonale, budgetmedarbejdere og revisorer.

De decentrale komiteer (RECs)

Sammenseetningen af de enkelte RECs er fastsat ved lov, og komiteerne skal have mindst 7 medlemmer og
maksimalt 18 medlemmer. Mindst en tredjedel af medlemmerne skal vaere laegmaend, og mindst halvdelen af
leegmaendene ma aldrig have vaeret ansat i sundhedsvaesenet.

| gvrigt skal det i sammensaetningen tilstraebes at:

e Medlemmerne skal have bred erfaring og viden, der sikrer, at de er i stand til at bedemme ansg@gninger-
ne.

e De enkelte komiteer skal afspejle den etiske debat i samfundet.

o Medlemmerne skal udpeges i deres personlige egenskab.

e Sammenseetningen skal afspejle den offentlige opinion.

e  Medlemmer skal afspejle alle samfundslag.

Medlemmerne er foruden sundhedsfagligt personale typisk statistikere, farmaceuter, akademikere, jurister, filosof-
fer og teologer.

Sygehusregionerne skal i henhold til loven stille sekretariatsfunktioner og sekretariatsmedarbejdere til radighed
for de enkelte komiteer. Komitémedlemmerne arbejder frivilligt og modtager ingen aflanning.

De decentrale komiteer er inddelt i tre forskellige typer, som har varierende kompetence i forhold til hvilke typer af
forskningsprojekter, de kan behandle og godkende. Foruden de decentrale komiteer findes "The UK Gene Thera-
py Advisory Committee” (GTAC), som vurderer projekter, der omhandler genterapi og stamcelleforskning. Komi-
teen daekker hele Storbritannien og skal foruden sagsbehandling radgive sundhedsmyndighederne om brug af
gen- og stamcelleteknologier i behandling.

5.5.2.  Opgaver

NRES Head Office

NRES Head Office udstikker rammerne for aktiviteterne i det britiske videnskabsetiske komitésystem. Opgaverne
omfatter:

e  Styring og uddannelse, herunder udvikling af styringsdokumenter for de 111 regionale komiteer samt
uddannelse af de decentrale komiteers medlemmer.
e Budget, herunder ansvar for fordeling af midler mellem de regionale komiteer.

2 Der er mindre Head Offices in Skotland, Wales og Nordirland, som udfylder den samme rolle som det engelske.
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o Vejledning af ansggere, herunder udarbejdelse af vejledninger og retningslinjer for ansggere til de vi-
denskabsetiske komiteer.

e Kontrol og radgivning: NRES Head Office skal radgive de britiske sundhedsmyndigheder i sager vedr.
videnskabsetiske problemstillinger og kontrollere de decentrale komiteer. Dette gares blandt andet via
gennemfgrelse af brugertilfredshedsunders@gelser, akkreditering mv. Der har endvidere veaeret gennem-
fort konsistensanalyser af afggrelser pa udvalgte omrader. Dette geres bl.a. ved at lade en raekke komi-
teer behandle samme sag, og se hvor stor forskellen er.

e  Statistik og publicering, herunder vedligehold af database for anmeldte forsag, udgivelse af arsrapporter,
aktivitetsstatistik mv.

NRES Head Office fungerer ikke som klageinstans ved afgerelser truffet i en regional komité. Hvis en afggrelse
indklages, oversendes den blot til en anden komité eller behandles i et ad hoc panel nedsat af UKECA. Den sid-
ste mulighed anvendes dog sjaeldent.

De decentrale komiteer

De decentrale komiteer forestar den egentlige behandling af ansagninger. Alle forskningsprojekter, der omfatter
NHS patienter, ansatte eller andre ressourcer, skal anmeldes til en komité. Anmeldelsespligten er saledes ikke
begraenset til forskningsprojekter, hvor der indgar forsagspersoner, som det er tilfaeldet i Danmark.

5.5.3.  Anmeldelse af forsgg til komitésystemet
Det er projektlederen af forsgget (den fors@gsansvarlige), der star for anmeldelse af projektet til den decentrale
komité.

Ansggningen fremsendes via det integrerede forskningsansggningssystem (IRAS), som bade handterer ansgg-
ninger til llegemiddelmyndighederne, de videnskabsetiske komiteer og en reekke mindre regulerende organer.
Forud for fremsendelse af ansggningen skal man telefonisk reservere tid til behandling af ens ansggning. Forde-
ling af sager mellem komiteerne aftheaenger af sagstype, men geografien er ikke afgarende. En ansgger kan bede
om, at en navngiven komité behandler ansggningen.

Sagsbehandlingen ma maksimalt tage 60 dage fra ans@gningen er afsendt, men den gennemsnitlige sagsbe-
handlingstid var i 2008 35 dage. Fra sagen har veeret behandlet pa et made, ma der maksimalt ga 10 dage, inden
ansggningen er besvaret.

Der anmeldes til stadighed feerre og feerre forskningsprojekter til de britiske komiteer. Der blev saledes anmeldt
9.760 forsgg i 2004/2005, mens der i 2008/2009 blev anmeldt 6.761 forsgg. 5-10 % af sagerne afvises, mens ca.
20 % godkendes i fgrste omgang. De gvrige godkendes med betingelse eller sendes til second opinion.

5.5.4. Tilsyn og kontrol
Der foregar ikke systematisk kontrol med forskningsfors@gene, men en komité kan til enhver tid traekke sin accept
af et forskningsprojekt tilbage.
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6. Analyse af problemstillinger og
udfordringer ved det
nuvaerende videnskabsetiske
komitesystem

6.1. Indledning — styrkelsen af et velfungerende komitésystem

Dette kapitel indeholder en analyse af de problemstillinger og udfordringer, som udvalget finder, eksisterer i for-
hold til det nuvaerende videnskabsetiske komitésystem. Analysen bygger pa medlemmernes bidrag, udvalgets
egne analyser samt de bidrag og inputs, udvalget og Indenrigs- og Sundhedsministeriet har modtaget fra interes-
senter pa omradet. Analysen er struktureret i forhold til fglgende temaer:

e  Komitésystemets struktur, herunder komiteernes sammensaetning og rammevilkar (afsnit 6.2).
o Komitésystemets opgaver og opgaveportefalje, herunder opfelgning og kontrol (afsnit 6.3).

o Forsggspersonens deltagelse i forsgg (afsnit 6.4).

o  Komitésystems sagsbehandling og opgavevaretagelse (afsnit 6.5).

Udvalgets anbefalinger til indretningen af fremtidens videnskabsetiske komitésystemet tager udgangspunkt i den-
ne analyse og beskrives i kapitel 7.

Indledningsvist vil udvalget gerne understrege, at Danmark har et godt komitésystem med et godt ry — nationalt
som internationalt. Udvalget ser det derfor som sin opgave at identificere de relevante problemstillinger og udfor-
dringer med henblik pa at skabe rammerne for at gare et godt komitésystem endnu bedre og fremtidssikre syste-
met.

Som det fremgar af kapitel 3, fik Danmark som det farste land i verden et egentligt komitésystem i 1980. Syste-
met var i farst omgang en frivillig ordning, men blev lovreguleret i 1992. | forbindelse med at systemet blev lovre-
guleret, var der altovervejende tale om en lovfaestelse af den hidtidige model. De efterfglgende lovrevisioner har
ogsa primeert veeret gennemfart som fglge af anden lovgivning og international regulering, hvilket indebeerer, at
den nuveerende lov og det nuvaerende system er et konglomerat af den oprindelige aftalebaserede ordning og
senere gendringer. Der har ikke i forbindelse med de foretagne lovrevisioner veeret foretaget en fuldsteendig gen-
nemgang af hele omradet med henblik pa at vurdere, om den nuvaerende organisering af komitésystemet er den
mest hensigtsmeessige set i lyset af den udvikling, der er sket i samfundet som helhed og pa det videnskabse-
tiske og det sundhedsvidenskabelige forskningsomrade i saerdeleshed.

Overordnet indebaerer den rivende udvikling, der sker i disse ar med hensyn til den sundhedsvidenskabelige
forskning, en reekke eendrede rammevilkar for komitésystemet og de krav, der stilles til systemet.
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Klinisk forskning foregar i stigende grad internationalt, og komitésystemet preeges, som det fremgar af kapitel 3,
af flere internationale retskilder, hvilket betyder, at det er ngdvendigt at se det videnskabsetiske komitésystem i
en international og ikke mindst europeeisk kontekst. Det er vigtigt, at komitésystemet Iabende opfanger og indar-
bejder internationale tendenser. Udvalget er ogséd opmeerksomt pa, at der i EU-regi pa baggrund af et "Public
Consultation Paper”, netop er gennemfgart en bred hgring af GCP-direktivet og dets anvendelsesomrade, som po-
tentielt kan resultere i en revision af GCP-direktivet. *° Dette kan ogsa fa konsekvenser for komitésystemet.

Afggrelsen af, hvorvidt et givent forskningsprojekt placeres i Danmark, sker i stigende grad i international konkur-
rence. Samtidig bliver sundhedsvidenskabelig forskning, seerligt pa leegemiddelomradet, i stigende grad gennem-
fort multinationalt. Det understreger betydningen af et smidigt og effektivt komitésystem, og det seetter fokus pa
de omrader, hvor det danske system skiller sig ud i international sammenhaeng.

| takt med den stigende faglige kompleksitet pa omradet, som bl.a. indebeerer, at nye forskningsomrader lgbende
kommer til, sker der ligeledes en udvikling i retning af, at de faglige og etiske problemstillinger, som komitésyste-
met skal forholde sig til, bliver mere komplekse. Det kan fx dreje sig om sager vedrgrende stamcelleforskning,
lzegemidler indeholdende genmodificerede organismer eller xenogen celleterapi.

6.2. Komitésystemets struktur

6.2.1. Overordnet struktur

Decentral struktur med regionale komiteer udpeget af de fem regioner

Det danske videnskabsetiske komitésystem er kendetegnet ved en decentral struktur med det saerkende, at de
regionale komiteer er udpeget af og forankret i de fem regioner, mens den centrale komité er udpeget af og for-
ankret i statsligt regi i Indenrigs- og Sundhedsministeriet. Dette er et unikt kendetegn ved det danske system.
Som det fremgar af kapitel 5, har bade Norge, Sverige, Holland og England decentrale komiteer, men de er ikke
udpeget af et regionalt/lokalt politisk niveau. Her er de decentrale komiteer enten nedsat fra centralt hold, eller
som i Holland og England akkrediteret af den centrale komité.

Systemets regionale forankring forsteerkes ved, at det nuveerende CVK er kendetegnet ved en stor regional re-
praesentation. 22 af CVKs 26 medlemmer er ogsa medlem af en regional komité.

Udvalget ser bade nogle fordele, men ogsa en raekke ulemper ved den nuvaerende struktur. Fordelen er en bred
forankring af komitésystemet, sammenhaeng til det regionale sundhedsvaesen og naerhed til de starre sundheds-
videnskabelige forskningsmiljger. Svagheden er, at opgavevaretagelsen i flere sammenhaenge er uensartet pa
tveers af de regionale komiteer. Udvalget er i flere sammenhaenge blevet gjort opmaerksomt pa, at der i dag eksi-
sterer regionale forskelle i forvaltningen i de regionale komiteer vedrgrende savel procedurer som spgrgsmal om
lovfortolkning. Der er fx forskelligt, hvornar en sag bedemmes som veerende behgrigt udformet og dermed, hvor-
nar sagsbehandlingstiden pa de 60 dage starter, ligesom ogsa vurderingen af om et forsgg er anmeldelsespligtigt
divergerer, herunder kan komiteerne have forskellig opfattelse af, hvilken hjemmel, der skal anvendes til at vurde-
re et projekt, jf. ogsa afsnit 6.5.2.

Denne uensartethed har en raekke aktgrer problematiseret overfor udvalget, herunder CVK, forskere og laege-
middelindustrien. Det er udvalgets vurdering, at det bade i forhold til at sikre forsegspersonerne samme hgje be-
skyttelse i alle dele af landet og i forhold til at sikre, at de samme forhold gaelder for forskere og virksomheder

13 »Assessment of the functioning of the “Clinical Trials Directive” 2001/20EC, Public Consultation Paper”, EU-Kommissionen, 09/10/2009.

56



over hele landet er ngdvendigt at sikre en starre ensartethed i sagsbehandlingen. Det gaelder bade i forhold til
administrationen og de faglige vurderinger.

Sammenseetningen af CVK, de lovgivningsmaessige kompetencer, der er tillagt CVK, og det faktum, at de regio-
nale komiteer er uafhaengige myndigheder, indebaerer ligeledes, at det er vanskeligt for det nuvaerende CVK at
sikre koordinering og ensartethed pa tvaers af de regionale komiteer.

Komitésystemet er ligeledes kendetegnet ved at veere et toinstanssystem, hvor afggrelser truffet i de regionale
komiteer kan paklages til CVK. | den sammenhaeng kan det veere problematisk ud fra en retssikkerhedsmaessig
betragtning, at der er sa stor personsammenfald mellem de regionale komiteer og CVK, dvs. mellem farstein-
stans- og andeninstansmyndigheden, selvom de personer, der har vaeret med til at behandle sagen i en regional
komité, ikke deltager i behandlingen af sagen i CVK.

Pa den baggrund har udvalget drgftet, om komitésystemets overordnede struktur bgr sendres. Udvalget har i den
forbindelse ogsa set pa, hvordan komitésystemerne er organiseret i landene omkring os, jf. kapitel 5. Udvalget
har overvejet forskellige modeller for komitésystemets fremtidige struktur, herunder en model hvor komitésyste-
met centraliseres samt forskellige modeller, hvor den nuvaerende decentrale struktur bevares. Udvalget har dref-
tet fordele og ulemper ved de forskellige modeller. Udvalgets vurdering af en decentral struktur fremgar af oven-
stdende — bred forankring og sammenhaeng til det regionale sundhedsvaesen og de starre sundhedsvidenskabe-
lige forskningsmiljger.

| forhold til en centraliseret model har udvalget drgftet, at den kan have en raekke positive elementer, bl.a. i for-
hold til at sikre effektivitet og starre ensartethed. Udvalget er ligeledes opmaerksomt pa, at en central model ikke
forhindrer, at der kan fysisk kan placeres komiteer regionalt, fx i forbindelse med de tre sundhedsvidenskabelige
fakulteter. Det er dog samtidig udvalgets vurdering, at en centraliseret model har en raekke svagheder i forhold til
at sikre komitésystemet en bred forankring og sikre sammenhaeng til det regionale sundhedsvaesen og den regio-
nale forskningsindsats. Jf. ogsa afsnit 6.2.2 for en analyse af komiteernes sammensaetning og rammevilkar.

6.2.2. Komiteernes sammenseetning og rammevilkar

For at sikre en smidig sagsbehandling af hgj faglig kvalitet er det vigtigt, at komiteerne besidder de rette kompe-
tencer og har effektive beslutningsstrukturer. Specielt set i lyset af den stigende faglige kompleksitet inden for
forskning.

Sammenseetningen af komiteerne skal ses i lyset af de opgaver, komitésystemet skal varetage. Hovedopgaven
for det videnskabsetiske komitésystem er som tidligere naevnt at sikre, at biomedicinske forskningsprojekter gen-
nemfgres videnskabsetisk forsvarligt. | forhold til at skabe mulighed for udvikling af ny, veerdifuld viden gar hensy-
net til forsggspersonernes rettigheder, sikkerhed og velbefindende forud for videnskabelige og samfundsmaessige
interesser. Jf. afsnit 6.3 for en naermere droftelse af komitésystemets opgaver.

Det dobbelte formal med komitésystemet afspejles i komitésystemets sammensaetning, hvor der i savel CVK som
de regionale komiteer er flertal af laagmeend, hvilket er et saerkende i international sammenhaeng. Det er ligeledes
et dansk saerkende, at der ikke stilles kompetencekrav til l,egmaendene.

Offentlige myndigheder skal inden for deres omrade arbejde for ligestilling og indarbejde ligestilling i al planleeg-
ning og forvaltning, jf. lovbekendtggrelse nr. 1095 af 19. september 2009 om ligestilling af kvinder og maend. Det
fremgar desuden af ligestillingsloven, at regionerne skal sikre, at der indstilles lige mange kvinder og maend til po-
ster i rad, naevn, udvalg mv.
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Udvalget har bemaerket, at der i mange komiteer er en ligelig sammensaetning med hensyn til ken, men at det i
enkelte komiteer kan konstateres, at der ikke er en lige kansmaessig fordeling.

| det felgende analyseres henholdsvis sammenseetningen af CVK og de regionale komiteer.

6.2.2.1. CVKs sammensatning

CVK har i dag 26 medlemmer. 4 af medlemmerne, herunder formanden, er udpeget af indenrigs- og sundheds-
ministeren. De gvrige 22 medlemmer er regionalt indstillede — en forskningsaktiv og en lsegmand fra hver af de 11
regionale komiteer.

Det er udvalgets vurdering, at det nuveerende medlemstantal i CVK er for hgijt i forhold til at udgere et forum for
droftelse og debat samt i forhold til at sikre effektive sagsgange. Udvalget har i den forbindelse noteret, at de cen-
trale videnskabsetiske komiteer i Norge, Sverige, Finland, Holland og England alle har et lavere antal medlemmer
pa mellem 7 og 15 medlemmer, jf. tabel 6.

Den nuvaerende udpegningsmetode indebaerer, at antallet af medlemmer i CVK afhaenger af antallet af regionale
komiteer, samt at CVK har en meget stor regional repraesentation og et stort personsammenfald mellem CVK og
de regionale komiteer. 22 af CVKs 26 medlemmer repreesenterer séledes fgrsteinstansmyndigheden.

Udvalget har i den forbindelse overvejet, om det er hensigtsmaessigt, at antallet af medlemmer i CVK er variabelt
samt om den hgje grad af regional repraesentation er hensigtsmaessig og retssikkerhedsmaessigt forsvarlig. P&
den baggrund har udvalget drgftet, om den regionale repraesentation i CVK bgr reduceres. Udvalget er dog sam-
tidig opmaerksomt pa, at den regionale repraesentation i CVK bidrager til at sikre sammenhaeng og koordinering
mellem de regionale komiteer og CVK. Safremt den regionale repraesentation i CVK reduceres, er der derfor vig-
tigt pa at vaere opmeerksom pa, hvordan der sikres koordinering og erfaringsudveksling pa tveers af komitésyste-
met. Udvalget har i den forbindelse overvejet, om der bar etableres et feelles kontaktforum mellem formandska-
berne for CVK og de regionale komiteer.

Sammensaetningen af CVK indebaerer ligeledes en hgj grad af laagmandsrepraesentation. Bade CVK og de regio-
nale komiteer har flertal af lsegmaend, der er politisk udpeget i forbindelse med regionernes konstitueringsaftaler. |
den sammenhang har udvalget overvejet, om der fortsat skal veere flertal af ls&egmaend, samt hvordan laagmaen-
dene skal udpeges.

Den nuvaerende udpegning af medlemmer til CVK bevirker samtidig, at det ikke er muligt at sikre, at en bred fag-
lig kompetence er repraesenteret i CVK. CVK har fx forslaet, at der skabes sikkerhed for, at en paediater deltager
CVK.

Udvalget har ligeledes draftet, om der er andre faglige kompetencer, som bgr veaere repreesenteret i CVK, herun-
der farmakologi, psykiatri, embryologi og genetik. | den sammenhaeng har udvalget samtidig drgftet, om CVK
kunne suppleres med medlemmer med anden sagkundskab end den sundhedsfaglige/videnskabelige, herunder
jurister, antropologer, filosoffer, teologer m.v. med henblik pa at sikre en bred belysning af problemstillingerne.

Pa denne baggrund er det udvalgets vurdering, at CVK fremover bgr slankes samt sammensaettes og udpeges
pa en anden made med henblik pa at sikre, at CVK fremover dels kan varetage opgaver, der i dag ikke kan lgses
med den nuvaerende sammensaetning, dels bidrager til at det samlede videnskabsetiske komitésystem i hgjere
grad fremtidssikres og agerer proaktivt. Udvalget har i den forbindelse dreftet, at der er behov for at nytaenke
CVK, béade i forhold sammensaetning og i forhold til opgaveportefalje.
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| forhold til sammensaetningen af CVK har udvalget set pa organiseringen og sammensaetningen af en reekke av-
rige rad og naevn, jf. nedenstdende bokse

Organisering og sammensaetningen af andre rad og naevn (1)

Patientklagenaevnet
Patientklagensevnet er udpeget af indenrigs- og sundhedsministeren og er sammensat af:

e Formand og p.t. 4 naestformaend, som skal veere dommere

¢ 8 medlemmer efter udtalelse fra Danske Regioner (ma ikke veere medlem af regionsrad)

e 4 medlemmer efter udtalelse fra KL (ma ikke vaere medlemmer af kommunalbestyrelsen)

e 8 medlemmer efter udtalelse fra De Samvirkende Invalideorganisationer

e 8 medlemmer efter udtalelse fra Forbrugerradet

e Et antal medlemmer (omkring 75), der er fagligt uddannede inden for hvert af naevnets faglige omra-
der

Ved afggrelsen af den enkelte sag sammenseettes neevnet af formanden eller en af neestformaendene samt to
leegmandsrepraesentanter og to repraesentanter fra den gruppe af sundhedspersoner, sagen vedrgrer.

Etisk Rad
Etisk Rad bestar af 17 medlemmer, som beskikkes af indenrigs- og sundhedsministeren efter felgende regler:

e 9 medlemmer udpeges af Folketingets udvalg vedr. Etisk Rad (ma ikke veere medlem af Folketinget,
kommunalbestyrelse eller regionsrad)

e 4 medlemmer udpeges af indenrigs- og sundhedsministeren

e 1 medlem udpeges af miljgministeren

e 1 medlem udpeges af ministeren for fadevarer, landbrug og fiskeri

e 1 medlem udpeges af ministeren for videnskab, teknologi og udvikling

e 1 medlem udpeges af gkonomi- og erhvervsministeren

De ministerudpegede medlemmer skal have indsigt i de etiske, kulturelle, samfundsmaessige og andre faglige
spgrgsmal, der er af betydning for radets arbejde. Ved udpegning og beskikkelse skal det sikres, at savel
leegfolk som fagfolk er repreesenteret i radet.

6.2.2.2. De regionale komiteers sammenseetning

Som det fremgar af afsnit 4.3, er de 11 regionale komiteer nedsat af regionsradene og bestar af mindst 7 med-
lemmer, men med mulighed for 9, 11, 13 eller 15 medlemmer. Der er altid flertal af lsegmaend. Leegmeendene er
politisk udpegede af regionsradene, mens de forskningsaktive udpeges efter indstilling fra de relevante forsk-
ningsfaglige fora.

Der har i udvalget veeret en diskussion af, om komiteernes nuvaerende forankring i hver af de fem regioner og den
nuveerende udpegningsmetode er hensigtsmaessig, herunder om den nuvaerende udpegning af l&egmaend, hvor
udpegningen i realiteten er baseret pa medlemskab af et politisk parti, er hensigtsmaessig. Udvalget er i den for-
bindelse opmeerksomt pa, at regionsradenes medlemmer bredt repreesenterer hele befolkningen og derudover
kan udpege medlemmer uden for deres egen kreds. Enkelte medlemmer har foreslaet, at lsiegmaendene kunne
indstilles i et samarbejde med Sundhedsbrugerradene eller eventuelt fra fx patientforeninger.
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Organisering og sammensaetningen af andre rad og naevn (Il)

Dyreforsggstilsynet
Dyreforsggstilsynet ledes af Radet for Dyrefors@g, der bestar af 11 medlemmer og udpeges af justitsministe-
ren:

e 1 formand, der skal opfylde betingelserne for at kunne beskikkes som landsdommer

¢ 1 medlem udpeges efter udtalelse fra Statens Sundhedsvidenskabelige Forskningsrad

¢ 1 medlem udpeges efter udtalelse fra Statens Jordbrugs- og Veterinaervidenskabelige Forsknings-
rad

e 1 medlem udpeges efter udtalelse fra Sundhedsstyrelsen

e 1 medlem udpeges efter udtalelse fra Dansk Industri

e 1 medlem efter udtalelse fra de store sygdomsbekaempende foreninger

e 1 medlem efter udtalelse fra Det Dyreetiske Rad

e 4 medlemmer efter udtalelse fra dyrebeskyttelsesforeninger

Justitsministeren skal ved sammensaetningen af radet sa vidt muligt sikre, at der blandt radets medlemmer
er personer med indsigt i de faglige discipliner, der har szerlig betydning for de opgaver, som er tillagt Dyre-
forsggstilsynet. Justitsministeren kan fastsaette, at visse afgarelser kan traeffes af et udsnit af rddsmedlem-
mer, af formanden eller af sekretariatet.

Det Strategiske Forskningsrad
Det Strategiske Forskningsrad bestar af en bestyrelse og et antal programkomiteer. Bestyrelsen bestar af 9
medlemmer, som udpeges af ministeren for videnskab, teknologi og udvikling:

e Formand og ét medlem udpeges af ministeren for videnskab, teknologi og udvikling
e De gvrige medlemmer udpeges af ministeren efter abent opslag.

Det er bestyrelsen for Det Strategisk Forskningsrad, som nedseetter programkomiteerne og fastseetter de
overordnede rammer for programkomiteernes arbejde. Bestyrelsen har i administrative anliggender instrukti-
onsbefajelser over for programkomiteerne.

Udvalget har ligeledes draftet udpegningen af de regionale komiteers forskningsaktive medlemmer. | den forbin-
delse har udvalget vaeret meget opmaerksomt pa, at udpegningsmetoden har betydning for, hvor meritgivende det
er at sidde i en regional komité. Pa den baggrund har udvalget drgftet forskellige udpegningsmetoder, herunder at
den nuveerende udpegningsmetode suppleres med, at de tre sundhedsvidenskabelige fakulteter far til opgave at
indstille forskningsaktive medlemmer til de regionale komiteer. Alternativt at forskningsradssystemet i form af be-
styrelsen for de to forskningsrad (Det Strategiske Forskningsrad og Det Frie Forskningsrad) far til opgave at ind-
stille et medlem til hver af de regionale komiteer.

Der stilles i dag ikke krav om bestemte kompetencer hos hverken laegmaendene eller de forskningsaktive. | den
sammenhaeng har udvalget drgftet, hvorvidt der skal stilles krav til l,legmaendene, fx et krav om engelskkundska-
ber set i lyset af, at en lang raekke interessenter finder det problematisk, at komitésystemet i dag stiller krav om
dansksprogede forsggsprotokoller.

Udvalget har ligeledes overvejet, om formanden bgr vaelges blandt komiteens forskningsaktive med henblik pa at
sikre, at formanden har en faglig indsigt i projekterne.
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Det er blevet fremhaevet, at regionerne har vanskeligt ved at rekruttere primaert forskningsaktive medlemmer til de
regionale komiteer, bl.a. pga. arbejdsmasngden. | dag honoreres arbejdet som formand med indtil 35.000 kr., ar-
bejdet som naestformand med indtil 30.000 kr., og arbejdet som menigt medlem med indtil 10.000 kr. arligt. Det er
ogsa blevet fremheaevet, at medlemskab af en videnskabsetisk komité ikke er fagligt meritgivende pa linje med fx
medlemskab af et forskningsréd. P& den baggrund har udvalget overvejet, hvordan det kan ggres mere attraktivt
at vaere medlem af en regional komité.

6.2.2.3. Organisering af sekretariatsfunktionen og inddragelse af sagkyndige/ekspertbistand

Organisering af sekretariatsfunktionen

Komitésystemets faglige kompetencer og koordineringen pa tveers af komiteerne kan ogsa sikres gennem sekre-
tariatsfunktionerne.

CVK har i dag et sekretariat pa fire medarbejdere (en sekretariatschef, to juridiske fuldmaegtige og en kontorfuld-
meegtig), mens de fem regionale sekretariater har mellem to og ni medarbejdere (HK’ere og jurister). | flere tilfael-
de har de regionale sekretariatsmedlemmer dog ogsa andre opgaver i regionen. Medarbejderne i CVKs sekreta-
riat er ansatte i Indenrigs- og Sundhedsministeriet. Medarbejderne i de regionale sekretariater er regionalt ansatte
og aflgnnet. Jf. beskrivelsen i kapitel 4.

Pa samme made som selve komitésystemet bestar sekretariatsfunktionen saledes af et centralt og et regionalt
niveau. Den decentrale organisering af sekretariatsfunktionen har bade en reekke fordele og en raekke ulemper.
Fordelen er, at de regionale sekretariater sidder teet pa de(n) regionale komité(er) og de lokale forskningsmiljger,
hvilket giver mulighed for teet radgivning og sparring. Ulempen er, at det kan vaere vanskeligt at sikre den ngd-
vendige ensartethed i sagsbehandlingen og den ngdvendige koordinering pé tvaers af de regionale komiteer og
CVK.

Udvalget er i den forbindelse opmaerksomt pa, at man i Norge overvejer at aendre organiseringen af sekretariats-
funktionen. Med henblik pa at sikre starre ensartethed i den regionale sagsbehandling er det foreslaet at organi-
sere de regionale sekretariatsfunktioner i ét forvaltningsorgan med en direktgr. Sekretariaterne vil dog fortsat vee-
re fysisk placeret regionalt pa universiteterne. Det bgr i den sammenhaeng bemaerkes, at det norske komitésy-
stem er et centralt opbygget og forankret system i modseetning til det danske. Pa den baggrund har udvalget
overvejet, om de regionale sekretariatsfunktioner bgr organiseres anderledes.

Udover selve organiseringen af sekretariatsfunktionen er det ogsa relevant at se pa den sagsforberedelse, som
sker i sekretariaterne og i den forbindelse de faglige kompetencer, som er repraesenteret i sekretariaterne.

Sekretariaterne ger et stort arbejde i forbindelse med forberedelse af sagerne. Der er imidlertid altovervejende
tale om en juridisk sagsbehandling af de respektive sager, herunder en sikring af at ansggningerne er udarbejdet
i overensstemmelse med lovgivningen pa omradet. Herudover har en enkelt region oplyst, at der til sagen kan
udarbejdes et "bemeerkningsark”, hvor sekretariatet kan pategne omrader, som sekretariatet mener, at komiteen
bar veere seerligt opmaerksom pa. Den faglige behandling af sagerne foretages af komitémedlemmerne, hvilket er
en stor arbejdsopgave.

Udvalget er i den forbindelse opmaerksom pa den svenske model, hvor alle komiteer nationalt som regionalt har
en videnskabelig sekretaer, som bistar formand og sekretariat med videnskabelig kompetence i sagsforberedel-
sen. Den videnskabelige sekreteer er medlem af komiteen og samtidig ansat i sekretariatet pa ca. 10 pct. af fuld
tid.
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Inddragelse af sagkyndige/ekspertbistand
En anden made, hvorpa komitésystemets faglige kompetencer kan styrkes, er ved inddragelse af ekspertbistand
eller sagkyndige.

En model man fx kender fra Patientklagenaevnet, som rader over en lang raekke sagkyndige konsulenter fordelt
pa fagomrader, som udarbejder sagkyndige udtalelser i sagerne. Nar Patientklagenaevnet har modtaget sagen,
efter at den har veeret til forbehandling hos Embedslaegen, vurderer naevnets sekretariat, om sagen er tilstreekke-
ligt oplyst, og om sagen skal vurderes af neevnets sagkyndige konsulenter. Herefter udarbejder sekretariatet et
forslag til afgerelse.

Ligeledes har Patientforsikringen tilknyttet omkring 30 leegelige eksperter, der pa konsulentbasis vurderer sager-
ne i taet samarbejde med Patientforsikringens jurister.

Den nuvaerende komitélov giver allerede mulighed for, at komiteerne kan indhente ekspertbistand. Det fremgar
saledes af komitélovens § 9, stk. 4, at "komiteerne skal gere brug af konsulentbistand i de tilfelde, hvor de ikke
selv rader over forngden faglig ekspertise til at bedemme forelagte projekter”. Det fremgar ligeledes, at nar for-
sg@gspersonen er mindrearig, under personligt vaergemal eller varigt inhabil, skal der indhentes seerlig ekspertise
fra paediater/eksperter med viden om den saerlige tilstand, som personen befinder sig i.

Det er imidlertid sjaeldent, at komiteerne anvender muligheden for at indhente ekspertbistand eller sagkyndige ud-
talelser.

6.3. Opgaver og opgaveportefglje

6.3.1. Komitésystemets opgaveomrade

6.3.1.1. Hvad er anmeldelsespligtigt

Komitéloven fastlaagger rammerne for hvilke projekter, komiteerne skal behandle. Den fors@gsansvarlige skal
som udgangspunkt anmelde ethvert biomedicinsk forskningsprojekt. Biomedicinske forskningsprojekter er i lovens
§ 7 defineret som:

"Et projekt, der indebzerer forsgg pa levendefedte menneskelige individer, menneskelige kensceller, der agtes
anvendt til befrugtning, menneskelige befrugtede seg, fosteranleeg og fostre, veev, celler og arvebestanddele fra
mennesker, fostre og lignende samt afdgde. Endvidere omfattes forsgg, der har til formal at afdaekke eller efter-
prave de kliniske, farmakologiske eller andre farmakodynamiske virkninger, at identificere bivirkninger eller at un-
dersgge farmakokinetik (optagelse, fordeling, nedbrydning eller udskillelse) med det formal at fa viden om laege-
midlers sikkerhed eller virkning. Endelig omfattes klinisk afpravning af medicinsk udstyr, jf. dog stk. 2.”

Det er blevet papeget, at opgaverne for de videnskabsetiske komiteer ikke i alle tilfeelde er helt klare, og at der
kan opsta tvivl om, hvornar et projekt er anmeldelsespligtigt. Udvalget har derfor overvejet, om definitionen af
anmeldelsespligtige projekter bar sendres, eller om andre tiltag kan medfere klarere regler for, hvornar et projekt
skal vurderes af en videnskabsetisk komité.

Det har séledes veeret draftet, hvorvidt der er behov for en preecisering af betegnelsen for den forskning, der be-
handles i det videnskabsetiske komitesystem. | Igbet af de seneste 10 ar er begrebet sundhedsvidenskab savel
nationalt som internationalt (health science) blevet accepteret og indfert som samlebetegnelse for forskning, som
er rettet mod at belyse menneskets sygdomme og sundhed. Sundhedsvidenskab omfatter derfor bade behand-
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ling, undersggelse, forebyggelse som rehabilitering. Dermed har underbetegnelser, som fx biomedicin, faet an-
dre, afgreensede betydninger. Udvalget har derfor drgftet, om det er hensigtsmeessigt at opretholde biomedicin
som samlebetegnelse for forskning, der behandles i det videnskabsetiske komitesystem.

6.3.1.2. Bedgmmelsen af projektet - om projektet bidrager til udvikling af ny, veerdifuld viden

Komitéloven fastlaegger de retlige rammer for den videnskabsetiske bedemmelse af biomedicinske forskningspro-
jekter. Formalet er at sikre, at biomedicinske forskningsforseg gennemfgres forsvarligt. Komiteerne kan saledes
kun meddele tilladelse, hvis:

o De risici, der for forsggspersoner kan veere forbundet med at gennemfare projektet, hverken i sig selv el-
ler i forhold til projektets forudselige fordele har et uforsvarligt omfang.

o Den forventede gevinst i terapeutisk henseende og for folkesundheden kan berettige projektet.

e Projektets videnskabelige standard opfylder kravet om, at projektet skal bidrage til udvikling af ny, veerdi-
fuld viden, jf. komitélovens § 1, stk. 3.

o Der er tilstraekkelig grund til at gennemfgre projektet, og projektets konklusioner er berettigede.

Komiteen skal, jf. §§ 1, stk. 3, og 12, nr. 3, vurdere, om et projekts videnskabelige standard opfylder kravet om, at
projektet skal bidrage til udvikling af ny, veerdifuld viden. Udvalget har i den forbindelse drgftet, hvorvidt det er ri-
meligt, at de videnskabsetiske komiteer bedgmmer forskningskvaliteten i de anmeldte projekter ud fra et kriterium
om, at projektet kan udvikle ny, veerdifuld viden. | vurderingen inddrages i dag en raekke faktorer, bl.a. selve de-
signet af forsgget, forsggets metode, og om der foreligger allerede publicerede studier om samme emne.

Det fremgar af GCP-direktivet, at den etiske komité bl.a. skal fremsaette udtalelser om forsggsprotokollen, investi-
gators egnethed og faciliteter. Det fremgar ogsa af direktivet, at den etiske komité i forbindelse med vurdering af
et projekt skal pase, om vurderingen af de forventede gevinster og risici er tilfredsstillende, og om konklusionerne
er berettigede.

Det kan veere saerdeles vanskeligt at vurdere, om et projekt kan bidrage til udvikling af ny, veerdifuld viden. Begge
begreber indeholder en meget stor mulighed for skan, som i flere tilfaelde kan give anledning til tvivl. Det kan der-
for overvejes, om kriteriet kan aendres.

Udvalget har bl.a. draftet, om komiteerne i stedet kunne pase, at et projekt tilvejebringer ny viden eller undersg-
ger eksisterende viden, som kan berettige forsggets gennemfarelse.

Ved afvejningen af om et projekt tilvejebringer ny viden eller undersgger eksisterende viden, som kan berettige
forsegets gennemfarelse, forudsaettes der en vurdering af, at forsegspersonerne ikke udsaettes for ungdvendige
eller urimelige indgreb. Formuleringen vil naturligvis ogsa skulle fortolkes i overensstemmelse med principperne
for god videnskabelig praksis. Det bemaerkes i den forbindelse, at det efter udvalgets opfattelse er en del af god
videnskabelig praksis, at et projekt bidrager til udvikling af ny viden.

Udvalget finder generelt, at det er vigtigt at sikre, at godkendte projekter har den gnskelige videnskabelige kvali-
tet, saledes at projekterne efter deres formal og metodik opfylder de grundlaeggende krav til god videnskabelig
standard. Vedrgrende vurdering af forskningskvaliteten skal det bemaerkes, at andre organer i visse tilfeelde ogsa
vurderer forskningskvaliteten. Dette kan fx ske, nar et projekt ogsa bliver forelagt for forskningsradene, eller nar
Laegemiddelstyrelsen vurderer ans@gninger fra laegemiddelvirksomheder. Som det fremgér nedenfor, er det imid-
lertid andre kriterier, som ligger til grund for disse organers vurderinger.

Vejledninger om god videnskabelig praksis udarbejdet af Udvalgene om Videnskabelig Uredelighed har vaeret
droftet i udvalget. Vejledningerne behandler overordnet alle faser i et videnskabeligt forsgg — fra udformning af
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forsggsprotokoller til publikation. Vejledningerne baserer sig pa, at ansvaret for at et forsgg udfgres videnskabse-
tisk forsvarligt ligger hos de forsggsansvarlige forskningsinstitutioner og virksomheder, jf. ogsa afsnit 4.4.2.

6.3.1.3. Forskning med anonymt, biologisk materiale (ikke-personhenfgrbart)

Udvalget har draftet, om det bar veere muligt at undtage anmeldelse af forskningsprojekter med anonymt, biolo-
gisk materiale (blod, celler, vaev, etc.). Problemstillingen er bl.a. blevet rejst af LIF. Udvalget er i den forbindelse
blevet gjort opmaerksom pa, at der har veeret uklarheder om, hvorvidt forseg med biologisk anonymt materiale
skal anmeldes til komitésystemet. LIF har oplyst, at omradet omhandler tusindvis af biomedicinske laboratoriefor-
s@g, hvor forskere gnsker at anvende anonymt humant biologisk materiale.

Ministeriet har i november 2007 slaet fast, at anonymt, biologisk materiale skal anmeldes ifglge den nuvaerende
komitélov. Komitéloven skelner saledes ikke mellem ikke-anonymt og anonymt materiale i forhold til anmeldel-
sespligten, men det anerkendes, at beskyttelseshensynet i de to situationer er forskelligt.

Det bemeerkes, at forskning med anonymt materiale ikke skal anmeldes til komitésystemet i Norge og Sverige, jf.
afsnit 5.1 og afsnit 5.2.

Udvalget har overvejet, om biologisk materiale, eventuelt afgreenset til specifikke dele sasom celler, cellelinjer,
cellebestanddele fx celleekstrakter, cellehomogenater, proteiner, DNA, RNA, vaevssnit, blod, plasma, serum, spyt,
spinalvaeske, synovialvaeske eller urin fortsat bgr veere anmeldelsespligtigt, safremt det er anonymt.

Forslaget vil medfgre, at komitésystemet afskeeres fra at behandle forskningsprojekter, hvori der anvendes ano-
nymt, biologisk materiale. | forbindelse med udvalgets overvejelser herom ma mange interesser tages i betragt-
ning. Det geelder forst og fremmest forsggspersonens interesser, men ogsa forskningens vilkar. Endvidere ma det
ogsa tages i betragtning, at komitésystemet fortsat skal kunne fungere effektivt med mulighed for at prioritere res-
sourcer og fokusere pa de udfordrende omrader, som komitésystemet ofte star over for.

Hvorvidt selve anonymiteten skal veere afggrende for, om projektet er anmeldelsespligtigt, indebeerer saledes og-
sa en afvejning af hensynene til forsggspersonerne, det danske forskningsmiljg og det videnskabsetiske komité-
system.

For sa vidt angar beskyttelsesinteressen af forsggspersonerne i situationer, hvor der er tale om fuldstaendig ano-
nymiseret materiale, kan denne vurderes som veerende mindre veesentlig, da der ikke direkte er en person at be-
skytte. Det er desuden ikke muligt at indhente et informeret samtykke fra veevsafgiveren.

Der kan potentielt forekomme situationer, hvor forskning med anonymt, biologisk materiale kan teenkes fare til re-
sultater, som eventuelt kan stigmatisere sma grupper af mennesker med seerlige kendetegn. | sadanne situatio-
ner vil der vaere behov for, at der bliver foretaget en videnskabsetisk vurdering af forskningsprojektets karakter —
et eventuelt samtykke fra vaevsafgiver til anvendelse af materiale i anonymiseret form til forskning er i sddanne
situationer ikke n@dvendigvis en tilstreekkelig forudsaetning for forsggets gennemfarelse. Det kan ogsa mere ge-
nerelt anfgres, at uanset om materialet er anonymt, bar det videnskabsetiske komitésystem varetage hensynene
til, at forsegene udferes videnskabsetisk forsvarligt. Endvidere kan det anfgres, at en person, som har doneret en
veevsprgve til anonym anvendelse, kan have haft en formodning om, at forskning pa veevet vil blive underkastet
en videnskabsetisk vurdering — dette vil dog ogsa afhaenge af, hvilken information personen forinden har modta-
get.

6.3.1.4. Biobanker

Udvalget har desuden fundet det hensigtsmeessigt at drgfte den nugaeldende regulering vedrgrende biobanker.
En biobank er en struktureret samling af menneskeligt biologisk materiale, der er tilgeengeligt efter bestemte krite-
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rier, og hvor oplysningerne, der er bundet i det biologiske materiale, kan henfares til enkeltpersoner. | Danmark
skelnes der mellem fglgende fire hovedtyper af biobanker:

e Kiiniske biobanker: Biobank, hvor indsamling sker med henblik pa kliniske formal (forebyggelse, under-
segelse, diagnose, behandling, pleje m.v.).

e Forskningsbiobanker: | henhold til komitéloven er en forskningsbiobank en samling af biologisk materia-
le, der indgar som en integreret del af et konkret biomedicinsk forskningsprojekt.

e Donorbiobanker: Biobank, hvor det biologiske materiale er indsamlet fra frivillige donorer, typisk raske
personer, med henblik pa behandling af en konkret patient eller en naermere angivet patientgruppe.

e Biobanker til andre sundhedsformal: Biobanker, som ikke lader sig rubricere under de @vrige kategorier
af biobanker, men som alligevel har et sundhedsformal (fx en stamcellebiobank eller en produktionsbio-
bank i privat regi).

Datatilsynet har tidligere udtalt, at strukturerede samlinger af menneskeligt biologisk materiale kan anses for om-
fattet af persondatalovens definition af et manuelt register.™ Reguleringen af biobanker hviler derfor pa, at al be-
handling af biologisk materiale fra mennesker i en biobank systematisk analogiseres med al anden behandling af
personoplysninger, dvs. er omfattet af persondatalovens almindelige regler.

Udover persondataloven er biobankforskning i dag reguleret i komitéloven og sundhedsloven. Hvor regler i anden
lovgivning end persondataloven giver vaevsafgiver en bedre retsstilling, gar de forud for regler i persondataloven.

Komitésystemets kompetence i forhold til biobankforskning er fastlagt i ministeriets cirkulzere af 13. juni 2005 om
fortolkning af § 16, stk. 5, i lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forsknings-
projekter i relation til forskningsbiobanker. Komitésystemets kompetencer omfatter alene forskningsbiobanker
som defineret i ministeriets cirkulaere af 13. juni 2005.

Af cirkulaereskrivelsen fremgar det, at det, som komitéloven regulerer, er biomedicinske forskningsprojekter, dvs.
konkrete forskningsprojekter pa mennesker eller menneskeligt biologisk materiale, hvorimod komitésystemet ikke
har kompetence til at behandle andre spgrgsmal.

Det betyder, at udtagelse og anvendelse af menneskeligt veev m.v. til brug for et aktuelt, konkret biomedicinsk
forskningsprojekt skal vurderes af komitésystemet efter reglerne i komitéloven. En forskningsbiobank i komitésy-
stemet skal saledes forstas som en biobank, der er en integreret del af et biomedicinsk forskningsprojekt, jf. In-
denrigs- og Sundhedsministeriets cirkulaere af 13. juni 2005.

Det folger af komitéloven, at komiteen kun kan meddele tilladelse til et forskningsprojekt, hvis forsagspersonen
afgiver informeret samtykke, nar personens veaev i forbindelse med et konkret forskningsprojekt udtages med hen-
blik pa opbevaring i en forskningsbiobank.

Biobanker, der etableres med henblik pa eventuel fremtidig forskning (biobanker uden for et konkret forsknings-
projekt), skal derimod ikke godkendes af komitésystemet, da det indsamlede biologiske materiale ikke umiddel-
bart geres til genstand for forskning. Sadanne biobanker med fremtidig forskning for gje skal udelukkende anmel-
des til Datatilsynet, jf. ovenstaende. Derfor opererer Datatilsynet ogsd med en bredere definition af forskningsbio-
banker, hvori der ogsa indgar samling af biologisk materiale med henblik pa fremtidig forskning. Det bemaerkes,
at selve udtagelsen (maengde, procedure mv.) af det biologiske materiale er underlagt de saedvanlige krav om
udvisning af omhu og samvittighed (autorisationslovens § 17), ligesom vaevslovens regler skal iagttages.

4 Datatilsynets udtalelse til Sundhedsministeriet er gengivet i arsberetningen for 2000.
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Det har i udvalget vaeret overvejet, hvorvidt komitésystemet fremover ogsa bgr godkende preveudtagning med
henblik pa fremtidig forskning. Set i lyset af at den nuvaerende danske regulering af biobanksomradet er velfunge-
rende ogsa i international sammenhaeng, gnsker et flertal af udvalget at fastholde den nuvaerende regulering.

Det ber desuden nzaevnes, at et biomedicinsk forskningsprojekt, hvori der indgar biologisk materiale fra en tidligere
etableret biobank (registerforskning, jf. komitélovens § 8, stk. 3), skal anmeldes til og godkendes af komitésyste-
met som alle andre biomedicinske forskningsprojekter. Det biologiske materiale bliver jo i sa fald anvendt til kon-
kret forskning og udger en forskningsbiobank i komitélovens forstand.

Det bemeerkes i gvrigt, at en patient i medfgr af sundhedslovens § 29 kan beslutte, at biologisk materiale, som
patienten afgiver eller har afgivet i forbindelse med behandling, kun ma anvendes til behandling af den pagael-
dende og til formal, der har en umiddelbar tilknytning hertil. Patientens beslutning registreres i Vaevsanvendelses-
registeret, som Sundhedsstyrelsen driver. Den sundhedsperson, der er ansvarlig for opbevaring af biologisk ma-
teriale, er forpligtet til at sgge oplysninger i registeret, hvis opbevaret biologisk materiale gnskes anvendt til andet
end behandling af patienten og formal, der har en umiddelbar tilknytning hertil.

Brugen af veev fra en tidligere etableret biobank til et biomedicinsk forskningsprojekt kan i medfar af komitélovens
§ 16, stk. 3, ske uden indhentelse af samtykke fra de personer, som oprindeligt gav veevet, hvis anvendelsen af
det biologiske materiale i forskningsprojektet ikke indebeerer risici eller belastning for disse personer, eller hvis
indhentning af samtykke er umulig eller uforholdsmaessig vanskelig. Det er den videnskabsetiske komité, der i det
konkrete tilfaelde traeffer afgarelse om undladelse af indhentelse af samtykke og séledes varetager individbeskyt-
telseshensynet. Komiteens afggrelse skal baseres pa de naevnte kriterier, og en eventuel tidligere tilkendegivelse
fra giver af det biologiske materiale om, at det ma benyttes til fremtidig forskning, kan ikke tillaegges vaegt.

6.3.2. Opgaveportefglje og arbejdsdeling mellem CVK og de regionale komiteer

Som det fremgar af kapitel 3 og 4 fungerer CVK som klageinstans for de regionale komiteer. CVK koordinerer
desuden arbejdet i de regionale komiteer og kan fastsaette vejledende retningslinjer, ligesom CVK kan udtale sig
om spargsmal af principiel karakter, safremt spargsmalene ikke er tilknyttet til godkendelse af et konkret forsk-
ningsprojekt.

| lyset af overvejelserne i afsnit 6.2 om komitésystemets struktur har udvalget dragftet komitésystemets opgavepor-
tefglje og opgavefordeling.

Behandling af komplekse sager
CVK behandler i dag kun klagesager og uenighedssager. | Finland og Holland har den centrale komité ogsa
egentlig sagsbehanding pa udvalgte sagsomrader, jf. kapitel 5.

Udviklingen pa omradet for sundhedsforskning gar steerkt, og udviklingen vil ofte medfgre en raekke nye, kom-
plekse videnskabsetiske problemstillinger. Nogle af disse problemstillinger kan veere sa vanskelige at vurdere, at
der er behov for inddragelse af den ypperste faglige ekspertise pa omradet for at vurdere et projekts videnskabse-
tiske aspekter. Sagernes karakter og antal kan ogsa gare det vanskeligt at udvikle en tvaerregional praksis pa om-
radet.

For at sikre at de mest komplekse problemstillinger behandles s& godt som muligt, har udvalget drgftet, om CVK
skal behandle disse sagstyper, indtil en praksis er fastlagt. Det kan fx dreje sig om sager vedragrende stamcelle-
forskning, laegemidler indeholdende genmodificerede organismer eller xenogen celleterapi. Det kan ogsa dreje
sig om sager, hvor forsggspersonen er seerligt udsat, fx i forbindelse med akutforskning. Der kan saledes sondres
bade mellem sagstype og forsggsdeltagere. Disse overvejelser skal ligeledes ses i sammenhang med udvalgets
overvejelser om en anden sammenseaetning af CVK, jf. afsnit 6.2.2.1.
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Udvalget har saledes overvejet nedenstaende omrader:

1. Forsgg, hvor den sundhedsfaglige og/eller etiske kompleksitet stiller seerlige krav til ekspertise-
meaessig dybde og bredde i komiteen, fx leegemidler til avanceret terapi
Herved forstas kliniske forseg med laegemidler, som, safremt der blev ansggt om markedsfgringstilladel-
se, ville veere omfattet af reglerne for den centraliserede EU-procedure for "laagemidler til avanceret te-
rapi”. Det er en kompliceret forsagskategori, men den er forholdsvis klart afgraenset gennem EU’s regu-
lering. ' Inden for denne kategori vil veere fors@g, der omfatter genterapi, somatisk celleterapi (hvor cel-
lerne kan veaere af human eller animalsk (xenogen) oprindelse), og behandling med manipulerede vaev
(engineered tissues). Det vurderes desuden, at stamcellederiverede laegemidler ville vaere omfattet af
begrebet "avanceret terapi” i EU-reguleringen, idet der her som hovedregel ville vaere tale om “et pro-
dukt, som indeholder eller bestar af celler eller veev, der er manipuleret, og som preesenteres som et eg-
net middel til eller anvendes i eller gives til mennesker med henblik pa at regenerere, reparere eller er-
statte menneskeligt vaev.”

Eventuelt vil der vaere tale om kombinerede laegemidler, dvs. hvor der indgar en medicinsk udstyrsdel
oveni den biologiske komponent, typisk en celle- eller vaevskomponent. Det vil sige, at celler eller vaev
kombineres med fx celleprodukter, biomolekyler, biomateriale, kemiske stoffer, matricestgttematerialer
eller matricer. Dette ville ogsad omfatte en del af de nanoteknologiske lzegemidler, som forudses udviklet.
Bade med og uden kombination er der tale om vurderinger, der kraever multidisciplinaer ekspertviden.

2. Forsgg, hvor hensynet til beskyttelse af forsggspersoner stiller saerlige krav til den juridiske eks-
pertise, og hvor der skal ske en afvejning i lys af sundhedsfaglige, forskningsfaglige eller andre vurde-
ringer, som til dels har skensmaessig karakter, og hvor det endvidere er gnskeligt at sikre en ensartet
praksis for vurdering og afgarelse, fx fors@g der inddrager mindrearige eller forskning med inhabile.

Det kan fx udmegntes ved, at CVK behandler sager, hvor der ikke er tale om myndige, habile personer, jf.
fx komitélovens §§ 17, 20 og 20 a.

Som tidligere papeget, er der vaesentlige fordele ved at beholde den regionale forankring, bl.a. at regionerne har
kendskab til det lokale forskningsmiljg samtidig med, at der lgbende saettes regionalt fokus pa de videnskabse-
tiske regler. For at imgdekomme dette hensyn kunne systemet indrettes dynamisk med henblik pa, at de sagsty-
per, som er udvalgt til behandling i CVK, over tid kan fares tilbage til de regionale komiteer. Det kunne saledes
skabes mulighed for at tilbagefare omraderne, nar de ikke lzengere er nye og/eller komplicerede, og nar der er
udarbejdet en praksis pa omradet.

Det kan fx udmantes ved, at CVK indstiller til ministeren, hvilke omrader CVK kan behandle, hvorefter ministeren
- eventuelt efter haring af Sundhedsstyrelsen, safremt det matte vaere nedvendigt - fastsaetter de udvalgte omra-
der. | forhold til selve periodens udstraekning kan det fx fastseettes, hvor mange sager eller over hvor lang tid, sa-
gerne bar behandles centralt. Det kan fx dreje sig om behandling af ti sager eller behandling af sager over en 5-
arig periode, hvorved praksis pa omradet kan fastlaegges.

Nar en sag starter i CVK, fiernes mulighederne for administrativ rekurs umiddelbart. Udvalget har derfor overvejet
forskellige muligheder, herunder at selve sagsbehandlingen af ansggning og retlige forhold i forbindelse hermed
skal kunne paklages til Indenrigs- og Sundhedsministeriet. | forhold til selve det videnskabsetiske sken og den

'® Det feelles reguleringsgrundlag i EU er Europaparlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1394/2007 om leegemidler til avanceret terapi og om

andring af direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004.
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faglige vurdering har udvalget overvejet, hvorvidt der her er behov for en klageadgang. Muligheden for admini-
strativ rekurs ma afvejes over for det faktum, at sagen vil blive behandlet med inddragelse af ekspert-
sagkundskab.

Labende opfglgning pa udviklingen pa det videnskabsetiske omrade

CVK skal fglge forskningsudviklingen pa sundhedsomradet og virke for forstéelsen af de etiske problemstillinger,
udviklingen kan medfare i forhold til offentligheden, myndigheder m.v., jf. komitélovens § 24, nr. 2. Udvalget aner-
kender, at CVK allerede i dag ger en vaesentlig indsats for at fglge udviklingen pa omradet, bl.a. i forbindelse med
afholdelse af komitésystemets arsmgde. CVK har desuden et godt nordisk netvaerk og samarbejde.

Udvalget har overvejet, om CVK kan veere mere proaktiv i forhold til at opfange internationale tendenser og
stremninger inden for det videnskabsetiske omrade. Udvalget har desuden overvejet, at CVK kan have til opgave
at sikre, at udviklingen pa det videnskabsetiske felt synliggeres og indarbejdes i det danske videnskabsetiske
komitésystem.

6.3.3. Arbejdsdeling mellem de regionale komiteer

Den forsggsansvarlige skal anmelde det biomedicinske forskningsprojekt til den regionale komité for det omrade,
hvori den forsggsansvarlige har sit virke, jf. komitélovens § 8. Udvalget har overvejet, hvorvidt dette er hensigts-
maessigt. Dette medfaerer, at nogle regioner modtager langt flere ans@ggninger end andre regioner, jf. afsnit 4.3.

Arbejdsdelingen mellem regionerne kan struktureres efter andre principper. Det kan fx ske efter fagomrade, hvor
regionerne kunne specialisere sig pa forskellige omrader. Det kan ogsa ske ved skabe en tilfaeldig, regional forde-
ling. Endelig er det ogsa muligt at saette en graense for, hvor mange sager en komité kan behandle, hvorefter sa-
gerne sa kunne videresendes til en anden region med henblik pa behandling, hvilket fx er tilfeeldet i Norge, hvor
man har et sakaldt "overrislingsprincip”, jf. afsnit 5.1.

6.3.4. Komitésystemets snitflader til gvrige myndigheder m.v.

6.3.4.1. Leegemiddelstyrelsen

Leegemiddelstyrelsens virksomhed i forhold til kliniske forsag med laegemidler og medicinsk udstyr er gennemga-
etiafsnit 4.4.1. Udvalget har i flere sammenhaenge draftet komitésystemets snitflader til Leegemiddelstyrelsen.
Udvalget har bl.a. draftet, at det er vigtigt at sikre taet koordinering mellem de to instanser. Udvalget har ogsa
droftet, om bade Laegemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske komiteer vurderer den forskningsfaglige kvalitet.
Laegemiddelstyrelsen vurderer, hvorvidt forskningen lever op til kravene fastsat i medfer af lsegemiddelloven og
lovgivning om medicinsk udstyr, mens komitésystemet vurderer, hvorvidt et forskningsprojekts videnskabelige
standard opfylder kravet om, at forskningsprojektet skal bidrage til udvikling af ny, veerdifuld viden. Der er saledes
ikke fuldsteendigt sammenfald mellem faktorerne for de to instansers vurderinger.

6.3.4.2. Forskningsradene og arbejdet med god videnskabelig praksis

Forskningsradssystemet virker inden for alle videnskabelige forskningsomrader, mens komitésystemet alene vir-
ker inden for det sundhedsvidenskabelige forskningsomrade. Eventuelle snitflader kan derfor alene forekomme i
forhold til de organer, som varetager opgaver i relation til det sundhedsvidenskabelige forskningsomrade. Forsk-
ningsradssystemet er beskrevet i afsnit 4.4.2.

| komitésystemets behandling af ansagninger indgar en vurdering af projektets videnskabelige standard, jf. komi-
télovens § 12, men de to systemer sigter mod at iagttage forskellige hensyn. Forskningsradssystemet fokuserer
primeert pa forskningskvaliteten, mens komitésystemet iagttager den etiske dimension. Det bemaerkes desuden,
at organerne i forskningsradssystemet som udgangspunkt ikke udarbejder skriftlig dokumentation for deres forsk-
ningsfaglige bedemmelser.
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Udvalget har i den forbindelse drgftet, at det med fordel fremover ved ansggninger til forskningsradene kunne
indga naermere beskrivelser af videnskabsetiske overvejelser.

6.3.4.3. Datatilsynet

Datatilsynet er den statslige myndighed, der farer tilsyn med persondataloven. Datatilsynets opgaver er beskrevet
i afsnit 4.4.3. Der henvises desuden til afsnit 6.3.1 for en naermere drgftelse af Datatilsynets rolle i forhold til bio-
banker.

6.3.4.4. Det Etiske Rad

Det fremgar af komitélovens § 5, stk. 2, at CVK skal samarbejde med Det Etiske Rad, bl.a. ved feelles mader. |
dag afholdes et arligt mgde mellem CVK og Det Etiske Rad. Desuden har CVK og Det Etiske Rad i 2004 udgivet
rapporten Obduktion og forskning pa afdede.

Udvalget er af CVK blevet gjort opmaerksom pa, at samarbejdsbestemmelsen i loven ikke er ngdvendig. Det vur-
deres, at CVK og Det Etiske Rad Igbende har et velfungerende samarbejde. Ved at ophseve bestemmelsen kan
Det Etiske Rad og CVK fa frihed til at planlaegge samarbejdet efter behov. Det kan desuden bemeaerkes, at CVKs
forpligtelse til at falge forskningsudviklingen pa sundhedsomradet og virke for forstaelse af de etiske problemstil-
linger allerede i forvejen fordrer et godt samarbejde mellem CVK og Det Etiske Rad.

6.3.5. Kvalitetsudvikling, opfglgning og kontrol

Det fremgar af komitélovens § 22, stk. 1, at det er de regionale komiteers anliggende og ansvar at fgre tilsyn med,
at det biomedicinske forskningsprojekt udfgres i overensstemmelse med den meddelte tilladelse. Undtaget herfra
er dog kliniske forsgg med lzegemidler, jf. komitélovens § 22, stk. 6, hvor det alene er Laegemiddelstyrelsen, som

varetager tilsynet, jf. lsegemiddellovens § 90.

Det fremgar af lovbemaerkningerne til bestemmelsen, at der er tale om en viderefgrelse og praecisering af den
daveerende lovs bestemmelse om tilsyn, der gav de regionale komiteer mulighed for at udgve opsegende, stik-
pravevis kontrol med forlgbet af et godkendt forskningsprojekt. Det fremgar desuden af bemaerkningerne, at be-
stemmelsen kan udmgntes ved, at den regionale komité udpeger et egentlig kontrolkorps, som kan varetage op-
gaven.

Udvalget er i flere sammenhaenge blevet gjort opmaerksom pa, at der kun i begreenset og meget varierende om-
gang fokuseres pa opfelgning og kontrol i forhold til de meddelte tilladelser, uagtet at dette er en lovfeestet opgave
for regionerne. Den kontrol, som udferes, sker primeert ved, at den forsggsansvarlige indkaldes til gennemgang af
projektet for den regionale komité. Der foretages ikke kontrol i form af eksempelvis tilsyn pa forsggsstedet.

Det er udvalgets vurdering, at det ikke er tilfredsstillende, at der ikke sker en mere ensartet og malrettet opfalg-
ning og kontrol med godkendte projekter. Det fremgar ogsé specifikt af kommissoriet for udvalgets arbejde, at ud-
valget skal komme med forslag til en fremtidig struktur, som sikrer ensartet og effektiv kontrol med godkendte
forskningsprotokoller.

Udvalget er i den forbindelse opmaerksom p3a, at en arbejdsgruppe i regi af Danske Regioner bestaende af re-
preesentanter fra de regionale sekretariater, CVKs sekretariat samt Danske Regioner har udarbejdet notatet "Vi-
denskabsetisk kontrol — feelles grundlag for regionernes tilsyn” fra juni 2009. Notatet beskriver bl.a. en raekke me-
toder til brug for de regionale komiteers tilsyn med, at biomedicinske forskningsprojekter udfares i overensstem-
melse med den meddelte godkendelse. Indledningsvist fastslar arbejdsgruppen, at det bar prioriteres hgijt, at der
etableres en ensartet landsdeekkende kontrolfunktion pa en made, som sikrer, at regionerne lever op til deres
myndighedsansvar, jf. nedenstaende boks.
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Arbejdsgruppe i regi af Danske Regioner

Arbejdsgruppen har opstillet en raekke forskellige kriterier for valg af, hvilke konkrete forskningsprojekter, der
skal udtages til kontrol:

e Ved stikprgver.

e Temabaseret (fx barneforsag eller voksne inhabile).

e Ud fra graden af intervention overfor forsggspersonerne (forsag der indebeerer saerligt indgribende
interventioner).

e Ud fra om der anvendes nye interventioner.

e Ud fra varighed og omfang (forsa@g der straekker sig over lange tidsrum eller omfatter szerligt mange
forsggspersoner).

e Ad hoc (som fglge af forhold komitésystemet er blevet opmeerksom pa i forbindelse med fx anmel-
delse eller sagsbehandlingen af forsgget).

Tilsvarende lister arbejdsgruppen tre forskellige kontrolmetoder:

e Tilsyn pa forsggsstedet.
+ Indkaldelse af den forsggsansvarlige til gennemgang af projektet for den regionale komité.
e Inddragelse af fors@gspersoner.

Pa den baggrund opstiller arbejdsgruppen fglgende konklusioner og anbefalinger:

e At de beskrevne metoder kan inspirere komitésystemet til at anvende en eller flere af de anbefalede
metoder.

e At de regionale komiteer arligt udvaelger et antal forsgg til tilsyn.

¢ At metoderne kan anvendes fleksibelt, saledes at en komité kan anvende de metoder, som den fin-
der mest anvendelige til de konkrete projekter.

e Atder pa en reekke omrader udarbejdes standarder, herunder for hvordan eventuelle kontrolbesgg
varsles og gennemfgres, og for hvordan en afrapportering efter kontrolbesag kan disponeres.

P& den baggrund har udvalget dreftet forskellige mader, hvorpa komitésystemets arbejde med opfelgning og kon-
trol kan organiseres, herunder hvilke kriterier der skal lzegges til grund for valg af fors@gsprojekter, der udtages til
kontrol. Udvalget har bl.a. overvejet, om kontrollen bgr malrettes de forsag, som ud fra en betragtning af forsggs-
personernes interesser kunne have szerlig relevans. Udvalget er i den forbindelse opmaerksom p3, at Laegemid-
delstyrelsens kontrol er kendetegnet ved en risikobaseret tilgang, hvor de forskellige laagemiddelfors@g vurderes i
forhold til risiko for forsggspersonerne.

Udvalget har ogsa drgftet, at der i forskningsverdenen allerede er en hgj grad af egenkontrol.

Det er ligeledes blevet betonet i udvalgets dreftelser, at kvalitetsudvikling og kontrol heenger taet sammen, og at
der i arbejdet med opfalgning og kontrol skal vaere et klart fokus pa kvalitetssikring og kvalitetsudvikling med hen-
blik pa at sikre leering fremadrettet i systemet — dels af hensyn til forsggspersonerne, dels af hensyn til et sikre en
fortsat udvikling i kvaliteten i forskningen. Et vigtigt element i den sammenhaeng er en hgjere grad af inddragelse
af forsggspersonerne og deres oplevelser og erfaringer med at deltage i forsag.
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6.3.5.1. Komitésystemets befgjelser og sanktionsmuligheder i forhold til opfglgning og kontrol
Komitésystemets sanktionsmuligheder er fastsat i komitélovens § 29. Iveerksaettes et projekt i strid med §§ 8 og 9
(nye projekter) eller § 23 (tillaegsprotokoller) eller i strid med vilkarene for tilladelsen, kan der ske politianmeldelse.
Straffen er bade eller faengsel indtil 4 maneder. Komitésystemet er séledes kun tillagt begraensede sanktionsmu-
ligheder ved lov, selvom det dog skal bemeerkes, at forvaltningsretten giver komiteerne befgijelse til i et vist om-
fang at tilbagekalde en godkendelse. Hensynet til menneskers liv, sundhed og velfeerd vil neesten altid kunne be-
grunde en tilbagekaldelse af en begunstigende forvaltningsakt afhaengig af en konkret vurdering.

Udvalget er opmeerksomt pa, at der i forskellige sammenhaenge, bl.a. af CVK, er stillet forslag om, at komitésy-
stemet far udvidet sine befgjelser og sanktionsmuligheder i forhold til at Igfte kontrolopgaven. CVK har saledes
foreslaet, at:

¢ Komitésystemet far adgang til relevante dele af patientjournalen i forbindelse med gennemfarel-
se af kontrol
Efter sundhedslovens § 43, stk. 2, litra 3, kan der ske videregivelse af patientoplysninger i forbindelse
med myndighedskontrol, sa lzenge der er tale om videregivelse fra en sundhedsperson, der varetager
opgaver indenfor sundhedsveesenet. Hvis der er tale om videregivelse af oplysninger fra patientjournaler
i forbindelse med kontrol hos en forsker, der opererer i privat regi, vil det formentlig vaere nedvendigt at
indhente et skriftligt samtykke fra forsggspersonen efter sundhedslovens § 43, stk. 1, hvis komitésyste-
met skal have adgang til relevante oplysninger i patientjournalen. Et sddant samtykke bortfalder efter et
ar, hvorfor det kan veere hensigtsmaessigt at indfgre en saerskilt hjiemmel i komitéloven til, at komitésy-
stemet far adgang til relevante dele af patientjournalen i forbindelse med gennemfgarelse af kontrol.

e Repraesentanter fra komitésystemet far ret til uden forudgaende retskendelse at foretage kontrol
pé virksomheder, sygehuse m.v.
| forbindelse med aendringen af komitéloven i 2003 havde det daveerende udvalg vedr. revision af komi-
téloven anbefalet en hjemmel i komitéloven, séledes at repraesentanter for komitésystemet far ret til
uden forudgaende retskendelse at foretage kontrol hos virksomheder, sygehuse. Forslaget blev ikke
fulgt, da lovgiver valgte at afvente arbejdet i Retssikkerhedskommissionen, som bl.a. havde til opgave at
se pa administrative myndigheders adgang til at foretage tvangsindgreb uden for retsplejen.

Komitésystemet kan derfor ikke i dag i modseetning til eksempelvis Laegemiddelstyrelsen foretage
tvangsindgreb i form af at foretage fx uanmeldte inspektioner og kreeve at fa adgang uden retskendelse.
Komitésystemets kontrolbes@g skal séledes foretages med udgangspunkt i almindelige forvaltningsretli-
ge principper, bl.a. saledes at et eventuelt kontrolbesgg altid varsles pa forhand og aftales med den for-
sggsansvarlige.

¢ Komitésystemet far hjemmel til at stoppe et projekt

Komiteerne kan i henhold i komitéloven alene fere tilsyn med, at projekterne udferes i overensstemmel-
se med den meddelte tilladelse, hvorimod der i komitéloven i modsaetning til eksempelvis lsegemiddello-
ven ikke er saerskilt hjemmel til at stoppe et projekt eller eventuelt udstede pabud. | forbindelse med im-
plementering af GCP-direktivet fik Laeagemiddelstyrelsen en saerlig hjemmel til at standse et lsegemiddel-
forseg eller kreeve forsgget sendret, jf. leegemiddellovens § 90, stk. 5. Laegemiddelstyrelsen kan ogsa
standse en Klinisk afpravning af medicinsk udstyr eller kraeve afprgvningen aendret, jf. § 9, stk. 7, i be-
kendtgerelse om medicinsk udstyr, og § 6, stk. 7, i bekendtggrelsen om aktivt, implantabelt medicinsk
udstyr samt § 8a i bekendtg@relsen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.
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6.3.5.2. Kontrol med lsegemiddelforsgg og afprgvning af medicinsk udstyr

Som tidligere fremhaevet, er det Laegemiddelstyrelsen, som farer kontrol med kliniske laagemiddelforsgg og klinisk
afprevning af medicinsk udstyr. Det er derfor vigtigt, at der sker den ngdvendige koordinering mellem Laegemid-
delstyrelsen og komitésystemet. Komitésystemet kan komme med forslag til kliniske forsag, der bar kontrolleres
af Laegemiddelstyrelsen. Laegemiddelstyrelsen har oplyst, at det kan vaere vanskeligt for Laegemiddelstyrelsen at
kontrollere, at den forsggsansvarlige overholder alle dele af den videnskabsetiske komités tilladelse og forudseet-
ningerne for denne. Det kan i gvrigt oplyses, at komiteerne har en stdende invitation til at deltage i Leegemiddel-
styrelsens inspektioner som observatgrer.

6.3.5.3. Publicering af resultater

Det folger af komitélovens § 14, nr. 6, at en komité kun kan meddele tilladelse til et biomedicinsk forsgg, hvis der
sker offentliggerelse af savel negative som positive forsggsresultater sa hurtigt, som det er muligt og fagligt for-
svarligt.

Problemstillingen vedrgrende selektiv publicering har veeret drgftet blandt udvalgets medlemmer. Udvalget har
noteret sig, at spgrgsmal om transparens, offentliggerelse og publikation af forskningsresultater draftes bade na-
tionalt og internationalt i regi af EU og WHO. Udvalget finder det vigtigt, at komitésystemet i forbindelse med kon-
trol- og opfelgningsarbejdet saetter fokus pa den faktiske offentliggerelse af fors@gsresultater.

Udvalget har pa baggrund af ovenstaende overvejet mulighederne for at sikre fokus pa komitélovens bestemmel-
se om, at alle resultater af forskningsprojekter offentligggres. Udvalget har i den forbindelse overvejet, at komite-
erne kan inddrage dette aspekt i forbindelse med opfalgning og kontrol af et projekt, jf. ogsa komitélovens § 22,
stk. 2. Det er udvalgets opfattelse, at den forsggsansvarlige skal kunne redegere for publikationsmaessige
spgrgsmal vedragrende forskningsresultaterne. Safremt det konstateres, at resultaterne ikke er offentliggjort, skal
den forsggsansvarlige efter anmodning kunne begrunde, hvorfor resultaterne ikke er offentliggjort. Udvalget finder
desuden, at komitésystemet ber opfordre il offentliggerelse pa internettet, safremt den forsggsansvarlige matte
have sveert ved at fa publiceret sine resultater i videnskabelige tidsskrifter.

6.4. Forsggspersoners deltagelse i forsgg

6.4.1. Informeret samtykke

Det fremgar af komitéloven, at det videnskabsetiske komitésystems opgave er at sikre, at biomedicinske forsk-
ningsprojekter gennemfgres videnskabsetisk forsvarligt. | forhold til at skabe mulighed for udvikling af ny, veerdi-
fuld viden gar hensynet til forsggspersonens rettigheder, sikkerhed og velbefindende forud for videnskabelige og
samfundsmeessige interesser.

Dette er et af de grundlseggende vilkar for komiteernes virke i dag. For at sikre forsggspersonernes rettigheder er
der blandt andet fastsat regler om informeret samtykke, som fremgar af komitélovens kapitel 5. Det bemzerkes, at
reglerne om information og samtykke desuden er ngjere beskrevet i bekendtggrelse nr. 806 af 12. juni 2004 om
information og samtykke ved inddragelse af forsagspersoner i biomedicinske forskningsprojekter.

e Biomedicinske forskningsprojekter, der bergrer myndige personer
Det fremgar af komitélovens § 16, at en komité kun kan meddele tilladelse til at indlede og fortsaette et
biomedicinsk forskningsprojekt, hvis den myndige forsggsperson har afgivet informeret samtykke. Det er
desuden en betingelse, at forsggspersonerne skriftligt og mundtligt vil f& oplysninger om projektets ind-
hold, forudselige risici og fordele, og at der vil blive indhentet og givet informeret samtykke.
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¢ Biomedicinske forskningsprojekter, der bergrer mindreéarige, personer under personligt vaerge-
mal og voksne inhabile
En komité kan kun meddele tilladelse til at indlede og fortsaette et biomedicinsk forskningsprojekt, der
bergrer mindrearige, hvis der er indhentet stedfortraeedende samtykke fra foreeldremyndighedens indeha-
ver, jf. komitélovens § 17. Det stedfortraedende samtykke skal vaere udtryk for den mindreéariges interes-
se. Komiteen kan desuden kun meddele tilladelse, hvis den mindrearige vil modtage information fra en
person med kendskab til det omrade, som projektet vedrarer, og som tillige har de pesedagogiske forud-
saetninger for at kunne formidle indholdet til den aldersgruppe, som projektet omfatter.

En komité kan kun meddele tilladelse til at indlede og fortseette et biomedicinsk forskningsprojekt, der
bergrer personer under vaergemal, der omfatter personlige forhold, herunder befgjelse til at meddele
samtykke til deltagelse i biomedicinske forskningsprojekter, jf. vaergemalslovens § 5, hvis der er indhen-
tet stedfortreedende samtykke fra veergen, jf. komitélovens § 17.

Komiteen kan kun meddele tilladelse til at indlede og fortsaette et biomedicinsk forskningsprojekt, der be-
rgrer voksne inhabile, hvis der er indhentet stedfortreedende samtykke fra den naermeste pargrende og
den praktiserende lzege alternativt Sundhedsstyrelsen. Det stedfortraedende samtykke skal vaere udtryk
for forsggspersonens interesse. Komiteen kan kun meddele tilladelse, hvis forsggspersonen vil modtage
information, der er afpasset personens forstaelsesevne.

e Dispensation fra samtykkekravet vedrgrende 15-17-arige
For de 15-17-arige, som ikke er myndige, kan en komité dispensere fra kravet om samtykke fra foreel-
dremyndighedens indehaver, jf. komitélovens § 17, stk.1, hvis den pagaeldende selv afgiver informeret
samtykke, jf. komitélovens § 19. Dispensationen skal ske under hensyntagen til projektets karakter, risi-
ko og belastning. Det fremgar af § 19, stk. 2, at hvis den umyndige 15-17-arige selv afgiver informeret
samtykke efter stk. 1, skal foraeldremyndighedens indehaver have samme information og inddrages i
den 15-17-ariges stillingtagen.

Udvalget har i forbindelse med udvalgets arbejde inddraget komitélovens regler om informeret samtykke, men
udvalget har ikke koncentreret sig om revision af disse lovbestemmelser. Udvalget konstaterer, at reglerne sikrer
forsggspersonernes retssikkerhed. Som det fremgar af nedenstaende, har udvalget imidlertid indgaende draftet
bestemmelserne vedr. stedfortraedende samtykke i akutte situationer.

Udvalget har desuden noteret sig, at det ikke inden for gaeldende regler er muligt at udfgre forskning i forbindelse
med retslaegelige obduktioner. | den forbindelse henvises der til rapporten "Obduktion og forskning pa afdede”,
som Det Etiske Rad og CVK udgav i 2006. Det bemeerkes, at det anbefales i rapporten, at det bgr vaere muligt at
forske i forbindelse med retsleegelige obduktioner, og det foreslas i rapporten, at man i den forbindelse falger de
samtykkeregler, der geelder for laegevidenskabelige obduktioner og biomedicinske forskningsprojekter, der udfg-
res i forbindelse hermed.

6.4.2. Forskning i akutte situationer

6.4.2.1. Geeldende regler vedr. forskning i akutte situationer

Der er fastsat seerlige regler for de situationer, hvor et forskningsprojekt kun kan gennemfares i akutte situationer,
og hvor et informeret samtykke i mange situationer ikke vil kunne afgives som ovenfor grundet karakteren af situ-

ationen.

Om forskning i akutte situationer, hvori der ikke udfgres kliniske forsgg med lsegemidler, er det fastsat i komitélo-
vens § 20, at hvis karakteren af et projekt betyder, at det kun kan gennemfgres i akutte situationer, hvor forsggs-
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personen ikke er i stand til at afgive et informeret samtykke, og det ikke er muligt at indhente et stedfortraeedende
samtykke, kan projektet gennemfares, hvis det pa laengere sigt kan forbedre personens helbred. Den forsggsan-
svarlige skal snarest muligt efterfalgende sgge indhentet informeret samtykke eller stedfortraedende samtykke.

Af vejledning nr. 9688 af 6. oktober 2008 om anmeldelse m.v. af et biomedicinsk forskningsprojekt til det vi-
denskabsetiske komitésystem fremgar nedenstaende:

"Det stilles som krav, at forsggspersonens helbred pa leengere sigt formodes at kunne forbedres. Sddanne forsgg
kan ikke gennemfgres med lsegemidler, men kan gennemfgres i andre forsgg, herunder forsgg med medicinsk
udstyr.”

Om klinisk forskning med lsegemidler i akutte situationer er der fastsat saerlige regler i komitélovens § 20 a. Det
fremgar heraf, at hvis et biomedicinsk forskningsprojekt indebeerer kliniske forseg med leegemidler, og hvis karak-
teren af forsaget betyder, at det kun kan gennemfares i akutte situationer, hvor forsggspersonen ikke er i stand til
at afgive et informeret samtykke, og det ikke er muligt at indhente et stedfortreedende samtykke fra vaergen, for-
eldremyndighedens indehaver eller fra neermeste parerende og den praktiserende laege - alternativt embedslee-
gen - kan projektet gennemfares, hvis der er indhentet stedfortreedende samtykke fra forsegsveergen. Den for-
sggsansvarlige skal snarest muligt efterfelgende sege indhentet informeret samtykke eller stedfortraeedende sam-
tykke fra vaergen, foraeldremyndighedens indehaver eller fra naermeste pargrende og den praktiserende laege -
alternativt embedslaegen.

Af lovbemaerkningerne fremgar desuden:

"Herudover geelder det szerlige krav til forskning i akutte situationer, at de kliniske forsgg med leegemidler kun ma
ivaerkseettes, hvis forsggspersonens fysiske eller mentale tilstand, som ger det umuligt at opna informeret sam-
tykke og et almindeligt stedfortreedende samtykke, samtidig er en ngdvendig forudsaetning for forskningsprojek-
tets udfgrelse, og at forsgget pa laengere sigt potentielt kan forbedre personens helbred.”

Det fremgar af komitélovens § 7, nr. 8, at der ved fors@gsvaerge forstds en enhed bestaende af to leeger, der i
akutte situationer, jf. § 20 a, kan give stedfortreedende samtykke pa den inhabile forsggspersons vegne. Forsags-
vaergen skal varetage forsggspersonens interesser og veere uafhaengig af den forsggsansvarliges interesser og
af interesser i forskningsprojektet i gvrigt.

Det bemeerkes, at der af retssikkerhedsmeessige arsager ikke méa vaere personsammenfald mellem de to leeger,
som udger forsggsvaergen, og den forsggsansvarlige, som gnsker forsggspersonens deltagelse i et klinisk for-
s@g. Forsggsvaergen er to laeger, som skal fungere som tredjemaend, der uafhaengigt af den forsggsansvarliges
interesser varetager forsggspersonens interesser. Disse uvildige tredjemaend ma saledes findes blandt nogle for
forskningsprojektet "udenforstaende" laeger, der ikke tidligere har deltaget i eller fremover skal deltage i det forsk-
ningsprojekt, som forsggspersonen gnskes inddraget i. Det bar endvidere - hvor det er muligt - undgas, at begge
de to laeger i lazgeenheden befinder sig i et underordnelsesforhold i forhold til den forsggsansvarlige. Det forud-
seettes desuden, at mindst én af laegerne i enheden, som udger forsggsvaergen, har faglig indsigt pa omradet, sa
forsegsvaergen kan varetage forsggspersonens interesser ud fra sit kendskab til det biomedicinske forskningspro-
jekt og forsagspersonens tilstand, herunder om de fordele og risici, som fremgar af informationsmateriale til det
godkendte forsag. Forsggsveergen kan afgive et mundtligt samtykke, fx telefonisk, dog ferst efter forsagsveergens
konkrete vurdering af oplysninger om den pageeldende forsggspersons tilstand m.v. Det er derfor ikke muligt at
give et generelt samtykke pa forhand eller til forsgg med forsagspersoner med bestemte typer af akutte traumer
etc.
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Det bemzerkes, at de danske regler om akutforskning i forhold til leegemiddelforsag er baseret paA GCP-direktivet,
jf. afsnit 3.4.1. Det folger bl.a. af direktivets preeambel pkt. 4 og 5, at der forud for kliniske forsag med laegemidler
pa personer, som ikke er i stand til at give deres samtykke, ber indhentes et skriftligt samtykke fra patientens
veerge. Det stedfortreedende samtykke skal gives i samrad med den behandlende laege. Begrebet veerge fastsaet-
tes i national ret. Direktivet naevner ikke muligheden for at forske uden samtykke eller med efterfalgende samtyk-
ke.

6.4.2.2. Internationale erfaringer
De lande, som det danske system er sammenlignet med i kapitel 5, har — som det ses af nedenstaende — meget
forskellige regler om forskning i akutte situationer med lzegemidler.

Tabel 7: Sammenligning af mulighederne for gennemfgrelse af forskning med lsegemidler i akutte si-

tuationer i nabolandene

Norge Sverige Finland Holland Storbritan- Danmark
nien
Mulighed for Ja, under Nej Nej Ja, under Ja Nej
forskning i seerlige for- seerlige for-
akutte situati- udsaetninger udsaetninger

oner med ef-
terfglgende
samtykke

6.4.2.3. Vanskeligheder vedr. de nuvaerende regler om forskning i akutte situationer

Laegeforeningen og andre har over for udvalget papeget en raekke vanskeligheder vedrarende reglerne om forsk-
ning i akutte situationer. For sa vidt angar forskning i akutte situationer, som ikke involverer laegemidler, har Lee-
geforeningen anfgrt, at kriteriet om, at forsgget skal have udsigt til at kunne gavne den enkelte fors@gsperson kan
veere problematisk i forhold til at udvikle prognosen for andre med samme diagnose eller tilstand.
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Som neaevnt i afsnit 3.4.2 har Danmark underskrevet en tillzegsprotokol til bioetikskonventionen. Protokollen omfat-
ter alle former for biomedicinske forskningsaktiviteter, der indebeerer direkte intervention pa mennesker. | tillaegs-
protokollens artikel 19 (2) dbnes der mulighed for godkendelse af forsgg med forskning i akutte situationer, selv
om det ikke pa leengere sigt vil forbedre den konkrete patients helbred, nar det dog skaber gevinster for den pa-
geeldende patientgruppe. Dette kan dog kun ske under forudsaetning af, at fors@get kun indebaerer minimale risici
for og minimal belastning af patienten.

Laegeforeningen har desuden papeget en raekke problemstillinger i forhold til forskning i akutte situationer med
leegemidler efter komitélovens § 20 a. Det er i den forbindelse anfgrt, at indhentning af et stedfortraedende, infor-
meret samtykke ved hyperakutte tilstande ikke er praktisk muligt. Det er ogsa anfert, at det vil veere uetisk at ud-
skyde forskning for at afvente, at der indhentes stedfortreedende samtykke for patienten.

Eksempel — forskning i akutte situationer med laegemidler

| et forskningsprojekt ansker man at vurdere effekten af ny medicin ved behandling af hjertestop i forhold til
standardbehandling. Overlevelse efter hjertestop er teet knyttet til den tid, der gar inden behandlingen iveerk-
seettes. Indhentning af stedfortraedende samtykke vil vaere uetisk i dette tilfeelde, da behandlingen skal ivaerk-
seettes straks og saledes ikke kan afvente indhentelse af stedfortreedende samtykke. Patienten vil altsa veere
darligere stillet ved deltagelse i forskningsprojektet, end hvis vedkommende modtager standardbehandling
uafhaengigt af, om den nye medicin er bedre end standardbehandlingen.

Udgangspunktet for behandling i det danske sundhedsveesen er, at behandlingen er evidensbaseret. En forud-
saetning for at f& skabt evidens er, at behandlingen er unders@gt hos patienter, hvor indikationen foreligger. Uan-
set hvor steerke indicier der matte vaere pa, at den nye behandling er bedre end standardbehandlingen, sa kan
spargsmalet om den bedste behandling ikke afklares, far der har vaeret en afprgvning i form af en klinisk under-
segelse hos den pagaeldende patientgruppe.

Det er udgangspunktet, at forsgg med nye laegemidler i farste omgang gennemfgres med myndige og habile for-
sggspersoner. Dette giver en indsigt i forventelige effekter og bivirkninger, inden behandlingen eventuelt indfgres
i behandlingen til andre patientgrupper. Men man kan desveerre ikke altid slutte, at den pageeldende behandling
ogsa vil have den samme effekt og den samme forekomst af bivirkninger hos forskellige patientgrupper. Den be-
vidsthedssvaekkede patient kan risikere at opleve en anden effekt eller opleve andre bivirkninger.

Det etiske skisma ligger i ansket om hver gang at give patienten den bedst mulige behandling. Safremt et nyt lae-
gemiddel efter endt undersggelse har vist bedre effekt end standardbehandlingen, er de etiske overvejelser alt
andet lige lettere at handtere, end hvis det derimod matte vise sig, at det nye lsegemiddel forveerrer prognosen.
Sidstnaevnte situation kan opfattes som et overgreb pa inhabile forsegspersoner. Det ma erkendes, at der - selv
med de bedste forundersagelser og opleeg til ny forbedret behandling - uveegerligt vil forekomme forskningspro-
jekter, hvor den nye behandling ikke viser den forventede gunstige effekt - eller maske er forbundet med uerkend-
te bivirkninger. Derfor er det vaesentligt, at al ny medicin undersages i den rette patientpopulation, inden det ind-
fores i standardbehandlingen. Dette er baggrunden for den evidensbaserede behandling, som forskningen skaber
fundamentet for.

Ovenstédende ma ses i lyset af, at alternativet til ikke at gennemfare forskningsprojekter i akutte situationer, hvor
forsegspersonen ikke kan samtykke, kan veere, at kritisk syge patientgrupper ikke kan inddrages og fa gavn af
nye laegemidler — eller at gruppen vil vaere henvist til at skulle behandles ud fra resultater opnaet fra en anden pa-
tientpopulation.
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Pa den baggrund har det veeret foreslaet for udvalget, at der bar veere mulighed for at inddrage patienter uden
stedfortraedende samtykke i forskning i akutte situationer med laegemidler. Safremt interventionen har til udsigt at
forbedre prognosen for forsggsdeltageren, eller hvis interventionen formodes at forbedre prognosen for andre
med samme sygdom, lidelse eller tilstand under forudsaetning af at interventionen er forbundet med minimal risiko
eller besveer, skal det vaere muligt at inkludere uden indhentning af informeret eller stedfortreedende informeret
samtykke. Denne mulighed ma udelukkende anvendes ved hyperakutte tilstande, hvor en tidsmaessig forsinkelse
af behandlingen i sig selv er forbundet med en forvaerring af prognosen for den pageeldende sygdom, tilstand eller
lidelse. Laegeforeningen har desuden opstillet en raekke forslag, bl.a. inddragelse af uvildige eksperter, som skal
sikre, at eksterne faglige vurderinger indgar i forbindelse med denne type af forskningsprojekter.

Udvalget har overvejet Leegeforeningens bemeerkninger til den nuvaerende lovgivning pa omradet for forskning i
akutte situationer.

6.5. Sagsbehandling og procedurer

6.5.1. Arbejdsgange og beslutningsprocedurer
Udvalget har diskuteret komiteernes arbejdsgange og beslutningsprocedurer med henblik pa at skabe mere dy-
namik og fleksibilitet i arbejdet i komiteerne.

6.5.1.1. Flertalsbeslutninger

De regionale komiteer traeffer i dag beslutning ved enstemmighed. Det forudsaettes i komitélovens § 9, stk. 3, at
komiteerne ikke traeffer deres afggrelser ved afstemninger, men ad argumentationens vej seger at opna enighed i
bedgmmelsen af et forskningsprojekt. Udvalget har draftet, om det er den mest hensigtsmaessige beslutnings-
form. Udvalget har bl.a. drgftet, i hvilket omfang komitémedlemmernes adfaerd pavirkes af kravet om enstemmig-
hed. Udvalget har endvidere diskuteret rimeligheden i, at alle medlemmer de facto har vetoret i forhold til de en-
kelte ansggninger.

Medlemmer i udvalget har anfert, at konsensuskulturen kan betyde, at enkelte medlemmer af de regionale komi-
teer tilbageholder deres synspunkter vedrgrende konkrete elementer i en sag, fordi de ikke gnsker at veere arsag
til, at en sag ma sendes til behandling i CVK. Andre har anfert, at kravet om enstemmighed kan vaere med at sik-
re en bred belysning af problemstillingerne.

Pa den baggrund har det veeret diskuteret, om man i det fremtidige komitésystem skal treeffe afgerelser ved fler-
tal, saledes at en sag godkendes, hvis et flertal er enige herom. Udvalget har endvidere diskuteret, om man skulle
operere med dobbelt flertal, saledes at der bade skal vaere flertal blandt laegfolk og fagfolk, og hvor formanden
(fagperson) og naestformanden (laegperson) begge skal veere en del af flertallet. Stemmelighed skulle i forbindel-
se med flertalsafgarelser handteres ved at lade formandens stemme vaere den afggrende.

6.5.1.2. Formandskompetence til selvsteendigt at treeffe afggrelse i sager, som er ukomplicerede og ruti-
nepreegede

Som det fremgar af afsnit 6.5.1.1, kan de regionale komiteer kun godkende en ans@gning om et forskningspro-

jekt, safremt der er enighed i komiteen.

Det har veeret droftet i udvalget, om der bar vaere mulighed for, at formanden eller formandskabet i ukomplicere-
de og rutinepreegede sager selvstaendigt kan treeffe afgarelse. Dette kan skabe et mere fleksibelt og effektivt ko-
mitésystem, hvor ressourcerne kan fokuseres pa de mere udfordrende ansggninger. | enkelte regionale komiteer
behandles tillzegsprotokoller i dag af formanden/formandskabet.
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6.5.2. Ensartethed og gennemsigtighed

Udvalget vil gerne papege, at ensartethed og gennemsigtighed er ngdvendigt for at sikre, at alle ans@gere far

samme behandling, uanset hvilken komité der behandler deres ansggning. Ensartethed og gennemsigtighed er

saledes centrale elementer i sikringen af fair sagsbehandling, som skal bidrage til at fastholde tilliden til det vi-

denskabsetiske komitésystem fremadrettet.

Allerede i dag eksister der er en raekke initiativer til at sikre ensartethed og gennemsigtighed i sagsbehandling og

afgerelser.

6.5.2.1. Eksisterende rammer for sikring af ensartethed og gennemsigtighed

Ensartethed i sagsbehandlingen understattes af en reekke forhold i det eksisterende videnskabsetiske komitésy-

stem:
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Feelles tidsfrister: Det fremgar af komitélovens § 10, at der skal veere truffet afgerelse i alle sager inden
60 dage fra modtagelse af en behgrigt udformet ansggning. Fristen kan forlaenges til 90 dage i seerlige
tilfeelde, hvor der er tale om behandling af en ansggning om godkendelse af forseg med genterapi, so-
matisk celleterapi eller lsegemidler, der indeholder genmodificerede organismer. Fristen pa 90 dage kan
forlenges med yderligere 90 dage i tilfeelde af haring af offentlige rad og neevn. Ved behandling af en
ansggning om godkendelse af xenogen celleterapi gaelder ingen tidsmaessige begreensninger i fristen for
meddelelse af tilladelse.

Feelles regler for indhentelse af supplerende oplysninger: Inden for den periode, hvor ansagningen
behandles, kan komiteen sende en enkelt anmodning om oplysninger ud over, hvad ansggeren allerede
har forelagt. De oven for naevnte tidsfrister afbrydes, indtil de supplerende oplysninger er modtaget.

Feelles formkrav til ansggningerne: Der er feelles nationale retningslinjer til udformningen af ansgg-
ningerne. Disse retningslinjer er beskrevet i CVKs vejledning.

Feelles elektronisk anmeldelsesblanket: Der er etableret et feelles elektronisk ansa@gningssystem for
alle de regionale komiteer, som sikrer ensartede procedurer i forbindelse med indleveringen af anmel-
delsesblanketten.

Droftelse af seerlige sager pd CVKs mgder: P4 CVKs mgder kan de regionale repraesentanter frem-
leegge behandlede sager, som de mener kan have interesse for de gvrige CVK-medlemmer. Dermed gi-
ves ogsa indblik i de sagsbehandlingsprocedurer, som er lagt til grund for behandlingen af den pageel-
dende sag.

Feelles uddannelsesmgde i CVK: Nye medlemmer tilbydes én-dagskurser afholdt af CVKs sekretariat.
Her gives introduktion til lovgivningen pa omradet samt konkrete projekter til draftelse.

Sekretariaterne kan deltage i CVKs mgder: De regionale sekretariater kan deltage i CVKs mader som
observatgrer. Hermed orienteres sekretariaterne om CVKs afggrelser og raesonnementerne bag, hvilket
kan bidrage til, at CVKs praksis implementeres regionalt.

Komitésystemets arsmgde. Pa arsmgdet er der mulighed for at drgfte praksis og principielle spergs-
mal og udviklingstendenser.



Herudover er der ikke standarder for sagsbehandlingsprocedurerne. CVK har ikke befgjelser til at regulere disse
procedurer. De enkelte regionale komiteer tilretteleegger sagsbehandlingen, som de finder det mest hensigts-
meessigt. Det kan medfgre, at der er forskellig praksis péa tveers af regionerne for, hvor lang tid der gar fra en an-
sggning er indsendt til den behandles pa et made i en komité. Der er endvidere forskellig praksis for, i hvilket om-
fang de regionale sekretariater gar i dialog med forskerne for at sikre, at ansggningen kan betragtes som behgrigt
udformet.

Udvalget anerkender styrken ved, at de regionale komiteer kan tilrettelaegge arbejdet, sa det fungerer mest hen-
sigtsmaessigt i dagligdagen. Omvendt kan det fra ans@gerens synspunkt veere uhensigtsmaessigt, at sagerne ikke
behandles efter samme procedurer.

Udvalget har ikke kendskab til, at der er systematiske forskelle mellem komiteerne i forhold til den made, afggrel-
serne traeffes pa. Udvalget understreger dog, at det er vigtigt, at de afggrelser, der traeffes i de regionale komite-
er, er ensartede for sammenlignelige sager. Udvalget anerkender, at der i sagens natur kan vaere variation i den
made, hvorpa der treeffes afgarelser i de forskellige komiteer, da alle afgerelser indeholder skeansmaessige vurde-
ringer, bl.a. i forhold til deltagerinformations udformning, informationens relevans for forsagspersonen og forsg-
gets hypotese.

6.5.2.2. Metoder til sikring af stgrre ensartethed og gennemsigtighed
For fremadrettet at fastholde og styrke ensartethed og gennemsigtighed i sagsbehandling og afggrelser har ud-
valget bl.a. drgftet nedenstédende forslag:

Vejledning i tvivisspgrgsmal og udarbejdelse af retningslinjer og bindende forskrifter

CVK koordinerer arbejdet i de regionale komiteer. Det har vaeret dregftet, hvorvidt de regionale komiteer bgr kunne
konsultere CVK ved tvivisspgrgsmal. Set i lyset af den foreslaede sammensaetning af CVK, vil CVK kunne radgi-
ve regionerne i starre omfang end nu. Omvendt ma klageadgangen til CVK ogsa iagttages, saledes at der ikke
sker uhensigtsmaessige sammenblanding af sagsbehandlingen mellem de to instanser. Der henvises desuden til
forvaltningslovens § 3, stk. 1, nr. 4. Indskreenkes vejledningen til at yde generel radgivning om lovfortolkning og
om praksis, vil der ikke indtreede inhabilitet. Men tilkendegiver klageinstansen derimod en forholdsvis preecis og
endelig opfattelse vedr. en konkret sags udfald, vil der foreligge toinstansinhabilitet i forhold til en senere klage-
sag.

En anden mulighed, som har vaeret fremfart for udvalget, er, at CVK tillaegges kompetence til at fastsaette bin-
dende forskrifter for komitésystemets arbejde. Det skal dog hertil bemaerkes, at de regionale komiteer i den gael-
dende lovgivning som udgangspunkt er selvsteendige i alle henseender i relation til CVK. En anden Igsning kan
séledes veere, at CVK efter hgring af de regionale komiteer i starre grad end i dag indstiller forslag til regler, som
ministeren herefter kan tage stilling til. Dette skal ses i sammenhaeng med udvalgets overvejelser om en anden
sammensaetning af CVK, jf. afsnit 6.2.2.1.

Herudover kan CVK i starre omfang udarbejde retningslinjer for enkelte omrader, dog naturligvis uden at fratage
skegnnet fra de regionale komiteer. Identifikation af omrader, hvor retningslinjer bar foreligge, kan bl.a. ske pa
baggrund af erfaringer opsamlet i forbindelse med kvalitetsudvikling og kontrol, jf. afsnit 6.3.6, eller efter dialog
med de regionale komiteer, fx i forbindelse med samordningsforum eller lign.

Kvalitetsudvikling i komitésystemet

Udvalget har ligeledes drgftet, hvordan der Igbende kan arbejdes med kvalitetsudvikling og kvalitetssikring i for-
hold til komitésystemet. Udvalget har pa den baggrund drgftet nedenstaende muligheder:
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e Gennemfgrelse af testsager: Forslaget indebaerer, at CVK skal udarbejde en fiktiv sag, som CVK sen-
der til alle regionale komiteer i fuld abenhed om formalet. Alle regionale komiteer behandler sagen og
udarbejder et svar samt en kort beskrivelse af hvilke opmaerksomhedspunkter, der knytter sig til sagen.
De respektive afgerelser ggres efterfglgende tilgeengelige for alle komiteer, og CVK udarbejder en sam-
let evaluering. Udvalget anerkender, at gennemfarelse af testsager er ressourcekraevende. Der er dog
enighed om, at gennemfarelse af testsager kan bidrage til harmonisering i sagsbehandlingen og bidrage
til at fremme videndelingen mellem de regionale komiteer.

e Gennemfgrelse af audits: Forslaget indebaerer, at CVK far mulighed for at evaluere og gennemlaese
sager, der allerede er behandlet i de regionale komiteer og give kommentarer til sagsbehandlingen. For-
slaget er mindre ressourcekraevende end forslaget om testsager, hvilket gar den attraktiv. Udvalget an-
erkender dog ogsa, at metoden ikke i samme omfang som testsager kan anvendes til at sammenligne
sagsbehandlingen mellem de forskellige komiteer.

Eksempel — Abortankenavnets tilsyn med de regionale samrad

Abortankenaevnet har i dag en forpligtelse til at fare tilsyn med de regionale samrad med det formal at sikre en
ensartet behandling af sagerne i hele landet. Forpligtelsen bliver opfyldt ved, at samrédene indsender ca.  af
de sager, de har haft under behandling til gennemsyn i Ankenzevnet. De sager, hvor et eller flere af medlem-
merne har fundet anledning til bemaerkninger, bliver herefter draftet pa de faste mgder, hvor det besluttes, om
der skal gives bemaerkninger til samradet om sagen.

e Styrkelse af uddannelsesprogram af nye medlemmer: Mulighederne for at udvide det eksisterende
uddannelsesprogram har veeret drgftet i udvalget. Der er enighed om, at det er vaesentligt for komité-
medlemmerne at veere bekendte med deres rolle som forvaltningsmyndighed og de regler, der knytter
sig hertil. Der er endvidere enighed om ngdvendigheden af, at komitémedlemmerne har et indgaende
kendskab til komitéloven og far en introduktion til videnskabsetik som begreb. Det er efter udvalgets op-
fattelse uklart, om de eksisterende kursusrammer er tilstrackkelige for at sikre dette.

Arsberetninger

| dag skal bade de regionale komiteer og CVK afgive en arsberetning, der indeholder en redeggrelse for komite-
ernes virksomhed og praksis i det forlgbne ar, jf. komitélovens § 6. | arsberetningerne beskrives vaesentlige vi-
denskabsetiske problemer, som komiteerne har draftet, og der redeggres for begrundelserne for udfaldet af vae-
sentlige sager. Beretningen skal desuden indeholde en liste over alle anmeldte projekter.

Formalet er at sikre, at offentligheden Igbende har indseende med, hvilke problemer komiteerne behandler, og
hvilke synspunkter, der har vaeret lagt til grund for vurderingen.

Bestemmelsen om arsberetninger stammer fra den farste komitélov i 1992. Det har overfor udvalget veeret anfert,
at bestemmelsen stammer fra en tid, hvor der ikke fandtes hjemmesider. CVK har desuden oplyst, at CVKs
hjemmeside Igbende holdes opdateret med alle de informationer, som arsberetningen normalt indeholder. Det
bemeerkes, at ikke alle de regionale komiteers hjemmesider er opdateret i samme omfang som CVKs hjemme-
side. Arsrapporterne udkommer i dag pa meget varierende tidspunkter.

Det er muligt at revidere arsberetningernes udformning pa flere made, hvorved formalet — nemlig at sikre offent-
ligheden viden om hvilke problemer komiteen behandler og hvilke synspunkter, der har vaeret lagt til grund for
vurderingen — kan iagttages. Det kan fx ske ved, at komiteerne Igbende opdaterer deres respektive hjemmesider
med information om behandling af projekter og vurderingerne heraf. Det kan ogsa ske ved, at komiteerne og CVK
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sammen udarbejder en feelles arsberetning for hele komitésystemet, som bade beskriver praksis pa udvalgte om-
rader og udveaelger et antal sager, som gennemgas. En sadan arsberetning kunne vedlasgges en samlet liste med
angivelse af anmeldte projekter opdelt i forhold til komiteerne.

En samlet arsberetning vil bade kunne bidrage til abenhed og gennemsigtighed og vil desuden sikre fokus pa ud-
viklingstendenser indenfor det videnskabsetiske omrade.

6.5.3. Anmeldelse og sagsbehandling

Som tidligere neevnt er det sundhedsvidenskabelige forskningsomrade kendetegnet ved en stigende internationa-
lisering. Fra dansk side er der en klar interesse i at fastholde Danmark som et attraktivt sted at udfere klinisk
forskning. Det understreger betydningen af et smidigt og effektivt dansk komitésystem.

Der er over for udvalget blevet papeget en raekke udfordringer og svagheder ved selve sagsbehandlingen i det
danske komitésystem. Udvalget har derfor behandlet nedenstdende problemstillinger, som kan virke hindrende
for udviklingen af forskning i Danmark.

6.5.3.1. Dansksprogede protokoller

Nar den forsggsansvarlige skal anmode om en godkendelse af et forskningsprojekt, skal den forsggsansvarlige
bl.a. indsende en forsggsprotokol til den videnskabsetiske komité. Det fremgar af CVKs vejledning, at en forsags-
protokol er et dokument, som beskriver malsaetning, udformning, metodologi, tilrettelaeggelse, statistiske overve-
jelser, videnskabsetiske overvejelser, gkonomiske forhold, publikationsmaessige forhold og information af deltage-
re om et biomedicinsk forskningsprojekt m.v. Nedenstaende skal vedlaegges fors@gsprotokollen:

e Laegmandsresumé

o  Skriftlig deltagerinformation

e Beskrivelse af procedurer for afgivelse af mundtlig deltagerinformation
e  Samtykkeerklaering

e Annoncemateriale til hvervning af deltagere

e  Spergeskemaer

e  Qvrigt materiale, som uddybes specifikt i de falgende afsnit

Materialet skal vaere skrevet pa dansk. Ved multicenterforsag, hvor en engelsk protokol er godkendt i udlandet,
skal der indsendes en dansk protokol til komiteen. Den danske protokol behgver ikke ngdvendigvis at vaere en
fuldsteendig oversaettelse af den engelske protokol, men der er tale om en selvsteendig dansk protokol, som skal
leve op til vejledningens krav. Den danske protokol er gaeldende for de danske forsggssteder. Det kan dog i et
vist omfang i multinationale projekter accepteres, at statistikafsnit ikke oversaettes til dansk.

Forsagsprotokollen skal ogsa vedlagges et lieagmandsresumé, som skal indeholde en almen forstaelig beskrivel-
se af projektet. Beskrivelsen skal daekke protokollens grundlaeggende forhold i en kortfattet form. Laegmandsre-
sumeet skal saledes indeholde beskrivelse af forsagsprotokollens oplysninger om formal, metode, bivirkninger,
risici og ulemper, forsggspersoner, herunder inklusions- og eksklusionskriterier, oplysninger om ekstern gkono-
misk, stgtte fra private virksomheder og fonde samt en videnskabsetisk redeggrelse uden brug af tekniske/faglige
udtryk. Leegmandsresuméet indgar som en del af komiteens bedemmelsesgrundlag. Formalet er at give komite-
ens leegmaend mulighed for at forholde sig videnskabsetisk til projektet.

Det bemeerkes, at Laegemiddelstyrelsen ikke har et tilsvarende krav om dansksprogede forsggsprotokoller. Lae-
gemiddelstyrelsen foretager saledes godkendelser pa baggrund af det engelsksprogede materiale.
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En protokoloverseettelse koster omkring 75.000 — 100.000 kr. LIF har oplyst, at oversaettelsen af en protokol kun
anvendes til de videnskabsetiske komiteers arbejde, da de internationale studier udfaerdiges pa engelsk for at sik-
re konsistens mellem de deltagende aktarer i de forskellige lande. Det kan desuden konstateres, at de gvrige
nordiske lande samt Holland modtager protokoller pa engelsk, jf. kapitel 5.

Det bemaerkes, at det overfor udvalget har veeret anfert, at det i forbindelse med multicenterforsgg, som foregar i
flere lande samtidig, kan veere uhensigtsmaessigt bade at have en engelsk version af en forsggsprotokol, som er
grundlaget for forskningssamarbejdet, samtidig med at der foreligger en dansk version, som er geeldende for den
del af forsaget, som udferes i Danmark. Oversaettelsen til dansk kan saledes medfgre risiko for ungjagtigheder og
medfgre fortolkningstvivl.

Det kan overvejes, hvorvidt kravet om dansksprogede protokoller kan fjernes. | vurderingen af om de danskspro-
gede protokoller kan afskaffes ma faktorer sasom sammensaetningen af komiteerne og deres kompetencer samt
det gvrige materiale, som indsendes til komiteerne, inddrages. Vedr. overvejelse om sammensaetning af komite-
erne henvises til afsnit 6.2. | forhold til det gvrige materiale, som komiteerne modtager fra de forsggsansvarlige,
kunne der vaere mulighed for at udvikle materialet. Det kan fx ske ved, at l&egmandsresumeet forbedres og udvik-
les til et mere daekkende protokolresume, udarbejdet pa dansk.

6.5.3.2. Ansggningsproceduren —indsendelse af ansggning, harmonisering af ansggningsskemaer, elek-
tronisk modtagelse og tidsfrister

Indsendelse af ansggning

Det er ikke ngdvendigvis den samme person/virksomhed, der ansgger om tilladelse til et klinisk forsgg hos hen-
holdsvis Leegemiddelstyrelsen og komitésystemet.

Ansggning om tilladelse til et klinisk forsgg skal indgives til Laegemiddelstyrelsen af den person, virksomhed eller
institution, der patager sig ansvaret for igangsaetning, ledelse og eventuelt finansiering af et klinisk forsag (spon-
sor), jf. llegemiddellovens § 88, stk. 3. Sponsor er defineret i GCP-bekendtgerelsens § 2, nr. 5. Sponsor og in-
vestigator kan ifglge denne bestemmelse vaere én og samme person — men det er ofte ikke tilfaeldet. Investigator
er defineret som en leege/tandlaege, der er ansvarlig for den praktiske gennemfgrelse af et klinisk forsgg pa et be-
stemt forsagscenter, jf. GCP-bekendtggrelsens § 2, nr. 6. | bekendtgerelserne om medicinsk udstyr skal anseg-
ning om tilladelse til klinisk afpr@vning af medicinsk udstyr indgives af den forsggsansvarlige, jf. § 9, stk. 2, i be-
kendtggrelsen om medicinsk udstyr, § 6, stk. 2 i bekendtggrelsen om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og §
8a i bekendtggrelsen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Den forsggsansvarlige er defineret som den per-
son, institution eller virksomhed, der patager sig ansvaret for ivaerkseettelse og gennemfarelse af en klinisk af-
pravning.

Ansggningen til den regionale videnskabsetiske komité skal indsendes af den "fors@gsansvarlige”, jf. komitelo-
vens § 8, stk. 1. Den forsggsansvarlige er defineret som en person, der udgver et erhverv, der er anerkendt til ud-
farelse af forskning, fx via en ansaettelse som forsker eller ph.d.-studerende eller pa anden vis ved beskaeftigelse
med konkret forskningsarbejde, og som er ansvarlig for den praktiske gennemfgrelse af forsgget pa et bestemt
forsggssted, jf. komitelovens § 7, nr. 4. Det er dermed den ansvarlige for den praktiske gennemfgrelse af forsgget
(investigator), der er ansvarlig for anmeldelse/ansggning til den videnskabsetiske komité.

| praksis vil det ofte veere forskellige personer, der sender ansggning ind til henholdsvis Laegemiddelstyrelsen og
den regionale videnskabsetiske komité. Det forudsaetter effektiv koordinering hos de ansagende for at sikre, at
der arbejdes med samme forsggsprotokol, og at relevante oplysninger tilgar begge myndigheder i fornadent om-
fang. Der er set eksempler pa afvigelser, fx i forhold til forsggsperioden, fordi der ikke har fundet tilstreekkelig ko-
ordinering sted.
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Det bemeerkes desuden, at det i Sverige og Holland er sponsoren, der indsender ansggningen til den videnskabs-
etiske komité.

Pa den baggrund har udvalget overvejet, om det bar veere én person, sponsoren, som indsender ansggningen til
bade Laegemiddelstyrelsen og den videnskabsetiske komité. Udvalget har ogsa overvejet om, safremt sponsor og
investigator/den fors@gsansvarlige ikke er den samme, at begge personer bgr skrive under pa ansggningen til
den videnskabsetiske komité. Dette kunne bidrage til at styrke koordinationen mellem sponsor og den forsggsan-
svarlige, ligesom det ville synliggere begge personers involvering og ansvar i ansggningsprocessen.

Det bemaerkes i gvrigt, at den forsggsansvarlige er ansvarlig for den praktiske gennemfgrelse af forsgget, herun-
der ansvarlig for, at det i situationer med delegation til kliniske forskere, som er tilknyttet projektet, sikres, at disse
personer er indforstdet med projektets forsggsprotokol og eventuelle vilkar, som kan veere fastsat i forbindelse
med godkendelsen fra det videnskabsetiske komitésystem. Den fors@gsansvarlige er saledes naturligvis forpligtet
til at instruere andre tilknyttede forskere i forbindelse med en eventuel delegation.

Ansggningsskemaerne

Som led i en mere smidig sagsbehandling har det veeret drgftet, hvorvidt selve ansggningsskemaerne for lasege-
middelfors@g, som bade skal anmeldes til Leegemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske komiteer, kan harmoni-
seres. CVK har i den forbindelse oplyst, at CVKs sekretariat medio 2009 har drgftet spargsmalet med de regiona-
le videnskabsetiske komiteers sekretariater. Det blev i denne sammenhaeng konkluderet, at det ikke er muligt pa
nuveerende tidspunkt at anvende en harmoniseret anmeldelsesblanket af nedenstaende arsager:

o EMA-skemaet, som anvendes til ansagninger til Leegemiddelstyrelsen, indeholder ikke et egentligt sags-
behandlingsystem. 16

o  Komitésystemet har ikke mulighed for at trackke oplysninger fra EMAs database.

o EMA-skemaet giver ikke mulighed for, at der kan vedhaeftes protokoller til selve skemaet.

o EMA-skemaet er engelsksproget, mens komitésystemet anvender dansk som anmeldelsessprog.

o EMA-skemaet indeholder mange oplysninger, som ikke er relevante for komitésystemet. Dette kan med-
fare risiko for uoverskuelighed.

e Eventuelle gnsker om eendringer i EMA-skemaet sker centralt via EMA, hvilket vil give meget lidt smidig-
hed for komitésystemet.

Det blev ligeledes papeget, at en stor del af de fors@g, som behandles i komitésystemet, ikke er lazegemiddelfor-
s@g.

Udvalget har drgftet vigtigheden af, at de forsggsansvarliges veje ind i det samlede offentlige system bar lettes.
Det konstateres, at der pa nuvaerende tidspunkt er en reekke praktiske hindringer for at harmonisere ansggnings-
skemaerne.

Elektronisk indsendelse af alt materiale til komitésystemet

| dag udfyldes ans@gningsblanketten elektronisk af den forsggsansvarlige, mens protokollen sendes i papirversi-
on sammen med en udskrift af ansggningsblanketten til de regionale komiteer. En enkelt komité modtager dog i
dag ogsa protokollerne elektronisk.

'® Det europeeiske laeegemiddelagentur European Medicines Agency, EMA, har udarbejdet et ansggningsskema, som anvendes ved anmeldelse af
kliniske forsgg til Leegemiddelstyrelsen.
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Udvalget har drgftet, om det kan lette ansggningsprocessen for den forsggsansvarlige, hvis materialet kan ind-
sendes elektronisk. Dette vil pafgre en mindre, aget byrde for sekretariaterne i forhold til produktion af eventuelle
papirkopier til brug for udvalgsmeder. Dette ma dog afvejes i forhold til den generelle udbredelse af elektronisk
sagsbehandling i offentligt regi.

Tidsfrister og vurdering af, hvorvidt en ansggning er behgrigt udformet

Det er over for udvalget blevet papeget, at der er forskellig praksis i komiteerne for, hvornar en sag anses som
veerende behgrigt udformet. Det har vaeret anfart, at der ikke er ens praksis for, hvorvidt komiteerne i vurderingen
af, om en sag er behgrigt udformet bade lsegger vaegt pa de formelle krav og det materielle indhold.

Det bemeerkes, at sagsbehandlingsfristen pa 60 dage, jf. komitélovens § 10, starter, nar ansagningen er behgrigt
udformet. Den tid, som eventuelt gar med at indhente supplerende oplysninger til en ufuldstaendig ansggning, er
saledes ikke indeholdt i de 60 dage.

| Leegemiddelstyrelsen starter sagsbehandlingstiden med at Igbe fra den dag, hvor ansggningen stemples som
modtaget, under forudsaetning af at ans@gningen er behgrigt udformet. De dage, som styrelsen anvender til at
undersgge, om ansggningen er behgrigt udformet, indgar i den samlede sagsbehandlingsfrist pa 60 dage, sa-
fremt ans@gningen ved modtagelsen i Laegemiddelstyrelsen er behgrigt udformet. Ved vurderingen af om anseg-
ningen er behgrigt udformet tjekkes det, om ansagningen er vedlagt forsggsprotokollen og de nadvendige bilag.
Der tages ikke stilling til ansggningens materielle indhold.

Safremt ansggningen, som sendes til Leegemiddelstyrelsen, ikke er behgrigt udformet, kontakter styrelsen den
forsggsansvarlige med en anmodning om indsendelse af det nadvendige materiale. Sagsbehandlingsfristen vil
herefter Igbe fra den dag, hvor det supplerende materiale er modtaget, og hvor ansggningen saledes er behgrigt
udformet.

Séafremt Leegemiddelstyrelsen undervejs har spgrgsmal til ansggningens indhold, vil sagsbehandlingstiden i sty-
relsen - modsat komitésystemet - ikke blive sat i bero, mens spergsmalene afklares.

Udvalget har pa baggrund af ovenstadende overvejet, hvorvidt der er behov for at fa fastlagt krav til, hvornar en
ansg@gning kan anses som veerende behgrigt udformet. Udvalget har desuden overvejet den i loven fastsatte tids-
frist pa 60 dage.

6.5.3.3. Delegation fra den forsggsansvarlige i forbindelse med underskrift pa samtykkeerklzaringer

Det fremgar af § 4, stk. 4, i bekendtggrelsen om information og samtykke ved inddragelse af fors@gspersoner i
biomedicinske forskningsprojekter, at den forsggsansvarlige senest i forbindelse med forsggspersonens afgivelse
af samtykke skal attestere, at den skriftlige information er udleveret til forsggspersonen, og at afgivelsen af
mundtlig information har fundet sted. Af samme bestemmelses stk. 5 fremgar, at et informeret samtykke skal vee-
re skriftligt, dateret og underskrevet eller afgivet ved brug af elektronisk signatur. Samtykket skal afgives til den
forsggsansvarlige eller en dertil bemyndiget person med direkte tilknytning til forskningsprojektet.

Attestationen kan farst afgives, nar information er givet, og nar afgivelsen af samtykket har fundet sted. Det frem-
gar videre, at det er den forsggsansvarlige person, der skal underskrive attestationen.

Safremt et multicenterforsag er organiseret med en hovedfors@gsansvarlig og et antal forsggsansvarlige, der star

for den praktiske gennemfgrelse af forsgget pa forskellige andre forsggssteder, er det den forsggsansvarlige pa
det givne forsggssted, som skal attestere samtykkeerklzeringen. Dette forudseetter dog, at den forsggsansvarlige
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pa det pageeldende sted opfylder betingelserne i lovens § 7, nr. 4. Er dette ikke tilfeeldet, kan den pageeldende
ikke veaere forsggsansvarlig og vil fglgelig ikke kunne underskrive attestationen.

Det er overfor udvalget papeget, at kravet om underskrift fra den fors@gsansvarlige er uhensigtsmaessigt, da det
ikke ngdvendigvis vil vaere den fors@gsansvarlige, der faktisk afgiver informationen til forsggspersonen.

Udvalget har pa baggrund heraf overvejet, hvorvidt mulighederne for delegation i forbindelse med underskrift fra
den forsggsansvarlige pa samtykkeerkleeringer kan ggres smidigere.

6.5.3.4. Indberetninger af oplysninger

Nar et forsgg er godkendt og pabegyndt, kan en komité falge projektets forleb og kraeve, at den afsluttende
forskningsrapport eller publikation sendes til komiteen. Der er desuden fastsat regler for, hvilke oplysninger der
skal indberettes i forbindelse med forsggets forlgb, jf. nedenfor.

e Indberetningspligten i biomedicinske forsgg, bortset fra leegemiddelforsag
Den forsggsansvarlige skal omgaende underrette komiteen, hvis der under projektet optreeder alvorlige
bivirkninger eller alvorlige haendelser. Indberetningen skal ledsages af kommentarer om eventuelle kon-
sekvenser for forsgget. Hvis det drejer sig om alvorlige bivirkninger eller alvorlige haendelser, som er en
folge af projektet, skal den forsggsansvarlige meddele de oplysninger, som komiteen beder om.

Den forsggsansvarlige skal en gang arligt i hele fors@gsperioden indsende en liste over alle alvorlige
ventede og uventede bivirkninger og alle alvorlige haendelser, som er indtruffet i perioden. Indberetnin-
gen skal veere ledsaget af en vurdering af forsggspersonernes sikkerhed, jf. komitélovens § 22, stk. 4.

e Indberetningspligten i leegemiddelforsgg
Omgaende indberetning af alvorlige, uventede og formodede bivirkninger skal alene ske til Leegemiddel-
styrelsen. Til den videnskabsetiske komité skal sponsor eller den forsggsansvarlige en gang arligt i hele
fors@gsperioden indsende en liste over alle alvorlige ventede og uventede bivirkninger og alle alvorlige
haendelser, som er indtruffet i perioden, jf. komitélovens § 22, stk. 4. Indberetningen skal vaere ledsaget
af en vurdering af forsggspersonernes sikkerhed. For s& vidt angar indholdet af oplistningen af bivirknin-
ger folger komiteen retningslinjerne fra Laegemiddelstyrelsen.

Det folger af GCP-direktivets artikel 17, stk. 2, at forskningsprojektets sponsor en gang om aret skal
sende en liste til den etiske komité over alle formodede alvorlige bivirkninger, som er indtruffet inden for
dette tidsrum, og en rapport om forsggspersonernes sikkerhed. Indberetninger af utilsigtede haendelser
er saledes ikke omfattet af GCP-direktivets artikel 17, stk. 2.

LIF har overfor udvalget papeget forskellen mellem direktivets bestemmelse og den danske bestemmel-
se. Udvalget har overvejet, hvorvidt en andring af bestemmelsen i komitélovens § 22, stk. 4, vil have
konsekvenser for komitésystemets muligheder for at udgve sin virksomhed. Det kan hertil anfgres, at det
er Laegemiddelstyrelsen, som farer kontrol med kliniske la&egemiddelforsag, jf. laegemiddellovens § 90.

6.5.3.5. Styrket informationsindsats

De videnskabsetiske komiteer radgiver i betragteligt omfang forskere om komitésystemet og andre beslaegtede
spgrgsmal — fx relationen til Datatilsynet og Laegemiddelstyrelsen. Iszer uerfarne eller urutinerede forskere har
behov for vejledning fra komitésystemets sekretariater.

For at sikre et fortsat effektivt komitésystem, som ogsa kan understette udviklingen af god forskning i Danmark,
har udvalget overvejet, om tveergaende informationsinitiativer kan vejlede forskerne, saledes at der skabes et
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samlet overblik over de offentlige aktgrer pa omradet. Det er udvalgets vurdering, at sddanne tvaergédende infor-
mationsinitiativer kunne veaere et nyttigt supplement til den konkrete vejledning, som allerede finder — og fortsat
skal finde — sted i de videnskabsetiske komiteer og deres sekretariater.

6.5.3.6. Publikation af projekter, der ikke er anmeldelsespligtige

En videnskabsetisk godkendelse af et forskningsprojekt kan veere en betingelse for, at en forsker kan fa offentlig-
gjort sine resultater i anerkendte, faglige tidsskrifter. Ikke alle typer af forskningsprojekter er anmeldelsespligtige,
jf. afsnit 3.3. Dette gaelder fx registerforskningsprojekter og kvalitetsudviklingsprojekter. Forskere, som har udar-

bejdet et sddant projekt, kan derfor modtage et "letter of exemption” fra en videnskabsetisk komité, som oplyser,

at projektet ikke er anmeldelsespligtigt i Danmark.

Det har over for udvalget veeret anfart, at et sadant brev ikke er nok for at fa de videnskabelige resultater publice-
ret i faglige tidsskrifter.

Det er omvendt oplyst over for udvalget, at det er uproblematisk at fa publiceret resultater af ikke-anmeldelses-
pligtige forskningsprojekter, blot forskeren kan oplyse, at denne har spurgt den relevante komité, og at komiteen
har oplyst, at forskningsprojektet ikke er anmeldelsespligtigt. Dette geelder bade for Ugeskrift for Laeger og inter-
nationale faglige tidsskrifter. Det kan desuden bemeerkes, at det tilsvarende i Sverige og Norge er muligt at fa ud-
stedt et "letter of exemption” i tilfeelde, hvor et givent forskningsprojekt ikke er anmeldelsespligtigt. Det er oplyst,
at disse lande ikke har kendskab til eventuelle problemer i forbindelse med publikation af forskningsresultater som
folge af en manglende godkendelse, nar der er udstedt et "letter of exemption”.
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/. Udvalgets 40 anbefalinger til
iIndretningen af fremtidens
videnskabsetiske komitésystem

7.1. Indledning — forankring, udvikling og tendenser

Dette kapitel indeholder udvalgets anbefalinger til indretningen af fremtidens komitésystem. Udvalget praesenterer
ud fra en samlet vurdering 40 konkrete forslag og anbefalinger, som kan skabe rammerne for at gere et godt
dansk komitésystem endnu bedre. Til gavn for bade forsggspersoner og forskningen.

Ambitionen er et komitésystem, som pa én og samme tid sikrer forsggspersonernes integritet og velfeerd og giver
befolkningen tillid til at deltage i sundhedsvidenskabelige forsgg, samt bidrager til at sikre dansk sundhedsforsk-
ning en international fgrerposition.

For at sikre et sadan system er det efter udvalgets opfattelse vigtigt, at brede interesser og forskellige holdninger
repraesenteres af bade fagfolk og leegmaend. Det understettes af, at det videnskabsetiske komitésystem er demo-
kratisk forankret og virker uafhaengigt af andre instanser. Den demokratiske forankring er med til at sikre en re-
preesentation af befolkningens holdninger til den videnskabsetiske kultur, som til stadighed forandres og nuance-
res i takt med forskningens udvikling. Komitésystemet pavirkes naturligt af andre systemer og interessenter, som
komiteerne skal spille sammen med. Det drejer sig om det politiske system, bade nationalt og regionalt, borgere,
patienter og fors@gspersoner, erhvervslivet og forskningsverdenen.

Figur 5: Det videnskabsetiske komitésystem i Danmark - interessenter og indflydelse

Forskning
og
forsknings-
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Det
videnskabsetiske
komitésystem
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Komitésystemet ma saledes ses som et uathaengigt system, der praeges af bevaegelser pa andre omrader. De
opgaver, som komitésystemet selvsteendigt skal Igse, herunder det sken som komiteerne skal foretage i forbin-
delse med vurderingen af en sag, ma saledes ses i den kontekst, som systemet befinder sig i, jf. figur 5.

Udvalgets anbefalinger hviler pa en reekke overordnede tendenser og pejlemeerker, som udvalget ser pa omradet.

Overordnede tendenser og pejlemaerker for udvalgets anbefalinger:

e God videnskabsetik og god forskning gar hand i hand.

e Sundhedsveesenets "triangel”: God forskning — godt sundhedsvaesen — god patientbehandling.

e Forsggspersonernes rettigheder, sikkerhed og integritet — patienternes interesser i udvikling af nye
behandlingsmetoder.

e Stigende internationalisering af videnskabsetik og forskning — stigende konkurrence om dansk delta-
gelse.

e Stigende faglig kompleksitet.

e Harmonisering — effektivisering — gennemsigtighed i sagsbehandlingen.

God videnskabsetik og god forskning gar hand i hand

Udvalget vil gerne bidrage til at tegne et billede af, at god videnskabsetik og god forskning er hinandens forud-
saetninger. God videnskabsetik understgtter kvaliteten i forskningen og skal teenkes med fra start til slut — fra ide-
en til et forskningsprojekt opstar til den afsluttende publicering af projektets resultater. Deri ligger ogsa, at al
forskning i udgangspunktet har en etisk dimension, og at Danmark skal have et komitésystem, som kan handtere
dette.

Det er en tendens, udvalget ogsa har identificeret internationalt, og som bl.a. kommer til udtryk i rapporten "Ethics
for Researchers”, som EU-Kommissionen udgav i 2007 i forbindelse med det 7. rammeprogram.

“Ethics is often misunderstood by researchers as hindering scientific progress. While it is true that ethics is
closely linked with law, rules and regulations, it does not go against research... By considering ethical issues
from the conceptual stage of a proposal, the quality of research is enhanced.”

Citat fra “Ethics for Researchers”, Facilitating Research Excellence | FP7, Den Europeaeiske Kommission,
2007.

Udvalget ser ogsa, at udviklingen gar i retning af hgjere grad af direkte og synlig ansvarlighed for opfyldelse af
principperne om god videnskabsetik hos de forsggsansvarlige. Vejledningerne om god videnskabelig praksis,
som er udarbejdet af Udvalgene vedr. Videnskabelig Uredelighed, baserer sig saledes pa, at ansvaret for, at et
forsgg udfgres videnskabsetisk forsvarligt, ligger hos de forsggsansvarlige og deres respektive forskningsinstitu-
tioner og virksomheder. Det fremgar ogsa direkte af universitetslovens formalsbestemmelse, at "universitet har
forskningsfrihed og skal vaerne om denne og om videnskabsetik”, jf. § 2, stk. 2.

Udvalget gnsker med sine anbefalinger at stgtte op om denne udvikling.
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Sundhedsveesenets "triangel”: God forskning — godt sundhedsvaesen — god patientbehandling

Figur 6: Sundhedsveaesenets "triangel”: God forskning — godt sundhedsveesen — god patientbehandling

God forskning

God patientbehandling Godt sundhedsvaesen

Udgangspunktet for udvalgets anbefalinger er, at det er en afgarende forudsaetning for et moderne og velfunge-
rende sundhedsveesen med behandling af hgj kvalitet, at sundhedsforskningen er i top. Den taette sammenhaeng
mellem forskning og kvalitet i behandlingen understreges ogsa i sundhedsloven. Dansk sundhedsforskning er
med helt fremme. Sundhedsforskningen er det starste forskningsfelt herhjemme, og kvaliteten og produktiviteten
er hgj, hvilket bl.a. giver sig udslag i, at dansk sundhedsforskning pa flere omrader herer til i verdenseliten."” Det
kommer patienterne til gavn i form af forbedret behandlingskvalitet.

Den position skal bevares — og om muligt styrkes. Her spiller komitésystemet ogsa en rolle, ligesom det er vigtigt
at sikre, at der er nem adgang til forskning og til at deltage i forseg.

Forsggspersonernes rettigheder, sikkerhed og integritet — patienternes interesser i udvikling af nye behandlings-
metoder

Komitésystemet blev oprettet i en kontekst, hvor det entydigt handlede om at beskytte forsggspersonen mod
eventuelle overgreb. Udvalget er meget enigt i, at det fremmeste formal med komitésystemet er at sikre forsggs-
personernes rettigheder, sikkerhed og integritet. Men det er udvalgets vurdering, at det ogsa er vigtigt at veere
opmaerksom pa, at danske patienter har en berettiget forventning om at modtage den nyeste og bedste behand-
ling og dermed ogsa en interesse i, at der gennemfgres videnskabelige forsgg. Dette forhold er ogsa kommet til
udtryk i de senere ar, bl.a. gennem udtalelser fra patientforeninger.

Det er udvalgets vurdering, at det er vigtigt ogsa at holde sig dette perspektiv for gje i forbindelse med indretnin-
gen af fremtidens komitésystem. Men saledes at hensynet til at undga at udsaette forsagspersoner for ungdig risi-
ci altid har fersteprioritet. Den enkelte fors@gsperson skal kunne neere tillid til, at der er de rigtige rammer for at
deltage i sundhedsvidenskabelige forsgg.

“...Informeret samtykke er hjgrnestenen i langt den starste del af biomedicinsk forskning herhjemme... Men vi
mangler mulighed for ogsa at kunne forske pa patienter, der ikke kan give informeret samtykke. De patienter
har efter min mening lige sa stor ret til at fa evidensbaseret behandling, som man har, nar man kan give in-
formeret samtykke. Vi ved jo, at det er forskning, som bringer os videre...”

Overleege Hanne Berg Ravn i Ugeskrift for Laeger 1009; 171(41):2966

" "Dansk sundhedsforskning — status og perspektiver”, Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, 2008.
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Stigende internationalisering af videnskabsetik og forskning — stigende konkurrence om dansk deltagelse

Der sker en stigende internationalisering disse ar — bade i forhold til det sundhedsvidenskabelige forskningsom-
rade og pa det videnskabsetiske omrade. Det er derfor vigtigt, at den internationale udvikling vedr. fortolkning og
forvaltning af videnskabsetiske principper Isbende opfanges og integreres i dansk praksis. Samtidig er det ogsa
vigtigt, at man fra dansk side aktivt sgger at pavirke den internationale udvikling.

Kliniske forsag foregar ligeledes i stigende grad internationalt pa tvaers af graenser, hvilket betyder, at afggrelsen
af, hvorvidt et givent forsag placeres i Danmark, i hgjere grad sker i international konkurrence. Vel at meerke en
international konkurrence, som bliver hardere og hardere. Samtidig bliver flere og flere biomedicinske forsgag,
seerligt l,egemiddelforsgg, multinationale.

Udvalget har i den forbindelse noteret sig rapporten “Klinisk forskning i Danmark — tid til handling” udarbejdet i Det
Nationale Samarbejdsforum for Sundhedsforskning.

Fra dansk side er der en klar interesse i at fastholde Danmark som et attraktivt sted at udfare klinisk forskning.
Det understreger betydningen af et smidigt og effektivt dansk komitésystem, som lgbende opfanger og indarbej-
der relevante internationale tendenser.

Stigende faglig kompleksitet

Det sundhedsvidenskabelige forskningsomrade er i rivende udvikling. Nye — og stadigt mere komplekse — meto-
der og forskningsomrader kommer til, bl.a. indenfor stammecelleforskning og forskning med biologiske laegemid-
ler. Den stigende faglige kompleksitet stiller nye krav til komitésystemet.

Harmonisering — effektivisering — gennemsigtighed i sagsbehandlingen

Udvalget er meget optaget af, at der skal sikres sterre ensartethed og gennemsigtighed i sagsbehandlingen bade
af hensyn til forsagspersonerne og af hensyn til forskerne, som har en berettiget forventning om ensartet, aben
og effektiv sagsbehandling, uanset hvor i landet de henvender sig. Ensartethed og gennemsigtighed er centrale
elementer i sikringen af fair sagsbehandling og kan bidrage til fremadrettet at fastholde tilliden til det videnskabse-
tiske komitésystem.

7.1.1. Udvalgets anbefalinger

Med udgangspunkt i ovenstaende praesenterer udvalget i det falgende sine anbefalinger til indretningen af fremti-
dens komitésystem. Som det fremgar af kapitel 6, har udvalget haft omfattende overvejelser og draftelse vedrg-
rende udvalgets 40 anbefalinger. Udvalgets medlemmer er enige om starstedelen af udvalgets anbefalinger,
mens visse anbefalinger er udtryk for et flertal af medlemmers holdning. Danske Regioners repraesentant har gn-
sket at fa medtaget en mindretalsudtalelse i forhold til nogle af udvalgets anbefalinger. Mindretalsudtalelsen er
medtaget som bilag 3 til betaenkningen.

Anbefalingerne er struktureret i forhold til fire temaer:
e Komitesystemets struktur, herunder komiteernes sammensaetning og rammevilkar
o Komitésystemets opgaver og opgaveportefalje, herunder opfalgning og kontrol

e Forsagspersonens deltagelse i forsag
o Komitésystems sagsbehandling og opgavevaretagelse
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7.2. En fremtidssikret struktur

7.2.1. Komitésystemets fremtidige struktur —regionale komiteer og en nytaenkt national komité

Der har i udvalget veeret en grundig dreftelse af, hvordan fremtidens komitésystem skal indrettes. Udvalget har
overvejet forskellige modeller for komitésystemets fremtidige struktur, herunder en model hvor komitésystemet
centraliseres samt forskellige modeller, som tager udgangspunkt i en decentral struktur.

Det er udvalgets vurdering, at det er vigtigt at sikre et system, som bade har bred legitimitet og folkelig forankring,
og som samtidig er effektivt og gennemsigtigt. Et system som dels sikrer forsggspersonernes integritet og vel-
feerd og giver befolkningen tillid til at deltage i sundhedsvidenskabelige forsag, dels sikrer gode rammevilkar for
dansk sundhedsforskning.

Det er udvalgets vurdering, at disse hensyn bedst tilgodeses, hvis komitésystemet forankres i politisk udpegede
systemer. Det giver bred legitimitet og sikrer ejerskab og ansvar for det arbejde, som udfgres i komiteerne. Den
demokratiske forankring er med til at sikre en repreesentation af befolkningens holdninger til den videnskabse-
tiske kultur, som til stadighed Igbende forandres og nuanceres i takt med forskningens udvikling.

Det er samtidig udvalgets vurdering, at det er ngdvendigt med to niveauer — et nationalt niveau og et regionalt
niveau — med hver deres opgaveportefglje og ansvarsomrade.

Udvalget anbefaler:

1. Regionale komiteer forankret i de fem regioner.
2. En styrket national komité med udvidet opgaveportefglje og flere befgjelser.

Anbefaling 1: Regionale komiteer forankret i de fem regioner

Det er udvalgets vurdering, at det danske komitésystem skal bygge pa et antal decentrale komiteer forankret i
det decentrale politiske system, som har ansvaret for sundhedsomradet, dvs. de fem regioner. De regionale ko-
miteer skal have ansvaret for langt hovedparten af sagsbehandlingen i forhold til behandling af ansagninger
bortset fra forsagsprojekter pa nye og komplekse forskningsomrader.

Det er udvalgets vurdering, at det har en raekke fordele, at de regionale komiteer forankres i de fem regioner.
Komitésystemets opgaver har taeet sammenhaeng med regionernes gvrige opgaver. Det gaelder seerligt sund-
hedsvaesenet, og den forpligtigelse regionerne i henhold til sundhedsloven har til at understgtte forskning. Foran-
kringen af de regionale komiteer i det regionale, politiske system understreger regionernes ansvar for god praksis
pa omradet og synligger samtidig det politiske ansvar for forskningens vilkar. Den regionale forankring er saledes
ogsa med til at styrke forstaelsen og accepten af forskningens betydning pa regionalt politisk niveau.

Udvalget ser ogsa positive elementer i en centraliseret model, bl.a. i forhold til at sikre effektivitet og sterre ensar-
tethed i sagsbehandlingen. Udvalget er ligeledes opmaerksomt pa, at en central model ikke forhindrer, at de de-

centrale komiteer fysisk kan placeres regionalt, fx i forbindelse med de tre sundhedsvidenskabelige fakulteter.

Samlet er det udvalgets vurdering, at den decentrale struktur er med til at give komitésystemet en bred forankring
og dermed legitimitet.

Pa den baggrund anbefaler udvalget, at de regionale komiteer forankres i de fem regioner, samt at medlemmer-
ne udpeges af regionsradene. Jf. afsnit 7.2.2.2 for en naermere drgftelse heraf.
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Anbefaling 2: En styrket national komité med udvidet opgaveportefglje og flere befgjelser

Ligesom for de regionale komiteer anbefaler udvalget, at den nationale komités legitimitet understreges ved en
klar politisk forankring. Pa den baggrund anbefaler udvalget en national videnskabsetisk komité, som udnaevnes
af indenrigs- og sundhedsministeren.

Det er endvidere udvalgets vurdering, at der er behov for en staerk og uathaengig national komité, som kan agere
proaktivt, handtere komplekse problemstillinger og bidrage til at sikre ensartethed i sagsbehandlingen pa tveers
af de regionale komiteer.

| forhold til det nuvaerende CVK anbefaler udvalget derfor, at antallet af medlemmer i den nationale komité redu-
ceres til 13 medlemmer. Udvalget anbefaler ligeledes, at den nationale komité far en raskke nye opgaver og til-
leegges yderligere befgjelser, herunder at komiteen sagsbehandler forsggsprojekter pa nye forskningsomrader,
samt i sterre omfang skal udarbejde retningslinjer og vejledninger og indstille forslag til forskrifter til indenrigs- og
sundhedsministeren. Jf. afsnit 7.2.2.1, afsnit 7.3.2 og afsnit 7.5.2 for en naermere drgftelse heraf. Der er saledes
tale om en nytaenkt national komité med udvidet opgaveportefglje og flere befgjelser.

For at understrege, at der er tale om en nytaenkning af komiteens rolle, anbefaler udvalget samtidig, at det nuvae-
rende CVK omdannes til Den Nationale Videnskabsetiske Komité. Derved understreges komiteens rolle som den
instans, der opfanger og tegner den til enhver tid gaeldende danske praksis indenfor sundhedsvidenskabelig vi-
denskabsetik.

7.2.2. Bred sammenseetning af den nationale komité og de regionale komiteer

Sammensaetningen af bade den nationale komité og de regionale komiteer skal sikre tilstedevaerelse af de n@d-
vendige kompetencer i forhold til, at komiteerne kan lgfte sine opgaver pa en velkvalificeret og smidig made. Der-
for heenger udvalgets anbefalinger i forhold til sammensaetningen af savel den nationale komité som de regionale
komiteer naturligvis sammen med den opgaveportefglje og den arbejdsdeling, udvalget anbefaler i forhold til den
nationale komité og de regionale komiteer, jf. afsnit 7.3.

Udvalget anbefaler:

3. Bred sammenseetning af den nationale komité og de regionale komiteer med bade la&egmaend og fag-

kyndige.
4. @get fokus pa ligestilling i sammensaetningen af komiteerne.

Anbefaling 3: Bred sammensaetning af den nationale komité og de regionale komiteer med bade lsegmeend og
fagkyndige

Udvalget har haft en overordnet draftelse af sammensaetningen af komiteerne, herunder af leegmandsrepraesen-
tationen.

Set i lyset af komitésystemets opgaveportefglje mener udvalget, at det er relevant, at komiteerne bestar af bade
l,egmeend og fagkyndige. Komitésystemet er herigennem med til at sikre befolkningens tillid til sundhedsviden-
skabelige forsgg, og hermed ogsa til at den sundhedsvidenskabelige forskning pa laengere sigt sikres tilgang af
frivillige forsggspersoner. Samtidig bidrager komitésystemets fokus pa videnskabsetik til at gge kvaliteten af
forskningen. Som tidligere fremhaevet er det udvalgets klare vurdering, at god videnskabsetik og god forskning er
to sider af samme sag.

92



Laegmandsrepreesentationen bidrager til at udvide perspektivet pa forsgg, der inddrager mennesker i forhold til de
videnskabelige og samfundsmaessige interesser, som potentielt kunne kompromittere forsggspersonernes rettig-
heder, sikkerhed og velbefindende. Man kan sige, at laegmaendene skal kunne foretage vurderinger ved at seette
sig i forsggspersonernes sted uafhaengigt af andre interesser.

Det er pa den baggrund udvalgets anbefaling, at der bade i den nationale komité og de regionale komiteer dels
skal vaere medlemmer med den relevante videnskabelige indsigt, sa de kan gennemskue og vurdere projekter-
ne, herunder de risici og fordele der matte vaere forbundet med projektet, dels medlemmer der kan foretage en
vurdering af, om de risici er acceptable at udsaette forsegspersoner for, ogsa ud fra en laagmandsvinkel.

Anbefaling 4: @get fokus pa ligestilling i sammensaetningen af komiteerne

Udvalget konstaterer, at der i enkelte komiteer ikke er en lige fordeling af kvinder og maend. Udvalget finder det
vigtigt, at der i forbindelse med nedseettelse af komiteerne ogsa inddrages ligestillingsmaessige aspekter, jf. ogsa
ligestillingslovens §§ 4 og 10a. Udvalget vil derfor gerne opfordre til, at der sikres balance mellem kannene i ko-
miteerne.

7.2.2.1. En nyteenkt national komité p& 13 medlemmer udpeget af indenrigs- og sundhedsministeren
For at kunne Igfte de nye opgaver, som komiteen far, anbefaler udvalget, at den nationale komité sammensaettes
og udpeges pa en anden made end det nuveerende CVK.

Udvalget anbefaler:

5. En nytaenkt national komité med 13 medlemmer og regional repreesentation i form af et medlem fra
hver region.

6. Etablering af effektivt kontaktforum mellem formandskaberne i den nationale komité og de regionale
komiteer.

7. Ansvaret for at udpege medlemmer til den nationale komité forankres hos indenrigs- og sundheds-
ministeren.

Anbefaling 5: En nytaenkt national komité med 13 medlemmer og regional repraesentation i form af et medlem fra
hver region

Udvalget anbefaler, at den nationale komité far et fast medlemstal pa 13 medlemmer. Det er udvalgets opfattelse,
at et medlemstal pa 13 vil veere en hensigtsmaessig starrelse til at lafte komiteens opgaver og til at skabe mulig-
heder for kvalificerede debatter.

Det er vigtigt for udvalget, at den nationale komité bestar af medlemmer, som kan lgfte de nye opgaver. Pa den
baggrund har der i udvalget vaeret en diskussion af sammensaetningen af den nationale komité, herunder om der
skal veere regional repraesentation i komiteen og i hvilket omfang.

Det er udvalgets vurdering, at regional repraesentation i den nationale komité kan veere med til at sikre sammen-
haeng til det regionale sundhedsveesen og de regionale forskningsmiljger, ligesom det kan vaere med til at sikre
regional opbakning og implementering af nationale beslutninger og udmeldinger. Regional repraesentation bidra-
ger saledes til komiteens legitimitet og til at sikre sammenhaeng mellem komitésystemets nationale og decentrale
niveau. Det er ligeledes udvalgets vurdering, at det er vaesentligt, at der blandt medlemmerne er erfaring fra den
regionale sagsbehandling.

Det er dog samtidig udvalgets opfattelse, at den regionale repraesentation i den nationale komité skal reduceres
markant i forhold til det nuvaerende CVK, dels for at sikre et hensigtsmaessigt medlemstal, dels fordi det ud fra en
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retssikkerhedsmaessig betragtning vurderes uhensigtsmaessigt, hvis der er for stort personsammenfald mellem
forsteinstans- og andeninstansmyndigheden, selvom de personer, der har veeret med til at behandle en sag i en
regional komité, ikke deltager i behandlingen af sagen i den nationale komité.

Pa den baggrund anbefaler udvalget, at der skal veere regional repraesentation i den nationale komité i form af ét
medlem fra hver af de fem regioner. Udvalget anerkender dog samtidig, at der ligger en vaesentlig kommunikati-
onsopgave hos det regionale medlem, specielt i regioner med flere komiteer, i forhold til at sikre, at samtlige regi-
onale komitémedlemmer Igbende orienteres om arbejdet i den nationale komité.

Anbefaling 6: Etablering af effektivt kontaktforum mellem formandskaberne i den nationale komité og de regionale
komiteer

Det er udvalgets vurdering, at det er vigtigt sikre koordinering pa tveers af komitésystemet. For effektivt at imgde-
komme behovet for koordinering og erfaringsudveksling anbefaler udvalget, at der etableres et kontaktforum mel-
lem formandskaberne i den nationale komité og de regionale komiteer. Udvalget foreslar, at dette forum mgdes
regelmaessigt, som minimum to gange arligt. Det foreslas ogsa, at repraesentanter fra sekretariaterne deltager i
mgderne.

Kontaktforummet skal spille en synlig rolle som platform for erfaringsudveksling baseret pa konkrete sager, udvik-
ling i sagsbehandlingspraksis, dreftelse af principielle spargsmal, kvalitetsudvikling af komitésystemet, samt un-
derstatte implementeringen af centrale retningslinjer og vejledninger.

Udvalget anbefaler ligeledes, at det nuvaerende feelles arsmgde for hele komitésystemet fastholdes.

For at bidrage til Isbende orientering og laering pa tvaers af komitésystemet, foreslar udvalget ligeledes, at den
nationale komités afggrelser sendes til samtlige komiteer, jf. anbefaling 22.

Anbefaling 7: Ansvaret for at udpege medlemmer til den nationale komité forankres hos indenrigs- og sundheds-
ministeren

Det er vigtigt for udvalget at sikre den rette sammensaetning af den nationale komité. Ikke mindst set i lyset af at
udvalget anbefaler en aendret arbejdsdeling mellem den nationale komité og de regionale komiteer, og at den na-
tionale komité fremover skal spille en mere proaktiv og styrende rolle. Det er udvalgets overordnede anbefaling,
at den nationale komité skal sammensaettes bredt, sa der dels er medlemmer med den relevante videnskabelige
indsigt, sa de kan gennemskue og vurdere projekterne og de risici og fordele, der matte veere forbundet med pro-
jektet, dels medlemmer der kan foretage en vurdering af, om risici er acceptable at udseette fors@gspersoner for,
om informationsskrivelserne er forstaelige osv.

Derudover har udvalget overvejet, om der er konkrete kompetencer/specialer, som bgr vaere repraesenteret i den
nationale komité, fx jura, paediatri, farmakologi, psykiatri, embryologi, genetik, antropologi, psykologi, teknisk vi-
denskab m.v. Udvalget mener dog ikke, at det specifikt skal fremga af loven, hvilke kompetencer/specialer der
bar vaere repraesenteret i den nationale komité, da det vil vaere for ufleksibelt.

| stedet anbefaler udvalget, at det samlede ansvar for sammensaetning og udpegning af medlemmer til den natio-
nale komité forankres hos indenrigs- og sundhedsministeren, og at det saledes bliver op til ministeren at sikre, at
relevante kompetencer/specialer er repraesenteret.

| forhold til den konkrete sammensaetning af den nationale komité anbefaler udvalget som tidligere naevnt, at der

skal vaere regional repraesentation i form af ét medlem fra hver af de fem regioner med henblik pa at sikre den
nedvendige sammenhaeng til det regionale niveau. Dette kan fx ske ved, at hver region indstiller fire medlemmer
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to kvinder og to maend — to forskningsaktive og to leegmeaend med henblik pa, at ministeren i den endelige udpeg-
ning kan sikre den hensigtsmaessige balance mellem forskningsaktive og lzegmaend.

For at sikre den ngdvendige sammenhaeng til det arbejde, som sker i regi af Forskningsradene, anbefaler udval-
get ligeledes, at komiteen suppleres med to medlemmer efter samlet indstilling fra bestyrelserne for de to forsk-
ningsrad (Det Strategiske Forskningsrad og Det Frie Forskningsrad).

Udvalget har ligeledes overvejet, om udvalgte organisationer eller faggrupper skal have mulighed for at indstille
medlemmer til den nationale komité. Det er imidlertid udvalgets vurdering, at det er vigtigere at fokusere pa output
forstdet som medlemmernes kompetencer, end pa input forstaet som hvem der indstiller medlemmer. | den for-
bindelse har udvalget ladet sig inspirere af forskningsradssystemet, hvor hovedparten af medlemmerne udpeges
af ministeren efter abent opslag.

Pa den baggrund anbefaler udvalget, at 5 af den nationale komités medlemmer udpeges af indenrigs- og sund-
hedsministeren i samrad med videnskabsministeren efter &bent opslag. Denne model giver alle aktarer p4 omra-
det mulighed for at stille forslag, herunder faglige organisationer og selskaber, patientforeninger m.v., og kan
samtidig bidrage til at gge opmaerksomheden pa og prestigen ved medlemskab af den nationale komité.

| den endelige udpegning af den nationale komités 13 medlemmer er det ministerens ansvar at sikre, at komiteen
har den rette balance mellem forskningsaktive og laegmaend, samt at de ngdvendige faglige kompetencer og spe-
cialer er repreesenteret. Udvalget vil i den forbindelse understrege, at udvalget gnsker at sikre en bred sammen-
saetning af den nationale komité. P& den baggrund anbefaler udvalget falgende sammensaetning og udpegning af
den nationale komité, jf. nedenstaende boks:

Udvalgets anbefalinger til sammenseaetning og udpegning af den nationale videnskabsetiske komité:

e Formand udpeget af indenrigs- og sundhedsministeren

o 5 medlemmer udpeget af indenrigs- og sundhedsministeren efter indstilling fra regionerne

e 2 medlemmer udpeget af indenrigs- og sundhedsministeren efter samlet indstilling fra bestyrelserne
for de to forskningsrad (Det Strategiske Forskningsrad og Det Frie Forskningsrad)

e 5 medlemmer udpeget af indenrigs- og sundhedsministeren i samrad med videnskabsministeren ef-
ter abent opslag

7.2.2.2. De regionale komiteer forankres bredt i de fem regioner

Udvalget anbefaler:

8. De regionale komiteer forankres bredt i de fem regioner, og medlemmerne udpeges af regionsrade-
ne.

9. Flertal af laegmaend i de regionale komiteer.

10. Medlemsantal pa 7, 9 eller 11 medlemmer i de regionale komiteer.

11. Formaendene for de regionale komiteer veelges blandt komiteernes forskningsaktive.

12. Det skal veere mere attraktivt at veere komitémedlem.
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Anbefaling 8: De regionale komiteer forankres bredt i de fem regioner, og medlemmerne udpeges af regionsrade-
ne

Som beskrevet i afsnit 7.2.1 anbefaler udvalget, at de regionale komiteer forankres i de fem regioner, da det sik-
rer sammenhaeng til det regionale sundhedsvaesen og regionernes forpligtigelse til at sikre udviklings- og forsk-
ningsarbejde. Pa den made sikres komitésystemet en bred forankring og dermed legitimitet.

| forleengelse heraf gnsker udvalget at understrege mulighederne for, at regionerne i samarbejde kan etablere vi-
denskabsetiske komiteer. Det kunne fx veere aktuelt i forhold til regioner, der har relativt fa sager, jf. anbefaling
23. Udvalget gnsker ligeledes at understrege, at den nuvaerende mulighed for, at en region kan oprette flere ko-
miteer, viderefgres.

Udvalget anbefaler, at medlemmerne udpeges af regionsradene, eventuelt i samarbejde med Sundhedsbrugerra-
dene. | forhold til udpegningen af lsegmaend har udvalget dreftet, bl.a. pa forslag fra Danske Patienter, hvorvidt de
regionale komiteer skulle have repraesentation fra patientforeninger, eventuelt som supplement til de politisk ud-
pegede lzegmaend. Der var ikke bred tilslutning til dette i udvalget.

Udvalget har drgftet, hvorvidt der skal stilles krav til l,egmaendene, fx et krav om engelskkundskaber. Udvalget
finder ikke dette hensigtsmaessigt. Udvalget anbefaler i stedet, at laagmandsresumeet udbygges og forbedres,
safremt kravet om en dansksproget protokol fiernes, jf. anbefaling 34 for en naermere draftelse heraf.

| forhold til udpegningen af forskningsaktive medlemmer anbefaler udvalget, at den nuvaerende udpegningsmeto-
de suppleres med, at de tre sundhedsvidenskabelige fakulteter far til opgave at indstille forskningsaktive med-
lemmer til de regionale komiteer.

Anbefaling 9: Flertal af laegmaend i de regionale komiteer

Udvalget anbefaler, at den nuveerende overveegt af ls&egmaend i de regionale komiteer fastholdes. Begrundelsen
for, at der i forbindelse med lovfaestelsen af komitésystemet i 1992 blev indfert flertal af lsiegmaend, var at sikre, at
befolkningen kan have tillid til, at det ikke er forskerne, der selv bestemmer, hvilke forsgg de skal have lov til at
gennemf@re18. Det er udvalgets vurdering, at det danske sserkende med flertal af lsegmand bidrager til relevante
dialoger og velafbalancerede afggrelser i de regionale komiteer og har vaeret med til at sikre befolkningens tillid til
sundhedsvidenskabelig forsgg. Derfor finder udvalget det ikke relevant at a2endre komitésystemet pa dette omra-
de.

Anbefaling 10: Medlemsantal pa 7, 9 eller 11 medlemmer i de regionale komiteer

Udvalget har, jf. afsnit 6.2.2.2, dreftet medlemsantallet i de regionale komiteer. Med henblik pa et effektivt samar-
bejde i komiteerne og set i lyset af at de regionale komiteer ikke pa nuvaerende tidspunkt bestar af mere end 11
medlemmer, anbefaler udvalget, at medlemsantallet i de regionale komiteer kan vaere pa 7, 9 eller 11 medlem-
mer.

Anbefaling 11: Formeendene for de regionale komiteer veelges blandt komiteernes forskningsaktive

Med henblik pa at sikre at formanden har en faglig indsigt i projekterne, anbefaler udvalget, at formaendene for de
regionale komiteer veelges blandt komiteernes forskningsaktive. Udvalget anbefaler samtidig, at naestformanden
veelges blandt lizgmedlemmerne med henblik pa at sikre den nedvendige balance.

18 3¢, betaenkning nr. 1185 "Forskning p& mennesker — etik/jura”, som et udvalg under Sundhedsministeriet afgav i 1989, samt Etisk R&ds debatop-

leeg "Debatopleeg om et kontrolorgan” (1989), som begge blev udarbejdet forud for udarbejdelsen af den fgrste komitélov,
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Anbefaling 12: Det skal veere mere attraktivt at vaere komitémedlem

Udvalget er meget optaget af, hvad der kan geres for at ggre det mere attraktivt at vaere medlem af en regional
komité. Ikke mindst set i lyset af at det i dag er vanskeligt at rekruttere saerligt forskningsaktive medlemmer til ko-
miteerne.

Udvalget gnsker grundleeggende at parallelisere komitésystemet med tilsvarende organer og har identificeret to
grundlzeggende udfordringer — dels at det ikke er fagligt meritgivende at sidde i en videnskabsetisk komité pa linje
med fx medlemskab af et forskningsrad eller Det Etiske Rad, dels at arbejdsmasngden er stor.

Udvalget har derfor drgftet, hvad der kan bidrage til at ggre det mere meritgivende. Et vigtigt element i den sam-
menhaeng er, hvem der indstiller de forskningsaktive medlemmer. Som det fremgar af anbefaling 8, anbefaler ud-
valget, at den nuvaerende udpegningsmetode suppleres med, at de tre sundhedsvidenskabelige fakulteter far til
opgave at indstille forskningsaktive medlemmer til de regionale komiteer. Det er udvalgets vurdering, at det vil bi-
drage til at age prestigen og synligheden ved arbejdet.

Udvalget har herudover drgftet, om arbejdsmaengden kan reduceres. Som det fremgar af afsnit 7.2.2.3, anbefaler
udvalget, dels at sekretariatsfunktionen styrkes med henblik pa, at der kan ske en stgrre sagsforberedelse pa se-
kretariatsniveau, dels at der gares brug af sagkyndige. Det er ligeledes udvalgets vurdering, at den sendrede ar-
bejdsdeling mellem den nationale komité og de regionale komiteer, herunder forslaget om at forskningsprojekter
pa nye forskningsomrader fremover skal starte i den nationale komité, vil bidrage til at reducere og malrette ar-
bejdsopgaven for de regionale komitémedlemmer.

Udvalget har ogsa draftet honorarstgrrelserne. Udvalget anbefaler, at komitémedlemmerne far et rimeligt honorar,
der afspejler vigtigheden af arbejdet i de videnskabsetiske komiteer og er sammenligneligt med honorarer i lig-
nende organer. Udvalget anbefaler ligeledes, at honorarstgrrelserne ikke lsengere angives i komitéloven, da det
vurderes som bade atypisk og uhensigtsmaessigt.

Det er ligeledes udvalgets forventning, at udvalgets 40 anbefalinger tisammen indeholder et generelt Igft af hele
komitésystemet og en generel synligggrelse af komiteernes vigtige arbejde, som vil bidrage til at gere det mere
attraktivt at vaere komitémedlem.

7.2.2.3. Styrkelse af sekretariatsfunktionerne og starre inddragelse af sagkyndige/ekspertbistand

Udvalget anbefaler:

13. Sekretariatsfunktionerne organiseres regionalt og nationalt som komiteerne.

14. Styrkelse af sekretariatsfunktionerne med sundhedsvidenskabelige kompetencer.
15. Starre faglig sagsforberedelse i sekretariaterne.

16. Starre inddragelse af sagkyndige/ekspertbistand.

Anbefaling 13: Sekretariatsfunktionerne organiseres regionalt og nationalt som komiteerne

Udvalget har ligeledes drgftet, hvordan sekretariatsfunktionerne organiseres mest hensigtsmaessigt, herunder om
man skulle aendre organiseringen af sekretariatsfunktionen bl.a. med det formal at bidrage til at sikre sterre ensar-
tethed i sagsbehandlingen.

Udvalget har saledes overvejet, om man skulle samle de regionale sekretariatsfunktioner i ét forvaltningsorgan

med én direkter, som det planlaegges i Norge, jf. afsnit 5.1. Nogle af de regionale sekretariater er i dag sma og
har ganske fa sager, hvorfor der kunne vaere gevinster ved en samlet sekretariatsfunktion. Omvendt giver den
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regionale organisatoriske forankring af sekretariaterne mulighed for taet koordinering med de(n) regionale komi-
té(er), i saerdeleshed formanden, og de regionale forskningsmiljger, ligesom den nuvaerende organisering sikrer
et samlet regionalt ansvar for det decentrale niveau, herunder et samlet gkonomisk ansvar. Det er udvalgets vur-
dering, at det vil veere uhensigtsmeessigt med et delt ansvar.

Pa den baggrund anbefaler udvalget, at sekretariatsfunktionerne organiseres pa samme made som komiteerne,
dvs. med regionale sekretariater forankret i de fem regioner og et nationalt sekretariat knyttet op pa den nationale
komité.

Udvalget er dog samtidig meget optaget af at sikre starre ensartethed og st@rre koordinering pa tvaers. Frem for
at sikre dette gennem en feelles sekretariatsfunktion anbefaler udvalget, at man i stedet ggr brug af redskaber
som styrker koordinering pa tveers, fx via sekretariaternes deltagelse i det nye formandskontaktforum, bindende
forskrifter, vejledninger, testsager, audits m.v., jf. afsnit 7.3.5 og 7.5.2 for en naermere drgftelse heraf.

Anbefaling 14. Styrkelse af sekretariatsfunktionerne med sundhedsvidenskabelige kompetencer

Udvalget anbefaler, at der sker en styrkelse af sekretariatsfunktionerne savel regionalt som centralt, bl.a. med
henblik pa at styrke komitésystemets faglige kompetencer og sikre en stgrre og mere faglig kvalificeret sagsforbe-
redelse pa sekretariatsniveau.

| forlengelse heraf anbefaler udvalget, at sekretariaterne suppleres med sundhedsvidenskabelige kompetencer.
Det kunne fx veere i form af en videnskabelig sekretaer som i Sverige. Det vil naeppe veere ngdvendigt med en
fuldtidsstilling. Udvalget anerkender, at den konkrete tilretteleeggelse heraf er et regionalt ansvar.

Anbefaling 15: Starre faglig sagsforberedelse i sekretariaterne

Det er samtidig udvalgets anbefaling, at der i hgjere grad ber ske en egentlig faglig sagsforberedelse af sagerne i
sekretariaterne, fx i form af udarbejdelse af et cover, som indeholder et kort resumé af sagen samt indstilling til
afgarelse. Denne sagsforberedelse skal ske i koordinering med formanden og skal ses i sammenhaeng med an-
befaling 12 om, at formanden skal veere forskningsaktiv. Formalet vil bl.a. vaere at malrette komitémedlemmernes
arbejdsopgaver samt at reducere deres arbejdsmaengde.

Anbefaling 16: Stgrre inddragelse af sagkyndige/ekspertbistand

For at @ge de faglige kompetencer i komitésystemet i forbindelse med den konkrete sagsbehandling anbefaler
udvalget, at den eksisterende mulighed for at indhente ekspertbistand i hgjere grad anvendes. Det gaelder ikke
mindst i forhold til nye og komplekse forskningsomrader.

7.3. Ny opgavefordeling og klar opgaveportefglje

7.3.1. Klar afgreensning af komitésystemets opgaveomrade

Udvalget anbefaler:

17. Definitionen af hvilke projekter, der skal anmeldes, andres fra biomedicin til sundhedsvidenskab.

18. Komiteerne skal vurdere, om et projekt tilvejebringer ny viden eller undersgger eksisterende viden,
som kan berettige forsggets gennemfgrelse.

19. Anonymt, biologisk materiale undtages anmeldelsespligten.

20. Den nuveerende regulering i forhold til biobanker fastholdes.
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Anbefaling 17: Definitionen af hvilke projekter, der skal anmeldes, sendres fra biomedicin til sundhedsvidenskab
Udvalget har pa baggrund af overvejelserne i kapitel 6 vurderet, at der er behov for en praecisering af definitionen
af hvilke forskningsprojekter, der skal anmeldes.

| dag skal biomedicinske forskningsprojekter anmeldes. Et biomedicinsk forskningsprojekt er i komitéloven define-
ret som et projekt, der indebzerer forseg pa levendefadte menneskelige individer, menneskelige kansceller, der
agtes anvendt til befrugtning, menneskelige befrugtede aeg, fosteranlaeg og fostre, vaev, celler og arvebestandde-
le fra mennesker, fostre og lignende samt afdede. Endvidere omfattes forsgg, der har til formal at afdeekke eller
efterprave de kliniske, farmakologiske eller andre farmakodynamiske virkninger, at identificere bivirkninger eller at
undersage farmakokinetik (optagelse, fordeling, nedbrydning eller udskillelse) med det formal at fa viden om lee-
gemidlers sikkerhed eller virkning.

Det er udvalgets opfattelse, at begrebet sundhedsvidenskab er et mere hensigtsmaessigt begreb end biomedicin.
Sundhedsvidenskab omfatter savel behandling, undersggelse, forebyggelse som rehabilitering og vil derfor kunne
indfange, at der indenfor alle typer af sundhedsvidenskabelig forskning udferes fors@g, som kan indeholde rele-
vante videnskabsetiske aspekter.

Udvalget anerkender, at anvendelsen af begrebet sundhedsvidenskab potentielt kan medfgre en udvidelse af
hvilke sager, der er anmeldelsespligtige til komitésystemet. Derfor foreslar udvalget, at anmeldelsespligtig forsk-
ning afgraenses som sundhedsvidenskabelig interventionsforskning. Herved synliggeres det, at der i de anmel-
delsespligtige forsgg skal indga en forsggsperson (eller materiale af en sadan), der udsaettes for en intervention,
som i langt de fleste tilfaelde vil dreje sig om behandling, undersggelse eller et forebyggende indgreb.

Det bemazerkes, at ovenstaende afgraensning séaledes fortsat vil vaere i overensstemmelse med afgraensningen i
den nugzldende komitélov, hvorefter et anmeldelsespligtig sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt skal inde-
baere forsgg pa levendefadte menneskelige individer, menneskelige kgnsceller, der agtes anvendt til befrugtning,
menneskelige befrugtede aeg, fosteranleeg og fostre, vaev, celler og arvebestanddele fra mennesker, fostre og lig-
nende samt afdgde.

Den konkrete vurdering af, hvorvidt et projekt er anmeldelsespligtigt varetages naturligvis af komiteerne. Komite-
ernes praksis vil séledes ogsa medvirke til klarlaegge, hvilke projekter der er anmeldelsespligtige.

Udvalget har i forbindelse med ovenstdende betragtninger lagt vaegt pa beskyttelse af forsggspersonens rettighe-
der, sikkerhed og integritet. Det vil derfor ikke veere hensigtsmaessig at lade selve den videnskabelige metode
indga som et kriterium for, hvorvidt et projekt er anmeldelsespligtigt. Et sadant kriterium kan indebaerer, at projek-
ter vil blive afskéret fra behandling i komitésystemet af metodiske/videnskabelige grunde. Dette vil medfere, at
forskere lovligt kan iveerksaette fors@g uden en godkendelse fra komitésystemet.

Anbefaling 18: Komiteerne skal vurdere, om et projekt tilvejebringer ny viden eller undersgger eksisterende viden,
som kan berettige forsggets gennemfgarelse

Udgangspunktet for komiteernes virke i dag er, at biomedicinske forskningsprojekter skal gennemfares vi-
denskabsetisk forsvarligt, og at forsagspersoner, der deltager i sddanne projekter, beskyttes med hensyn til ret-
tigheder, sikkerhed og velfaerd, samtidig med at der skabes mulighed for udvikling af ny, veerdifuld viden.

Komiteerne skal saledes tage stilling til, om et projekt kan bidrage til udvikling af ny, veerdifuld viden, jf. komitélo-
vens § 12, stk. 1, nr. 3. Det er efter udvalgets opfattelse vanskeligt, og det kan give anledning til tvivl i vurderingen
af forskningsprojekter. Det bar derfor preeciseres hvilke hensyn, komiteerne skal laegge til grund i forbindelse med
afvejningen.
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Det er udvalgets opfattelse, at komiteerne fremover bar pase, at et projekt tilvejebringer ny viden eller undersgger
eksisterende viden, som kan berettige forsggets gennemfgrelse. Dette skal fortolkes i overensstemmelse med
principperne for god videnskabelig praksis.

Formuleringen vil efter udvalgets opfattelse sikre, at forsagspersonerne ikke udsaettes for ungdvendige eller uri-
melige indgreb samtidig med, at det sikres, at projekterne har den gnskelige videnskabelige kvalitet, séledes at
projekterne efter deres formal og metodik opfylder de grundlaeggende krav til god videnskabelig standard. Det
bemaerkes desuden, at formuleringen om, at et projekt tilvejebringer ny viden eller undersgger eksisterende vi-
den, som kan berettige forsggets gennemfarelse, implicit inkluderer en vurdering af, om forskningsprojektets for-
ventede resultater kan veere veerdifulde.

Udvalget anbefaler desuden, at der i forsggsprotokollerne fyldigt redeggares for den foreliggende, relevante littera-
tur pa forskningsfeltet med henblik pa, at komiteen kan foretage en kvalificeret vurdering af projektet.

Herudover har udvalget diskuteret, i hvilket omfang de videnskabsetiske komiteer bedemmer forskningskvaliteten
i de anmeldte projekter, og hvilke faktorer der leegges veegt pa i forbindelse med vurderingen (bl.a. designet af
forsgget, eller om det er muligt at opna veerdigfulde forskningsresultater). Udvalget har i den forbindelse overve-
jet, hvor stor vaegt der eventuelt kan leegges pa vurderinger fra andre myndigheder, fx vurderinger fra forsknings-
radene eller fra Leegemiddelstyrelsen, i de situationer, hvor det matte vaere relevant. Det er udvalgets opfattelse,
at det ikke synes hensigtsmaessigt at lade forskningsfaglige vurderinger foretaget i regi af forskningsradssystemet
eller Laegemiddelstyrelsen genbruge i det videnskabsetiske komitésystem.

Udvalget vil gerne understrege, at det videnskabsetiske komitésystems opgave er at godkende forskningsprojek-
ter, men det endelig ansvar for, at forsgget udferes videnskabsetisk forsvarligt, er forankret hos den forsggsan-
svarlige — uanset om projektet er anmeldelsespligtigt eller ej.

Anbefaling 19: Anonymt, biologisk materiale undtages anmeldelsespligten

Udvalget har overvejet, om anonymt, biologisk materiale, eventuelt afgreenset til specifikke dele sasom celler, cel-
lelinjer, cellebestanddele fx celleekstrakter, cellehomogenater, proteiner, DNA, RNA, vaevssnit, blod, plasma, se-
rum, spyt, spinalveeske, synovialvaeske eller urin bgr undtages fra anmeldelsespligten.

Det har i den forbindelse veeret anfert, at beskyttelsesinteressen af forsggspersonerne i situationer, hvor der er
tale om fuldsteendig anonymiseret materiale, kan vurderes som vaerende mindre vaesentlig, da der ikke direkte er
en person at beskytte. Omvendt kan anfgres, at uanset om materialet er personhenfgrbart, bar det videnskabse-
tiske komitésystem varetage hensynene til, at forsggene udfgres videnskabsetisk forsvarligt. Udvalget har desu-
den ogsa taget forskningens vilkar i betragtning, da dette ogsd ma indga i afvejningen af, hvor mange forsknings-
projekter der skal anmeldes — seerligt henset til at der ses en stigende tendens til handel pa tveers af landegraen-
ser med anonymt, biologisk materiale. Endvidere har hensynet til, at komitésystemet fortsat kan fungere effektivt
med mulighed for at prioritere ressourcer og fokusere pa de udfordrende omrader, ogsa vaeret inddraget i udval-
gets overvejelser.

P& den baggrund anbefaler udvalget, at anonymt, biologisk materiale — der pa ingen made er personhenfgrbart
(ingen identifikationskode til data) — ikke bar vaere anmeldelsespligtigt, sdfremt materialet er indsamlet i overens-
stemmelse med national ret. Da der er tale om fuldstezendig anonymt materiale, er det ikke muligt for forskerne at
kontakte donorerne med henblik pa at indhente et informeret samtykke.
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Udvalget finder dog, at forskningsprojekter, som reguleres i befrugtningslovens § 25, fortsat skal vaere anmeldel-
sespligtige uanset anonymitet.19

Udvalget vil i forbindelse med ovenstaende anbefaling gerne understrege, at forskerne har en forpligtelse til at
sikre, at fors@get — uanset om der ma foreligge en anmeldelsespligt — udferes videnskabsetiske forsvarligt, her-
under at materialet er indsamlet pa etisk forsvarlig vis. Udvalget vil desuden gerne opfordre til, at forskere og re-
levante faglige organisationer fremadrettet fokuserer pa ovennaevnte problemstilling vedregrende selve indsamlin-
gen af det biologiske materiale.

Det er den forsggsansvarliges pligt at sikre, at materiale er indsamlet i overensstemmelse med national ret. Dette
kan fx ske ved, at den virksomhed, som den forsggsansvarlige keber materialet af, oplyser, at materialet er ind-
samlet i overensstemmelse med national ret. Dette kan ogsa iagttage hensynet til personen, som har doneret ma-
terialet anonymt. Udvalget har i forbindelse med ovenstaende lagt veegt pa, at komitésystemet saledes ikke vil
blive belastet af en stor andel projekter, hvor forskerne reelt ikke har mulighed for at opna et informeret samtykke
fra donor. Udvalget anerkender i den forbindelse, at globaliseringen og den stigende tendens til handel med ano-
nymt, biologisk materiale preeger det danske forskningsmiljg, og at forskning i Danmark bgr have forhold, som ger
dansk forskning konkurrencedygtigt — uden at tilsidesaette de fundamentale hensyn til forsggspersonernes integri-
tet og velfaerd.

| forbindelse med anbefalingen om at undtage anonymt, biologisk materiale fra anmeldelsespligten gnsker udval-

get at papege, at det ikke er muligt at anonymisere og overdrage vaev til forskning, hvis den person, som har afgi-
vet vaevet, er registreret i veevsanvendelsesregisteret. Det bemaerkes i gvrigt, at den sundhedsperson, der er an-

svarlig for opbevaring af biologisk materiale, i medfgr af sundhedslovens § 29 er forpligtet til at sgge oplysninger i
veevsanvendelsesregisteret, hvis det opbevarede biologiske materiale gnskes anvendt til andet end behandling af
patienten og formal, der har en umiddelbar tilknytning hertil.

For sa vidt angar materiale, som ikke er anonymt, er det udvalgets opfattelse, at dette fortsat bgr anmeldes til
komitésystemet. Dog ber cellelinjer og lignende, der stammer fra et forsgg med indsamling af celler eller veev,
fortsat ikke anmeldes, jf. komitélovens § 8, stk. 4. Udvalget henholder sig i den forbindelse til lovbemeerkningerne
fra 2002, hvoraf det fremgér, at fors@g pa cellelinjer ikke skal anmeldes til komitésystemet, idet en s&dan anmel-
delsespligt farer til en ungdig belastning af komitésystemet med deraf falgende risiko for manglende fokus pa og
ressourcer til de reelle videnskabelige problemstillinger. Hensynet til forsggspersonen er tilgodeset, idet det laeg-
ges til grund, at personen har afgivet informeret samtykke til det oprindelige forsgg om indsamling af vaev og cel-
ler og de deraf afledte forsgg. Det vil sige, at hvis en cellelinje oprindeligt er erhvervet gennem en blod- eller
vaevsprgve som led i et forsag, der er godkendt af en videnskabsetisk komité, og hvor forsggspersonen har afgi-
vet informeret samtykke, skal der ikke foretage anmeldelse af hvert enkelt forsgg, der siden hen udfgres med
denne cellelinje, da fors@gspersonen i sit oprindelige samtykke har accepteret, at cellelinjen ma indga i forsgg.

Udvalget anbefaler samtidig, at den nationale komité fglger forskningsudviklingen taet og i samarbejde med Det
Etiske Rad, saledes at den nationale komité, safremt der matte opsta uforudsete problemstillinger i forhold til an-

' Det fremgar af lov om kunstig befrugtning, at biomedicinske pa befrugtede menneskelige zeg samt p& kansceller, der agtes anvendt til befrugt-
ning, ma kun foretages i fglgende tilfzelde: 1) Hvis de har til formal at forbedre in vitro-befrugtning eller lignende teknikker med henblik pa at frem-
kalde en graviditet. 2) Hvis de har til forméal at forbedre teknikker til genetisk undersggelse af et befrugtet eeg med henblik pa at fastsla, om der
foreligger en alvorlig arvelig sygdom eller en veesentlig kromosomabnormitet (praeimplantationsdiagnostik). 3) Hvis forsggene ved anvendelse af
befrugtede aeg og stamceller herfra har til forméal at opna ny viden, som vil kunne forbedre mulighederne for behandling af sygdomme hos menne-

sker. Udtagning og befrugtning af s2eg med henblik pa at gennemfere andre forseg end de ovenfornaevnte er ikke tilladt.
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vendelse af anonymt, biologisk materiale, kan gagre opmaerksom pa dette. Udvalget anbefaler desuden, at den
nationale komité efter en arraekke, fx 5 ar, evaluerer konsekvenserne af denne andring.

Anbefaling 20: Den nuvaerende regulering i forhold til biobanker fastholdes

Udvalget har overvejet, hvorvidt der er behov for aendringer i reguleringen pa biobanksomradet. Et flertal af ud-
valgets medlemmer er af den opfattelse, at der ikke er behov for dette, idet afgreensningen mellem omradet for
det videnskabsetiske komitésystem og Datatilsynet er klarlagt.

Udvalget konstaterer, at komitéloven regulerer biomedicinske forskningsprojekter, dvs. konkrete forskningsprojek-
ter pa mennesker eller menneskeligt biologisk materiale, hvorimod komitésystemet ikke har kompetence til at be-
handle andre spegrgsmal indenfor forskningsverdenen.

Det betyder, at udtagelse og anvendelse af menneskeligt vaev m.v. til brug for et aktuelt, konkret biomedicinsk
forskningsprojekt skal vurderes af komitésystemet efter reglerne i komitéloven. En forskningsbiobank i komitésy-
stemet skal saledes forstds som en biobank, der er en integreret del af et konkret biomedicinsk forskningsprojekt,
jf. Indenrigs- og Sundhedsministeriets cirkulaere af 13. juni 2005.

Det folger af komitéloven, at komiteen kun kan meddele tilladelse til et forskningsprojekt, hvis forsagspersonen
afgiver informeret samtykke, nar personens veaev i forbindelse med et konkret forskningsprojekt udtages med hen-
blik pa opbevaring i en forskningsbiobank.

Biobanker etableret med henblik pa eventuel fremtidig forskning — biobanker uden for et konkret forskningsprojekt
— skal derimod ikke godkendes af komitésystemet, da det indsamlede biologiske materiale ikke umiddelbart ggres
til genstand for forskning. Saddanne biobanker med fremtidig forskning for gje skal udelukkende anmeldes til Data-
tilsynet, jf. ovenstaende. Det bemaerkes, at selve udtagelsen (maengde, procedure mv.) af det biologiske materia-
le er underlagt de saedvanlige krav om udvisning af omhu og samvittighed (autorisationslovens § 17), ligesom
vaevslovens regler skal iagttages.

Det ber desuden naevnes, at et biomedicinsk forskningsprojekt, hvori der indgar biologisk materiale fra en tidligere
etableret biobank (registerforskning, jf. komitélovens § 8, stk. 3), skal anmeldes til og godkendes af komitésyste-
met som alle andre biomedicinske forskningsprojekter. Det biologiske materiale bliver jo i sa fald anvendt til kon-
kret forskning og udger en forskningsbiobank i komitélovens forstand.

7.3.2. /Endret arbejdsdeling mellem den nationale komité og de regionale komiteer

Udvalget anbefaler:

21. Den nationale komité skal behandle sager pa seerligt komplekse omrader.
22. Den nationale komité skal veere mere proaktiv i forhold til at fglge udviklingen pa sundhedsomradet
og det videnskabsetiske omrade.

Anbefaling 21: Den nationale komité skal behandle sager p& saerligt komplekse omrader

Udvalget er enigt om, at visse sagstyper er sa komplekse, at der med fordel skal fastlaegges en praksis nationalt.
Det vil desuden sikre kvalitet og starre ensartethed i sagsbehandlingen. Det er udvalgets opfattelse, at nar en
praksis er fastlagt, kan sagerne herefter behandles regionalt. Udvalget anbefaler, at ministeren bemyndiges til at
fastlaegge, hvilke typer af sager der bgr farstebehandles af den nationale komité, saledes at der kan tages hgjde
for de nye forskningsomrader, som lgbende opstar.
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Det kan dreje sig om forskningsprojekter:

e Hvor den sundhedsfaglige og/eller etiske kompleksitet stiller saerlige krav til ekspertisemaessig dybde og
bredde i komiteen, fx laegemidler til avanceret terapi.

e Forsag, hvor hensynet til beskyttelse af forsggspersoner stiller szerlige krav til den juridiske ekspertise,
og sundhedsfaglige/forskningsfaglige afvejning.

e  Principielle nye forskningsomrader.

| forbindelse med ovenstdende har der vaeret enighed om, at safremt visse sager skal ferstebehandles af den na-
tionale komité, sa bar systemet indrettes fleksibelt med henblik pa, at sagstyperne over tid kan fares tilbage til de
regionale komiteer. Det vil saledes veere muligt at tilbagefgre omraderne, nar de ikke lzengere er nye og/eller
komplicerede. Udvalget har bl.a. dreftet, at ti sager eller behandling over en 5-arig periode ma veere tilstraekkeligt
til at fastlaegge praksis pa omradet. Udvalget anbefaler ogsa, at den nationale komité orienterer de regionale ko-
miteer om afgerelserne ved at fremsende kopi af afggrelserne, sa der sikres lzering og videndeling i komitésyste-
met.

Udvalget har draftet, hvorvidt der bar vaere mulighed for at indbringe afgerelser fra den nationale komité for en
anden instans. Udvalget er enigt om, at selve det videnskabsetiske skan og den faglige vurdering, som den nati-
onale komité vil foretage i forbindelse med behandlingen af en konkret sag, alene skal varetages af den nationale
komité. For sa vidt angar klager vedrgrende selve sagsbehandlingen af ansggningen og retlige forhold i forbin-
delse hermed finder udvalget, at sddanne klager bgr kunne paklages til Indenrigs- og Sundhedsministeriet.

Anbefaling 22: Den nationale komité skal veere mere proaktiv i forhold til at falge udviklingen p& sundhedsomra-

det og det videnskabsetiske omrade

Udvalgets ovenstaende anbefalinger bar ogsa ses i taet tilkknytning til den eksisterende § 24, nr. 2, i komitéloven,
hvorefter CVK skal fglge forskningsudviklingen pa sundhedsomradet. Udvalget er enigt om, at den nationale ko-
mité fortsat skal forpligtes til Isbende at falge udviklingen pa omradet. Dette kan bl.a. danne grundlag for den na-
tionale komités indstilling til ministeren vedrarende behandling af nye sagsomrader i den nationale komité.

CVK ger allerede i dag en vaesentlig indsats for at felge udviklingen pa omradet. Udvalget finder det vigtigt, at den
nationale komité fortsat falger og styrker deres fokus pa den internationale forskningsudvikling pa sundhedsom-
radet og det videnskabsetiske omrade. Udvalget anbefaler, at den nationale komité gger indsatsen i forhold til at
bidrage til den internationale erfaringsudveksling og udvikling. Dette kan efter udvalgets opfattelse styrke og ud-
vikle det samlede komitésystem i Danmark. Udvalget ser saledes gerne, at den nationale komité fglger den inter-
nationale udvikling teet og tager initiativ til at indarbejde internationale tendenser i det danske videnskabsetiske
komitésystem.

7.3.3. Mulighed for fleksibel arbejdsdeling mellem de regionale komiteer

Udvalget anbefaler:

23. Anmeldelse sker regionalt — med mulighed for at regionerne kan fordele sagerne imellem sig.

Anbefaling 23: Anmeldelse sker regionalt — med mulighed for at regionerne kan fordele sagerne imellem sig

| forhold til arbejdsdelingen mellem de regionale komiteer er udvalget enigt om at fastholde den nuvaerende mo-
del, saledes at den forsggsansvarlige skal anmelde forskningsprojektet til den regionale komité for det omrade,
hvor den forsggsansvarlige har sit virke.
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Udvalget vil dog foresla, at lovgivningen indrettes sa rummeligt, at regionerne kan fordele sagerne mellem sig,

hvis en regions sagsmaengde bliver for omfattende, og en anden region samtidig har kapacitet til et behandle flere

sager. Spgrgsmalet om gkonomisk kompensation i forbindelse hermed ma afklares mellem regionerne.

Set i lyset af at de regionale komiteer i dag har en meget varierende sagsmasngde anbefaler udvalget samtidig, at

den nuvaerende mulighed i komitélovens § 2, om at en komité kan nedseettes af flere regionsrad, bringes i anven-

delse. Dette ud fra savel faglige som ressourcemaessige betragtninger.

7.3.4. Aktivt samarbejde og koordinering med relevante myndigheder og aktgrer

Udvalget anbefaler:

24. Komitésystemet skal aktivt samarbejde og koordinere med relevante myndigheder og aktarer.

Anbefaling 24: Komitésystemet skal aktivt samarbejde og koordinere med relevante myndigheder og aktarer

Udvalget anbefaler, at komitésystemet aktivt samarbejder og koordinerer med relevante myndigheder og aktarer,

herunder Laegemiddelstyrelsen, Datatilsynet, forskningsradene og Det Etiske Rad.
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Laegemiddelstyrelsen. Det er efter udvalgets opfattelse meget vigtigt, at der samarbejdes taet mellem
Laegemiddelstyrelsen, de regionale komiteer og den nationale komité. For sa vidt angar selve vurderin-
gen af den forskningsmaessige kvalitet er det udvalgets opfattelse, at det ikke synes hensigtsmaessigt at
lade forskningsfaglige vurderinger foretaget i Laegemiddelstyrelsen genbruge i regi af det videnskabse-
tiske komitésystem. De to systemer sigter mod at iagttage forskellige hensyn. Laegemiddelstyrelsen vur-
derer saledes, om en ansg@gning overholder de lovgivningsmaessige krav pa omradet for laegemidler og
medicinsk udstyr, mens komitésystemet vurderer de videnskabsetiske aspekter af et forskningsprojekt.

Datatilsynet. Udvalget konstaterer, at Datatilsynet pa en raekke omrader fgrer tilsyn med biomedicinsk
forskning. Udvalget konstaterer desuden, at der ikke er behov for sendringer i forhold til snitfladerne mel-
lem det videnskabsetiske komitésystem og Datatilsynet, jf. afsnit 7.3.1.

Forskningsradene. Udvalget har pa flere omrader ladet sig inspirere af forskningsradenes arbejde, og
det er efter udvalgets opfattelse vigtigt at sikre sammenhaeng mellem de videnskabelige og videnskab-
setiske tendenser, som matte komme til udtryk i begge systemer. Bl.a. derfor har udvalget anbefalet, at
to medlemmer udpeges til den nationale komité efter samlet indstilling fra bestyrelserne for de to forsk-
ningsrad (Det Strategiske Forskningsrad og Det Frie Forskningsrad).

For sa vidt angar selve vurderingen af den forskningsmeessige kvalitet er det udvalgets opfattelse, at det
ikke synes hensigtsmeessigt at lade forskningsfaglige vurderinger foretaget i regi af forskningsradssy-
stemet genbruge i regi af det videnskabsetiske komitésystem. De to systemer sigter mod at iagttage for-
skellige hensyn. Forskningsradssystemet fokuserer primaert pa forskningskvaliteten, mens komitésyste-
met ogsa iagttager den videnskabsetiske dimension. Hertil kommer, at organerne i forskningsradssy-
stemet som udgangspunkt ikke udarbejder skriftlig dokumentation for deres forskningsfaglige bedgm-
melser.

Det Etiske Rad. Udvalget har overvejet, hvorvidt det udtrykkelige samarbejde, som fremgar af komitélo-
vens § 5, stk. 2, med Det Etiske Rad er ngdvendigt. Udvalget leegger vaegt pa, at den nationale komité



skal falge forskningsudviklingen pa sundhedsomradet og virke for forstaelse af de etiske problemstillin-
ger, udviklingen kan medfgre, i forhold til sundhedsvaesenet og de sundhedsvidenskabelige forsknings-
miljger. Dette kreever efter udvalgets opfattelse naturligt et samarbejde med Det Etiske Rad. Et sadan
samarbejde bgr have frie rammer til at planlaegge mader og initiativer, som kan styrke kendskabet til de
etiske udfordringer som bade komitésystemet og Det Etiske Rad behandler. Udvalget bemeerker, at ko-
mitésystemet i dag samarbejder med bl.a. Leegemiddelstyrelsen uden, at dette er fastsat i loven. Det er
derfor udvalgets opfattelse, at samarbejdsbestemmelsen i komitéloven er ungdvendig, hvorfor bestem-
melsen bgr ophaeves.

7.3.5. Fokus pé kvalitetsudvikling, opfglgning og kontrol

Som det fremgar af afsnit 6.3.5, ferer de regionale komiteer i dag kun i begraenset og meget varierende omfang
tilsyn med, at de godkendte forskningsprojekter udfgres i overensstemmelse med de meddelte tilladelser, uagtet
at dette er en lovfeestet opgave for regionerne.

Det er udvalgets opfattelse, at opfalgning og kontrol i forhold til godkendte forskningsprojekter er en vigtig del af
komitésystemets arbejde. Formalet er at bidrage til at sikre, at forsggspersonerne kan fale sig trygge ved, at der
ikke sker overgreb pa deres integritet. Det er ligeledes udvalgets vurdering, at kontrol og kvalitetsudvikling haen-
ger teet sammen. Det handler ikke kun om at papege eventuelle fejl og mangler, men i hgj grad ogsa om at ud-
drage den fremadrettede laering og sikre den ngdvendige videnspredning. | den forbindelse er det meget relevant
at inddrage forsggspersonerne og deres erfaringer og oplevelser. Det er udvalgets vurdering, at et bredere fokus
pa kvalitetsudvikling kan bidrage til et mere positivt syn pa arbejdet med opfaglgning og kontrol.

Figur 7: Kvalitetsudvikling, leering og kontrol

Godkendelse — Opfelgning og kontrol — Konsekvens

Helt overordnet opfatter udvalget kontrolfunktionen som en logisk konsekvens af komitésystemets kompetence til
at godkende forskningsprojekter. Det er samtidig udvalgets overordnede vurdering, at den kontrol, som komitésy-
stemet udfarer, skal kunne have konsekvens og fremadrettet bidrage til lsering og kvalitetsudvikling — dels i forsk-
ningen, dels i komitésystemet, jf. ovenstaende figur 7.

Udvalget anbefaler:

25. En malrettet og gradueret opfglgning og kontrol baseret pa en samlet vurdering af forsggsprojekter-
ne.

26. Komitésystemet skal have de ngdvendige lovgivningsmaessige kompetencer til at Igfte kontrolopga-
ven.

27. Fokus pa kvalitetsudvikling og leering, herunder inddragelse af forsggspersoner.
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Anbefaling 25: En malrettet og gradueret opfglgning og kontrol baseret pa en samlet vurdering af forsggsprojek-
terne

Udvalget har overvejet forskellige mader, hvorpa komitésystemets arbejde med opfelgning og kontrol kan organi-
seres, herunder hvilke kriterier der skal laegges til grund for valg af forsagsprojekter, der skal udtages til kontrol.

Det er udvalgets vurdering, at der skal vaere tale om en malrettet og effektiv opfglgning og kontrol, som matcher
de udfordringer, savel komitésystemet som forskningsverdenen star overfor. Ressourcerne skal malrettes forsag,
som ud fra en betragtning af forsagspersonernes interesser kunne have seerlig relevans. Pa den baggrund anbe-
faler udvalget, at kontrollen malrettes og gradueres med udgangspunkt i en vurdering og kategorisering af for-
sagsprojekterne. Denne vurdering kan baseres pa flere kriterier, fx innovativt forsagsdesign, kompleksitet, seerli-
ge krav til informationens omfang og dybde samt hvor stor risiko forsggspersonerne udszettes for. De forsgg, som
indebeerer den stgrste risiko, er mest kompliceret m.v., udseettes for den taetteste opfelgning og kontrol.

| forhold til de forsag, som set fra forsagspersonens perspektiv, er mere harmlgse eller mindre komplekse, anbe-
faler udvalget, at kontrollen baseres pa standardiseret skemaindberetning og/eller egenkontrol pa forsggsstedet,
fx kombineret med at komitésystemet beder om en tilbagemelding fra den forsggsansvarlige om, at forsgget er
foregaet i overensstemmelse med den givne tilladelse. En sadan tilbagemelding bgr ogsé omfatte en kort redegge-
relse for, hvorvidt der er sket publicering som planlagt, og en tilkendegivelse af, om savel negative som positive
forskningsresultater er offentliggjort sa hurtigt, som det er muligt og fagligt forsvarligt.

Det er udvalgets vurdering, at stillingtagen til kontrol haenger naturligt sammen med forsggets godkendelse. Alle-
rede i forbindelse med fors@gets godkendelse bar der séledes foretages en samlet vurdering af forsgget og pa
den baggrund tages stilling til kontrollens omfang.

Det er ligeledes udvalgets anbefaling, at kontrolopgaven forankres i den komité, som har godkendt det pageel-
dende forsgg, dvs. i den relevante regionale komité for de fors@g, som behandles regionalt, og i den nationale
komité for de forseg, som behandles centralt. For sa vidt angar projekter, der godkendes af den nationale komité
som led i en klagebehandling, skal kontrollen som hidtil finde sted regionalt. Det er i den forbindelse vigtigt at un-
derstrege, at komiteerne har mulighed for at inddrage andre i kontrolopgaven, fx kan tidligere komitémedlemmer
med fordel inddrages i den konkrete tilsynsarbejde.

Det er samtidig vigtigt for udvalget, at der bliver tale om en standardiseret opfglgning og kontrol. P4 den baggrund
anbefaler udvalget, at den nationale komité udarbejder vejledninger pa omradet, fx i forhold til den kategorisering
af forsggene, som skal ligge til grund for stillingtagen til kontrollens omfang og intensitet.

Som tidligere fremhaevet, har udvalget fokuseret pa, at der sker den nedvendige koordinering de relevante myn-
digheder imellem. Det geelder ogsa i forhold til opfalgning og kontrol. Udvalget mener fortsat, at Leegemiddelsty-
relsen skal varetage kontrollen i forhold il kliniske ls&egemiddelforsag, men i de tilfeelde hvor det vurderes relevant,
fx hvis der er seerlige etiske aspekter, bar repreesentanter fra komitésystemet deltage i Leegemiddelstyrelsens
kontrol efter anmodning fra Laegemiddelstyrelsen. Samtidig skal de regionale komiteer i fremtiden aktivt benytte
sig af muligheden for at gare Laegemiddelstyrelsen bekendt med de laeagemiddelforseg, man gnsker inspiceret.

Anbefaling 26: Komitésystemet skal have de ngdvendige lovgivningsmaessige kompetencer til at lgfte kontrolop-
gaven

Det er udvalgets vurdering, at en effektiv opfelgning og kontrol skal kunne have konsekvens, samt at komitésy-
stemet skal have de ngdvendige redskaber til smidigt og effektivt at lafte kontrolopgaven. Udvalget har derfor
drgftet behovet for at give komitésystemet yderligere lovgivningsmaessige befgjelser og selvsteendige sanktions-
muligheder.
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Pa den baggrund anbefaler udvalget, at:

e Der indfgres en saerskilt hjemmel i komitéloven til, at komitésystemet far adgang til relevante dele af pa-
tientjournalen i forbindelse med gennemfarelse af kontrol.

o Repraesentanter fra komitésystemet far ret til uden forudgaende retskendelse at foretage kontrol pa virk-
somheder, sygehuse m.v. parallelt med Laegemiddelstyrelsen.

o Komitésystemet far hjemmel til at stoppe et forsagsprojekt eller eventuelt udstede pabud parallelt med
Leegemiddelstyrelsen.

Det er dog samtidig udvalgets vurdering, at komitésystemet kun i helt saerlige og meget sjaeldne tilfeelde vil have
behov for at ggre brug af de sidste to redskaber.

Anbefaling 27: Fokus pa kvalitetsudvikling og leering, herunder inddragelse af forsggspersoner,

Som naevnt ovenfor er formalet med komitésystemets opfalgning og kontrol farst og fremmest at sikre, at patien-
terne kan fgle sig trygge ved at deltage i sundhedsvidenskabelige forsag og ikke udsaettes for overgreb pa deres
integritet. Pa den baggrund er det ogsa udvalgets anbefaling, at kontrollen skal fokusere pa forsggenes etiske
aspekter og ikke de videnskabelige aspekter.

Det er samtidig udvalgets opfattelse, at der skal veere et fremadrettet fokus pa kvalitetssikring og kvalitetsudvik-
ling i forlengelse af arbejdet med opfelgning og kontrol. Det er ikke tilstrackkeligt alene at papege eventuelle fejl
og mangler. Kontrollen skal fgre til laering og dermed til kvalitetsudvikling - dels af hensyn til forsggspersonerne,
dels af hensyn til kvaliteten i forskningen.

Arbejdet med at sikre lzering og kvalitetsudvikling skal veere en integreret del af komiteernes arbejde med opfalg-
ning og kontrol, men er i hgj grad ogsa en opgave for en ny og steerkere national videnskabsetisk komité. Et vig-
tigt element i den sammenhaeng er en hgjere grad af inddragelse af forsagspersonerne og deres oplevelser og
erfaringer med at deltage i forsgg. Det er udvalgets vurdering, at der her ligger et uudnyttet potentiale, som kan
bidrage med relevant viden. Bade i forhold til hvordan arbejdet med opfaglgning og kontrol bedst malrettes, men
ogsa i forhold til fremadrettet at @ge kvaliteten i forskningen. Pa den baggrund anbefaler udvalget, at den nationa-
le komité ivaerksaetter en undersggelse af forsegspersonernes oplevelse af at deltage i forskningsprojekter.

Udvalgets anbefalinger vedr. kvalitetsudvikling og kvalitetssikring i forhold til selve komitésystemet fremgar af an-
befaling 31-33.

7.4. Forbedring af muligheder for at forske i akutte situationer

Udvalget anbefaler:

28. Der skal arbejdes for at gge mulighederne for forskning i akutte situationer — under iagttagelse af for-
sggspersoners rettigheder, sikkerhed og velbefindende.

Anbefaling 28: Der skal arbejdes for at gge mulighederne for forskning i akutte situationer — under iagttagelse af
forsggspersoners rettigheder, sikkerhed og velbefindende

Udvalget har overvejet de seerlige problemstillinger, der er pa omradet for forskning i akutte situationer — ogsa set
i sammenhaeng med lovens § 1, stk. 3, om at hensynet til forsggspersonens rettigheder, sikkerhed og velbefin-
dende gér forud for videnskabelige og samfundsmaessige interesser.

107



Udvalget lzegger vaegt pa, at frivillighed skal vaere det altovervejende udgangspunkt i forbindelse med forskning i
Danmark. Udvalget anerkender samtidig, at der er vaesentlige hindringer pa omradet for forskning i akutte situati-
oner i Danmark, hvilket udvalget finder er et problem i forhold til at sikre den n@dvendige forskning pa omradet til
gavn for behandling af patienter. Udvalget bemaerker i den forbindelse, at der generelt i sundhedsvaesenet arbej-
des for at styrke akutbetjeningen, hvilket understreger betydningen af, at der sikres evidens for behandlingen i
akutte situationer.

Udvalget opfordrer til, at reglerne om forskning i akutte situationer revideres af lovgiver, sa mulighederne for at
forske i akutte situationer gges under ngje iagttagelse af forsggspersonernes rettigheder, sikkerhed og integritet.
Det kunne bl.a. overvejes, om komiteerne skal forpligtes til at nedsaette underudvalg, ad hoc grupper eller inddra-
ge seerlig ekspertise, som kan sikre eksterne faglige vurderinger i forbindelse med behandling af disse typer af
sager. Det kan ogsa veere relevant at overveje, om der i forbindelse med forskning i akutte situationer skal fast-
seettes retningslinjer for Isbende kontrol af forsagets forlgb, hvorved patientsikkerhed, eventuelle bivirkninger, fo-
relgbige resultater etc. kan overvages undervejs i projektet.

Udvalget anbefaler derfor, at Danmark arbejder for en revision af det europaeiske GCP-direktivs bestemmelser
om forskning i akutte situationer med laegemidler med henblik pa, at komitéloven senere kan aendres pa dette
punkt, jf. afsnit 6.4.

7.5. Smidig sagsbehandling

7.5.1. Effektive beslutningsprocedurer

Udvalget anbefaler:

29. De regionale komiteer kan afggre sager ved flertalsafggarelser.
30. Der skal skabes mulighed for, at formandskabet i en komité kan treeffe afgarelse i ukomplicerede og
rutinepreegede sager.

Anbefaling 29: De regionale komiteer kan afggre sager ved flertalsafgarelser

De regionale komiteer treeffer i dag afgerelse ved enstemmighed. Det har veeret droftet i udvalget, at dette ikke
ngdvendigvis er fremmende for diskussion og leering i komiteerne. Udvalget anbefaler derfor, at man fraviger
princippet om enstemmighed i de regionale komiteer, séledes at en sag fremadrettet kan godkendes ved kvalifi-
ceret flertal, hvor:

o Der samlet set er flertal i komiteen.
e Der bade er flertal blandt leegfolk og fagfolk.

e Bade formanden og naestformanden er en del af flertallet.

Det er udvalgets opfattelse, at det vil bidrage til en mere effektiv beslutningsstruktur, samtidig med at der fortsat
er mulighed for en bred drgftelse af problemstillingerne.
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Anbefaling 30: Der skal skabes mulighed for, at formandskabet i en komité kan traeffe afggrelser i ukomplicerede
og rutinepreegede sager

Det er udvalgets opfattelse, at der bar vaere mulighed for, at formandskabet, dvs. formand og naestformand, selv-
steendigt kan treeffe afggrelse i ukomplicerede og rutinepraegede sager, bl.a. i forbindelse af behandling af til-
leegsprotokoller og ukomplicerede hovedprotokoller. Dette kan efter udvalgets opfattelse skabe et mere fleksibelt
og effektivt komitésystem, hvor ressourcerne kan fokuseres pa de mere udfordrende ansggninger.

Udvalget gnsker i den forbindelse at understrege, at den pagaeldende komité skal orienteres om afgerelser truffet
af formandskabet.

7.5.2. Stgrre ensartethed og gennemsigtighed

Som det fremgar af analysen i kapitel 6, har udvalget fokuseret pad mulighederne for at skabe starre ensartethed i
behandlingen af forskningsprojekter i det videnskabsetiske komitésystem. En raekke af udvalgets anbefalinger
understgtter dette. Det geelder fx anbefaling 22 om, at den nationale komité skal veere fgrstebehandler pa nye
sagsomrader.

Herudover anbefaler udvalget nedenstaende tiltag for at sikre ensartethed og gennemsigtighed i komitésystemet.

Udvalget anbefaler:

31. Den nationale komité skal i stgrre omfang udarbejde retningslinjer og indstille forslag til forskrifter til
indenrigs- og sundhedsministeren.

32. Legbende kvalitetsudvikling og kvalitetssikring i forhold til komitésystemet - testsager, audits og styr-
ket uddannelsesprogram.

33. Samlet arsberetning for hele komitésystemet.

Anbefaling 31: Den nationale komité skal i starre omfang udarbejde retningslinjer og indstille forslag til forskrifter
til indenrigs- og sundhedsministeren.

Enhver konkret afggrelse, som komiteerne traeffer, indeholder skan. Det skan udgves indenfor de rammer, som
lovgivningen udstikker.

Udvalget anbefaler, at den nationale komité udarbejder retningslinjer for praksis pa bestemte faglige omrader for
at understgtte komiteernes skan. Dette vil kunne skabe stgrre ensartethed i komiteernes vurdering af sager, sam-
tidig med at komiteernes konkrete vurdering af et projekt opretholdes.

Udvalget anbefaler ogsa, at den nationale komité udarbejder vejledninger for sagsbehandlingen og arbejdsgange
mv. i de regionale komiteer, jf. afsnit 7.3.2. Set fra et brugerperspektiv er det efter udvalgtes vurdering ikke hen-
sigtsmaessigt, at sagsbehandlingsprocedurerne varierer. Det er udvalgtes opfattelse, at sagerne pa tveers af de
regionale komiteer er sa ens, at det er relevant at have feelles sagsbehandlingsprocedurer. Udvalget understre-
ger, at den nationale komités udarbejdelse af faelles sagsbehandlingsprocedurer bgr ske i taet dialog med de re-
gionale komiteer.

Udvalget anerkender, at det i visse situationer kan vaere behov for bindende administrative forskrifter. | sddanne
situationer anbefaler udvalget, at den nationale komité udarbejder forslag og indstillinger til administrative forskrif-

ter for komitésystemets virke til ministeriet, hvorefter indenrigs- og sundhedsministeren kan tage stilling hertil.

Anbefaling 32: Lgbende kvalitetsudvikling og kvalitetssikring i forhold til komitésystemet — testsager, audits og
styrket uddannelsesprogram
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Udvalget anbefaler, at der Igbende arbejdes med kvalitetsudvikling, kvalitetssikring og leering i forhold komitésy-
stemet, bl.a. med henblik pa at sikre stgrre ensartethed og gennemsigtighed i sagsbehandlingen til gavn for bade
forsegspersoner og brugerne af systemet. Udvalget ser dette som en vaesentlig opgave for en styrket national
komité, men vil gerne understrege, at arbejdet med kvalitetsudvikling og kvalitetssikring skal ske i et taet samar-
bejde mellem den nationale komité og de regionale komiteer. Pa den baggrund anbefaler udvalget:

e Den nationale komité skal have mulighed for at gennemfare testsager. Udvalget anbefaler, at den natio-
nale komité skal have mulighed for at gennemfgre testsager, hvor alle regionale komiteer skal behandle
samme fiktive sag. Udvalget bemeerker, at testsagerne skal anvendes i et laeringsperspektiv og ikke med
henblik pa kontrol. Det er endvidere vigtigt, at evaluering af testsagerne sker i faellesskab og i fuld aben-
hed. Udvalget anerkender, at gennemfgrelse af testsager er ressourcekraevende. Derfor skal metoden
kun anvendes i begraenset omfang, fx én gang arligt.

e Den nationale komité skal have mulighed for at gennemfgre audits. Udvalget anbefaler, at den nationale
komité far mulighed for at gennemfere audits pa sager, der allerede er afgjort i de regionale komiteer.
Som med testsagerne understreger udvalget, at forslaget skal anvendes i et laeringsperspektiv og ikke
med henblik pa kontrol. Derfor er det ogsa vigtigt, at auditresultaterne gares alment tilgeengelige for alle
komiteer, sa der sikres videndeling.

e Uddannelsesprogrammet for nye medlemmer skal styrkes. Udvalget anbefaler at udvide det eksisteren-
de uddannelsesprogram for komitémedlemmerne. Udvidelsen skal sikre, at komitémedlemmernes kom-
petencer inden for videnskabsetik, forvaltning og komitéloven styrkes. Det nye uddannelsesprogram bgr
udarbejdes i samarbejde mellem de regionale komiteer og den nationale komité og under hensyntagen
til forskellige uddannelsesbehov for lzegmaend og fagfolk.

Anbefaling 33: Samlet arsberetning for hele komitésystemet

Udvalget anbefaler, at arsberetningerne, som i dag skal udarbejdes i regionerne og i CVK, erstattes af en faelles
arsberetning for hele komitésystemet. Dette kan bl.a. vaere med til at skabe starre sammenhaeng og ensartethed i
komitésystemet, samtidig med at offentligheden holdes orienteret om komitésystemets arbejde. Den fzelles arsbe-
retning for hele komitésystemet skal bade indeholde praksis pa udvalgte omrader og gennemgang af et antal sa-
ger og desuden identificere udviklingstendenser, bade nationalt og internationalt. Arsberetningen vil desuden
skulle vedlaegges en samlet liste med angivelse af anmeldte projekter opdelt i forhold til komiteerne.

Arsberetningen skal offentliggares pa komiteernes hjemmesider og sendes til relevante aktgrer pa det videnskab-
setiske omrade, herunder regionsradene, indenrigs- og sundhedsministeren, videnskabsministeren og Folketin-

get.

Udvalget vil i gvrigt gerne opfordre til, at komiteerne Igbende offentligger relevant materiale pa deres hjemmesi-
der.

110



7.5.3. Lettere anmeldelsesprocedurer og mindre bureaukrati

Udvalget anbefaler:

34. Kravet om dansksprogede protokoller skal fiernes.

35. Sponsor og den forsggsansvarlige skal sammen indsende ansggning til den relevante komité.

36. Alt ansggningsmateriale skal kunne indsendes elektronisk, og der skal arbejdes for at harmonisere
Laegemiddelstyrelsens og komitésystemets ansggningsskemaer.

37. Ens krav til vurdering af, hvornar en ansggning er behgrigt udformet - hurtigere sagsbehandlingstid.

38. Starre mulighed for delegation fra den forsggsansvarlige i forbindelse med underskrift pa samtykke-
erkleeringer.

39. Europeeisk harmonisering vedr. indberetninger i forbindelse med leegemiddelforsag — fortsat arlig
indsendelse af oversigt over alle alvorlige bivirkninger, men opheevelse af dansk krav om indberet-
ning af heendelser.

40. Informationsindsatsen over for forskerne skal styrkes ved tveergdende initiativer.

Anbefaling 34: Kravet om dansksprogede protokoller skal fiernes

Udvalget anbefaler, at kravet om dansksprogede protokoller fiernes under forudseetning af, at der indsendes en
forsggsprotokol pa engelsk, samt at den forsggsansvarlige udarbejder et retvisende og daekkende protokolresu-
mé pa dansk. Det vil sdledes vaere den engelsksprogede protokol, som komiteen skal behandle.

Udvalget erkender, at en fors@gsprotokol pa engelsk kan vaere udfordrende at arbejde med for laegmedlemmerne
af komiteerne. Derfor er det vigtigt, at der udarbejdes et retvisende og deekkende protokolresume pa dansk. Pa
den baggrund anbefaler udvalget, at der fastseettes formelle krav til protokolresuméets indhold.

Udvalget forudsaetter, at anbefalingen samlet set vil fgre til en markant administrativ og ressourcemaessig lettelse
for ansgger — offentlige savel som private i erhvervslivet.

Anbefaling 35: Sponsor og den forsggsansvarlige skal sammen indsende ansggning til den relevante komité
Udvalget har overvejet, hvorvidt indsendelsen skal ske af andre eller flere end den forsggsansvarlige. Det vil efter
udvalgets opfattelse vaere hensigtsmeessigt, hvis bade sponsor og den forsggsansvarlige/investigator indsender
ansggningen i de tilfeelde, hvor personerne ikke er sammenfaldende. | praksis betyder dette, at den fors@gsan-
svarlige/investigator og sponsor i feellesskab indsender én ansggning, der er underskrevet af begge parter.

Anbefaling 36: Alt ansggningsmateriale skal kunne indsendes elektronisk, og der skal arbejdes for at harmonisere
Leegemiddelstyrelsens og komitésystemets ansggningsskemaer

Udvalget anbefaler, at de forsggsansvarlige skal kunne indsende ansggningsmateriale elektronisk. Udvalget me-
ner, at dette vil kunne lette arbejdsprocessen for de fors@gsansvarlige.

Udvalget er ligeledes enigt om, at der fortsat ma arbejdes videre med at harmonisere ansggningsskemaerne for
sa vidt angar de sager, som bade skal behandles i Laegemiddelstyrelsen og komitésystemet. Udvalget anerken-
der, at der kan veere en raekke tekniske forhindringer for dette arbejde, men udvalget understreger vigtigheden af,
at forskernes veje til godkendelse af forskningsprojekter lettes sa meget som muligt for administrative byrder.

Anbefaling 37: Ens krav til vurdering af, hvornar en ansggning er behgrigt udformet - hurtigere sagsbehandlings-
tid

Udvalget anbefaler, at der fastsaettes bindende forskrifter for, hvornar en ansagning er behgrigt udformet. Der kan
i den forbindelse opstilles en reekke krav til ansa@gningen og hvilke bilag, som skal medfalge, fx forsggsprotokol-
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len, skriftlig deltagerinformation, beskrivelse af procedurer for afgivelse af mundtlig deltagerinformation, samtyk-
keerklaering og annoncemateriale til hvervning af deltager.

Udvalget vil gerne papege, at vurderingen af, hvorvidt en ansggning er behgrigt udformet, ikke er afhaengig af an-
s@gningens materielle indhold — fx vurdering af om deltagerinformationen er forstaelig og fyldestgerende. Der-
imod skal det af komiteens sekretariat pases, at der fx foreligger deltagerinformation, fuldmagter etc. Komiteen
skal herefter (med eventuelt materiel sagsforberedelse fra det relevante sekretariat) — inden for de 60 dage — be-
handle projekter og treeffe afgarelse, eventuelt med betingelser hvor dette matte vaere relevant.

Udvalget finder, at fristen skal lgbe fra den dag, hvor ansggningen modtages i komiteerne. De dage, som de regi-
onale sekretariater herefter anvender til at undersgge, om ansggningen er behgrigt udformet, skal indga i de 60
dage, safremt ansagningen ved modtagelsen er behgrigt udformet. Safremt ansggningen ikke er behgrigt udfor-
met, kan komiteens sekretariat kontakte den forsggsansvarlige med en anmodning om indsendelse af det nad-
vendige materiale. Sagsbehandlingsfristen vil herefter Igbe fra den dag, hvor det supplerende materiale er mod-
taget, og hvor ansggningen saledes er behgrigt udformet.

Udvalget finder ikke anledning til at 2endre pa, at sagsbehandlingstiden i de regionale komiteer ikke ma overskri-
de 60 dage — og for tilleegsprotokoller 35 dage fra modtagelsen. Udvalget vil dog gerne anbefale, at komiteerne
udarbejder ambitigse servicemal om at behandle sagerne hurtigere end 60 dage. Det bemeerkes hertil, at en hur-
tig behandling af en ansagning i komitésystemet kan veere vigtig for iseer yngre forskere, som kan have meget
snaevre tidsrammer at arbejde under. En hurtig sagsbehandling vil ogsa vaere vigtigt i forhold til at fastholde firma-
initierede lsegemiddelforsgg i Danmark.

Anbefaling 38: Starre mulighed for delegation fra den forsggsansvarlige i forbindelse med underskrift pa samtyk-
keerkleeringer.

Udvalget anbefaler, at der skabes st@rre mulighed for, at den forsggsansvarlige kan delegere underskriftskompe-
tence til de personer, som afgiver informationen til forsagspersonen. Udvalget finder, at delegationen ber ske
skriftligt, og udvalget understreger, at det naturligvis er den forsggsansvarliges ansvar, at der bliver en fyldestgg-
rende information til forsggspersonerne.

Anbefaling 39: Europaeisk harmonisering vedr. indberetninger i forbindelse med leegemiddelforsgg— fortsat arlig
indsendelse af oversigt over alle alvorlige bivirkninger, men opheevelse af dansk krav om indberetning af haendel-
ser

Udvalget anbefaler, at bestemmelsen i § 22, stk. 4, om indsendelse af oversigt over alle alvorlige bivirkninger og
alvorlige utilsigtede haendelser sendres, saledes at der i tilfaelde af forseg med laegemidler kun indsendes en liste
over alle formodede bivirkninger i overensstemmelse med GCP-direktivet. Udvalget anbefaler, at komitésystemet
eventuelt bruger oversigten i forbindelse med deres vurdering af, hvilke forsgg man vil gere Leegemiddelstyrelsen
bekendt med, at man @nsker inspiceret eller eventuelt selv gnsker at deltage i inspektionen af. Udvalget er ikke
betaenkelig ved denne aendring, idet Laegemiddelstyrelsen, som det fremgér af ovenstaende, farer kontrol med
leegemiddelfors@g, og styrelsen har i den forbindelse vidtreekkende kompetencer til at kontrollere ivaerksatte for-
s@g.

Anbefaling 40: Informationsindsatsen over for forskerne skal styrkes ved tveergdende initiativer

Udvalget anbefaler, at den nationale komité, Laegemiddelstyrelsen, Datatilsynet, forskningsradene og universite-
terne gar sammen om at udarbejde en vejledning til forskerne i form af en "kgreplan” for anmeldelse af videnska-
belige forsag til offentlige myndigheder. Dette vil tydeliggare sammenhaengen mellem de forskellige instansers
arbejde.
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7.6. dkonomiske konsekvenser

Det fremgar af udvalgets kommissorium, at udvalgets forslag til en ny struktur for komitésystemet samlet set ikke
ma medfgre offentlige merudgifter.

Udvalget har i kapitel 6 og 7 analyseret og udarbejdet anbefalinger til komitésystemets fremtidige struktur. Som
det ses anbefaler udvalget, at de regionale komiteer fortsat forankres i de fem regioner, samtidig med at den nati-
onale komité tilfgres en raekke opgaver og befgjelser. Det er udvalgets opfattelse, at der er vaesentlige admini-
strative fordele ved at lade det decentrale niveau af komitésystemet vaere forankret pa regionalt niveau, saledes
at de regionale komiteer fglger den eksisterede regionale struktur. Derved opnas en reekke gkonomiske og admi-
nistrative fordele, fx i forhold til lokalefaciliteter og fleksibel brug af kvalificeret personale.

Udvalget har ovenfor preesenteret 40 forslag, som kan styrke det videnskabsetiske komitésystem i Danmark. Ud-
valget har ikke foretaget en detaljeret analyse af de gkonomiske konsekvenser af udvalgets anbefalinger. Anbefa-
lingerne indeholder bl.a. serviceforbedringer for brugerne af det videnskabsetiske komitésystem i form af gget
sundhedsfaglig sagsforberedelse, styrkelse af kvalitetsudvikling og kvalitetssikring, smidigere sagsbehandling og
lettere anmeldelsesprocedurer. Udvalget anerkender, at enkelte af udvalgets anbefalinger, herunder anbefalingen
om @get brug af sundhedsfaglig forberedelse i de regionale sekretariater, kan medfare merudgifter. For s& vidt
angar udvalgets anbefaling om, at den nationale komité skal behandle szerlige, komplekse sager, er det udvalgets
opfattelse, at denne opgave kan lgses inden for CVKs nuvaerende rammer.

Udvalget bemaerker, at der er behov for en rimelig honorering af komitémedlemmerne, seerligt i forhold til for-
mandskabet i komiteerne. Samtidig bemaerker udvalget, at der er mulighed for at reducere omkostninger i den
regionale opgavevaretagelse, bl.a. ved gget anvendelse af formandskabsafggrelser og ved, at et mindre antal
sager fremover skal behandles i den nationale komité frem for i de regionale komiteer.

Udvalget vil i den forbindelse fremhaeve, at gebyrsatserne for behandling af et projekt senest er reguleret i 2003,
og at gebyrsatsen ikke er revideret siden da. Det bemaerkes ligeledes, at de danske gebyrer set i forhold til en
reekke europeeiske lande er relativt lave, jf. bl.a. kapitel 5. Udvalget anbefaler pa den baggrund, at satserne pa
gebyrernes starrelser justeres.

Udvalget gnsker samtidig at fremhaeve, at udvalgets anbefalinger udover en reekke serviceforbedringer ogsa in-
deholder mulighed for vaesentlige besparelser for erhvervslivet, idet udvalget fx anbefaler, at kravet om dansk-
sprogede protokoller fiernes. Et krav som i forhold til det stigende antal multicenterforsgg indebeerer en protokol-
oversaettelse i dag.
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16. marts 2009

Bilag 1. Kommissorium for udvalg om revision af det
videnskabsetiske komitésystem

Baggrund

Det videnskabsetiske komitésystem har til formal at sikre, at biomedicinske forskningsprojekter gennemfares vi-
denskabsetisk forsvarligt i en balance mellem forsagspersoners rettigheder, sikkerhed og velbefindende og de
videnskabelige og samfundsmaessige interesser, jf. loven om det videnskabsetiske komitésystem (lov nr. 402 af
28. maj 2003 med senere eendringer).

Det videnskabsetiske komitésystem bestar i dag af Den Centrale Videnskabsetiske Komité og ni regionale komi-
teer.

Siden den farste lov pa omradet fra 1992 er der Igbende foretaget revisioner af lovgivningen, senest i 2006. Disse
har primeert vaeret gennemfert som fglge af anden lovgivning og international regulering.

Det er i flere sammenhaenge tilkendegivet, bl.a. i forbindelse med de Igbende lovrevisioner, at der er behov for en
mere gennemgribende analyse af omradet med henblik pa at vurdere, om den nuvaerende struktur og styring af
komitésystemet er den mest hensigtsmeessige.

Erfaringer fra de regionale komiteers arbejde viser ogsa, at praksis er uensartet, samt at lovgivningen pa flere
omrader er uklar, hvilket giver sig udslag i fortolkningstvivl.

Derudover er spgrgsmalet om den Igbende kontrol af de godkendte forskningsprotokoller, som i henhold til komi-
téloven skal udgves af de regionale komiteer, fortsat uafklaret.

Pa denne baggrund nedsaettes et udvalg, som har til opgave at udarbejde en betaenkning om revision af det vi-
denskabsetiske komitésystem med henblik pa en revision af lovgivningen herom.

Udvalgets opgaver

Udvalget far felgende opgaver:

e Beskrive og analysere den eksisterende struktur, opgaveportefglje og opgavevaretagelse for det vi-
denskabsetiske komitésystem, herunder samspillet mellem de regionale komiteer og Den Centrale Vi-
denskabsetiske Komité.

e Opstille forslag til en fremtidig forenklet struktur, som sikrer:

o Styring: Ensartet og effektiv sagsbehandling, som sikrer at savel forsagspersoners som forsk-
ningens interesser tilgodeses.

o Opgaveportefglje og opgavevaretagelse: Velafgreenset opgaveportefglie og ensartet opgaveva-
retagelse under hensyntagen til dansk og international lovgivning, iseer GCP-direktivet og Euro-
paradets biomedicinske forskningsprotokol.

o Opfalgning og kontrol: Ensartet og effektiv opfalgning og kontrol med godkendte forskningspro-
tokoller
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Arbejdet skal ske under hensyntagen til balancen mellem forsggspersoners sikkerhed og forskningen, som om-
handleti § 1, stk. 3, i loven om det videnskabsetiske komitésystem.

Der skal endvidere tages hensyn til de spargsmal, som er blevet rejst i forbindelse med tidligere lovrevisioner.

Udvalget skal kortleegge de gkonomiske og administrative konsekvenser af forslag til en fremtidig struktur, herun-
der de fordele, der fglger af en mere enkelt struktur. Udvalget skal i den forbindelse vurdere mulighederne for at
sammentaenke en ny struktur fysisk og/eller administrativt med andre, eksisterende strukturer mv.. Udvalgets for-
slag til ny struktur ma samlet set ikke medfgre offentlige merudgifter.

Udvalget kan inddrage erfaringer fra Danmark og udlandet. Udvalget skal selv afgraense relevante lande.

Udvalgets sammenseaetning

Udvalget sammenseaettes af:

e En formand samt 4 medlemmer udpeget af ministeren for sundhed og forebyggelse. De 4 medlemmer
skal afspejle ministeromradet bredt (dvs. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, Sundhedsstyrelsen,
Laegemiddelstyrelsen, Statens Serum Institut mv.).

o Et medlem udpeget af Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling

e Et medlem udpeget af Forskningsradet for Sundhed og Sygdom (FSS)

e Et medlem udpeget af Leegeforeningen

e Et medlem udpeget af Leegemiddelindustriforeningen

e Et medlem udpeget af Danske Regioner

e Tre medlemmer udpeget af Den Centrale Videnskabsetiske Komité, heraf to der ogsa har saede i en re-
gional komité

e Et medlem udpeget af Danske Patienter

e Et medlem udpeget af Det Etiske Rad

Udvalget kan inddrage anden ekspertise i sit arbejde og efter behov nedseette arbejdsgrupper m.v.

Udvalget skal sekretariatsbetjenes af Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse.

Proces

Udvalgsarbejdet igangseettes i marts 2009.

Udvalget afgiver en samlet betaenkning ultimo 2009.
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Bilag 2. Skriftlige bidrag til udvalgets arbejde

Udvalget er tilsendt en raekke bidrag og kilder, herunder retskilder, til brug for arbejdet. | forbindelse med udval-
gets arbejde har udvalget bl.a. modtaget fglgende dokumenter:

Notat fra Laegemiddelstyrelsen, 8. juni 2009, vedr. tilgreensende emner, der kan belyse forholdet mellem
det videnskabsetiske komitésystem og Leegemiddelstyrelsen.

Notat fra Komité A i Region Hovedstaden, juni 2009, vedr. bidrag til revisionsarbejdet.

Notat fra LIF, 3. juni 2009, vedr. indledende bemeerkninger fra LIF til arbejdet med revision af komitélo-
ven.

Notat fra Laegeforeningen, maj 2009, vedr. placebodiskussionen ifm. revision af Helsinki-deklarationen.
Notat fra Mette Hartlev, 14. juni 2009, vedr. komitésystemets sammensaetning og organisation.

Notat fra Forsknings- og Innovationsstyrelsen, 13. august 2009, vedr. snitflader mellem det videnskabse-
tiske komitésystem og forskningsradssystemet mv.

Notat fra Danske Regioner, 8. juni 2009, om videnskabsetisk kontrol.

Notat fra CVK, 7. august 2009, om biologisk materiale fra udlandet.

Notat fra LIF, 11. september 2009, vedr. anvendelsen af forsgg med anonymt, biologisk materiale samt
cover fra sekretariatet.

Notat fra CVK, 10. september 2009, om problemstillinger vedr. komitéloven.

Notat fra Laegeforeningen, 22. september 2009, vedr. forskning i akutte situationer.

Notat fra Danske Patienter, 29. september 2009, Vedrgrende udpegning af leegmaend til komitésyste-
met.

Notat fra CVK, 11. november 2009, om temaer til evt. 1. instansbehandling i CVK.

Herudover er der bl.a. udsendt felgende materiale til udvalgets medlemmer:
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CVKs arsberetning, 2008.

Relevante artikler fra Businessdk, maj og juni 2009, vedr. udviklingen pa forskningsomrade, bl.a. "@sten
truer dansk medicinal-forskning”, "Minister: Vi kan ikke veere tilfredse”, "Dansk medicin testet uden for
Danmark”, "Industrien skeerer kraftigt i medicinforsgg i Danmark” og "Sundhedsministeren sidder med
ngglen til Igsningerne”, alle af Vibeke Lyngklip Svansg.

Materiale vedr. det norske komitésystem: "Hearing af rapport fra arbeidsgruppen som har vurdert forslag
om endret organisatorisk tilknytning for sekretariaterne for de regionale komitéer for medisinsk og helse-
faglig forskningsetikk, de nasjonale forskningsetiske komitéer og granskningsutvalget” samt powerpoin-
topleeg.

Vejledninger i God Videnskabelig Praksis fra Udvalgene vedrgrende Videnskabelig Uredelighed (UVVU).
Kommissionens rapport "Ethics for Researchers” (Facilitating Research Excellence in FP7).



Bilag 3. Mindretalsudtalelse fra Danske Regioners reprae-
sentant vedr. betaenkningens anbefalinger

Danske Regioners repraesentant har den 26. januar 2010 anmodet om at nedenstaende mindretalsudtalelse med-
tages i betaenkningen om det videnskabsetiske komitésystem i Danmark:

"Danske Regioner finder, at et flertal af CVKs medlemmer ber indstilles af de regionale komitéer for at:

o  Sikre at den brede befolknings syn pa videnskabsetiske problemstillinger repraesenteres i CVK.

o  Sikre tilstreekkelig erfaring med videnskabsetiske problemstillinger i CVK.

e  Styrke rekrutteringen af iseer forskningsaktive medlemmer til komitésystemet.

e Opna en teet kontakt mellem de regionale komitéer og CVK, s& CVKs virke bygger pa et solidt kendskab
til det videnskabsetiske arbejde, og sa CVKs overvejelser og praksis hurtigt implementeres i de regiona-
le komitéers arbejde. Af samme grund ber regioner med flere komitéer udpege flere medlemmer af CVK,
og hvert sekretariat for de regionale komitéer bgr have adgang til at udpege en observatgr uden taleret
til CVKs mader.

Af hensyn il retssikkerheden bgr:
o Alle sager behandles af en regional komité som fagrsteinstans for at sikre forskerne en appelmulighed.
Seerligt komplicerede sager skal sa - iht. naermere definition - til obligatorisk 2. behandling i CVK.
e Et medlem af CVK veere en jurist pa hgjt niveau (landsdommerniveau) i lighed med andre klageinstanser
for at sikre principielle afgaerelsers juridiske holdbarhed.

For at styrke rekrutteringen til de videnskabsetiske komitéer bgr:

e Leegmaend og forskningsaktive ligestilles, sa bade laegmeend og forskningsaktive kan veere formaend.

o Alle typer sager behandles af en regional komité som fgrsteinstans.

o De forelagte anmeldelser vaere af hgj kvalitet, hvorfor det er vigtigt, at sekretariat og forsker far tid til at
drgfte og tilpasse anmeldelser forud for komité-behandlingen. Derfor bar de eksisterende krav til sags-
behandlingstiden viderefgres uaendret, og det ber tydeliggeres, at anmeldelser skal opfylde de formelle
krav til anmeldelser og ikke blot omfatte de kraevede dokumenter.

For at sikre en effektiv og fleksibel opgavevaretagelse i de regionale videnskabsetiske komitéer sekretariatsfunk-
tion er det ngdvendigt, at bemandingen af sekretariaterne og deres arbejdsrutiner ikke detailreguleres fra centralt

hold, som der laegges op til i anbefalingerne.

Den foreslaede styrkelse af de regionale videnskabsetiske komiteformandskabers koordinerende rolle som fore-
slaet i betaenkningen, vil indebaere en veesentlig @get arbejdsbyrde for formandskaberne.

P4 trods af kravet i kommissoriet om udgiftsneutralitet vil en implementering af anbefalingerne pafgre regionerne
vaesentlige merudgifter.

P4 dette grundlag kan Danske Regioner ikke tilslutte sig felgende anbefalinger: 5-7, 11, 14-16, 21, 29-31 og 36-
37
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