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Introduktion

De Regionale Videnskabsetiske Komiteer
(RVK), nedsat af regionerne, De Videnskabs-
etiske Medicinske Komiteer (VMK) og Natio-
nal Videnskabsetisk Komité (NVK), nedsat af
Indenrigs- og Sundhedsministeriet, behand-
ler forskningsprojekter inden for sundhedsvi-
denskab, hvor der indgér sundhedsdata,
mennesker eller menneskeligt biologisk ma-
teriale.

Komitésystemet har til formdl at sikre en vi-
denskabsetisk forsvarlig gennemfgrelse af
sundhedsvidenskabelige-, og sundhedsdata-
videnskabelige forskningsprojekter. Heri ind-
gar, at hensynet til forsggsdeltagernes ret-
tigheder, sikkerhed og velbefindende (og for
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sundhedsdatavidenskabelig forskning: forsk-
ningsdeltageres rettigheder, integritet og pri-
vatliv) gdr forud for videnskabelige og
samfundsmaessige interesser i at skabe mu-
lighed for at tilvejebringe ny viden eller un-
dersgge eksisterende viden.

Formalet med komitésystemets feelles arsbe-
retning er bl.a. at give et overblik over nggle-
tal, som f.eks. antallet af anmeldte projekter,
tillaegsprotokoller og sagsbehandlingstider.
Endvidere giver beretningen indblik i de vi-
denskabsetiske problemstillinger, som komi-
teerne har beskaeftiget sig med i lgbet af dret,
og de udviklingstendenser vi ser ind i, i det
kommende &r.
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Anmeldte forskningsprojekter i 2023 fordelt pad regional og nationale komiteer

RVK behandler sundhedsvidenskabelige projekter under komiteloven. NVK behandler komplekse
sundhedsvidenskabelige- og -sundhedsdatavidenskabelige projekter. VMK behandler kliniske for-
sgg med lsegemidler, in-vitro diagnostisk udstyr og medicinsk udstyr. For NVK er klagesager (18)
og mindretalsafggrelser (1) inkluderet i ovenstdende sgjlediagram.
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Leegemiddelforsgg Tillzegsprotokoller

Anmeldelser fordelt ps 3r og sagstyper for hele komitesystemet

Grafer over udviklingen i antal nye forskningsprojekter og tillaegsprotokoller fra 2019 til 2023 findes
i de komitespecifikke afsnit.
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Nye protokoller fordelt pd komite og &r
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* VMK har i 2023 haft et antal tillaegsprotokoller, som svarer til det antal der er opgjort i
2024.



Nye protokoller RVKH RVKM RVKS RVKN RVKS;j

Antal Afgjort fgr 60 dage 231 155 74 60 22
nta

Afgjort efter 60 dage 73 45 30 6 23

- Afgjort fer 60 dage 76% 78% 71% 91% 49%
nde

Afgjort efter 60 dage  24% 23% 29% 9% 51%
Sagsbehandlingstider for anmeldelser afgjort i 2023, fordelt ps regionale komiteer

RVKH RVKM RVKS RVKN RVKSj

Godkendt 35 103 1 0 2
Godkendt pa vilkar 6 56 15 4 12
Vilkér opfyldt 211 = 68 55 16
Ej godkendt 9 1 2 3

Ej anmeldelsespligtig 20 9 9 3

Henlagt 23 31

Afgjort i alt 304 200 104 66 45

Anmeldelser i 2023 fordelt p3 afgarelser og regionale komiteer. *Ikke opgjort

VMK
Nye protokoller NVK
MU IVDR Dir CTR
Antal Afgjort fgr tidsfrist 49 62 10 33 297
nta
Afgjort efter tidsfrist 15 16 3 3 0
. Afgjort fer tidsfrist 77% 79% 77% 92% *100%
nde
Afgjort efter tidsfrist 23% 21% 23% 8% 0%

Sagsbehandlingstider for anmeldelser afgjort i 2023, fordelt pd nationale komiteer, og
ansggningstyper, under VMK. MU: Medicinsk udstyr. IVDR: In-vitro diagnostisk udstyr.
Dir: Gammel sagstype for leegemiddelforsag. CTR: Ny sagstype for leegemiddelforsgg.
*Se faktaboks side 36.
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*NVK VMK

Anmeldte MU IVDR Dir CTR Total
Godkendt 56 68 9 34 222 333
Afvist 23 10 3 1 17 31
Trukket 5 3 1 1 26 31
Lapset 29 29
Afgjort i alt 86 81 13 36 **x294 424

Anmeldelser i 2023 fordelt pd afgorelser og nationale komiteer. Trukket: Sager hvor ansp-
ger selv annullerer indsendelsen. Lapset: Sager hvor ansager ikke svarer pa de stillede
vilkdr, hvorefter ansggningen udlgber og dermed ikke godkendes. *Vedr. klagesager for
NVK, se afsnit side 35. **I 2023 er der indlobet tre CTR-sager som i skrivende stund mang-
ler afgarelse, derfor er tallet nederst til hajre 424 og ikke 427.

Se faktaboks pa side 36 om sagsopggrelse i VMK og NVK.
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Redeggrelse for komiteernes virksomhed

- aktivitet, service og praksis

De Videnskabsetiske Komiteer for Region Hovedstaden

Nye protokoller
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Nggletal

De Videnskabsetiske Komiteer for Region
Hovedstaden holdt 49 mgder og behandlede
326 protokoller, 1081 tilleeg og 385 fore-
spgrgsler i 2023. Derudover vejledte sekre-
tariatet i 49 henvendelser om generelle
spgrgsmal ift. praksis og fortolkning, samt
en lang raekke telefoniske og skriftlige hen-
vendelser vedrgrende diverse praktiske for-
hold omkring anmeldelse, efterlevelse af
vilkdr givet af komiteerne, samt generelle
spgrgsmal om sagsbehandling og lovgivning.
Ligeledes er der behandlet otte sager om
aktindsigt og tolv eendringer af lov/bekendt-
garelser i hgring i lgbet af dret. Der er blevet
klaget over ti afggrelser, heraf har NVK

Tillzegsprotokoller
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stadfaestet komiteens afggrelse i halvdelen
af sagerne.

Sekretariatet og komiteerne behandlede des-
uden fem sager pa vegne af de Videnskabs-
etiske komiteer i Region Syddanmark for at
afhjeelpe deres sagspres.

Beretning

Udvikling i maden at rekruttere forspgs-
personer

Komiteerne har jeevnligt droftet spgrgsmalet
om, hvordan man i forbindelse med rekrutte-
ring henvender sig til (potentielle) forsggs-
personer. Almindeligt brev eller e-Boks er de
almindelige og sikre metoder. Men det er et
omrdde, hvor der hele tiden sker udvikling,



og hvor forskerne er interesserede i at bruge
nye metoder for at rekruttere et tilstraekkeligt
antal forsggsdeltagere. Det bemaerkes der-
for, at der er behov for at veere &ben over for
de nye muligheder. Samtidig er der behov for
at veere opmeerksom pd udfordringer, hvis
forskerne fx annoncerer efter potentielle for-
sggsdeltagere pd sociale medieplatforme el-
ler andre steder pa nettet, der er en naturlig
del af borgernes hverdag. Det kan fx vaere et
spgrgsmal om at sikre, at man ved Facebook-
opslag sikrer, at der ikke kan tagges eller pd
anden mdde kommunikeres i et offentligt
(chat)forum med mulige forsggsdeltagere.
Der kan fx vaere tale om forsgg med alvorlige
sygdomme, hvor det er afggrende at sikre
privatlivets fred. Herudover er der behov for
at veere opmaerksom p3, at der ikke i videoer
eller andre opslag bruges lokkende, reklame-
lignende opslag, der falder uden for komite-
lovens rammer. Komiteen laegger vaegt pé at
sikre, at denne type opslag altid godkendes
af en videnskabsetisk komite inden anven-
delse. Der bgr ligeledes vaere opmaerksom-
hed pd at fglge op, hvis man opdager
eksempler pa lokkende reklamer pd nettet.
Se desuden Konkret tilsyn i 15 sager om ikke
godkendt annoncemateriale.

Anmeldelsespligt ved forskning i biolo-
gisk materiale fra udlandet, som ikke
kommer til Danmark

De Videnskabsetiske Komiteer for Region Ho-
vedstaden har i 2023 behandlet to projekter,
som gav anledning til naermere overvejelser
om, hvorvidt der var forskningsaktivitet i
Danmark. Der var i begge projekter tale om
forskning i biologisk materiale, som var ind-
samlet og opbevaret i biobanker i udlandet,
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og hvor materialet blev sendt til analyse pd
laboratorier ogsd beliggende i udlandet. Det
drejede sig bdde om laboratorier i samme
land som biobanken og i andre lande. Selve
det biologiske materiale kom sdledes ikke til
Danmark pd noget tidspunkt, men de for-
sggsansvarlige bestilte de nye analyser pd
materialet, hvorefter dataene fra analyserne
skulle sendes til behandling i projekterne i
Danmark.

Sekretariatet undersggte, om der var til-
straekkelig forskningsaktivitet i Danmark til,
at projekterne var anmeldelsespligtige her i
landet. Sekretariatet kom i begge sager frem
til — hvilket blev tiltrddt af de behandlende
komiteer — at der var forskningsaktivitet i
Danmark. Der blev szerligt lagt vaegt p3, at
projekterne var forankret her i landet med
forsggsansvarlige, der havde sit virke i Dan-
mark, og at analyserne blev udfert pd for-
sggsansvarliges initiativ, mens fortolkning og
bearbejdning af dataene osv. ogsa skulle fo-
regd i Danmark.

Sagsbehandlingstiden afhaenger ogsa af
forskers svartid

Kravet om en sagsbehandlingstid pd maksi-
malt 60 dage for en protokol har optaget se-
kretariatet. Der har veeret drgftelser af, om
sekretariatet fgrst skal anse anmeldelsen for
behgrigt udformet, ndr den er klar til at blive
vurderet af komiteen. Det fastholdes i Region
Hovedstaden dog at fglge NVK's fortolkning,
hvor vurderingen foretages uafhaengigt af
anmeldelsens materielle indhold, hvilket be-
tyder at anmeldelsen fortsat anses som be-
hgrig, ndr alle de pdkreevede/nndvendige
dokumenter er fremsendt.



BEHANDLING AF NYT
FORSKNINGSPROJEKT

Der sendes
Manglende indholdsmassige
dokumenter bemaerkninger til
mangler. modtages forsker
Mail forsker om, Klar til sags- Dialog med forsker
manglende behandling. om tilretning af
dokumenter Frist starter materialet

Formelle

BEHORIGT

Juridisk
gennemgang af
projektet

Komiteloven giver ikke mulighed for at pau-
sere sagsbehandlingstiden, hvis indholdet af
anmeldelsen ikke er klar til komitebehandling.
Herved far forskers responstid afggrende be-
tydning for sagsbehandlingstiden. Sekretaria-
tet prioriterer dog at give forsker vejledning
og mulighed for tilretning af materialet inden
komitemgdet, bl.a. ved sagsbehandlerens
forudgdende bemaerkninger (Se figuren ne-
denfor). Denne proces er primaert valgt for at
kunne give professionel vejledning til forsker
og fremme komiteens arbejde, omend det
gar udover sagsbehandlingstiden.

Ved betinget
godkendelse
Forsker sender
svarpa
betingelser

Behandling af
sag i komite

Genbehandling
af sag i komite

Forskel i honorar for komitearbejdet

Tilbage i 2021 rejste formandskabet spgrgs-
mal om forskellen mellem region og stat i de
lovbestemte honorarer, hvor honoraret til ko-
mitemedlemmer og seerligt formeend i de
statslige komiteer er vaesentligt hgjere end i
de regionale komiteer. Region Hovedstaden
har rejst sagen overfor Danske Regioner med
indstilling om, at forskellene udlignes. Danske
Regioners bestyrelse har ultimo 2023 beslut-
tet at g& videre med en mellemmodel i de vi-
dere forhandlinger med Indenrigs- og
Sundhedsministeriet om aendring af regel-
seettet om honorarer. Modellen haever de re-
gionale honorarsatser, men ikke til samme



niveau som de statslige satser. Samtidig laeg-
ges der op til en mulighed for szerskilt hono-
rering ved ekstraordinger arbejdsbelastning
af komitemedlemmer.

Som fglge af, at der ikke er udsigt til en side-
stilling af honoraret, har fire ud af seks komi-
teformaend besluttet at traekke sig fra
komitearbejdet med virkning fra udgangen af
april 2024. Sekretariatet arbejder intensivt pa
at sikre en s3 smidig overgang som muligt og
har fokus pa sa vidt muligt at undga, at situ-
ationen gdr ud over sagsbehandlingstiderne
for regionens forskere.

Forslag til aendring af indberetninger

Forskere bruger ungdig tid og ressourcer pd
indberetninger om alvorlige haendelser, som
ikke har sammenhaang med forsggsperso-
nens deltagelse i forsgget. Alene i Region Ho-
vedstaden modtages mere end 1.500
indberetninger arligt. Som reglerne er nu,
skal forsker straksindberette alle alvorlige
haendelser i ikke-laagemiddelforsgg, ogsa
selvom haendelsen f.eks. er en naturlig fglge
af forsggspersonens sygdom eller tilstand og
ikke vurderes at have noget med forsgget at
gore. Sekretariatet har derfor foresldet en
aendring af komitéloven, s der kun skal ind-
berettes alvorlige haendelser, som formodes
at have en sammenhaeng med forsgget. For-
slaget bakkes op af de andre regioner.

Samarbejde regionalt og nationalt

Sekretariatet arbejder fortsat aktivt med
tvaergdende sparring med de andre regioner,
bl.a. gennem det tvaerregionale sekreteernet-
vaerk, netvaerket for sagsbehandlere og i Den
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juridiske arbejdsgruppe for sundhedsforsk-
ning i regi af Danske Regioner.

Vaesentlige sager, begrundelser og
videnskabsetiske drgftelser

Komite E: Projekter med “big data”

Komite E har behandlet et komplekst forsgg
med en stor maengde data fra mange forskel-
lige datakilder. I forsgget blev der sggt om
dispensation for indhentelse af samtykke. Ko-
miteen finder det generelt vanskeligt at hdnd-
tere projekter med “"big data” indenfor
komitelovens rammer og krav. Komiteernes
udgangspunkt er at bedgmme konkrete en-
keltprojekter, mens forskning med "big data”
og kunstig intelligens forventes at fa en sti-
gende betydning og at have flere sammen-
hangende hypoteser og at veere af
hypotesegenerende karakter.

Komiteen drgftede, om forskningsformalet
var tilstraekkeligt konkretiseret, eller der var
tale om et paraplyprojekt med en omfattende
reekke af muligheder for undersggelse af
data. Iszer var der fokus pd, om formal og
hypoteser var for bredt formuleret. Flertallet
vurderede, at projektet kunne godkendes, og
mindretallet fandt, at projektet skulle afslas,
da det ikke var tilstreekkeligt konkretiseret.
Mindretallet brugte derfor deres ret til at fa
sagen forelagt for den Nationale Videnskabs-
etiske komite.

NVK fandt, at projektet var blevet tilstraekke-
ligt konkretiseret i den reviderede protokol,
og godkendte projektet med betingelser. NVK
bad om, at AI-modellerne skulle beskrives
nermere, og at der hvert andet ar skal



foretages en tilbagemelding til den kompe-
tente komite angdende projektets resultater.

Komite F: Komplekst projekt og mangel-
fuld etisk stillingtagen

Komité F behandlede i efterdret et forsgg,
hvor forskerne gnskede at anvende PKU-regi-
steret med halblodprgver fra nyfgdte til at
screene for sjaeldne sygdomme med ganske
omfattende genom-analyser.

Det fremgik af projektmaterialet, at forskerne
med denne undersggelse ville vise, at de med
mindre omkostninger kunne finde sjaeldne
genetiske varianter hos en stor gruppe indivi-
der med lige s& stor sikkerhed, som hvis man
undersggte hvert enkelt individ separat. Pro-
jektet bestod desuden af et sundhedsantro-
pologisk element, der havde til formdl at
afdaekke befolkningens interesse og parathed
i forhold til genetiske undersggelser. Derud-
over gnskede forskerne alene at informere
forsggsdeltagerne om projektet ved at an-
vende et preeindspillet videomateriale, og for-
skerne antog, at forsggsdeltagerne ville opna
fuld forstdelse af intentionen med projektet
igennem dette. Ogsa trods kravet om forud-
gdende genetisk radgivning.

Komiteen fandt projektets koncept og frem-
gangsmader nytzenkende og meget vidtga-
ende med karakter af et sundhedspolitisk
strategiprogram. Desuden fandt komitéen de
etiske aspekter sparsomt belyst og

mangelfuldt i forhold til referencer til tilsva-
rende projekter, der har vaeret gennemfart i
andre lande. Projekter, hvor der netop har
vaeret megen debat om etiske problemstillin-
ger i forhold til f.eks. autonomi, datasikker-
hed og pdvirkning af forsggsdeltagernes
fremtidige muligheder for uddannelse, an-
seettelse og forsikring. I forlaengelse heraf var
der alene referencer til analysemetoden (ana-
lyser af flere prgver samtidigt) via publicerin-
ger af selv samme forskere, hvorfor en
validering igennem andre uafhaengige studier
0gsd manglede. Projektet gnskede at analy-
sere praediktive genetiske markgrer hos unge
voksne med mulige helbredsmaessige forud-
sigelser for forsggsdeltageren, men ogsd
dennes familie. Det var sdledes ikke kun for-
sggsdeltagernes autonomi, men ogsa be-
slaegtedes autonomi, der ville vaere i spil.
Disse udfordringer var ej heller analyseret i
en etisk kontekst trods tilgeengelig litteratur.
P& baggrund af dette afviste komiteen at
godkende projektet.

Kontrol og Kvalitetsudvikling

Tilsyn

Der er i 2023 planlagt og foretaget otte tilsyn
pa forsggsstedet og dette med et administra-
tivt fokus. Der blev ikke observeret juridiske
eller etiske problemstillinger af vaesentlig be-
tydning for hensynet til forsggspersonernes
rettigheder, sikkerhed og velbefindende.



Tilsynsbesggene gav anledning til gode etiske
og juridiske drgftelser. Konkret fandt for-
skerne lovgivningen sveer og kompleks, saer-
ligt ift. forskningsbiobanker, og hvordan og
hvor laenge de er tilknyttet forsgget, og om
det biologiske materiale kan bruges i andre
forsgg. Dette peger pa et stgrre behov for
vejledning. Ligeledes var der for nogle pro-
jekter uklarhed ift., hvorndr der er krav om
tilleegsanmeldelse, sezerligt nér forsggsrelate-
rede procedurer fjernes. Laering fra tilsynet
deles med de andre RVK'er p& de halvarlige
netveerksmgder og via formidling til for-
skerne. Tilsynsrapporten er offentliggjort pa
Region Hovedstadens hjemmeside.

Konkret tilsyn i 15 sager om ikke god-
kendt annoncemateriale

Sekretariatet har haft tilsyn med 22 projekter,
hvoraf de 15 drejede sig om rekruttering af
forsggspersoner via sociale medier. I maj
2023 fik De Videnskabsetiske Komiteer i Re-
gion Hovedstaden en henvendelse om, at
flere annoncer pa internettet og sociale me-
dier synes lokkende og upassende. Sekretari-
atet undersggte projekterne og fandt, at der
var uoverensstemmelser mellem de bragte
annoncer og det godkendte rekrutteringsma-
teriale, hvorfor partshgring blev pabegyndt.
Alle forsggsansvarlige bragte gjeblikkeligt for-
holdene i orden bl.a. ved at stoppe annonce-
ringen. De forsggsansvarlige oplyste, at
annoncerne ikke var godkendt i den bragte
form, og at det skyldes uopmaerksomhed/fejl.
Da forskerne straks bragte forholdene i or-
den, fandt komiteen ikke grundlag for at
iveerksaette sanktioner. Henvendelsen med-
forte, at sekretariatet i 2023 har bragt en
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nyhed bl.a. pd hjemmesiden, hvor der oply-
ses om kravene til annoncering.

Kontrol af indsendelse af arlige sikker-
hedsrapporter

Flere forskere spgrger, om de i alle tilfaelde
forventes at indsende &rlige sikkerhedsrap-
porter. Det fremgar ikke tydeligt af komitelo-
ven, om der i alle tilfeelde skal indberettes.
Samtidig kan vi som tilsynsmyndighed ikke
vide, om det er en forglemmelse, eller fordi
der ingen haendelser har vaeret, hvis vi ikke
oplyses herom. Sekretariatet har derfor fore-
sldet, at forpligtelsen til &rlig sikkerhedsrap-
portering preeciseres, sd der ikke er tvivl
herom.

I et udsnit af projekter har sekretariatet un-
dersggt, om der er indsendt &rlig sikkerheds-
rapport. Der tegner sig et klart billede af, at
der for langt de fleste af projekterne ikke er
indsendt drsrapport, fordi der ingen alvorlige
bivirkninger eller haendelser har veeret i peri-
oden, og at dette er forventet i forhold til for-
spgets karakter (observationsforsgg, forsgg
med minimal intervention, lavrisikoforsgg).

Kontrol af afslutning af forsgg

Kontrol af afslutning af forsgg foretages nu
ved at ggre den forsggsansvarlige opmaerk-
som p3, at forsggets godkendelse udlgber om
6 uger maned i stedet for at pdminde om for-
pligtelse til underretning om afslutning inden
for 90 dage, ndr godkendelsen er udlgbet.
Herved bliver den forsggsansvarlige opmaerk-
som pd, om det er ngdvendigt at forlaenge
forsggsperioden, inden projektet skal vaere
afsluttet.


https://www.regionh.dk/til-fagfolk/Forskning-og-innovation/De-regionale-videnskabsetiske-komiteer/Documents/ENDELIG%20-%20Samlet%20kontrolraport%202023%20(D12019885).PDF

Kvalitetsprojekt mellem komitéerne

De halvarlige formandsskabsmgder er fortsat
i 2023. Pd mgderne koordinerer de seks for-
mandskaber deres arbejde og skaber stgrre
sammenhangskraft komiteerne imellem og
med sekretariatet. Mgderne er med til at sikre
ensartet praksis. Formandskabet har i 2023
taget initiativ til et kvalitetsprojekt, hvor to
komiteer behandler samme projekt. Formalet
med kvalitetsprojektet er lzering, ensartethed
og professionalisering af komiteernes ar-
bejde. Projektet skal identificere omrader,
hvor der er behov for en bredere etisk, faglig
eller juridisk drgftelse. Projektets farste fase
afsluttes i foraret 2024, hvorefter det vil blive
evalueret.

Kursusdag for komiteerne

Regionens komiteer afholdt i 2023 en fzelles
kursuseftermiddag. Temaerne var stigmatise-
ring gennem sprogbrug og digitalt samtykke,
og herudover var der et gruppearbejde om
anmeldelsespligt.

Formel beskrivelse af komiteer
og sekretariatet

Regionens seks komiteer bestod i 2023 af 66
medlemmer, hvoraf 36 var laegmedlemmer
og 30 var forskningsaktive. Der var ti udskift-
ninger i komiteens sammensaetning i drets
Igb, heraf var de otte leegmedlemmer. Komi-
teens sekretariat bestod i gennemsnit af ca.
11,5 drsveerk fordelt p& 15 medarbejdere.
Ved &rets udgang bestdr sekretariatet af ni
juridiske sagsbehandlere (heraf en pa bar-
sel), fire administrative sagsbehandlere
(heraf en barselsvikar) og to studentermed-
hjeelpere.
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De to Videnskabsetiske Komiteer for Region
Midtjylland har afholdt 22 mgder og modtog
178 nye protokoller og behandlede 200 pro-
tokoller, 370 tillzegsprotokoller og 251 skrift-
lige forespgrgsler om anmeldelsespligt i
2023.

Beretning

Indlzeg fra Videnskabsetisk Komité I i
Region Midtylland

Komiteen modtager faerre sager i forhold til
for de Videnskabsetiske Medicinske Komitéer
kom til og overtog de medicinske og medico-
tekniske forsgg. Det ggr arbejdsbelastningen
acceptabel for bade de leegefaglige medlem-
mer og leegmedlemmer.

Komiteen diskuterer ofte problemstillinger,
der relaterer sig til ulempegodtggrelse, nar
patienter deltager i forskningsprojekter. For-
tolkningen af om patienten far udbytte af at
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deltage i projektet, fortolkes af forskere inden
for vide rammer, og der savhes mere enty-
dige beskrivelser af rammerne for udbetaling
af ulempegodtggrelse til patienter, som del-
tager i forskningsprojekter. Generelt er opfat-
telsen, at godtggrelse for deltagelse er pa sin
plads, ndr raske personer skal indgd i et for-
spgg med betydelig gene i form af blodprgver,
biopsier etc. Der opstar dog en grazone, nar
vi har med forsgg at ggre, der inkluderer pa-
tienter, og hvor forskningsformalet ikke er di-
rekte relateret til patienternes sygdom,
eksempelvis diabetes patienter hvor man
kunne taenke sig at undersgge en basal fysi-
ologisk mekanisme, som ikke er direkte rela-
teret til diabetes, men som kunne f3
betydning over tid. Derudover er det en be-
kymring generelt vedrgrende ulempegodtgg-
relse, at al forskning kun kommer til at
omhandle de tre store omrdder: cancer,
hjerte-kar-sygdomme og diabetes. Det er i
disse tre grupper, at de gkonomiske midler
ligger, og far man ulempegodtggrelse for at



deltage i disse studier, vil potentielle forsggs-
deltagere mdske veaelge al anden forskning
fra, da der ikke kan ydes ulempegodtggrelse
i andre mindre bemidlede forskningsomrader.

Komiteen bliver oftere og oftere madt med et
gnske fra forskerne vedr. anvendelse af alter-
native henvendelsesformer til forsggsperso-

Boks har veeret draftet i komitéerne, men ko-
mitéerne godkender henvendelse til forsggs-
personer via e-Boks.

Komiteen gnsker et stadigt fokus pa forstde-
lige protokolresuméer, sa de leegmedlemmer,
der sidder med i komitéen, umiddelbart kan
forstd, hvad forsgget gar ud p3d, og hvilke

nerne, f.eks. pr. telefon, sms eller i e-Boks.
Der er forskellige holdninger til det i komi-
teen. Nogle mener, vi skal holde e-Boks fri af
den slags henvendelser for at sikre, at man
som borger ved, at kun henvendelser af offi-
ciel og ngdvendig karakter sker gennem e-
Boks. Andre mener, at det “skred” allerede er
foregdet, bl.a. af i forbindelse med kommu-
nerne selv i form af brugerundersggelser
henvender sig til borgerne af den vej, sa de
ser ingen grund til, at forsggspersonerne ikke
ma kontaktes derigennem. Anvendelsen af e-

konsekvenser det har for forsggspersonerne
at veere med. Vi oplever nemlig stadig, at det
for ofte kraever en lzegefaglig ordbog at laese
og forstd resuméerne, og det er jo netop ikke
meningen med resuméerne.

Generelt fra sekretariatet

Region Midtjylland oplever fortsat generelt en
stigende grad af kompleksitet i de anmeldte
projekter, og pa trods af en nedgang i antallet
af anmeldte projekter, tillaegsprotokoller og



skriftlige forespgrgsler, har det ikke medfgrt
en tilsvarende mindre arbejdsbyrde.

Sekretariatet oplever jeevnligt, at forskere
kommer med en forespgrgsel om anmeldel-
sespligt efter projektet er faerdiggjort. Dette
er oftest for at fa en engelsk erklzering p3, at
projektet ikke er anmeldelsespligtigt, da dette
er et krav i forbindelse med publicering.

Der modtages fortsat et stigende antal an-
meldelser af projekter samt forespgrgsler om
anmeldelsespligt, hvor sekretariatet kan
veere i tvivl om projektet i stedet skal behand-
les af De Videnskabsetiske Medicinske Komi-
téer. I disse projekter bedes forsker kontakte
Leegemiddelstyrelsen for at fa en afklaring af,
om der er tale om et laegemiddelforsgg eller
afprgvning af medicinsk udstyr. Der kunne
vaere brug for yderligere vejledning og ek-
sempler til forskerne, sdledes at de kan an-
melde til den korrekte komité fra starten af.

Kontrol og Kvalitetsudvikling:

Komiteerne fgrer generelt en Igbende kontrol
med, at forskerne fér overholdt deres forplig-
telser til at indsende den drlige sikkerheds-
rapport, samt melde projektet afsluttet og fa
indsendt den afsluttende rapport. Ved kon-
takt til forskerne tjekkes der op pd& det
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konkrete projekt, om der mangler noget pa
sagen, eller ggr forsker opmaerksom p3, hvis
projektet snart udlgber.

P& grund af fortsat travihed i sekretariatet i
2023, er der ikke blevet gennemfgrt inspekti-
oner i 2023.

Formel beskrivelse af komiteer
og sekretariatet.

Region Midtjylland har to videnskabsetiske
komiteer. Hver af komitéerne bestdr af 11
medlemmer, hvoraf fem er forskningsaktive
medlemmer og seks er lzeagmedlemmer.

I 2023 har der i den ene komite veeret ud-
skiftning af to forskningsaktive medlemmer,
herunder er der kommet ny formand. Der er
kommet ét nyt laeagmedlem i den anden ko-
mite. I lgbet af 2023 er sekretariatet gaet fra
at have fire jurister til tre jurister, da én jurist
har valgt at sgge nye udfordringer. Stillingen
er ikke blevet sldet op pad grund af generelle
besparelser i regionen.

Sekretariatet bestdr ud over juristerne af tre
sekreteerer, og i Igbet af 2023 er der blevet
ansat en studentermedhjzelper. Den ene ju-
rist har veeret pa barsel det meste af 2023,
og der har derfor vaeret ansat en barselsvikar
i perioden.
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De Videnskabsetiske Komitéer for Region
Syddanmark har i 2023 holdt 17 mg@der og
behandlet 104 projekter. Der har de seneste
ar til sammenligning veeret afholdt 19-20 ko-
mitemgder pd drsbasis.

Beretning

Komiteerne tog - efter et fald i anmeldte pro-
jekter, da lzegemiddelforsgg nu anmeldes til
VMK - beslutning om at afholde feerre arlige
mader som konsekvens heraf. Der blev i 2023
aflyst et enkelt komitemgde — det farste
mgde i 2023 - grundet personale-situationen
i sekretariatet.

Antallet af behandlede projekter i 2023 er
stort set samme niveau som i 2022. Der har
veeret et fald pd 30% i anmeldelsen af tillaeg
(345). Dette skal dog ses i lyset af antallet af
anmeldte tilleeg har veeret markant stigende
igennem de sidste 10 3r. Antallet af fore-
spgrgsler er steget med 8% i fht. 2022 (162).
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Sekretariatet har i 2023 faet flere nye medar-
bejdere. Dels pga. opsigelser, men ogsa for
at styrke personalesituationen. De senere &r
og i seerdeleshed ultimo 2022 og farste halvar
af 2023 har veeret praeget af, at der har
manglet haender til opgaverne. Konsekven-
sen af dette har vaeret en generelt stigende
sagsbehandlingstid pd anmeldte tillaeg, aflys-
ning af et inspektionsbesgg og aflysning af et
enkelt komitemgde.

Sagsbehandlingstiden for anmeldte nye pro-
jekter har generelt veeret holdt. Gennemsnit-
lig sagsbehandlingstid i 2023 har veeret 50
dage, hvilket er en stigning fra 41 dage i 2022
og 35 dage i 2021. En stor hjeelp til at kunne
holde sagsbehandlingstiden har veeret, at ko-
miteerne i Region Hovedstaden har hjulpet
med at behandle 5 sager, der havde ophobet
sig i den periode i 2023, hvor der kun var én
jurist tilknyttet sekretariatet.

Vaesentlige sager, begrundelser
og videnskabsetiske drgftelser



Projekt: Role of contact system activity for
decline in kidney function in incident chronic
kidney disease

Komiteen gav tilladelse til brug af biologisk
materiale fra et igangvaerende projekt efter
en konkret vurdering. Der blev lagt vaegt p3,
at det biologiske materiale havde veeret op-
bevaret i forskningsbiobank siden ar 2013, og
der skulle ikke udfgres yderligere analyser.
Der var alene tale om pdgédende databehand-
ling, far publicering skulle ske, og det var be-
skrevet i  deltagerinformationen, at
resterende materiale ville blive gemt til frem-
tidig forskning.

Projekt: Forebyggelse af haemolytisk sygdom
hos foster og nyfadt: diagnostisk sensitivitet
og specificitet af non-invasiv prenatal gene-
tisk testning for blodtypegener og undersg-
gelser af hvilken rolle HLA og
mikrokimaerisme spiller for uavikling af blod-
typeantistoffer

Projektet var designet som et biobankspro-
jekt, hvor der blev sggt om dispensation fra
samtykke for flere kohorter. Den ene af ko-
horterne var fra et tidligere forskningsprojekt.
Komiteen godkendte projektet pa vilkdr og
gav dispensation fra samtykke for én af ko-
horterne, men afviste at dispensere fra sam-
tykke for den anden af kohorterne, da
komiteen fandt at formalet med dette projekt
var vaesentlig anderledes end formadlet med
det tidligere projekt. Komiteen bemaerkede i
den forbindelse, at der var tale om forskellige
sygdomsomrader i de to projekter. Projektet
skulle sdledes rettes til, s3 der blev indhentet
samtykke fra projektkohorten sdfremt de
skulle inkluderes.
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Komiteens afggrelse til projektet har veeret
anket til NVK. NVK stadfaestede og skaerpede
komiteens afggrelse.

Projekt: Epilepsi og status epilepticus patien-
ter fra hjernesamling

Projektet gnskede at anvende biologisk ma-
teriale fra hjernesamlingen til at forske i epi-
lepsi, og dette med dispensation fra
samtykke. Et medlem af komiteen fandt, at
projektet ikke kunne godkendes. Dels fordi
formalet ikke var tilstreekkeligt beskrevet.
Men ogsd, fordi komitémedlemmet ikke
fandt, at det var etisk forsvarligt at forske pa
materiale fra hjernesamlingen grundet om-
staendighederne for tilvejebringelsen af sam-
lingen. Herunder at hverken patienter eller
pargrende havde givet samtykke til udtagel-
sen af hjernerne eller til forskning pa dem.

Den gvrige komité fandt projektets formal til-
straekkeligt beskrevet, og at komiteen ikke
kunne tillzegge det @gvrige argument ift. etik-
ken vaegt, da det er vedtaget ved ministeriel
beslutning, at hjernesamlingen anses som en
biobank, der kan forskes pd ved anmodnin-
gen om dispensation fra samtykke efter en
analog anvendelse af komitélovens § 10. Ko-
mitémedlemmet fik anfgrt sin mindretalsud-
talelse i referatet.

Kontrol og Kvalitetsudvikling:

I 2023 har komitésekretariatets arbejde med
Izbende kvalitetsudvikling og implementering
i opgavelgsningen veeret neddroslet. Der har
dog veaeret en workshop, hvor sagsgangene
blev drgftet. Ligesom opgavevaretagelsen er
blevet robustgjort henover dret ved inddra-
gelsen af flere haender.



I samarbejde med komiteerne fgrer sekreta-
riatet Igbende kontrol med godkendte projek-
ter samt om forskerne overholder deres
forpligtigelser. Sekretariatet sender Igbende
padmindelser til forsggsansvarlige og eventu-
elle sponsorer om projektgodkendelsernes
varighed og udlgb. Ligeledes anmodes for-
skerne om at fremsende 3rlige status- og af-
sluttende rapporter. Den Igbende kontrol
indgdr dermed som en integreret del af drif-
ten i De Videnskabsetiske Komitéer for Re-
gion Syddanmark.

Den Igbende kvalitetsudvikling og kontrol er i
2023 blevet udfordret af manglende persona-
leressourcer og dermed feaerre ressourcer il
de samlede driftsopgaver. Derfor har der ikke
veeret fundet tid til gennemfgrelse af inspek-
tionsbesg@g.

Formel beskrivelse af komiteer
og sekretariatet.

I Region Syddanmark er der nedsat to viden-
skabsetiske komiteer for perioden 2022-
2025. Hver komite bestdr af seks leegmed-
lemmer og fem forskningsaktive medlemmer.
Med udgangen af 2023 fratrddte formanden
for komite 2. Der vil pa farstkommende mgde
i komiteen i 2024 blive valgt en ny formand.

Primo 2023 bestod sekretariatet af tre admi-
nistrative medarbejdere og to jurister. I Igbet
af dret har man, for at robustggre sekretaria-
tet, fordelt opgaverne i sekretariatet pa flere
medarbejdere i afdelingen, sd sekretariatet
ved udgangen af 2023 bestdr af tre admini-
strative medarbejdere og fire jurister. Kun én
af juristerne er 100% pa komiteopgaverne,
hvorimod gvrige sekre- tariatsmedarbejdere
arbejder mellem 10 og 90 % pad opgaverne i
sekretariatet. Derudover er en jurist gdet pd
barsel i december 2023.

Sekretariatets medarbejdere refererer fagligt
til chefjuristen i Regionssekretariatet og Jura.
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Den Videnskabsetiske Komité for Region
Nordjylland har i 2023 afholdt ni mgder. Der
afholdes normalt 10 mgder &rligt men et
mgde i efterdret blev aflyst da der kun var
anmeldt to nye projekter til mgdebehandling.
Sekretariatet og komiteen behandlede i 2023
66 nye sager, 160 tillaegsprotokoller og 125
skriftlige forespgrgsler om anmeldelsespligt.

Beretning

Aret har veeret karakteriseret af gode og liv-
lige diskussioner blandt andet med saerlig op-
maerksomhed pd forsggsdeltager med
demens eller pa anden vis uden handleevne,
forsggstyper (feasibility, pilot, explorativt)
samt rekrutteringsopslag via sociale medier,
teknisk eller statistisk svaere projekter.
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Vaesentlige sager, begrundelser
og videnskabsetiske drgftelser

Komitéen har valgt at fremhaeve to problem-
stillinger som har vaeret drgfte pd komitémg-
der i 2023:

Komiteen har af flere omgange i 2023 be-
handlet ansggninger hvor feasibility eller pi-
lotstudier anmeldes i samme protokol som
hovedstudiet.

I flere tilfeelde har komiteen ogsd behandlet
feasibility og pilotstudier, der beskriver hypo-
teser og konklusioner pd endepunkter og der-
med mere har karakter af et hovedstudie
uden den ngdvendige statistiske power. I en-
kelte tilfaelde er det beskrevet at beslutning
om efterfglgende gennemfgrelse af et hoved-
studie afhaenger af effektstgrrelsen i feasibi-
lity eller pilotstudiet.

Der er flere udfordringer med disse praksis-
ser. Komiteen godkender som udgangspunkt
ikke et sundhedsvidenskabeligt



forskningsprojekt, hvori der kan ske aendrin-
ger i protokollen som fglge af erfaringer der
ggres i feasibility eller pilotstudier.

Feasibility og pilotstudier er desuden ofte ba-
seret pd smad stikprgvestgrrelser uden til-
straekkelig power til at udfgre statistisk
hypotesetestning. Feasibility og pilotstudier
er dermed ikke designet til at teste effekten
af en intervention eller styrken af en sam-
menhaang og disse studier bgr aldrig betrag-
tes som en forelgbig test af
interventionshypotesen, hvor effektstgrrelsen
danner grundlag for beslutninger om at gen-
nemfgre et efterfglgende hovedstudie.

Komiteen erfarer, at den til stadighed over for
forskerne skal fremhaeve at feasibility og pi-
lotstudier ikke kan godkendes i samme pro-
tokol som hovedstudiet og at disse studier
heller ikke er egnet til formelle tests af ende-
punkter. Komiteen tilskynder i denne sam-
menhaeng til, at komitésystemets vejledning
om feasibility og pilotstudier uddybes med
ovenstdende information til gavn for bade
forsggspersoner, forskere og komiteer.

Komiteen har erfaret at projekter, som vur-
deres ikke anmeldelsespligtige efterfglgende
i ukendt omfang angives i publikationer som
godkendte af komiteen med journaliserings
ID angivet. Komiteen har i et tilfeelde hen-
vendt sig til en forsker og bedt om at f3 rettet
informationen fra “godkendt” til "vurderet
ikke anmeldelsespligtig af videnskabs etisk

komite”.

Sagen har fgrt til overvejelser omkring hvor-
dan krav fra tidsskrifterne om videnskabs
etisk godkendelse kan afstedkomme fejlangi-
velser i forhold til de danske projekter, der er
vurderet ikke anmeldelsespligtige og om

komiteen nogle gange kontaktes med fore-
spgrgsel om anmeldelsespligt primaert for at
fa et journaliserings ID.

Komiteen har diskuteret, hvorvidt journalise-
ringskrav af skriftlige henvendelser om an-
meldelsespligt og sager der anmeldes og
vurderes ikke anmeldelsespligtige, bgr af-
stedkomme kontrol eller stikprgve tjek af
hvordan projektet efterfglgende angives i
peer-reviewed publikationer. Komiteen har
dog pd baggrund af travihed vurderet at der
ikke har veeret ressourcer til at fglge op pd
problemstillingen i 2023.

Kontrol og Kvalitetsudvikling:

Lagbende kontrol

Komiteen har i 2023 fgrt Igbende kontrol
med, at forskere overholder deres forpligtel-
ser til at indsende den &rlige sikkerhedsrap-
port samt melde projektet afsluttet og
indsende en afsluttende rapport.

Inspektioner
Komitéen har i 2023 udfart to inspektioner.

Det ene tilsyn var planlagt i 2022 men udsat
til 2023 p& grund af flytning af universitetsin-
stituttet, hvor tilsynet skulle foregd. Stedet
var udvalgt ved lodtraekning blandt projekter
med mindredrige deltagere. De tilsynsfg-
rende medlemmer af komitéen fandt at der
var tale om et godt og relevant projekt. Der
blev dog under tilsynet, fundet nogle formelle
fejl og mangler, som der efter komitéens vur-
dering skulle ske opfglgning pa. Det drejede
sig om ukorrekt udfyldte samtykkeerklzerin-
ger, manglende underskrifter fra begge for-
2ldre pa samtykkeerklzeringer, hvor der
heller ikke foreld foreeldrefuldmagter samt



spgrgeskemaer som ikke var identiske med
dem komitéen havde godkendt til anven-
delse. Forsggsansvarlig har féet en tidsfrist til
at fa indhentet de ngdvendige samtykker. Se-
kretariatet vil komme pad kontrolbesgg for at
sikre, at dette er sket. Anvendelse af de nye
spgrgeskemaer vil kreeve anmeldelse og god-
kendelse af tillaegsprotokol pd dette.

Det andet tilsyn omfattede tre projekter fra
samme forsker og fandt sted pd baggrund af,
at der i det ene projekt var foregdet inklusion
og intervention efter udlgb af godkendelses-
perioden. Ved det administrative tilsyn blev
fundet formelle mangler i samtykkeerklaerin-
ger vedrgrende dateringer, manglende un-
derskrift  fra informant, fund af
spgrgeskemaer, deltagerinformation og et
rekrutteringsopslag som ikke er var godkendt
af komitéen. I et projekt var forsggsperso-
nerne afsluttet og komitéen fandt derfor ikke
anledning til at ggre yderligere. I to projekter
skulle der anmeldes tillaegsprotokoller til god-
kendelse af de reviderede dokumenter fgr de
fortsat matte anvendes. Hospitalsafdelingen
har efterfglgende kontaktet forsggsdeltagere

med information om deres ret til kompensa-
tion for deltagelse i det ene projekt efter ud-
lgb af godkendelsesperioden.

Anden form for tilsyn

Komitéen har i 2023 reageret pa et antal op-
slag pd sociale medier f.eks. med henblik p3
rekruttering af forsggspersoner, hvor den an-
vendte tekst ikke var identisk med den tekst
som komitéen havde godkendt.

Dette medfgrte dreftelser imellem komité, se-
kretariat og kommunikationsmedarbejdere i
regionen. I alle de naevnte tilfaelde, blev tek-
sten enten fjernet eller sendret tilbage til den
som komitéen havde godkendt. Forskerne
blev orienteret om mulighed for at anmelde
en tilleegsprotokol i tilfeelde af gnske om an-
dret tekst.

Komitéen har desuden reageret pd et par op-
slag som ikke kunne genkendes som projek-
ter godkendt af komitéen i Region
Nordjylland. Det har vist sig at projekterne
var godkendt i andre regioner.
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Formel beskrivelse af komiteer
og sekretariatet.

Der er fortsat konstitueret 11 medlemmer,
hvoraf seks er laagmedlemmer og fem forsk-
ningsaktive. Der har i 2023 vaeret udskiftning
af et laagmedlem.

Sekretariatet bestar normalt af tre medarbej-
dere som ud over komitéarbejdet ogsd vare-
tager andre opgaver, det drejer sig om to
med juridisk og en med socialfaglig

baggrund. I forbindelse med en af juristernes
barselsorlov, har der indtil juristens tilbage-
venden efter barsel, veeret ansat en vikar
med laegesekreteer baggrund, som ogsd va-
retog andre opgaver i den regionale admini-
stration. De to faste medarbejdere havde i
perioden faerre andre opgaver i afdelingen
end vanligt. En af juristerne har sidst pa dret
2023 faet nye opgaver af stgrre omfang side-
Ilgbende med opgaverne i komitésekretaria-
tet.



Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjaelland
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Nggletal

Den Videnskabsetiske Komité for Region
Sjeelland har i 2023 modtaget anmeldelse af
36 nye projekter, hvilket er en nedgang i
forhold til 2022, hvor der blev anmeldt 55
nye projekter.

Komitéen har i 2023 holdt ni mgder, og truf-
fet afggrelse i 45 anmeldte projekter. Af disse
nye anmeldelser blev to projekter godkendt,
28 blev betinget godkendt, fem blev afvist,
seks blev vurderet ikke anmeldelsespligtige
og fire projekter blev henlagt. Af de 28 betin-
gede godkendelser er 16 projekter efterfgl-
gende blevet endelig godkendt. Af de 45
afgjorte projekter har komitéen truffet afgg-
relse i 22 anmeldte projekter inden for sags-
behandlingsfristen pd 60 dage, mens 23
projekter har haft en lzengere sagsbehand-
lingstid end 60 dage. Ni af de i 2023 afgjorte
projekter blev anmeldt til komitéen aret far,
og i 2023 har komitéen indhentet de
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anmeldelser, som komitéen var bagud med
sagsbehandlingen af.

I 2023 har komitéen modtaget anmeldelse af
82 tillaegsprotokoller med vaesentlige aendrin-
ger til godkendte projekter, hvilket er 23 til-
laegsprotokoller mere sammenlignet med
2022, hvor der blev anmeldt 59 tillaegsproto-
koller.

Komitéen har i 2023 truffet afggrelse i 70 til-
laegsprotokoller, hvoraf 38 tillaegsprotokoller
er afgjort inden for sagsbehandlingsfristen pa
35 dage, mens 32 tilleegsprotokoller har haft
en lzengere sagsbehandlingstid end 35 dage.

1 2024 er planlagt afholdelse af 10 komitémg-
der af hensyn til fokus pd overholdelse af
sagsbehandlingsfristen pd 60 dage for nye
projekter samt med henblik pd at sikre konti-
nuitet i sagsbehandlingen.

Ovenstdende tal viser, at der for 2023 var tale
om et fald i antallet af nye anmeldte projekter
og en stigning i antallet af tillaegsprotokoller.



Komitéen bemaerker, at en mulig forklaring
pd stigningen i antal anmeldte tillaegsproto-
koller kan veere, at forsggsansvarlige ikke er
opmaerksom pé at fa

beskrevet de eventuelt afledte effekter, som
en anvendt metode kan have i forbindelse
med et forsgg. Dette medfarer, at forsggsan-
svarlige ved eventuelt sekundaere fund skal
sgge tillaegsgodkendelse, da dette ikke er in-
kluderet i den godkendte protokol. Sekretari-
atet har videre kunnet konstatere en stigning
relateret til dels anmodninger om brug af di-
gitalt samtykke i REDCap, zendringer i for-
sggsansvarlige samt projektforlaangelser.

Foruden anmeldelser af nye projekter og til-
laegsprotokoller har sekretariatet og for-
mandskabet i 2023 behandlet 68 skriftlige
forespgrgsler om anmeldelsespligt. Derud-
over har sekretariatet besvaret en raekke
henvendelser pr. telefon og e-mail om regler
og praksis pa omradet, herunder om anmel-
delsespligt og kravene til projekternes ud-
formning og indhold. Disse henvendelser er
ikke registreret pd antal.

Beretning

I Region Sjeelland blev forsknings- og innova-
tionsomradet omorganiseret pr. 1. oktober
2023, hvor sekretariatet for Den Videnskabs-
etiske Komité blev organiseret under en ny
enhed: Forskningsstgtte Center, Region Sjael-
land. Sekretariatet flyttede i den forbindelse
ind i nye lokaler pad Sjeellands Universitetsho-
spital, Kage i oktober 2023.

Omorganiseringen i 2023 har medfgrt en vee-
sentlig personaleudskiftning i sekretariatet. I
forleengelse heraf fik sekretariatet tilfart eks-
tra ressourcer i form af en ekstern konsulent,

som har bidraget til at sikre sagsafvikling og
nedbringe sagsbehandlingstiden, sdledes at
sagspuklen for anmeldte projekter var vaek
medio 2023, hvor sekretariatet fik besat en
ledig studentermedhjeelperstilling. I efterdret
blev der ansat to nye jurister i sekretariatet.
I Igbet af efterdret blev sagspuklen for an-
meldte tilleegsprotokoller afviklet.

Sekretariatet gar en fortsat stor indsats for at
formidle regler og procedurer til forskerne,
nér de skal anmelde nye forskningsprojekter
til komitéen. I 2023 har komitéen deltaget i
Forskningens Dag for Region Sjzelland, hvor
der var en overvaeldende interesse for at hgre
komitéens indlaeg om gode rad til anmeldelse
af forskningsprojekter. Dette medvirker til at
projektdokumenterne i hgjere grad opfylder
de videnskabsetiske krav og standarder sam-
tidig med, at sagsbehandlingsfristerne bliver
overholdt. Jo grundigere forskningsprojek-
terne er beskrevet i forhold til at efterleve de
videnskabsetiske krav, jo bedre forudsaetning
er der for en kort sagsbehandlingstid.

Vaesentlige sager

I forbindelse med komitéens sagsbehandling
af projekter i 2023 har seerligt nedenstdende
problemstillinger givet anledning til drgftelse
i komitéen:

Deltagerinformation

Den Videnskabsetiske Komité for Region
Sjeelland har ved vurderingen af nye projek-
ter fortsat fokus pd projektets deltagerinfor-
mation, der skal skrives i et forstdeligt sprog
uden brug af fremmedord eller med anven-
delse af medicinske udtryk, som forsggsper-
soner ikke har forudsaetninger for at forsta.
Det har igennem tiden vist sig, at uklare



deltagerinformationer ofte giver betingede
godkendelser. Det er derfor et emne, der
jeevnligt bringes op pd komitéens mgder.

Sproglige dilemmaer — krav til at kunne
forstd dansk i videnskabelige forsag

I en del af de anmeldelser, som Den Viden-
skabsetiske Komité for Region Sjaelland mod-
tager fra forskere, stilles der som
inklusionskriterie krav til at forsggsperso-
nerne forstdr dansk. Komitéen har forstdelse
for, at der ofte i forskningsprojekterne er ind-
fojet et krav om at kunne forstd dansk, da
sproglige barrierer er en stor forhindring i et
videnskabeligt forsgg, hvor det er helt cen-
tralt, at forsggspersonerne ved, hvad de har
sagt ja til. Det er ogsa vigtigt, at forskerne er
i stand til at forklare forsggspersonerne, hvad
det for den enkelte forsggsperson vil sige at
deltage i et konkret forskningsprojekt, sa for-
sggets kvalitet bliver s& hgj som mulig, og
forsggspersonerne ikke udsaettes for en ung-
dig risiko ved at deltage i forsgget.

Sproglige begraensninger er dog samtidigt et
videnskabsetisk dilemma, da der er borgere i
Region Sjeelland, som ikke forstér dansk og
en konsekvent udelukkelse af disse borgere
pavirker repraesentativiteten i forsggene. Det
har ogsa den konsekvens, at der er borgere i
regionen, som aldrig vil f& gavn af de fordele,
der kan veere ved at deltage i et videnskabe-
ligt forsgg.

Sproglige begreensninger vil altid veere en
barriere, men Den Videnskabsetiske Komité
for Region Sjzelland vil opfordre til, at for-
skerne overvejer, hvordan sproglige deltagel-
ses-begraensninger minimeres mest muligt i
forsggene.
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Veesentlige klagesager

I 2023 blev én af Den Videnskabsetiske Ko-
mité for Region Sjeellands afgarelser om an-
meldelsespligt ~ pdklaget til National
Videnskabsetisk Komité (NVK), som stadfae-
stede komitéens afggrelse. Projektet sigtede
mod at teste effekten af kostintervention og
livsstilseendringer pd livskvalitet hos kvinder
med stofskiftesygdom. Idet der ville blive
malt pd aendringer for, under og efter be-
handlingsforlgbet specifikt for fordgjelsen,
stress-niveau, sgvnkvalitet, generelt energi-
niveau, smerter og kognitive funktioner,
fandt NVK, at projektet var anmeldelsesplig-
tigt. NVK lagde i den forbindelse veegt p3, at
der var tale om en intervention i form af spe-
ciel kost, samt efterfglgende maéling pa for-
sggsdeltagernes helbred. NVK lagde videre
veegt p3, at der var et sundhedsvidenskabe-
ligt formal, et klassisk forsggsdesign, samt at
det var hensigten at publicere resultaterne fra
forsgget, hvorfor projektet var omfattet af
komitéloven og dermed anmeldelsespligtigt
til komitéen.

Kontrol og Kvalitetsudvikling

Den 30. november 2023 var komitéen pd et
varslet kontrolbesgg pd Sjeellands Universi-
tetshospital i Kgge. Kontrolbesgget blev afvik-
let pa fire afdelinger. Kontrolbesggene havde
overordnet til formadl at sikre, at projekter der
er godkendt af komitéen, blev udfgrt i over-
ensstemmelse med komitéens godkendelse.

Ved kontrolbesgget deltog forsggsansvarlige
og/eller gvrigt relevant forsggspersonale for
de udvalgte projekter. Komitéen var reprae-
senteret ved formanden, et leeagmedlem samt
sekretariatsmedarbejdere.



Forsggspersonalet redegjorde for projekter-
nes forlgb og de forsggsrelaterede aktiviteter
med saerligt fokus pa forlgbet omkring sam-
tykke samt projektets status i forhold til antal
forsggspersoner, herunder med fokus pé re-
krutteringen, evt. bivirkninger samt de fore-
lgbige resultater. Komitéen blev under alle
fire besgg praesenteret for underskrevne
samtykkeerklzeringer. Dette skete som led i
en stikprgvekontrol med henblik pd at kon-
trollere, om samtykkeerklzeringerne var un-
derskrevet af bdde forsggsperson og den
informerende medarbejder, samt om der var
taget stilling til afkrydsningsmuligheder.

I ét af de udvalgte projekter manglede én
samtykkeerklzering korrekt udfyldelse. For-
sggsansvarlige sgrgede efterfglgende for, at
forsggspersonen blev kontaktet med henblik
pa korrekt udfyldelse og afkrydsning.

Overordnet set havde de fleste forsggsan-
svarlige godt styr pa projektdokumenter og
samtykkeerklaeringer, men ét sted afveg
rekrutteringsproceduren  fra  den  af

Videnskabsetiske Komités godkendte. Dette
blev rettet op ved indsendelse af en ny til-
lzegsprotokol, som efterfglgende blev god-
kendt af formandsskabet.

Formel beskrivelse af komiteer
og sekretariatet

Den Videnskabsetiske Komité for Region
Sjeelland bestod i 2023 af 11 medlemmer,
hvoraf seks var laegmedlemmer, og fem
forskningsaktive medlemmer. Derudover
havde komiteen to forskningsaktive supple-
anter. Der var ingen udskiftninger i komiteens
sammensaetning i drets lgb. Sekretariatet be-
tjenes ved udgangen af 2023 af to jurister og
én sekreteer.

Der er i slutningen af 2023 taget flere initiati-
ver til at nedbringe sagsbehandlingstiden pa
anmeldte projekter. Det betyder, at projek-
terne nu er under god afvikling, og at sekre-
tariatet i lgbet af fordret 2024 forventer at
kunne overholde de lovbestemte sagsbe-
handlingsfrister.



Enheden for Videnskab og Etik under Nationalt Center for Etik

Enhed for Videnskab og Etik (EVE) beskaeftiger
sig med den del af Life Science, som drejer sig
om forskning pa mennesker og menneskers bi-
ologiske materiale. EVE arbejder med at
fremme etikken inden for sundhedsvidenska-
ben pa nationalt og europaeisk plan.

EVE varetager driften af de statslige viden-
skabsetiske komiteer, som godkender forsknin-
gen efter en videnskabsetisk bedgmmelse, dvs.
en bedgmmelse af etikken og af den videnska-
belige standard. Enheden vejleder forskere og
virksomheder, der ansgger om at foretage kli-
niske laagemiddelforsgg samt afprgvninger af
medicinsk udstyr efter EU-lovgivning eller an-
sgger om tilladelse til at forske i sundhedsdata,
herunder udvikle kunstig intelligens i sund-
hedsvaesenet.

De statslige videnskabsetiske medicinske komi-
teer, VMK, modtager hvert &r et anseeligt antal
hgringer over lovgivning mv. som efter en vur-
dering af relevans besvares efter behandling i
komiteen respektive af sekretariatet. Herud-
over besvarede centret flere hundrede fore-
spgrgsler om blandt andet anmeldelsespligt,
lovfortolkning, uddybning af vejledninger m.m.
fra myndigheder eller private spgrgere.

I forhold til EU, AI og Jura har EVE nedsat ar-
bejdsklynger, der traekker pa viden fra sekre-
tariatsbetjeningen af de statslige komiteer.

Faglige resultater

EVE har haft til opgave at levere faglige bidrag
til Indenrigs- og Sundhedsministeriet i forbin-
delse med fremsaettelse af lovforslag, som
fremmer forskning i kunstig intelligens pd
sundhedsomrddet. Lovgivningen tilpasser bl.a.
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eksisterende samtykkeformer til nye differenti-
erede samtykkemodeller afpasset efter risiko
og krav om selvbestemmelse. Den nye lovgiv-
ning baner ogsd vejen for det leerende sund-
hedsvaesen i form af store landsdaekkende
klyngeforsgg, der giver vigtig viden om effekt




og bivirkninger af aktuelle behandlinger i sund-
hedsveesenet.

Enheden har i europaeisk regi veeret ideska-
bende og drivende pé en forankring i EU-kom-
missionen af et etikorgan, der harmoniserer
fortolkningen af EU-forordningerne om laege-
middelforsgg og medicinsk udstyr. Der foreta-
ges i dag en koordinering af fortolkningen fra
laegemiddelmyndighedernes side i EU, nér det
geelder de regler, der arbejdes med i laagemid-
delmyndighederne, men hidtil ikke en tilsva-
rende europaeisk koordinering eller
standardisering vedrgrende etik-myndigheder-
nes del. Dette er ngdvendigt for at sikre forud-
sigelige krav for sponsorer og dermed tiltraekke
forsgg til Europa.

Siden dataforskningen blev henlagt til National
Videnskabsetisk Komite har enheden behand-
let over 100 Al-projekter og EVE har produce-
ret en video om god praksis til forskere, der
udvikler kunstig intelligens i sundhedsveesenet.
Videoen har fokus pa kvaliteten af videnskaben
i forhold til bl.a. statiskske analysemetoder,
malinger af effekt samt sikring generelt af AI-
kompetencer i forskningsteamet.

Enhedens digitale fremtraeden

Enheden har i 2023 arbejdet med en ny hjem-
meside og LinkedIn profil vedrgrende klinisk
forskning. Her ggres de arbejdsredskaber, som
er relevante for forskere og virksomheder, der
anmelder og vedligeholder kliniske forsgg, til-
gaengelige og overskuelige. Mulige og nuvae-
rende deltagere i kliniske forsgg finder fortsat
viden pa den nye side. Hiemmesiden lanceres
i begyndelsen af 2024 og vil blive suppleret
med en engelsk version. LinkedIn profilen fo-
kuserer pd nyheder, refleksioner og nationalt

og internationale interaktioner. Hjemmesiden
fokuserer pa vejledning, ansggning og mere
grundlzeggende videnskabsetiske temaer.

I 2023 beskeeftigede enheden sig ogsd med vi-
deobaseret kommunikation. Dette format giver
mulighed for at formidle komplicerede emner i
en mere tilgaengelig form.

Lobende aktiviteter

EVE deltager i europzeiske arbejdsgrupper for
at sgge indflydelse pa de regulatoriske rammer
for videnskabsetikken i EU-procedurer for me-
dicinske forsgg under forordningerne, der re-
gulerer lzegemiddelforsgg eller afprgvninger
med medicinsk udstyr og in-vitro diagnostik.

12022 blev den europzeiske portal CTIS for an-
meldelse af laegemiddelforsgg taget i brug og
fra ultimo januar 2023 kunne der ikke laengere
indsendes ansggninger efter direktivet om lae-
gemiddelforsgg. Der har i begyndelsen af 2023
veeret tekniske udfordringer med at f& det eu-
ropaeiske CTIS-system til at fungere fuldt ud
efter hensigten.

EVE faciliterede afholdelse af Videnskabsetik-
kens 8rsmgde i 2023. Arsmgdet satte emnet
(witilstraekkelig videnskabelig kvalitet i klinisk
forskning til debat. Arbejdet med Videnskabelig
kvalitet fortsaettes i 2024, hvor der ogsa seettes
fokus pd sagsbehandlingen.

Enheden arbejder malrettet med kvalitetssik-
ring og ensretning af vidensgrundlaget for ko-
mitemedlemmer og nye medarbejdere.
Enheden har i 2023 udbygget sin introduktion
til videnskabsetisk bedgmmelse betragteligt.
Samtidig har enheden haft fokus pa lgbende
forbedring af sagsbehandlingsflowet i forhold
til de nye forordninger om kliniske forsgg med



lzegemidler og medicinsk udstyr. Kvalitetsar-
bejdet er afggrende for ensartede vurderinger
og afgarelser pd ansggninger. Den lzering, der
er fremkommet i kvalitetsarbejdet har enheden
anvendt som bidrag til det europzeiske stan-
dardiseringsarbejde omkring CTIS og senere
EUDAMED.

Enheden har herudover deltaget i Datatilsynets
Specialudvalg for behandling af personoplys-
ninger i forbindelse med forskning og har sam-
arbejdet med Nationalt Forsggsoverblik om
adgang til data fra forsgg med medicinsk ud-

styr.

Den Nationale Videnskabsetiske Komité (NVK)

Nagletal

I Igbet af 2023 har NVK afholdt i alt 11 ordi-
naere komitémgder, og der har veeret en stig-
ning i antallet af 1. instanssager og
tillaegsprotokoller sammenlignet med 2022.
Der blev anmeldt 69 nye sundhedsvidenskabe-
lige og sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekter, 18 klagesager, 1 mindretals
afggrelse. 80 nye tilleegsprotokoller blev an-
meldt og 74 afgjort i lgbet af aret.

Se faktaboks pd side 36 om sagsopggrelse i
NVK.

Beretning

2023 har veeret praeget af en fremgang i an-
tallet af ansggte sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter sammenlignet med daret
forinden. Iszer har forskning baseret pa billed-
data og kunstig intelligens (AI) veeret i veekst.
Modsat har komiteen set en nedgang i antallet
af ansggte 1. instansprojekter med omfattende
kortleegning og dispensation fra samtykkekra-
vet.

En vigtig del af arbejdet i NVK er at handtere
klager over afggrelser truffet af de regionale
komitéer. I alt blev der indgivet 18 klager til
NVK i lgbet af dret. Af disse klager blev 11
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afggrelser stadfaestet, mens fire blev omgjort.
En klagesag over en afggrelse truffet af Viden-
skabsetisk Komité (VMK) kraevede, at NVK sub-
stituerede sekretariats-behandlingen ved at
anmode et regionalt sekretariat om forbehand-
ling af klagesagen for NVK. Denne seerlige si-
tuation opstod pa grund af
myndighedsinhabilitet, idet NVK og VMK-sekre-
tariaterne understgtter den samme enhed. Det
bemaerkes i den forbindelse, at siden januar
2023 er der ikke laengere klageadgang til NVK
for afggrelser truffet af VMK, da alle lsegemid-
delsager nu behandles under forordningen
(CTR).

Ud over NVK’s kerneopgaver er der ogsa blevet
investeret ressourcer i udviklingen af Nationalt
Center for Etiks nye hjemmeside. Denne hjem-
meside fungerer som en central ressource, der
indeholder vejledninger og tjeklister til brug for
sekretariaterne for Regionale Videnskabsetiske
Komitéer (RVK), NVK, og VMK samt forskere,
andre myndigheder og borgere.

Samlet set har 2023 veeret et travit ar praeget
af vaekst, fremskridt og speendende udfordrin-
ger for NVK.



De Videnskabsetiske Medicinske Komiteer (VMK)
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Nggletal

I tillzeg til de nye protokoller der er afbilledet
pd grafen ovenfor, er der ogsd behandlet 125
transitionssager (Direktiv til CTR, se nedenfor)
og 503 tilleeg til alle sagstyper.

Kliniske afprovninger af medicinsk udstyr

Der blev anmeldt 81 kliniske afprgvninger med
medicinsk udstyr i 2023 (65 i 2022). Der blev
givet 10 negative udtalelser, 50 udtalelser var
positive med betingelser og der blev give 18
rent positive udtalelser. Tre sager er tilbage-
trukket. Den gennemsnitlige sagsbehandlings-
tid var 47 dage. 16 sager blev sagsbehandlet
pa mere end den lovfastsatte tidsfrist pd 45
dage. Der modtages ogsa ansggninger om me-
dicinsk udstyr, som omhandler /n-vitro diagno-
stisk udstyr og som anmeldelse efter
forordningen om /n-vitro diagnostisk udstyr
(IVDR). Der er modtaget 13 IVDR-forsgg, der
blev givet tre negative udtalelser, fem positive
udtalelser med betingelser samt fire rent
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positive udtalelser. En enkelt sag er tilbage-
trukket Den gennemsnitlige sagsbehandlings-
tid er 46 dage. Tre sager har haft laengere
behandlingstid end 45 dage.

Kliniske forspg med leegemidler

I 2023 var det i januar stadig muligt at ind-
sende projekter efter det gamle lovgrundlag,
direktivet. Der blev modtaget 36 af denne slags
ansggninger, kaldet direktivsager. Af disse sa-
ger blev 92 % behandlet inden for 60-dages
tidsfristen. Den gennemsnitlige sagsbehand-
lingstid for direktivsagerne var 38 dage. Der er
trukket én direktivsag tilbage af ansgger. For
direktivansggningerne er der givet ét afslag, 27
betinget positive udtalelser og syv positive ud-
talelser.

I 2023 modtog de videnskabsetiske medicinske
komiteer 297 ansggninger efter det nyere lov-
grundlag, CTR. 98 % af laeagemiddelforsggene
blevet sagsbehandlet af EVE i den europaeiske
CTIS-portal inden for de pa forhdnd fastlagte
og lovbundne sagsbehandlingstider og time-
slots. Sagsbehandlingen foretages i opdelte fa-
ser og skal ske inden for korte intervaller pa fa
dage. Safremt der ikke reageres inden for de
korte intervaller anses det indsendte for god-
kendt.

Transitionsforsgg: VMK har behandlet 125 for-
sgg der transitioneres til den europaeiske portal
for kliniske laegemiddelforsgg. CTIS. Igangvae-
rende forsgg, som ikke er afsluttet den 30. ja-
nuar 2025 skal overfgres til EU-forordningen.
Hvis overfgrslen ikke er godkendt den 30. ja-
nuar 2025, skal forsgget standses, da det ellers
udfgres ulovligt.



Faktaboks om sagsopgorelse i VMK og NVK:

Sagsbehandlingstider og afggrelser beskrevet i den fzelles drsberet-
ning 2023 er for NVK opgjort fortlgbende og for VMK er opgjort jf.
protokol pr. 01.05.2024.

NVK: Tidsfrist 60 dage. Klagesager er ikke medregnet. VMK: Medi-
cinsk udstyr (MU) tidsfrist 45 dage, In-vitro diagnostisk udstyr
(IVDR) tidsfrist 45 dage, samt Direktiv sager tidsfrist 60 dage.

VMK (CTR): Efter validering er sagsbehandlingstiden for Laegemiddel
Styrelsen, efter indberetning i Clinical Trials Information System
(CTIS), hvor Danmark er referenceland (RMS) er 26 dage. Nar Dan-
mark er medlemsland (MSC) er det 38 dage.

VMK har 2 dages kortere frist end Laegemiddelstyrelsen. Hvis sags-
behandlingstiden fra VMK'’s side ikke overholdes bliver sagen “stilti-
ende godkendt”. *VMK har ikke tal pd den stiltiende godkendelse,
men anslar at det er under 2%. For disse sager, udsendes komiteens
vilkar til ansggers opfyldelse gennem et tillaeg.
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Samarbejde mellem interessen-
ter pad tveers i komitésystemet

Samarbejdet mellem VMK, NVK og
RVK- sekretariaterne.

I komitésystemet mgdes sekretariaterne i
Samordningsforum med det formal at koordi-
nere lovfortolkning, komiteernes praksis, prin-
cipielle spgrgsmal og vejledninger.

Samordningsforum er i 2023 aendret sdledes,
at der tillige er oprettet et ledelsesforum. For-
malet med dette har veeret at oprettet et fo-
rum, hvor sekretariatsledelserne mgdes for at
understgtte Samordningsforum, hvor det er se-
kretariaternes sagbehandlere, der mgdes.

Nedenstdende er et uddrag af de emner, som
har veeret drgftet.

Praktiserende lzaegers rekruttering af
forsggspersoner.

N&r praktiserende leeger bliver bindeleddet
mellem sponsorer og patienter i forbindelse
med rekruttering af forsggspersoner til kliniske
forsgg kan der potentielt opstd krydsende inte-
resser. Det har veeret drgftet om sdkaldt "fin-
delgn” er en etisk forsvarlig tilgang. Der
laegges vaegt pd, at der kun ma ske betaling af
kompensation til at daekke rimelige omkostnin-
ger eller et ekstra honorar alt efter hvor mange
patienter, der veelger at deltage, dvs. betaling
for rimelige udgifter til den praktiserende laege
og for den tid, der anvendes, ud fra en stan-
dardsats. Der kan f.eks. sammenlignes med
det honorar, som speciallaeger far for at ud-
feerdige en attest. Forsggspersonen bgr infor-
meres, om hvilken betaling den praktiserende

laege modtager for at bistd med rekrutterin-
gen.

Screeningsundersggelse af nyfadte

I 1975 begyndte man at screene alle nyfgdte
for fglingssyge ved at tage en haelprgve hos
babyer, der er 2-3 dage gamle. Det ggres for
at kunne foretage diagnosticering og evt. op-
folgende behandling. Praverne er ogsd veerdi-
fulde for sundhedsforskningen og udggr en
saerlig national forskningsressource. De viden-
skabsetiske komiteer modtager ansggninger
om at forske i materialet med ansggning om
dispensation fra at indhente et nyt samtykke til
forskning hos de konkrete borgere, der i dag
typisk er blevet voksne forsggspersoner.

Forummet har afdzekket, at der er en ret re-
striktiv praksis, nar det kommer til ansggninger
om at forske i omfattende kortlaegning af arve-
massen uden fornyet samtykke og det er op-
fattelsen, at det ogsd geelder de mindre
omfattende kortlaegninger, dvs. genetisk forsk-
ning i gvrigt. Den enkeltes selvbestemmelses-
ret er vaesentlig. Det indgdr i vurderingen, om
de senere voksne er informeret om indsamlin-
gen og opbevaringen af det biologiske materi-
ale. Der ses o0gsa pd, hvor samfundsnyttig den
ansggte forskning er og hvem den kommer til
gavn, fx patientgruppen eller fremtidige pati-
enter og om forskningen omhandler det
samme sygdomsomrdde, som prgverne oprin-
deligt er udtaget til hos de nyfgdte. Der ses en
tendens og behov for at skabe mere informa-
tion og underretning om denne szerlige bio-
bank og forskningsressource.

Forskning eller kvalitetssikring?

Nar komiteerne vurderer, om en aktivitet er
forskning vil der vaere fokus pd om det er en



systematisk aktivitet, der har til formal at ge-
nerere nyhedsveerdi. Den skal vaere reprodu-
cerbar og skabe generealiserbarhed for
forskellige af hinanden uafhzengige personer
uden for den organisatoriske enhed. Resultatet
skal have vaesentlig samfundsmaessig inte-
resse.

Kvalitetssikring skal ikke anmeldes til de viden-
skabsetiske komiteer og er koblet til regioner-
nes driftsansvar. Den er knyttet til mé&den
regionen indretter og organiserer patientbe-
handlingen pad og udspringer af patientret-
tighederne. Det drejer sig om arbejdsgange og
kvalitetssikring af selve behandlingen samt om
overholdelse af instrukser, aftaler og love.

Bade forskning og kvalitetssikring omhandler
god systematik og videnskabelig metode, lige-
som der i begge tilfeelde leegges vaegt pd, om
der er fagligt belaeg for forventningerne og re-
producerbarheden.

Brug af videnskabelig metode er sdledes ikke
udslagsgivende for, om der er tale om forsk-
ning. Den metodemaessige tilgang vil vaere den
samme ved kvalitetssikring. Krumtappen for
forskning er generaliserbarhed og tilgangen er
herudover adskilt fra den made, som man or-
ganiserer driften pa ved den konkrete organi-
satoriske enhed.

Bade de statslige og de regionale videnskabs-
etiske komiteer har alene kompetence til at
tage stilling til, om et projekt er forskning og
komiteen har ikke kompetence til at tage stil-
ling til om projektet er kvalitetssikring, da kom-
petencen ligger i lovgivning uden for
komitéloven.
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Opggarelse af sagsbehandlingstid.

Det har veeret drgftet med RVK sekretaria-
terne, hvorndr en ansggning er i en tilstand, s&
fristen for sagsbehandling begynder at tzelle.
Dette bgr veere forudsigeligt for forskerne.

Sagsbehandlingsfristen i komitéloven er mak-
simalt 60 dage, som beregnes fra det tids-
punkt, hvor ansggningen i lovens terminologi
er "behgrigt udformet”. Den er herefter klar til
bedgmmelse.

Fra NVKs side regnes ansggningen for behgrigt
udformet, ndr alle dokumenter, som skal ind-
sendes, er modtaget af komiteen. Der er for-
skellig praksis i de regionale komiteer, idet der
0gsé er en fortolkning, som udleegger det sa-
ledes, at ansggningens materielle indhold til-
lige skal veere i orden fgr, at fristen begynder
at lgbe.

Samarbejdet i EU-arbejdsgrupper og
med Laegemiddelstyrelsen

Der foregdr et Igbende og teet samarbejde mel-
lem Leegemiddelstyrelsen og Enhed for Viden-
skab og Etik under Nationalt Center for Etik i
forhold til de medicinske forsgg under forord-
ningerne, der regulerer laagemiddelforsgg eller
afprgvninger med medicinsk udstyr og in vitro
diagnostik.

Fortolkningen af EU-forordningerne bliver drgf-
tet, herunder de operationelle arbejdsgange
med meget korte timeslots for sagsbehandling
samt den omfattende og stigende dokumenta-
tion der indsendes. Arbejdssproget i kommuni-
kationen med sponsorerne er pad engelsk.
Endelig draftes arbejdet med de feelles IT-plat-
forme, som EU-kommissionen stiller til radig-
hed.



Enhed for videnskab og Etik deltager ogsa i eu-
ropaeiske arbejdsgrupper for at sgge indfly-
delse pd de regulatoriske rammer for
videnskabsetikken. I 2022 blev den europeei-
ske portal CTIS for anmeldelse af lsegemiddel-
forsgg taget i brug og ved udgangen af januar
2023 kunne der ikke lzengere afgives

ansggninger efter direktivet om lsegemiddel-
forsgg. Der har i begyndelsen af 2023 veeret
tekniske udfordringer med at f& det europaei-
ske CTIS-system til at fungere fuldt ud efter
hensigten.



Tendenser og udvikling af ny etik

Fra sundhedsdata til velfaerdstekno-
logi

Anvendelsen af kunstig intelligens i sund-
hedsvaesenet kan have mere eller mindre ind-
gribende betydning for patienterne. Normalt
anvendes Al som beslutningsstgtte med én
eller anden form for AI-behandler interaktion.
Al kan potentielt ogsé fungere autonomt
uden menneskelig interaktion.

AlI-algoritmer har potentiale til at forbedre d/-
agnosticering af sygdomme ved billedgen-
kendelse i radiologien, fx inden for de store
folkesygdomme kraeft, hjertesygdomme og
neurodegenerative lidelser.

Al forventes ogsd kunne bidrage til at inter-
venere tidligere i behandlingen af allerede di-
agnosticerede sygdomme, reducere antallet
af indlaeggelser, overvdge patienters tilstand
med baerbare enheder samt forudsige for-
vaerring af de store kroniske sygdomme. En-
delig vil personlig medicin drage nytte af AI
med udgangspunkt i genetiske profiler, der
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kan forbedre behandling og mindske bivirk-
ninger.

Videnskabelighed og etik ved forsk-
ning i kunstig intelligens

Forskning i sundhedsdata og evt. udvikling af
medicinsk udstyr kraever en god balance mel-
lem innovation og etik. Videnskabsetikken
har som bekendt to ben, dels at sikre viden-
skabeligheden, dels at tage etisk stilling. Det
er veerd at veere opmaerksom p§, at i Al-for-
ordningen er sundhedsomradet et hgjrisi-
koomrade.

P& dataforskningsomradet behandles projek-
ter med Al Den udviklede videnskabsetik stil-
ler krav om AI-kompetencer i
forskningsprojektet og saerlig opmaerksom-
hed p3, at ansggningen er preecis i forhold til
analysemetoderne.

Der er ogsd fokus p3, at det sdkaldte overfit-
ting bgr undgas, dvs. at en AI-model laerer



traeningsdatas mgnstre for godt, s3 modellen
praesterer darligt pa nye ukendte data.

Et omrdde der tilbagevendende er i fokus, er
validiteten. Det skal sikres, at der ikke fore-
kommer bias, dvs. forudindtagethed som f@-
rer til skaevhed i resultaterne. Der er set
eksempler pd medicinsk udstyr fra USA, hvor
der efterfglgende er rejst mistanke om s&-
kaldt selektionsbias, dvs. at der var fejl i ud-
veelgelsen af de data, der styrer algoritmen,
som derved kom til at resultere i overbehand-
ling ved vurdering af hvorndr blodtrykket
faldt under operationer.

Leegmandselementet i videnskabsetikken
kommer seerligt til sin ret ved forskning i Al
da der stilles krav om gennemsigtighed og
forklarlighed i forhold til nye teknologi.

Som ved al anden dataforskning er der ved
Al ogsa krav om, at ansgger tilkendegiver at
varetage datasikkerheden efter databeskyt-
telses- lovgivningen. Generelt bgr AI-teknolo-
gien understgtte og ikke erstatte menneskers
beslutninger.

Der behandles mange ansggninger om ad-
gang til sundhedsdata for at udvikle algorit-
mer, men der er endnu et begraenset antal
ansggninger i komitésystemet med afprgv-
ninger af medicinsk udstyr i form af Al-soft-
ware. Dels mangler der fortsat en modning i
forskningsmiljgerne, dels er det muligt at
tage udstyr i brug uden CE-maerkning efter
de naermere bestemte betingelser i EU-for-
ordningens artikel 5.5, nar det alene benyttes
inden for den sundhedsinstitution, hvor det er
udviklet og der ikke er et tilsvarende alterna-
tiv p& markedet samt at det ikke overfgres til
anden retlig enhed. Det sidstnaevnte krav i
forordningen kan dog omvendt betyde, at

gode lgsninger ikke ma overfgres til andre re-
gioner. Der er derfor brug for vidensdeling fra
centralt hold omkring best pratice ved ibrug-
tagning af Al i sundhedsveesenet.

Automation af hospitalsvaesenet.

En anden tendens er den stigende brug af au-
tomationslgsninger i sundhedsvaesenet i form
af bl.a. robotteknologi inden for sundhed.
Teknologien udggr et potentiale som arbejds-
kraftfriggrende- og personaleaflastende tek-
nologi. Der opstdr overvejelser om, hvordan
potentialet udnyttes bedst og hvilke spgrgs-
mal og udfordringer det kan medfare i kryds-
feltet mellem automation og sundhed.

Deltagelse af kvinder i klinisk forsk-
ning

Der er en voksende bevidsthed om vigtighe-
den af at inkludere underrepraesenterede
grupper i sundhedsvidenskabelig forskning,
herunder etniske minoriteter, zeldre mv for at
sikre at forskningsresultaterne kan overfgres
til hele befolkningen.

Kvinder udggr ikke en gruppe i samfundet
som sddan, men derimod 52 % af befolknin-
gen i Europa. Der observeres en opmaerk-
somhed pd, at undersgge kvinders
repraesentation i sundhedsforskningen gene-
relt. Kvinders hormonelle cyklus og graviditet
kan bevirke, at de ikke inkluderes i forsgg, og
der kan veere risiko for et skaevt billede af fx
et laegemiddels effekt, hvis det ikke afpraves
pa kvinder.

EU-lovgivningen stiller ikke eksplicitte krav
om inklusion af kvinder i forsgg, men kraever



at laegemidler afprgves pd den population,
der forventes at ggre brug af lsegemidlet.

Masterprotokoller og informationsstaj

Som en tendens ses det i gvrigt, at laegemid-
delprotokollerne i stigende grad omhandler
masterprotokoller. Der er set ansggninger
med 80 dokumenttyper eller ansggninger
med indsendt dokumentation pd op imod
1200 sider, men den indsendte ansggning
kan nd op pa endnu flere sagsakter.

Pres pa leegmaendene

Den videnskabsetiske bedgmmelse af etikken
i et konkret klinisk lzegemiddelfors@gg er lagt
an pd en leegmands- henholdsvis fagkyndig
vurdering af personer, som i deres fritid mel-
der sig til at sidde i en videnskabsetisk ko-
mité. Ovenstdende dokumentation kan skabe
ungdig informationsstgj i forhold til at spotte
den etiske del af projektet og medfgrer, at
det bliver vanskeligere at forholde til de eti-
ske relevante dele af projektet, som derfor er
i risiko for at blive overset.

Internationalisering og flere nationale
eller fgderale komiteer i EU.

Forskningens globalisering rejser behov for
etiske standarder pd tveers af landegraenser
og der er stigende tendens til at intensivere
harmoniseringen af operationelle etiske tem-
plates internationalt for at sikre, at forskning
pd mennesker overholder anerkendte etiske
standarder uafhaengigt af, hvor den gennem-
fares.

I Danmark er der oprettet statslige viden-
skabsetiske komiteer, som kan byde ind med
koordinerede konkrete danske etiske stan-
darder i samarbejdet med andre EU-lande.
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De lande som har statslige, nationale komi-
teer, har den fordel af de kompetente lzege-
middelmyndigheder kun skal samarbejde og
koordinere med én etik myndighed. Dette sik-
rer hurtige, effektive og strgmlinede procedu-
rer for ansggerne samt en mere enstrenget
kommunikation og stgrre forudsigelig i an-
sggningsprocessen. Det sikrer ogsd koordine-
ret udmelding i samarbejdet med andre lande
vedrgrende omradet.

Der ses en tendens til, at lande der ikke har
samme koordinering i den etiske infrastruk-
tur, begynder at etablere nationale etiske ko-
ordinerende komiteer. Et eksempel er
Tyskland, der i 2024 opretter én faderal etisk
komite, som bl.a. skal behandle komplekse
masterprotokoller med mange substudier i de
tidlige faser samt avancerede terapier.

Seneste har Danmark sammen med Tyskland
og Holland taget initiativ til oprettelse af et
EU-forum under EU-kommissionen, MedEt-
hics.eu, som udggr et forum, der samler re-
praesentanter fra medlemslandenes
komitésystemer pa nationalt plan. Forummet
har til formdl skabe et lzerings- og diskussi-
onsforum pad tveers af EU med det formal at
harmonisere og sikre hgje standarder pd det
videnskabsetiske omrade.
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