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FORORD

Aret 2004 har stiet i forandringernes tegn, og har derfor veeret
meget spendende og arbejdsomt for Den Centrale Videnskabs-
etiske Komité (CVK).

Det startede med, at komitésystemet ved arsskiftet 2003/2004
blev ressortoverfort fra Videnskabsministeriet til Indenrigs- og
Sundhedsministeriet. Der var tale om en tilbagevenden til Sund-
hedsministeriet, da lovgivningen om komitéernes arbejde tidli-
gere har ligget i Sundhedsministeriet.

Overgangen til Indenrigs- og Sundhedsministeriet har budt pa
mange udfordringer. Vi startede pé en frisk i mange henseender:
Ikke alene nyt ressort, men ogsé nye lokaler, ny sekretariatschef,
nye administrative rutiner og en ret ny lov med dertil hgrende
nye bekendtgarelser.

CVKs ansigt udadtil har aendret sig i og med, at der er lavet ny
designlinie og ikke mindst en helt ny hjemmeside:
www.cvk.im.dk, som blev introduceret d. 1. juli 2004. Mélet er
her at samle alt relevant materiale for forskere og forsggsperso-
ner. Malgrupperne for hjemmesiden er derfor primaert personer,
der overvejer at blive forsggspersoner, og forskere, der skal an-
melde et biomedicinsk forskningsprojekt. @nsket er, at disse
grupper vil bruge hjemmesiden som et opslagsveerk.

Udover disse interne forandringer, som ogsd har budt pad nye
vedtegter for CVK, har komitélovens ikrafttraeden pr. 1. maj
2004 (nogle elementer var dog tradt i kraft i 2003) ogsa givet
anledning til mange overvejelser, fortolkninger mv. CVK har bi-
draget til ministeriets udarbejdelse af bekendtgarelser om hen-
holdsvis forskningsfaglige fora og overgangsbestemmelser (bkg.
nr. 260 af 14. april 2004) og information og samtykke ved ind-
dragelse af forsggspersoner i biomedicinske forskningsprojekter
(bkg. nr. 806 af 12. juli 2004).

CVK satte sig i foraret 2004 i spidsen for arbejdet med at udar-
bejde en helt ny vejledning for forskere, der skal anmelde et bio-
medicinsk forsgg. Resultatet er en helt ny webbaseret udgave,
der ngje beskriver de krav, der stilles til forskningsansggninger.
Vejledningen er delt ind i de forskellige projekttyper, saledes at
forskerne kan bruge den som en manual. Vejledningen ligger pa
CVKs hjemmeside og pa Retsinformation. Vejledningen erstatter
Forskningsministeriets vejledning fra 2000.

Som omtalt i CVKs &rsberetning for 2003 har CVK gennemfart et
pilotprojekt med videnskabsetisk kontrol af biomedicinske for-
s@g. Pilotprojektet blev afsluttet med en rapport af 11. juni 2004.
Der arbejdes nu videre med henblik pd implementering af den
besluttede model for fremtidig videnskabsetisk kontrol.

P4 sit arsmade i september 2004 uddelte CVK for anden gang
den videnskabsestiske haederspris. Prisen gik til Onkologisk Afde-
ling D, Arhus Sygehus. Indenrigs- og sundhedsminister Lars
Lokke Rasmussen overrakte prisen til forskningsleder, professor
Hans von der Maase. Haedersprisen tildeles en person, en gruppe,
en organisation eller virksomhed, som har gjort en fremragende
og tankevaekkende indsats pd det videnskabsetiske omrade i re-
lation til sundhed og sygdom.

Pa falderebet af 2004 besluttede CVK at indfere en database
over alle fremtidige godkendte projekter. Denne vil give et sam-
let overblik over den del af den biomedicinske forskning i Dan-
mark, som godkendes af komitésystemet. Konsekvensen for for-
skerne er, at de formentlig fra medio 2005 skal foretage
anmeldelse via www.drvk.dk, hvor den standardiserede anmel-
delsesblanket forefindes. Hermed bliver der en fuldsteendig ens-
artet anmeldelsesprocedure i hele landet uanset.

Herudover har CVK beskaeftiget sig med en lang reekke enkeltsa-
ger og principielle spgrgsmal, hvoraf nogle skal fremhaeves her.

| samarbejde med Det Etiske Rad har CVK udredt de juridiske og
etiske aspekter af forskning pa afdade. Det er seerdeles vigtigt for
udviklingen af sundhedsvidenskaben, at det er muligt at under-
soge, hvor udbredte sygdomme er, hvordan de udvikles, hvilke
faktorer der har betydning for deres udbredelse, og hvordan for-
skellige behandlinger og forebyggelsestiltag virker. Her spiller
forskning pé afdede en meget vaesentlig rolle. Men forskningen
requleres af forskellige lovregler, som ikke kan siges at vaere kon-
sistente og gennemskuelige for befolkningen. Der arbejdes vi-
dere med denne problemstilling.

CVK har veeret forelagt et @nske om, at forskningsprotokoller skal
kunne indsendes pa et andet sprog end dansk. Det har veeret
gaengs praksis i komitésystemet, at protokoller skal veaere pd
dansk, og komitéen mener ikke, at der er sket eendringer, der for-
drer, at dette bor aendres.

Komitésystemets opgaver i relation til godkendelse af projekter,
hvori der indgar medicinsk udstyr, har igennem arene givet an-
ledning til problemer, da komitésystemet ikke besidder den for-
nadne ekspertise pa feltet. Foranlediget af CVK er dette problem
pa vej til at blive Igst i samarbejde med Indenrigs- og Sundheds-
ministeriet og Leegemiddelstyrelsen. Lasningen gér ud pd at ind-
fgre en opgavefordeling svarende til den, der geelder pé leege-
middelomradet, dvs. Leegemiddelstyrelsen inddrages som myn-
dighed i disse sager.



Medierne beskaeftigede sig pa basis af en Cochrane artikel meget
med sporgsmélet om offentligggrelse af biomedicinske forsk-
ningsresultater, og ikke mindst om tilbageholdelse af negative
forskningsresultater. P4 den baggrund tog CVK problemstillingen
op og har bl.a. drgftet den med Laegemiddelindustriforeningen.
Resultatet af CVKs arbejde er dels, at Vejledning om anmeldelse
m.v. af et biomedicinsk forskningsprojekt til det videnskabsetiske
komitésystem fokuserer mere pa emnet, dels at CVKs database vil
informere om modtagne forskningsrapporter.

Foranlediget af en konkret sag har CVK meldt ud, hvorledes man
onsker, at medicinalvirksomheder i fremtiden skal handtere un-
derretning af myndigheder, ndr de bliver bekendt med forsk-
ningsmaessig uredelighed i forbindelse med kliniske laegemiddel-
forsgg. CVK leegger veegt pd, at alle relevante myndigheder
orienteres samtidigt, dvs. komitésystemet, Laegemiddelstyrelsen
og Sundhedsstyrelsen.

Den nye komitélov fortolkes sdledes, at det ikke er muligt at fo-
retage leegemiddelforsag pa personer, der ikke selv kan afgive in-
formeret samtykke. Dette indebaerer, at der ikke kan forskes i
akutte situationer eller i gvrigt ved bevidstlgshed. Forskerverde-
nen finder ikke, at man kan leve med dette. CVK bakker op om
dette synspunkt og har opfordret ministeren til at sendre komi-
téloven, s& denne type forskning ggres mulig.

| den omfattende lovgivning, der i 2005 skal falge op pd kommu-
nalreformen, vil komitéloven blive sendret, sa det fremover vil
veere de nye regionsrdd, der far til opgave at nedseette de regio-
nale videnskabsetiske komitéer. Overgangsperioden for kommu-
nalreformen indebzerer, at de kommunalt nedsatte rdd og neevn,
herunder de videnskabetiske komitéer, vil f& deres funktionspe-
riode forleenget. Forleengelsen vil blive pd 1 ar, det vil sige frem
til 1. januar 2007.

Som formand for CVK vil jeg gerne udtrykke min tak til de mange
medlemmer af komitésystemet og til medarbejderne i sekretaria-
terne, som har udfert et stort og tidskreevende arbejde med at
vurdere de mange forskningsprojekter. Det er en forngjelse at
konstatere det engagement, som laegges for dagen. Ogsa tak til
vores gode samarbejdspartnere i Det Etiske Rad, Leegemiddelsty-
relsen, BIOSAM gruppen mv. for et dbent og konstruktivt samar-
bejde. Tillige tak til Forskningsstyrelsen for dens bidrag til faer-
diggerelsen af komitésystemets database. Endelig vil jeg rette en
stor tak til Indenrigs- og Sundhedsministeriet for den forbilled-
lige modtagelse af CVKs sekretariat.

.
Finn Kamper-Jargensen
Formand






DEN CENTRALE VIDENSKABSETISKE
KOMITES OPGAVER

Det videnskabsetiske komitésystem bestdr af Den Centrale
Videnskabsetiske Komité og otte regionale videnskabsetiske
komitéer, alle med repraesentation af leegfolk og forskere.

Det videnskabsetiske komitésystems opgaver er ifglge komité-
loven at sikre, at biomedicinske forskningsprojekter gennemfares
videnskabsetisk forsvarligt, og at forsagspersoner, der deltager i
saddanne forskningsprojekter, beskyttes med hensyn til rettighe-
der, sikkerhed og velfeerd, samtidig med at der skabes mulighed
for udvikling af ny, veerdifuld viden.

Den Centrale Videnskabsetiske Komités saerlige opgaver er, at:

= koordinere arbejdet i de regionale komitéer,

m fastsaette vejledende retningslinier

= udtale sig om spgrgsmal af principiel karakter, séfremt dette
ikke er knyttet til godkendelsen af et konkret forskningspro-
jekt,

m fungere som ankeinstans i forbindelse med afggarelser i de re-
gionale komitéer og afggre sager, hvor der er uenighed blandt
medlemmerne i de regionale komitéer,

= fglge forskningsudviklingen pd sundhedsomradet og virke for
forstdelsen af de etiske problemstillinger, udviklingen kan
medfgre, i forhold til sundhedsvaesenet og de biomedicinske
forskningsmiljger, og

= overveje om Den Centrale Videnskabsetiske Komité skal fore-
tage indstillinger til indenrigs- og sundhedsministeren efter
komitélovens 88 26 og 27. Disse bestemmelser omhandler
specifikke nye forskningsomrdder, jf bilag 8.

Desuden afgiver CVK vejledende udtalelser om biomedicinske
forskningsprojekter, som danske forskere planleegger at gennem-
forer i ulande, jf kapitel 13, Ulandsudvalget.

| forbindelse med aendringen af lov om Det Etiske Rad skete der
en andring af komitéloven, som indebaerer, at komitéens hidti-
dige forpligtelse til at “fglge forskningsudviklingen pa sundheds-
omradet og virke for forstdelsen af de etiske problemstillinger,
udviklingen kan medfgre i forhold til offentligheden, myndighe-
der m.v." blev aendret til at: "fglge forskningsudviklingen pa
sundhedsomradet og virke for forstaelsen af de etiske problem-
stillinger, udviklingen kan medfare i forhold til sundhedsvaese-
net og de biomedicinske forskningsmiljoer". Andringen tradte i
kraft 1. januar 2005. =



KAPITEL 2

DEN VIDENSKABSETISKE

HADERSPRIS

Det videnskabsetiske komitésystem indstiftede i 2002 den viden-
skabsetiske heederspris. Prisen uddeles kun hvert andet ar, sd
arets prismodtager er den anden modtager af haedersprisen.

Prisen tildeles en person, en gruppe, en organisation eller virk-
somhed, som har gjort en fremragende og tankevaekkende ind-
sats pa det videnskabsetiske omrade i relation til sundhed og
sygdom.

Prisuddeling
P4 drsmoadet péd Koldingfjord blev den videnskabsetiske haeders-
pris givet til

Onkologisk afdeling D
Arhus Sygehus

Prisen blev af indenrigs- og sundhedsminister Lars Lakke Ras-
mussen overrakt til afdelingen repraesenteret ved forskningsle-
der, professor Hans von der Maase.

Motiveringen for tildelingen var, at "Onkologisk Afdeling D gen-
nem mange ar har veeret hjemsted for et hgjt forskningsniveau
inden for kraeft, nationalt og internationalt. Det videnskabseti-
ske aspekt har haft en vaesentlig placering i forskningen. Afde-

lingen har veegtet savel hensynet til at nd forskningsmaessige re-
sultater til gavn for patienterne som hensynet til den enkelte
deltager, herunder at deltageren har veeret klart og godt orien-
teret. Afdelingen tjener som forbillede for en sygehusafdeling
med hgj videnskabsetik i forskningen.”

Prisen bestar af dels et symbolsk belgb pa 10.000 kr., dels et ind-
rammet diplom.

Uddrag af ministerens overreekkelsestale

Ministeren sagde i sin overraekkelsestale blandt andet, at Hans
von der Maase og afdelingens gvrige forskere modtog prisen pa
grundlag af den store loyalitet over for de aftaler, der er indgdet
i forbindelse med projekterne. Forslag og gnsker fra komitésyste-
met er ikke alene blevet imgdekommet aktuelt, men ogsd pa for-
billedlig vis blevet formidlet og tilgodeset i efterfglgende forsk-
ningsprojekter. Det vidner om et forskningsmiljg, hvor det
videnskabsetiske aspekt har en vaesentlig placering i det kolle-
giale samarbejde.

Af konkrete projekter fra de senere &r naevnte ministeren bade et
stort antal randomiserede leegemiddelafprgvninger til behand-
ling af forskellige kraeftformer, men ogsa projekter vedrgrende
stereotaktisk straling. Det er i forbindelse med denne raffinerede,

P4 billedet ses fra venstre forskningsleder, professor Hans von der Maase, og CVK's formand, direktor Finn Kamper-Jargensen.
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Forskningsleder, professor Hans von der Maase takker for prisen.

stereotaktiske strdling, at afdelingen seerligt har haft offentlig-
hedens bevagenhed, og det er i denne sammenhang, at afdelin-
gen er blevet eksponent for, at eksperimentel kraeftbehandling
ber udferes i videnskabeligt regi

[ relation til kreeftforskningen pa bade det det kliniske og psyko-
sociale omrade anfarte ministeren, at ogsa pa det felt er Afdeling
D pa forkant med udviklingen. Komitésystemet har gennem
arene behandlet flere projekter fra afdelingen om effekten af
psykologisk behandling af bivirkninger ved forskellige former for
kraeeftbehandling. Hertil kommer projekter rettet mod kreeftpati-
entens pleje- og behandlingsforlgb.

Ministeren udtrykte gleede over, at afdelingen altid seetter hen-
synet til patienten og forsegspersonen fgrst. Samfundet er kom-
plekst med masser af modsatrettet information, s der er mere
end nogensinde behov for gennemskuelighed, overblik og klar
besked. Derfor fremhaevede ministeren, at netop det, at afdelin-
gen sgrger for, at forsggspersonen altid er klart og godt oriente-
ret om muligheder og risici, havde vaeret et grundleeggende ele-
ment ved praemieringen af afdelingen

Talen kan laeses i sin helhed pa www.cvk.im.dk.

Uddrag af Hans von der Maases takketale

Hans von der Maase indledte med at takke og give udtryk for, at
det var en stor a&re at modtage den videnskabsetiske haederspris.
Han var pé egne og afdelingens vegne meget glad for og stolt
over haedersbevisningen.

Under henvisning til de aktuelt ca. 27.000 nye kreefttilfeelde om
aret i Danmark naevnte han, at onkologi - som deekker den ikke-
kirurgiske kraeftbehandling - er at betragte som et eksperimen-
telt frontliniefag, hvor klinisk kraeftforskning - og herunder be-

handlingsforsgg - er en daglig forpligtelse. Man har i daglig-
dagen ansvaret for to patienter: Den aktuelle patient, som skal
tilbydes den bedst mulige behandling, og den patient, som man
vil Hmgde om 5 &r, og som meget gerne skulle kunne tilbydes en
bedre behandling end den, man i dag kan tilbyde. Dette dobbelte
ansvar kraever en hgj forskningsaktivitet sammenkoblet med en
hgj videnskabsetik.

Det var baggrunden for, at Onkologisk Afdeling i Arhus i 1994
etablerede en Sektor for Klinisk Forskning med det formal at ud-
vikle en steerk klinisk forskningsafdeling med en hgj videnskabs-
etik og herunder sikre overholdelsen af egne og udefra kommende
kvalitetskrav — sasom lovkravene hvad angar "God Klinisk Praksis”
(GCP). Sektor for Klinisk Forskning varetager en lang raekke opga-
ver i forbindelse med savel initiering som gennemfgrelse af de en-
kelte behandlingsforsgg. Personalet har herunder meget stor erfa-
ring i udarbejdelsen af skriftlige patientinformationer, som er en
hjeelp til at sikre, at patienterne er velinformerede om det aktuelle
behandlingsforsag. De skriftlige patientinformationer er ofte me-
get omfangsrige, hvilket patienterne - naturligvis afheengig af
form og indhold - gennemgéaende er tilfredse med i modsaetning
til den gaengse opfattelse af, at skriftlige patientinformationer
ber begreaenses for ikke at forurolige patienten.

Personalet har ogsé en vigtig opgave i forbindelse med undervis-
ning af alt involveret personale - primeert laeger og sygeplejer-
sker - inden initiering af de enkelte behandlingsforsgg.

Udover de krav, som komitéloven stiller til information af for-
sggspersoner, og som er oplysninger, som patienten ved en om-
hyggelig information kan forholde sig til, er der ogsa en raekke
faktorer, som patienten generelt vil have meget sveert ved at for-
holde sig til. Disse elementer kan sammenfattes i "fagligheden”
bag behandlingsforsgget:



= Stiller behandlingsforseget et veesentligt spargsmél, og er
forsgget designet pa en made, s& sporgsmalet kan besvares?

= Gennemfgres behandlingsforsoget pa en made, sa datakvali-
teten sikres, og resultaterne dermed bliver anvendelige?

= Sikrer de involverede forskere, at data efterfalgende formidles
korrekt, og dermed kan anvendes af andre?

Hans von der Maase naevnte, at det kan lyde som selvfglgelighe-
der, men disse elementer, som ogsa indgar i patientens "rettighe-
der”, vil patienten almindeligvis have sveert ved at gennemskue.
Det er en opgave for de involverede fagpersoner.

Hvad angér rekruttering af patienter til et behandlingsforsgg er-

kendte Hans von der Maase, at viden om, hvad der har afggrende

betydning for, om patienter indvilliger eller ikke indvilliger i at

indgd i forsggsbehandlinger, er beskeden. Han pegede pé fol-

gende vigtige "nggleord”:

= Forsgget skal veere opbygget pd en made s& det er umiddel-
bart forstaeligt for patienten.

= Den informerende leege/sygeplejerske skal denne udstréle vi-
den og kompetence, engagement samt evne og vilje til dels at
saette sig ind i patientens situation, dels at tage medansvar for
patientens valg af behandling.
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= Patienten skal opleve at veere fagligt i "gode haender”, at lee-
gen og det gvrige personale lytter med interesse, at blive re-
spekteret hvad angar veerdier, holdninger og tankegange og,
at beslutninger om behandlingsvalg tages i samarbejde base-
ret pd dialog. Endelig ma patienten aldrig at i vaere i tvivl om,
at personalet kerer sig om dem

Det er saledes kvaliteten af interaktionen mellem lzegen og det
gvrige personale og patienten, som er den mest afggrende faktor
for patientdeltagelsen i kreeftbehandlingsforsag.

Hans von der Maase sluttede af med at omtale, at maden, hvorpa
man i Onkologisk Afdeling pa Arhus Sygehus handterer mange
kliniske forskningsaktiviteter og herunder specielt maden,
hvorpd man varetager den enkelte patients tarv, er en lgbende
proces, hvor man konstant mé tage nye udfordringer op og kon-
stant ma forspge at blive bedre til at tilgodese den enkelte pati-
ent, uafhaengigt af om patienten indgar eller ikke indgar i et be-
handlingsforsag.

Talen kan leeses i sin helhed pd www.cvk.im.dk. =

Den vindende afd. D, Arhus Sygehus ses her sammen med CVK's formand direktor Finn Kamper-Jgrgensen samt indenrigs- og sundhedsminister Lars Lokke Rasmussen.



NY KOMITELOV ER TRADT | KRAFT

I Den Centrale Videnskabsetiske Komités arsberetninger for 2002
0g 2003 er der redegjort for arbejdet med den nye komitélov
samt dens vedtagelse. Loven implementerer EU-direktiv
2001/20/EF om god klinisk praksis vedr. leegemiddelforsgg (det
sakaldte GCP-direktiv) for sa vidt angar bestemmelserne om vi-
denskabsetisk bedgmmelse. Pr. 1. maj 2004 trédte loven i kraft
fuldt ud, se bilag 8. Dette har indebaret behov for @ndringer af
komitéens vedtaegter, nogle bekendtgerelser og vejledningen om
biomedicinske forsgg.

Nye vedtaegter for Den Centrale Videnskabsetiske Komité
CVK har hidtil haft sdvel en forretningsorden som vedtaegter.

| forbindelse med behandlingen af den nye komitélov bemaer-
kede CVK bl.a., at man ikke mente, at der var behov for vedtaeg-
ter, da loven med bemaerkninger seetter de ngdvendige rammer
for komitésystemets virke. Loven rummer imidlertid i § 4, stk. 5,
fortsat et krav om vedtaegter.

Da de hidtidige vedtaegter i vidt omfang var en gentagelse af ko-
mitélovens bestemmelser, blev det besluttet at sl& vedteegter og
forretningsorden sammen til et regelseet bensevnt vedteegter.
Samtidig var der enighed om at gennemfgre en forenkling, sé lo-
vens tekst som udgangspunkt ikke blev gentaget i vedteegterne,
men i relevant omfang er der henvisning til loven.

De nye vedteegter tradte i kraft d. 25. juni 2004, se bilag 7.

Bekendtggrelse om forskningsfaglige fora og overgangs-
bestemmelser vedrgrende ansggninger om godkendelse
af biomedicinske forskningsprojekter anmeldt til det
videnskabsetiske komitésystem fgr den 1. maj 2004
(bilag 9)

Den nye komitélov tradte i kraft allerede den 1. juni 2003, men
sdledes at loven farst skulle finde anvendelse pd behandling af
ansggninger om godkendelse af biomedicinske forskningsprojek-
ter anmeldt efter den 1. maj 2004.

Dette indebar, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet udfaerdi-
gede en overgangsbekendtggrelse, der praeciserede hvilke regler
i loven, der var gaeldende i overgangsperioden.

Samtidig indeholdt bekendtgerelsen regler om, at de sundheds-
videnskabelige, forskningsfaglige fora fra henholdsvis Kgben-
havn, Arhus, og Syddansk Universitet indstiller personer, som er
forskningsaktive, til de regionale komitéer.

Bekendtggrelse om information og samtykke ved ind-
dragelse af forsggspersoner i biomedicinske forsknings-
projekter (bilag 10)

| forbindelse med komitélovens ikrafttreeden udstedte Indenrigs-
og Sundhedsministeriet en ny bekendtggrelse med de neermere
regler for deltagerinformation.

Den Centrale Videnskabsetiske Komité var inddraget i processen
med at udarbejde den nye bekendtgerelse. CVK anbefalede i
denne forbindelse, at der blev udarbejdet regler, som generelt
svarede til de regler om informeret samtykke, som i 1998 blev
indfart i patientretsstillingsloven. CVK foreslog ogsa, at deltager-
nes generelle rettigheder skulle foreligge i et fortrykt dokument,
som kunne anvendes generelt i komitésystemet.

Ministeriet fulgte disse forslag. Som noget nyt er der indfgjet en
forsggsparagraf, som giver CVK kompetence til at udarbejde ret-
ningslinier for gennemfgrelse af evaluerede forsgg med formen
for den information, som myndige, habile personer skal have
forud for afgivelse af samtykke.

Vejledning om anmeldelse m.v. af et biomedicinsk forsk-
ningsprojekt til det videnskabsetiske komitésystem

Med henblik pd udarbejdelse af en helt ny vejledning nedsatte
Den Centrale Videbskabsetiske Komité i foraret 2004 en arbejds-
gruppe bestdende af medlemmer, sekretariatsmedarbejdere fra
CVK og et par regionale komitéer og en repraesentant fra Inden-
rigs- og Sundhedsministeriet.

Arbejdsgruppen fik CVKs tilslutning til at malrette vejledningen
til forskere, der skal udarbejde en anmeldelse af et forsknings-
projekt. Den indeholder derfor i mindre grad vejledning om selve
gennemfgrelsen af et forseg, ligesom radgivning og koordinering
i forhold til de regionale komitéer ikke er omfattet af vejlednin-
gen.

Vejledningen beskriver, hvorledes man anmelder 6 forskellige

forsggstyper:

= forsgg, hvori der indgdr myndige, habile personer

= forsgg, hvori der indgar personer, som ikke kan afgive sam-
tykke

= |[zegemiddelforsgg, hvori der indgdr myndige, habile personer

= |egemiddelforsgg, hvori der indgér personer, som ikke kan af-
give samtykke

m forsgg i akutte situationer

= forsgg, hvori der indgar afdgde personer



Den Centrale Videnskabsetiske Komité godkendte pa sit made d.
22. oktober 2004 "Vejledning om anmeldelse m.v. af et biomedi-
cinsk forskningsprojekt til det videnskabsetiske komitésystem"”.
Det blev samtidig besluttet, at vejledningen, der fik virkning fra
15. november 2004, udelukkende skulle foreligge i elektronisk
form pd hjemmesiden www.cvk.im.dk. Det er tilstreebt at ggre
vejledningen s& brugervenlig som muligt, og der linkes til rele-
vante hjemmesider, lovgivning og anden vejledning.

Det er planlagt at revidere vejledningen i efterdret 2005 pé basis
af de indhgstede erfaringer, herunder kommentarer fra forsker-
verdenen. I



NY HJEMMESIDE

www.cvk.im.dk blev lanceret d. 1. juli 2004.

Der er reelt tale om en helt ny hjemmeside, hvor det ikke kun er
design og layout, som er andret. Overfarslen fra Ministeriet for
videnskab, teknologi og udvikling til Indenrigs- og Sundhedsmi-
nisteriet blev benyttet til fuldsteendigt at revurdere forméal og
indhold. Samtidig blev der udarbejdet ny papir designlinie, s&
CVK udadtil har fdet et nyt og anderledes ansigt.

Hjemmesiden er stedet, hvis man vil sgge information om det vi-
denskabsetiske komitésystem og ikke mindst om Den Centrale
Videnskabsetiske Komité.

Det videnskabsetiske komitésystems opgaver er ifalge loven at
sikre, at biomedicinske forskningsprojekter gennemfgres viden-
skabsetisk forsvarligt og, at fors@gspersoner, der deltager i et
biomedicinsk forskningsprojekt, beskyttes med hensyn til rettig-
heder, sikkerhed og velfeerd, samtidig med at der skabes mulig-
hed for udvikling af ny, veerdifuld viden.

Malgrupperne for hjemmesiden er derfor primeert forskere, der
skal anmelde et biomedicinsk forskningsprojekt, og personer, der
overvejer at blive forsggspersoner. @nsket er, at disse grupper vil
bruge hjemmesiden som et opslagsvaerk. Forskere kan fa svar pa
praktiske spgrgsmal og fa overblik over relevante lovregler og
vejledninger i forbindelse med udarbejdelse af en anmeldelse og
forsggspersoner kan fa information om rettigheder og vilkdr ved
deltagelse i et forskningsprojekt.

Tiloagemeldinger har vist, at mange andre heldigvis ogsa finder
det relevant at spge information pd hjemmesiden.

Der er bl.a. links til alle relevante myndigheder - ikke mindst de
regionale videnskabsetiske komitéer - og organisationer i Dan-
mark og udlandet, ligesom relevante konferencer pd det biome-
dicinske omrade vil kunne findes her (i det omfang, komitéens
sekretariat bliver bekendt med dem).

CVK har en ambition om i videst muligt omfang at kunne infor-
mere om komitésystemt pd engelsk. Hiemmesiden rummer der-
for et seerligt engelsksproget afsnit, som Igbende vil blive udvi-
det. P& nuvaerende tidspunkt findes udover en generel omtale af
det danske videnskabsetiske komitésystem ogsa selve komitélo-
ven og Vejledningen om anmeldelse af biomedicinske forsk-
ningsprojekter.

Hjemmesiden opdateres lgbende.
CVKs sekretariat modtager meget gerne via cvk@im.dk kom-

mentarer til siden, ligesom forslag til tilfgjelser vil blive positivt
overvejet. Il



Indenrigs- og sundhedsminister Lars Lokke Rasmussen pa talerstolen.

ARSM@DE 2004

Komitésystemets arsmgde d. 23. september 2004 pa Kol-
dingfjord

Det arlige feellesmgde for de videnskabsetiske komitéer blev i
2004 holdt pa Koldingfjord med deltagelse af medlemmer af de
regionale komitéer, deres sekretariater, myndigheder, samar-
bejdsparter samt repraesentanter fra Norge og Sverige.

Indenrigs- og sundhedsminister Lars Lokke Rasmussen deltog i
arsmgdet for dels endnu engang at byde komitésystemet vel-
komment tilbage til ministeromrddet, dels at uddele den viden-
skabsetiske haederspris, se kapitel 2.

Hovedtemaerne pa arsmpdet var "Fokus péa biobanker og forsk-
ningsetik" og "Forskningsetik i Norden". Herudover var der fokus
pd den ny komitélov dels via indleeg fra formanden, dels ved
gruppearbejde for komitémedlemmerne.

Ministerens tale - et kort resumé

Ministeren bgd det samlede komitésystem velkommen tilbage til
Indenrigs- og Sundhedsministeriet, da det ikke er sd mange ar si-
den, at lovgivningen om komitéernes arbejde sidst 1& i Sundheds-
ministeriet. Han gav udtryk for, at komitésystemet med de
mange kvaliteter og bergringsflader til Indenrigs- og Sundheds-
ministeriet nu har fundet sin rette ministerielle placering.

Efter et kort historisk rids konkluderede ministeren, at han pa
trods af de mange udfordringer, som ressortoverfarsien havde
budt pa: Nyt ressort, nye lokaler, ny sekretariatschef i CVK og en
helt ny lov, fandt, at alt var forlgbet ganske fint - med den ngd-
vendige hensyntagen til systemets uathaengighed.

Under henvisning til de nye bekendtgerelser i kalvandet pa ko-
mitéloven samt CVKs vejledning til forskere tilkendegav ministe-
ren, at der naturligvis fortsat vil opsta spgrgsmal. For den nye lov
hverken kan eller skal tage hgjde for alting, og videnskabsetikken
er et omrade i konstant udvikling. Samtidig er der stadig flere
tunge hensyn at skulle balancere pa veegten. | begge vaegtskale
sidder personer af kad og blod. P4 den ene side forsagspersonen,
som tillidsfuldt stiller sig til rddighed for videnskaben. Pa den an-
den side forskeren, som gnsker at udvikle ny og effektiv behand-
ling, pleje eller lindring til gavn for fremtidige patienter.

Med hensyn til komitésystemets fremtid i forbindelse med kom-
munalreformen oplyste ministeren, at det er vigtigt, at komité-
systemets organisatoriske rammer ogsd efter kommunalrefor-
men er rummelige, s& arbejdet kan tilretteleegges optimalt i
forhold til arbejdsbyrden. Fremover vil det vaere de nye regions-
rad, der far mulighed for at nedsaette regionale komitéer - men
pd samme fleksible made som efter den eksisterende lov. Det
veere sig inden for eller pa tvaers af de nye regioner.



Fokus pa biobanker og forskningsetik

CVK havde gnsket at seette fokus pd biobankforskningen. Der er
mange ubesvarede spgrgsmal pa dette omrade. Der var derfor
lagt op til en bred diskussion med deltagelse af ministeriet, indu-
strien, kliniske forskere og nordiske kolleger.

Kontorchef i Indenrigs- og Sundhedsministeriet Steen Loiborg
fortalte, at eendringen af patientretsstillingsloven betyder, at
biobankmateriale kan bruges til andet formal end behandling,
medmindre patienten: 1) har sagt fra over for dette ved en be-
slutning registreret i Veevsanvendelsesregisteret, 2) har bedt om
at f& materialet udleveret, eller 3) har bedt om at fa materialet
destrueret. Hvis der skal forskes i materialet, skal patienten give
sit samtykke, og komitésystemet skal godkende forskningen.

Leege Thomas B. lbsen, Organon, og professor, overlaege dr. med
Ole Feergeman , Arhus Amtssygehus ville pd deres side bl.a. have
svar pa:

1) Hvordan informerer man patienten om de fremtidige forsk-
ningsmuligheder?

2) Hvem skal godkende forsgg, der involverer flere lande?

3) Hvor meget skal der til, hvis man skal afsla en patients gnske
om at destruere materiale?

4) Er det ikke problematisk at man i de forskellige lande ikke har
en ensartet definition af en biobank?

Pa madet blev det oplyst, at Norge vedtog en biobanklov i 2003.
Godkendelse i den regionale komité er frivillig, men Datatilsynets
tilladelse er ofte afheaengig af en komitégodkendelse.

| Norge arbejder man med udvikling af: Det informerede sam-
tykke, tilbagemelding om forsggets resultatet, aktindsigten og
kvalitetskontrollen af det biologiske materiale.

| den efterfolgende plenumdiskussion deltog komitésystemets
repraesentanter fra CVK's biobankudvalg. lkke alle spgrgsmal
kunne finde deres Igsning under plenumdebatten, men det stod
efter debatten klart, at Biobankudvalget ville bruge debatten
som afseet til et nyt appendiks om biobanker, der uddyber Vejled-
ning om anmeldelse m.v. af et biomedicinsk forskningsprojekt til
det videnskabsetiske komitésystem.

Komitémedlemmernes gruppearbejde om den nye komi-
télov

| forleengelse af drsmgdet var der gruppearbejde for komitémed-
lemmerne. Med udgangspunkt i overskriften: "Den ny komitélov
- implementering af GCP-direktivet” droftedes bade nogle gene-
relle og konkrete spgrgsmal.

Loven var sa ny, at der ikke var mange erfaringer med den, men
der var enighed om, at der pa sekretariatsplan fortsat er behov
for at koordinere og udveksle erfaringer. Tidsfristerne i loven har
ikke givet anledning til problemer. Konkret blev det vurderet, at

CVK skal arbejde for en aendring af komitéloven, sdledes at komi-
tésystemet bliver inddraget i kontrollen med laegemiddelforsag. |
dag er det udelukkende Leegemiddelstyrelsen, der har denne
kompetence.

En drgftelse af, hvad man skal forstd ved "ngdvendig godken-
delse” i lovens § 8, stk. 4, (Forsag pa cellelinjer el. lign., der stam-
mer fra et forseg med indsamling af celler eller vaev, som har op-
ndet den nedvendige godkendelse, skal ikke godkendes)
mundede ud i en vurdering af, at komitésystemet som udgangs-
punkt ber anse en godkendelse fra EU-landene, @vrige europae-
iske lande og lande som USA, Canada og andre, der har et viden-
skabsetisk komitésystem, som acceptabel.

Med hensyn til spargsmalet om, hvor man kan dispensere fra
reglen om, at der skal indhentes stedfortreedende samtykke for
de 15- 17-3arige, hvis forsgget ikke eller i begraenset omfang in-
debeerer interventionsindgreb, vurderede man, at de regionale
komitéer ma skabe en praksis som led i deres bedemmelse af
konkrete projekter. Et kvalificeret bud pa en graense, var dér, hvor
der er smerte eller risiko forbundet med deltagelse i et forsagg. |
lovens bemaerkninger er blodprgver og podning naevnt som ek-
sempler pé dispensationsmuligheder. Overordnet set er spargs-
malet i gvrigt ret uproblematisk, idet foraeldrene skal inddrages i
den unges stillingtagen.

Spergsmalet om akut forskning blev ogsa droftet. Der henvises
til kapitel 7.




MODER OG SAGSBEHANDLING

Den Centrale Videnskabsetiske Komité havde i 2004 otte mader
samt drsmodet.

Som det fremgér af bilag 1 var der 27 enkeltsager til behandling
i 2004. Det drejede sig om 5 ankesager, 6 uenighedssager (hvor
en regional komité ikke kan traeffe en afggrelse i enighed, som
forudsat i komitéloven), 3 principielle spgrgsmal og 13 ulands-
sager.

| det fglgende skal omtales sager af seerlig interesse.

Kinesiologisk undersggelse og afbalancering af smerter
(j.nr. 2004-7041-4)

Den regionale komité havde ikke kunnet opné enighed om, hvor-
vidt projektet faldt indenfor komitésystemet.

Formalet med projektet var at vurdere, om kinesiologi kan an-
vendes som metode til at bedgmme kvantiteten og kvaliteten af
smerte og desuden at undersgge, om kinesiologisk behandling
har en effekt pa smerte. Forsgget ville omfatte 10 personer med
rygsmerter og 5 personer, der ikke har haft smerte gennem den
sidste uge.

CVK konkluderede, at der ikke var tale om et biomedicinsk for-
s@g, som skulle anmeldes til komitésystemet i henhold til komi-
télovens § 6. | draftelserne indgik, om den omstaendighed, at der
indgik humant biologisk materiale i undersggelsen, gjorde pro-
jektet til et anmeldelsespligtigt biomedicinsk forsag.

Genetiske og immunologiske aspekter af HY-antigeners
betydning for abortus habitualis (j.nr. 2004-7041-12)
Der var tale om en uenighedssag. Den regionale komité havde
bl.a. droftet, om det ville vaere uetisk at kontakte kvinderne med
henblik pd et samtykke til projektet, da det formentligt ville veere
ubehageligt for dem at fa rippet op i minderne.

Projektet havde til formdl at undersgge, om gentagne aborter
kan forklares med en abnorm reaktion fra moderens hvide blod-
legemer over for mandsspecifikke vaevstyper. Undersggelsen ville
blive delt op i 4 delstudier. Studium | byggede p3 allerede ind-
samlet materiale. | de andre tre studier ville forsggspersonerne
blive inkluderet lgbende. Forsker bad i forbindelse med delstu-
dium | om tilladelse til ikke at skulle indhente informeret sam-
tykke, da dette delstudium kunne betragtes som registerforsk-
ning. Materialet var abortmateriale indsamlet rutinemaessigt i
perioden 1992-2000.

CVK godkendte delstudium | som et registerforskningsprojekt,
sdledes at der ikke skulle indhentes informeret samtykke.

Virkningen af gget noradrenalin dosis og perfusionstryk
pa laktatkoncentrationen i ventrikel og rektum med sep-
tisk shock - spargsmal om samtykke (j.nr. 2004-7041-
20)

Projektet blev indbragt pd grund af uenighed i den regionale ko-
mite.

| forskningsprojektet skulle indgd forsggspersoner, der var myn-
dige, men midlertidigt inhabile. Spergsmalet var, om projektet
kunne gennemfares med stedfortreedende samtykke.

Da Leegemiddelstyrelsen havde vurderet, at der ikke var tale om
et anmeldelsespligtigt leegemiddelforsgg, godkendte CVK projek-
tet i henhold til komitélovens § 13, stk. 3, hvoraf fremgar, at
forskningsprojekter, hvor forsggspersonen er ude af stand til at
afgive informeret samtykke, kan godkendes, hvis projektet

1) alene kan gennemfgres ved inddragelse af personer omfattet
af den pagaeldende aldersgruppe, sygdom eller tilstand,

2) direkte har udsigt til at kunne overfore meget store fordele til
den patientgruppe som omfattes af samme aldersgruppe, syg-
dom eller tilstand som forsggspersonen, og

3) indebeerer minimale risici og gener for forspgspersonen.

CVK understregede, at det var en betingelse for godkendelsen af
projektet, at der indhentes stedfortraedende samtykke fra naer-
meste pargrende.

Escitalopram til behandling af smerter ved polyneuro-
pati: En dobbeltblind, randomiseret placebokontrolleret
undersggelse (j.nr. 2004-7041-21)

Sagen blev indbragt som en klage over en regional afggrelse.

Der var tale om et laegeinitieret leegemiddelforsgg, som havde til
formal at undersgge om leegemidlet Cipralex (escitalopram) vir-
ker p& smerter hos patienter med nervebetaendelse (polyneuro-
pati). Ved nervebeteendelse opstar der ofte smerter, der kan veere
vanskelige at behandle. Escitalopram er virksomt over for de-
pressioner og forsker oplyste, at midler mod depression og epi-
lepsi har vist sig virksomme over for nervebetaendelse.

Den regionale komité havde givet afslag ud fra felgende be-

tragtninger:

m Patienterne vil & stoffet i 5 uger, hvilket fandtes at veere i
modstrid med Det Europeeiske Laegemiddelagenturs retnings-



linier "Clinical Investigation of Medical Products for the Tre-
atment of Neuropathic Pain", som foreskriver behandling med
stoffet i mindst 12 uger

m Det fandtes ikke forsvarligt at udseette 50 mennesker for den
antidepressive medicin, fordi forsagspersonerne ikke uden vi-
dere kan holde op med at bruge medicinen, men skal trappe
ned gradvist.

I CVKs vurdering indgik bl.a. dels, at projektet var godkendt af
Laegemiddelstyrelsen, dels at Helsinkideklarationens artikel 29
anfarer, at effekten af en ny behandling skal afpragves over for
det bedste gaengse alternativ, hvilket ikke udelukker afprgvning
over for placebo, sdfremt det af overbevisende og videnskabeligt
velfunderede grunde er ngdvendigt at gare brug af placebo for
at fastsla effekten eller sikkerheden af metoden.

CVK godkendte projektet, da man fandt, at der var tale om et lg-
digt og nyttigt projekt, som pd en klar og overbevisende méade
redegjorde for bivirkningerne, der ikke ville veere alvorlige. For-
malet var fuldt acceptabelt. Hertil kom, at man ved forsgget ville
forsgge at behandle en meget alvorlig tilstand, der ellers er me-
get svaer at behandle.

Undersggelse af effekten af NADA (National Acupuncture
Detoxification Association) akupunktur til patienter med
misbrug og psykisk lidelse indlagt pa Sct. Hans Hospital
med gener efter misbrug (j.nr. 2004-7041-25)

Formalet med projektet var at afdaekke, om supplerende behand-
ling med NADA akupunktur til patienter indlagt pa Sct. Hans Ho-
spital med psykiske og fysiske symptomer efter ophgr med mis-
brug af alkohol og andre rusmidler har en lindrende effekt pa
patientens ubehagssymptomer.

Den regionale komité havde veeret uenig om, hvorvidt projektet
pa grund af den valgte metode kunne godkendes. Behandlings-
gruppe henholdsvis kontrolgruppe skulle fordeles efter indleeg-
gelsesdato, sdledes at fordelingen ville veere afhaengig af, om
deltageren blev indlagt pa en lige eller ulige dato. Det fremgik
endvidere, at der i det padgeeldende projekt ville vaere tale om to
forskellige typer af deltagerinformation afhaengig af, om man
var i behandlingsgruppe eller i kontrolgruppe.

CVK konkluderede, at man ikke kunne godkende dette projekt,
idet man ikke fandt, at det havde en tilstreekkelig hgj videnska-
belig standard. | vurderingen indgik, at det:

m ikke er god videnskabelig metode at randomisere efter ulige/
lige indlaeggelsesdatoer, idet det er veldokumenteret, at dette
vil give bias pa ca. 30-40 % til fordel for den behandling som
afprgves

= var sveert at fa gje pa formdlet med projektet, da en gennem-
gang af litteraturen viser studier med mange deltagere. Her
var der kun tale om 40, hvilket statistisk ikke vil veere godt nok

= vurderedes, at projektet ikke ville kunne bidrage med vaesent-
lig, ny viden

m ville vaere i strid med § 2 i bekendtgerelse om information og
samtykke ved inddragelse af forsggspersoner i biomedicinske
forskningsprojekter ikke at give alle personer, der deltager i et
forspg, samme deltagerinformation.

Manglende partsstatus - aktindsigt (j.nr. 2004-7041-
27)

Sagen var en klage over en regional komité, som havde afgjort,
at en person (NN) ikke havde partsstatus i henhold til forvalt-
ningsloven i en sag, hvor NN bad den regionale videnskabsetiske
komité undersgge, om en behandling, som NN havde veeret ud-
sat for pa Aalborg Sygehus i 1993, var at betragte som forskning,
der burde have veeret anmeldt til komitéen. NN havde gnsket akt-
indsigt efter de seerlige regler, der geelder for "parter”. Dette var
ikke blevet imgdekommet, hvorimod NN 2 gange havde faet akt-
indsigt i medfer af offentlighedsloven.

CVK konkluderede, at NN ikke - selvom NN som tidligere patient
pé Aalborg Sygehus havde en vaesentlig interesse i undersggel-
sessagen - havde en individuel og retlig interesse i sagen, som
kunne medfare, at NN burde have haft partsstatus.

CVK tog udgangspunkt i forvaltningslovens § 9, stk. 1, hvorefter
den, der er part i en sag, hvori der er eller vil blive truffet afge-
relse af en forvaltningsmyndighed, kan forlange at blive gjort
bekendt med sagens akter. Forvaltningsloven regulerer ikke,
hvorndr en person er part i en sag. Partsbegrebet forstas i over-
ensstemmelse med forvaltningsrettens almindelige partsbegreb.
En anmelder vil normalt ikke veere part i lovens forstand.

CVK lagde i sagen vaegt pé graden og arten af NNs tilknytning til
sagen. Som part anses personer, der har en vaesentlig, direkte, in-
dividuel og retlig interesse i sagens afggrelse og udfald. Man
lagde til grund, at NN i sin tid var anmelder i en sag om, hvorvidt
Aalborg Sygehus havde begaet en fejl ved at foretage en be-
handlingsform, som alene burde veere foretaget som led i et
forskningsprojekt, som skulle have veeret anmeldt til komitésy-
stemet. Dette viste sig ikke at vaere tilfeeldet. Sdfremt komitéen i
sin tid var kommet til et andet resultat, ville der have veeret tale
om en retslig opfalgning i relation til sygehuset. Der ville i givet
fald ikke have veeret tale om en opfalgning, som direkte ville in-
volvere NN eller andre patienter, som havde gennemgaet samme
behandling.

Tveersproglig lydperception - omfattet af komitésyste-
met? (j.nr. 2004-7041-30)

Der var tale om en klage over en regional komités afggrelse om,
at projektet ikke var omfattet af komitélovens bestemmelser.



Projektet havde til formél at forstd, hvordan en persons moders-
mal pavirker dennes perception og produktion af lyde. Det speci-
fikke mal var at undersgge, hvordan det at hgre modersmalet
fastleegger fundamentet for den videre fonologiske udvikling.
Forsggspersonerne skulle i et forlgb, der varede en time, lytte til
ord og lyde og give sin vurdering af dem enten skriftligt, mundt-
ligt eller ved at trykke pa en knap.

CVK konkluderede, at projektet faldt udenfor komitélovens ram-
mer og definitionen af et biomedicinsk forskningsprojekt.

| Vejledning om anmeldelse m.v. af et biomedicinsk forsknings-
projekt til det videnskabsetiske komitésystem er anfart: "Biome-
dicinsk forskning omhandler primaert forskning inden for de lee-
gevidenskabelige fag, den kliniske og den socialmedicinsk-
epidemiologiske forskning. Begrebet omfatter, udover forskning
af de somatiske sygdomme, tillige de psykiatriske og de klinisk-
psykologiske sygdomme og tilstandsformer. Herudover inddrages
tilsvarende odontologisk og farmaceutisk forskning under be-
grebet." ml



PRINCIPIELLE SPGRGSMAL

Forskningsprotokoller pa dansk

Foranlediget af en foresporgsel fra Ministeriet for videnskab,
teknologi og udvikling droftede Den Centrale Videnskabsetiske
Komité pa sit mgde d. 13. februar 2004 indgdende spargsmalet
om, hvorvidt man fortsat vil kreeve, at forskningsprotokoller skal
overseettes til dansk.

Der var meget bred opbakning til, at man fortsat vil stille dette
krav, dog saledes at der ogsé fremover vil veere mulighed for at
fravige kravet i enkelte, relevante tilfeelde, sidan som det har
veeret praksis hidtil, og sddan som det var beskrevet i den dageel-
dende Vejledning om biomedicinske forsgg, hvor det fremgik:
"Hele forsggsprotokollen skal veere affattet pd dansk, med min-
dre szrlige forhold gar sig geeldende. Ved starre internationale
multicenterundersggelser, hvor danske centre/afdelinger kun bi-
drager med et mindre antal forsggspersoner, kan der efter om-
steendighederne accepteres et fyldigt dansk resumé af en frem-
medsproget forspgsprotokol”.

Ligeledes accepteres de gvrige nordiske sprog.

Der var adskillige begrundelser for at fastholde dette krav. Som
udgangspunkt blev det papeget, at det er et demokratisk spargs-
mal at fastholde dansk som arbejdssprog i myndighedsopgaver i
Danmark.

Det er endvidere ngdvendigt af hensyn til sammensaetningen af
det danske komitésystem, hvor leegpersoner er udpeget til at va-
retage komitésystemets opgaver. Det sikrer en lighed mellem ko-
mitémedlemmerne i deres arbejde.

Konklusionen blev saledes, at man fastholder, at forskningspro-
tokoller generelt skal veere pa dansk.

[ Vejledning af 15. november 2004 om anmeldelse m.v. af et bio-
medicinsk forskningsprojekt til det videnskabsetiske komitésy-
stem fremgar derfor: "Materialet skal veere affattet pd dansk.
Ved stgrre internationale multicenterforsgg, hvor danske for-
spgssteder tilsammen kun bidrager med et mindre antal forsggs-
personer, kan et fyldigt dansk resumé af forsggsprotokollen dog
accepteres. Samtlige oplysninger, som er ngdvendige for komité-
ens bedemmelse skal dog fremga." (Fra pkt. 4.0. i Vejledningen,
som findes pd www.cvk.im.dk).

Ikke-dansk sproget deltagerinformation
CVK havde pé sit made d. 13. februar 2004 en principiel draftelse
af sprogkrav til deltagerinformation.

Et forskningsprojekt havde inkluderet en engelsksproget forsags-
person, der var blevet forelagt et skriftligt informationsmateriale
pa engelsk. Den regionale komité havde udelukkende set og ta-
get stilling til den danske udgave af deltagerinformationen.

Komitéen droftede problemstillingen, og det var et udbredt syns-
punkt, at man kan lave enkelt-undtagelser, hvor det er forskers
ansvar at pase, at der er foretaget en korrekt overseettelse af del-
tagerinformationen. Man mente bl.a. ikke, at komitésystemet
har kapacitet til at pase, at oversaettelserne er korrekte, og der
kan evt. skelnes mellem situationer med henholdsvis store grup-
per af forsggspersoner, der forelaegges en oversat information,
og fa/en enkelt person.

CVK konkluderede, at man kan godkende, at der i konkrete, en-
kelte tilfeelde kan ggres undtagelse fra kravet om dansk
deltagerinformation, som er godkendt af en regional komité. Det
er i disse tilfaelde forskers ansvar at pése, at deltagerinformatio-
nen er korrekt oversat. Det er sdledes ikke komitésystemet, der
godkender den fremmedsprogede udgave. Men normalt, for ek-
sempel ved storre grupper af ikke dansk talende forsggspersoner,
skal komitésystemet pése, at oversaettelsen af deltagerinforma-
tionen er korrekt.

Kvalitetssikrende laboratorietests udfert pa biologisk
materiale

Foranlediget af Den Videnskabsetiske komité for Kgbenhavns
Amt har CVK dreftet, hvorvidt kvalitetssikrende laboratorietests
udfert pd humant biologisk materiale er et biomedicinsk forsk-
ningsprojekt og dermed anmeldelsespligtigt.

En virksomhed ville teste deres produkts kvalitet (medicinsk ud-
styr) og hermed dokumentere produktets reaktionsegenskaber
pd humant materiale. Evalueringen af den pageeldende kvalitets-
sikring bestod af forskellige laboratorietests, fx pavisning af spe-
cificitet af et antistof, sensitivitet af et antistof, laboratorie til
laboratorie-variation og variationer mellem det fagpersonale,
som udfgrte farvningerne.

CVK konkluderede pa sit mgde den 11. juni 2004, at de omtalte
kvalitetssikrende tests ikke skulle anmeldes til komitésystemet,
da kvalitetssikring ikke skal anmeldes til komitésystemet. Dette
gjaldt ogsd, selvom der i visse tilfeelde ville blive gjort brug af
personhenfarbart materiale.



Tillegsprotokollers behandling i nyt komitéomrade
Foranlediget af Den Videnskabsetiske komité for Kgbenhavns
Amt har CVK behandlet en principiel problemstilling omkring til-
lzegsprotokollers behandling i nyt komitéomrade. Spargsmélet
angar den situation, hvor en komité bliver forelagt en tilleegs-
protokol, hvor hovedprotokollen er godkendt i en anden komité,
men hvor den nye komité ikke finder, at hovedprotokollen burde
veere blevet godkendt.

Den Centrale Videnskabsetiske Komité lagde til grund, at en re-
gional komités tilladelse til at ivaerksaette et forskningsprojekt er
at betragte som en "begunstigende forvaltningsakt”, der som
hovedregel ikke kan aendres. Ansggeren skal kunne forlade sig pa
tilladelsen og indrette sig herefter. Der geelder dog felgende
undtagelser:

1. Sagsbehandlingen er behaeftet med sé store fejl, at forsker ma
siges at veere i ond tro, dvs. selv kan indse, at tilladelsen ikke
burde veere blevet givet.

2. Afggrelsen viser sig efterfolgende at veere behaeftet med store
fejl, som kan medfare skade pd andre borgere.

3. Ansggeren har bevidst misinformeret komitéen om vaesent-
lige forhold, som er lagt til grund for komitéens tilladelse.

Den komité, som evt. kan andre en afgarelse og traekke tilladel-
sen tilbage, er den komité, indenfor hvis omrdde, forskeren
havde sit virke pd det tidspunkt, hvor tilladelsen til hovedproto-
kollen blev givet. Safremt den nye komité bliver opmaerksom pa,
at tilladelsen er behaeftet med s& veesentlige fejl, at den bgr
treekkes tilbage, ma den nye komité rette henvendelse til den
oprindelige komité og g@re opmaerksom herpa.

CVK konkluderede derfor, at den nye komité kun kan forholde sig
til tilleegsprotokollen og ma acceptere, at der foreligger en alle-
rede godkendt protokol Den kan sdledes udelukkende tage stil-
ling til de af forsker foresldede aendringer. Hvor tillaegsprotokol-
len far virkning for indholdet af deltagerinformationen kan den
nye komité dog tage stilling til deltagerinformationen i sin hel-
hed, dvs. ogsé elementer, som tidligere er godkendt.

Publicering af forskningsresultater

I maj maned 2004 offentliggjorde JAMA artiklen: "Empirical Evi-
dence for Selective Reporting of Outcomes in Randomized Trials"
af bl.a. Peter Ggtzsche fra det danske Cochrane Center.

Det medforte en livlig mediedebat om offentliggerelse af biome-
dicinske forskningsresultater, og ikke mindst om tilbageholdelse
af negative forskningsresultater.

Artiklen viste, at en stor del af forskerne publicerer nye effekt-
mal, der ikke havde veeret naevnt i den oprindelige protokol. Den
overordnede konklusion pd undersggelsen var, at rapporterin-
gerne af forsggsresultaterne ikke alene ofte er ufuldsteendige,
men at de ogsd er biased og inkonsistente i forhold til protokol-

lerne. De publicerede artikler, sdvel som de reviews, der inkorpo-
rerer dem, vil derfor veere upalidelige og overvurdere behandlin-
gens gavnlige effekt. Disse problemer fgrer til, at man generelt
behandler patienterne meget darligere end ngdvendigt. For ek-
sempel behandler man undertiden med skadelige midler, som
ikke virker etc.

Der blev i Folketinget stillet spargsmal til indenrigs- og sund-
hedsministeren, som ved besvarelsen 14. juli 2004 (FT spgrgsmal
179, alm. del - bilag 666 samt S 4483 og S 4484) refererede til
gennemfgrelsen af GCP-direktivet i henholdsvis leegemiddello-
ven og komitéloven. Besvarelsen rummede en juridisk gennem-
gang af de relevante lovomrdder. P4 det grundlag tilkendegav
ministeren, at han ikke fandt, at der aktuelt var behov for yder-
ligere lovmaessig requlering af kliniske leegemiddelforsag.

Den Centrale Videnskabsetiske Komité drgftede problemstillin-
gen pd sit mgde d. 20. august 2004 og havde i den forbindelse
inviteret Peter Gatzsche til at fremlaegge sine forskningsresulta-
ter.

Komitéloven (§ 14, stk. 1, litra 6) fastseetter, at en regional viden-
skabsetisk komité kun kan meddele tilladelse til et forsknings-
projekt, hvis "der sker offentliggarelse af sdvel negative som po-
sitive forspgsresultater sd hurtigt, som det er muligt og fagligt
forsvarligt.”

Hertil kommer, at komitéerne farer tilsyn med, at forskningspro-
jektet udfares i overensstemmelse med den meddelte tilladelse,
og de kan folge et projekts forlgb og kreeve, at den afsluttende
forskningsrapport eller publikation indsendes.

Hertil kommer krav om indberetning af alvorlige bivirkninger og
haendelser.

Problemstillingen ligger Den Centrale Videnskabsetiske Komité
meget pé sinde. Dette har medfert, at kravet om offentliggarelse
er blevet klart markeret i den nye Vejledning om anmeldelse m.v.
af et biomedicinsk forskningsprojekt til det videnskabsetiske ko-
mitésystem, hvor det anfares: "Forsker er forpligtet til at offent-
liggare sdvel negative som positive forsggsresultater. Disse of-
fentliggeres s hurtigt, som det er muligt og fagligt forsvarligt
og i overensstemmelse med lov om behandling af personoplys-
ninger. Der skal redeggres for, at offentligggrelse vil finde sted.”

Den Centrale Videnskabsetiske Komité har ogsd droftet sagen
med Laegemiddelindustriforeningen (lif). P4 et made d. 29. no-
vember 2004 aftaltes det med lif, at komitésystemets kommende
database suppleres med et felt for angivelse af, om rapport er
modtaget. Denne information vil blive lagt ud pd CVKs hjemme-
side sammen med information om godkendte projekter. Rappor-
ten vil veaere identisk med den, der sendes til Leegemiddelstyrel-
sen, og den, der ligger til grund for efterfglgende publikationer
fra forsker.



Videnskabelig uredelighed i forbindelse med udfarelse af
kliniske lsegemiddelforsgg.

Foranlediget af en konkret forespargsel har Den Centrale Viden-
skabsetiske Komité diskuteret, hvorledes sager om uredelighed i
kliniske leegemiddelforsgg bar handteres i komitésystemet. Pro-
blemstillingen har ogsé veeret drgftet med Leegemiddelstyrelsen.

CVK har konkluderet, at hvis der fremover opstar en situation,
hvor et medicinalfirma i forbindelse med et leegemiddelforsag
far mistanke eller viden om, at en forsggsansvarlig optraeder ure-
deligt i sin forskning, bar sdvel Leegemiddelstyrelsen som den
godkendende regionale videnskabsetiske komité samt andre re-
levante myndigheder (Datatilsynet, Sundhedsstyrelsen mv.) un-
derrettes med opgivelse af de relevante projekter og navnet pa
den involverede forsker samt oplysning om, hvilke andre forsgg
forskeren deltager i. Det skal ligeledes anfagres, hvori uredelighe-
den bestar.

Hvis der er tale om forfalskede data, bar det anfgres, om disse
kan formodes at fgre til evt. resultater af skadelig art pd menne-
sker, ligesom de videnskabelige konsekvenser for forsgget natur-
ligvis bar vurderes og beskrives.

Man er fra CVKs side opmaerksom pé, at det kan bringe et medi-
cinalfirma i en ubehagelig situation, hvis firmaet bliver nadt til
at indberette en forsker, der er involveret i forsgg og forskning.
Men ud fra etiske betragtninger leegger CVK afggrende veegt pa,
at hensynet til sivel de regionale komitéers kontrolmulighed
som forsggspersoner, der velvilligt stiller sig til rddighed for for-
s@g, gar forud for en eventuel kraenkelse af den uredelige forsker.

CVK finder, at det ma vaere op til medicinalfirmaet selv at vur-
dere, om der skal ske anmeldelse om videnskabelig uredelighed.
Dette vil som udgangspunkt ikke ske fra komitesystemets side.

Forskning pa bevidstlgse personer

Komitélovens bestemmelse i § 20, stk. 3, om manglende mulig-
hed for at gennemfare kliniske laegemiddelforsag i akutte situa-
tioner har givet anledning til megen kritik i forskerkredse.

Som bestemmelsen fortolkes pd nuveerende tidspunkt, kan der
ikke gives tilladelse til leegemiddelforsgg pa midlertidigt inhabile
- det veere sig enten i akutte situationer, eller i leengerevarende
situationer pa intensivafdelinger - med hverken stedfortree-
dende samtykke eller uden noget samtykke. Der er sdledes ikke
mulighed for at gennemfgre forskningsprojekter med laegemid-
ler pd patienter, der ikke er i stand til at give et informeret sam-
tykke.

Den Centrale Videnskabsetiske Komité har haft megen fokus pa
problemet, som Igbende er blevet drgftet med Leegemiddelsty-
relsen.

Bl.a. Dansk Selskab for Infektionsmedicin og Leegemiddelindu-
striforeningen har gjort indsigelse overfor indenrigs- og sund-
hedsministeren samt Den Centrale Videnskabsetiske Komité og
opfordret til, at loven snarest andres, s& det bliver muligt at fo-
retage den slags forskning i Danmark. Det er i den forbindelse
blevet papeget, hvilke ulemper, som denne retstilstand har i rela-
tion til forskning og videnudvikling i Danmark.

Foranlediget af henvendelsen fra Dansk selskab for Infektions-
medicin har Den Centrale Videnskabsetiske Komité d. 5. novem-
ber 2004 gjort indenrigs- og sundhedsministeren opmaerksom
pa, at det er en problemstilling, som Igbende er til diskussion i
komitéen, idet CVK er enig med Selskabet i, at det er meget
uhensigtsmaessigt, at komitéloven udelukker den type forskning.

Komitéen har derfor opfordret til, at den kommende @ndring af
komitéloven, som er begrundet i kommunalreformen, suppleres
med en gendring af § 20. M



DATABASE

Den Centrale Videnskabsetiske Komité traf i 2001 principbeslut-
ning om at udvikle en fzelles database over de sager, der godken-
des i komitésystemet. Formdlet var bl.a., at komitéerne pa tveers
af amterne skulle kunne se afgarelser i forskellige typer forsk-
ningsprojekter, at lette de regionale komitéers arbejde med kon-
trolopgaven, at statistiske oplysninger skulle kunne indhentes pd
tveers af komitéerne samt, at informationer skulle veere tilgeen-
gelige for alle interesserede pad CVKs hjemmeside.

Der er lpbende i CVKs arsberetninger rapporteret om arbejdet,
som af mange grunde har trukket ud. Arbejdet er sket med ud-
gangspunkt i et etableret Databaseudvalg, se Kapitel 13. Forsk-
ningsstyrelsen har veeret primus motor i arbejdet, men savel de
regionale komitéer som CVK har bidraget meget aktivt. Udviklin-
gen af databasen er finansieret af Forskningsstyrelsen.

CVK skal koordinere arbejdet i de regionale komitéer. Databasen
er et meget synligt bidrag til lesning af den opgave.

Databasen foreligger nu i en basisudgave, som komitésystemet
pa CVKs made d. 10. december 2004 besluttede at implementere
snarest muligt i 2005. Desveerre har Kgbenhavns kommune
meldt klart ud, at de 2 komitéer for Kgbenhavns og Frederiksberg
kommuner ikke vil benytte sig af databasen og de muligheder,
som den giver i sagsbehandlingen.

Databasen tager udgangspunkt i en anmeldelsesblanket, som
udfyldes elektronisk af forsker. Systemet rummer en vejledning
til forsker ved udfyldelse af de enkelte punkter. Indtil videre skal
forsker bade indsende anmeldelsesblanketten elektronisk og i en
papirudgave.

Nar databasen er taget i brug, vil der en gang ménedligt blive of-
fentliggjort de seneste godkendte projekter pa CVKs hjemmeside.
Der vil her fremga: Godkendelsesdato, projekttitel, navn pé for-
sogsansvarlig, godkendende komité, rapport modtaget.

Den feelles database vurderes at rumme en lang raekke fordele.
Som eksempler kan naevnes:

identisk anmeldelsesprocedure i hele landet

ensartet og lettilgeengeligt system

informationer modtages elektronisk

sikkerhed for korrekthed i ansggning, da forsker selv taster ind
data kan treekkes direkte ud af databasen

datagenbrug

sagsbehandlingsmodul

lgbende information om godkendte projekter samles ét sted
let mulighed for statistiske oplysninger

planleegning af kontrol ggres lettere

anmeldelsesproceduren vil veere usendret, nar struktursen-
dringen treeder i kraft

videreudvikling af databasen vil ske i feellesskab i komité-
systemet



MEDICINSK UDSTYR

Spergsmélet om komitésystemets opgaver i relation til godken-
delse af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr har igennem
de senere ar veeret genstand for diskussion mellem Den Centrale
Videnskabsetiske Komité og Indenrigs- og Sundhedsministeriet.

Baggrunden har veeret, at bekendtgerelsen om medicinsk udstyr
har palagt komitésystemet opgaver, som dels ligger udenfor ko-
mitéloven, dels forudseetter kompetencer og ressourcer, som ko-
mitésystemet ikke besidder. Bekendtggrelsen gor komitésystemet
til kompetent myndighed, nar det drejer sig om at godkende kli-
niske afpravninger af medicinsk udstyr. Dette pa trods af, at ko-
mitésystemets kompetence er videnskabsetik og ikke teknisk-
faglige spargsmal.

CVK rejste igen i 2004 sagen overfor Indenrigs- og Sundhedsmi-
nisteriet. Dette resulterede i nedsaettelsen af en arbejdsgruppe
med repraesentanter fra ministeriet, Leegemiddelstyrelsen og
CVKs sekretariat med henblik pd at klarggre retsstillingen og
stille forslag om aendrede regler pd omrddet.

Arbejdet er mundet ud i et forslag om en aendring af bekendtgg-
relsen om medicinsk udstyr. Intentionen er at tilleegge Laegemid-
delstyrelsen kompetence til at bedemme og godkende klinisk af-
prgvning af medicinsk udstyr ud fra en teknisk-faglig vurdering,
mens komitésystemet skal vurdere afprgvningen videnskabsetisk,
dvs. der vil blive tale om en ordning, der svarer til den, som er
geeldende vedrgrende kliniske forsgg med lsegemidler. Bekendt-
garelsen forventes at treede i kraft 1. juni 2005. =



ANDRING AF LOV OM PATIENTERS
RETSSTILLING - SELVBESTEMMELSE
OVER BIOLOGISK MATERIALE
(BIOBANKER)

Med virkning fra 1. september 2004 er lov om patienters retstil-

ling blevet sendret. Det drejer sig primeert om lovens § 18 a - i,

som giver patienter nye rettigheder med hensyn til biologisk ma-

teriale, der er afgivet i forbindelse med behandling. Patienterne

har i relation til offentlige biobanker nu mulighed for:

1) | Veevsanvendelsesregisteret at fa noteret, hvis de siger nej til
ikke behandlingsrelateret anvendelse af sddant materiale.

2) At kraeve biologisk materiale destrueret.

3) At kreeve udlevering af det biologiske materiale.

For sa vidt angar private biobanker, skal der pa naermere angivne
vilkdr indgds en skriftlig aftale mellem den person, der afgiver
det biologiske materiale, og virksomheden (denne bestemmelse
tradte i kraft allerede 7. maj 2004).

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har udarbejdet Vejledning om
biobanker inden for sundhedsomradet: Patientrettigheder og
myndighedskrav.

Safremt der skal forskes i biobankmateriale skal projektet anmel-
des til komitésystemet, hvor der geelder en hovedregel om ind-
hentning af informeret samtykke.

Der er links til de naevnte retsregler pa CVKs hjemmeside:
www.cvk.im.dk.

CVKs biobankudvalg har i 2004 pé grundlag af lovaendringen ar-
bejdet med at revidere appendiks 3 til Vejledning om anmeldelse
m.v. af et biomedicinsk forskningsprojekt til det videnskabsetiske
komitésystem, se kapitel 14.

Biobankomradet er ogsd omtalt i kapitel 5. mm



FORSKNING PA AED@DE

Den regionale videnskabsetiske komté for Arhus Amt rejste i
2003 spegrgsmalet om etik i forbindelse med forskning pd afdade.
Man havde oplevet uklar lovgivning og vanskelige etiske overve-
jelser. Den Centrale Videnskabsetiske Komité har flere gange i
2004 drgftet disse forhold med Det Etiske Rad.

Forskning pa afdgde er seerdeles vaesentlig for udviklingen af
sundhedsvidenskaben. Denne forskning gar det muligt at under-
soge, hvor udbredte sygdomme er, hvordan de udvikles, hvilke
faktorer der har betydning for deres udbredelse, og hvordan be-
handling og forebyggelsestiltag virker.

Derfor er det ogsa vigtigt, at de regler og rammer, der gor forsk-
ning pa afdede mulig, er forstielige og gennemskuelige for be-
folkningen. Samtidig ma de opfattes som rigtige og rimelige.
Som lovgivningen er nu, vurderes den ikke at vaere konsistent.

Dette skyldes bl.a., at samtykkekravene til forskningsprojekter,
der bergrer afdade, varierer afhaengigt af, om forskningen base-
res pa obduktioner i henhold til ligsynsloven eller alene i henhold
til komitéloven.

| den forbindelse afholdt Den Centrale Videnskabsetiske Komité
og Det Etiske Rad den 4. november 2004 et feelles internt semi-
nar i Arhus. Som opleeg til draftelsen var der indleeg om: 1. de ju-
ridiske aspekter, herunder samtykkeregler (lektor, lic. jur. Mette
Hartlev), 2. positive og negative konsekvenser af lovgivningen
(dels overlege, dr. med. Torben Steiniche, Arhus Sygehus, for-
mand for Dansk Selskab for Patologisk Anatomi og Cytologi, dels
professor, dr.med. Markil Gregersen, Arhus Universitet, Retsmedi-
cinsk Institut, repreesentant for Dansk Selskab for Retsmedicin)
og 3. Den dade krops etik og ret (lektor, ph.d., mag. art. Jacob
Dahl Rendtorff). Et indleeg om klinikerens erfaring med kontak-
ten til paregrende i forbindelse med forskning pa afdede matte
desveerre udgé pa grund af sygdom.

Det er aftalt, at samarbejdet mellem Den Centrale Videnskabseti-
ske Komité og Det Etiske Rad fortseetter med nedseettelse af en
feelles arbejdsgruppe, der vil beskaeftige sig med de etiske og vi-
denskabsetiske spargsmal i relation til forskning pa afdaede.

| den forbindelse vil man vurdere et evt. behov for loveendringer.

Arbejdsgruppen har faet fglgende sammenseetning:

= Fra Den Centrale Videnskabsetiske Komité: Sygeplejelaerer
Edith Holm, lektor cand. mag. Eva Mgller (formand) og
vicestatsobducent, dr. med Annie Vesterby Charles.

= Fra Det Etiske Rad: Afdelingsleder, cand. jur. Karen Gausland,
pastor Morten Kvist og praest Katrine Lillegr.

Gruppen forventes at afslutte sit arbejde ultimo 2005. ==



KONTROL MED

FORSKNINGSPROJEKTER

[ 2003 gennemfgrte Den Centrale Videnskabsetiske Komité et pi-
lotprojekt med videnskabsetisk kontrol af biomedicinske forsk-
ningsprojekter, se arsberetningen for 2003. Pilotprojektet er re-
sulteret i rapporten: "Videnskabsetisk kontrol - Pilotprojekt -
Forslag til fremtidig kontrolmodel” af 11. juni 2004. Rapporten,
der kan lzeses i sin helhed p&d www.cvk.im.dk, havde som konklu-
sion:

"Der er behov for og gnske om feelles generelle retningslinier for
gennemfgrelse af en ensartet videnskabsetisk kontrol. Herunder
bar der fastleegges en procedure for udvaelgelse af projekter, der
skal veere genstand for kontrol. Desuden er der i komitésystemet
enighed om, at der i overensstemmelse med komitéloven skal
veere tale om en regional forankring af ansvaret for kontrollen.”

Rapporten fastlaegger fordelingen af opgaver mellem centralt og
regionalt niveau i forbindelse med kontrol.

Den Centrale Videnskabsetiske Komité:

m Jdarbejder feelles retningslinier for gennemforelse af kontrol.

m Rekrutterer inspektorkorpset pa basis af opslag.

= Er ansvarlig for introduktion/uddannelse af inspektorerne.

= Drpfter arligt pd sit martsmode de regionale komitéers erfa-
ringer med kontrolopgaven.

De regionale komitéer:

= Udveelger de forskningsprojekter, der skal kontrolleres.

= Valger inspektorer fra det feelles korps.

= Tilretteleegger og er ansvarlig for gennemfgrelsen af inspek-
tionen.

= Drpfter inspektorernes rapport og folger op pa resultatet.

= Rapporterer til CVK pr. 1. februar.

= Afholder udgifterne forbundet med inspektionerne, det vil
sige honorar, rejseudgifter og evt. andre mgdeudgifter.

CVK konstaterede samtidig, at det ikke er tilfredsstillende, at det
udelukkende er Leegemiddelstyrelsen, der foretager kontrol med
leegemiddelforseg, da de videnskabsetiske perspektiver ved
forskningsprojekterne dermed ikke anses for at blive tilstraekke-
ligt kontrolleret. Man vil derfor arbejde for en Igsning af denne
problemstilling.

Til opfelgning af rapporten nedsatte CVK et kontroludvalg, der
har felgende sammensatning: Anne-Marie Bgnlokke Larsen
(formand), Regnar Liboriussen og Birger Thorsteinsson. Se i gv-
rigt kapitel 13. =



UNDERUDVALG

Biobankudvalget

Udvalget blev nedsat i 2002 med henblik pa at felge udviklingen
vedrgrende biobanker, herunder drgfte praksis i det videnskabs-
etiske komitésystem og fglge udmgntningen af Beteenkning nr.
1414 "Redeggrelse om biobanker. Forslag til retlig requlering af
biobanker inden for sundhedsomradet”, maj 2002.

Betaenkningen blev fulgt op med lovforslag om andring af lov
om patienters retstilling. Z£ndringen af loven, der tradte i kraft
den 1. september 2004, fastslar bl.a., at biobankmateriale kan
bruges til andet formal end behandling, medmindre patienten 1)
har sagt fra over for dette ved en beslutning registreret i Vaevs-
anvendelsesregisteret, 2) har bedt om at f4 materialet udleveret
eller 3) har bedt om at f materialet destrueret. Selve oprettelsen
af en biobank skal godkendes af Datatilsynet og tillige af det vi-
denskabsetiske komitésystem, sdfremt der skal forskes i materia-
let.

Biobankudvalget har herefter arbejdet med en revision af de nu-
veaerende "Etiske retningslinier vedrarende biobanker”. Revisionen
vil munde ud i et nyt appendiks 3 til Vejledning om anmeldelse
m.v. af biomedicinske forsgg. Appendikset forventes faerdigt i
april 2005.

Udvalget har haft felgende medlemmer: Steen Jonsson Agger
(formand), Mette Rasmussen og Erling Tvedegaard.

Databaseudvalget

Udvalget har i 2004 arbejdet videre med faerdiggerelse af en fael-
les database over alle anmeldte biomedicinske forsgg. Databasen
tager udgangspunkt i en elektronisk anmeldelsesblanket, som
det fremtidigt vil veere obligatorisk for forskere at anvende,
selvom der fortsat vil veere tale om, at anmeldelsen skal indsen-
des parallelt i papirversion.

Databasen rummer en lang reekke fordele for bade forskere og
komitésystemet, eksempelvis identisk anmeldelsesprocedure i
hele landet, ensartet og lettilgeengeligt system, kvalitetssikring
ved genbrug af data, mulighed for udtraek af data, lgbende in-
formation om godkendte projekter pa CVKs hjemmeside, lettere
planleegning af kontrol og mulighed for statistik over en lang
raekke parametre, blandt andet projekttype, forskningsemne etc.

Udvalget afleverede i november 2004 en endelig indstilling til
CVK om implementering af databasen, se kapitel 8.

Udvalget har falgende sammensaetning: Henning Kvist Poulsen
(formand), Jette Krarup, Lisbeth Lundgren, Frits Ripperger, Unna
Scherer, Ulla Schwartz-Sgrensen, Vibeke Graff, og Irene Bang

Moller (sekreteer). Fra Forskningsstyrelsen: Pia Bang og Michael
Krogh.

Deltagerinformationsudvalget (tidligere Patientinforma-
tionsudvalget)

Udvalget blev nedsat i 2002 med det formdl at drgfte omfang,
karakter og kvalitet af den information, der tilgar deltagerne i
biomedicinske forskningsprojekter. | betragtning af, at der indgar
bade patienter og raske forsggspersoner i biomedicinske forsk-
ningsprojekter, har udvalget i 2004 skiftet navn til det mere kor-
rekte "Deltagerinformationsudvalget”.

Udvalget barslede i efterdret 2004 med forslag til 2 seet retnings-
linier, som blev godkendt af CVK i september 2004.

Der er tale om:

1. "At skrive en god deltagerinformation”, der er en vejledning til
forskere om at skrive en god deltagerinformation for myn-
dige, habile personer. Retningslinierne foreligger nu som Ap-
pendiks 1 til Vejledning om anmeldelse m.v. af et biomedicinsk
forskningsprojekt til det videnskabsetiske komitésystem.

2. "Deltagerinformation til 15-17-arige", der vejleder om at for-
mulere deltagerinformation til mindredrige (15-17-arige).
Disse retningslinier foreligger som Appendiks 2 til oven-
naevnte vejledning.

Deltagerinformationsudvalget indstillede tillige, at der arbejdes
videre med overvejelser om en vejledning til barneinformation,
dvs. barn under 15 &r. Set i lyset af lovens skeaerpede krav til bar-
neinformation mente man, at en saddan vejledning ville veere
hensigtsmaessig. Spargsmélet om evt. praeinformation har ligele-
des veeret til draftelse.

Udvalget arbejder videre med disse overvejelser i 2005.

Udvalget har folgende medlemmer: Anne-Marie Bgnlgkke Larsen
(formand), Sigurd Troels Berg, Birthe Hyldstrup og Erik Laier.

Kontroludvalget

Den Centrale Videnskabsetiske Komité besluttede pa sit made
d. 11. juni 2004 at nedseette en arbejdsgruppe, som skal falge op
pé rapporten om videnskabsetisk kontrol, jf. kapitel 12. Samtidig
blev det besluttet at nedseette et udvalg, der sammen med CVKs
sekretariat arbejder videre med henblik pd implementering af
modellen.



CVK gav pa sit mede d. 20. august 2004 udvalget til opgave at

udarbejde forslag til:

1. Feelles retningslinier for kontrol, herunder kriterier for valg af
projekter — pé basis af manualen for inspektion fra pilotpro-
jektet (2003).

2. Fremgangsmade for rekruttering af inspektorkorpset.

3. Plan for feelles introduktion/uddannelse af inspektorer.

Udvalget forventer at afslutte sit arbejde med en indstilling til
CVK i marts 2005.

Udvalget fik fglgende sammenseatning: Anne-Marie Bonlgkke
Larsen(formand), Regnar Liboriussen og Birger Thorsteinsson.

Ulandsudvalget

| forbindelse med udarbejdelse af nye vedtaegter for Den Cen-
trale Videnskabsetiske Komité i foraret 2004 drgftede man komi-
téens opgaver vedrgrende ulandssager, hvormed menes biomedi-
cinske forskningsprojekter, der er danskfinansierede og/eller
ledet af danske forskere — uanset finansieringskilde - og som fin-
der sted i ulande. Der er tale om en ikke lovbunden opgave, som
CVK af egen drift har pataget sig. Der er tale om en praksis, som
har vaeret gaeldende fra ca. 1990.

Baggrunden for at drgfte en evt. &endring var, at ulandene selv
har indfgrt eller er ved at indfgre videnskabsetisk kontrol. Det
gaelder for eksempel Tanzania, Vietnam, Uganda, Malawi og Gui-
nea-Bissau, som alle selv har indfert en videnskabsetisk kontrol,
selvom det ikke alle steder er en selvstaendig komité.

Hertil kommer, at det kun kan veere en frivillig ordning, sa for-
skere er ikke forpligtede til at sende projekter ind til vurdering.
CVK er dog bekendt med, at forskerne generelt er glade for ord-
ningen.

Nuffield Council on Ethics fremlagde i 2002 rapporten: “The
etichs of research related to healthcare in developing countries.”
Rapportens hovedformal var at vurdere, hvorledes eksternt fi-
nansierede forskningsprojekter pavirker befolkningen i udvik-
lingslande. Rapporten anbefaler bl.a., at alle lande etablerer et
effektivt system til gennemgang af etiske aspekter i forskningen,
hvilket inkluderer etablering og opretholdelse af videnskabseti-
ske komitéer, som er uafhaengige af regeringer og sponsorer. |
denne forbindelse anfares det, at forskning ber ggres til gen-
stand for etisk vurdering i bade projektlandet og det land, som
sponsorerer forskningen.

Den Centrale Videnskabsetiske Komité drgftede sagen pd sit
mgade d. 23. april 2004, hvor der var enighed om at opretholde
ordningen med vejledende udtalelser om forskningsprojekter i
ulande.

Forskningsprojekter i ulande er ofte af en noget anden karakter
end forskningsprojekter i i-lande, og det er derfor hensigtsmaes-

sigt, at en mindre gruppe personer opndr den specialviden, der
kraeves i disse sager.

Pa den baggrund har CVK nedsat et udvalg, der Igbende behand-
ler disse sager.

Da ulandssager ikke er omfattet af reglerne i komitéloven, bliver
der ikke truffet afgarelser i ulandssager, men i stedet afgives en
vejledende udtalelse til forsker. Denne udtalelse foretages efter
dansk lovgivnings videnskabsetiske normer, hvilket fremgér af
svarbrevet til forsker. Det anfores ogsa, at der er tale om en fri-
villig ordning.

Udvalget bestar af: Henning Kvist Poulsen (formand), Ole Feer-
geman (fra december 2004), Britta Schall Holberg (fra december
2004) og Bent Norman Olsen. Arne Skibsted Jakobsen var med-
lem af udvalget indtil sin dod i oktober 2004. ==



SAMARBEJDE MED ANDRE MYNDIG-
HEDER OG ORGANISATIONER

SAMARBEJDSUDVALG

Samarbejdsudvalget med Det Etiske Rad

Den Centrale Videnskabsetiske Komité og Det Etiske Rad skal
ifolge komitélovens § 5, stk. 2, samarbejde om principielle etiske
sporgsmél, der vedrgrer biomedicin. Samarbejdet sker gennem
mgder og feelles aktiviteter.

Udover den Isbende gensidige orientering har man i 2004 drgf-
tet bl.a. Etisk Rads aendrede lovgrundlag, forskning pa afdade (se
kapitel 11), forskning i alternativ behandling (se nedenfor), forsk-
ning i videnskabsetiske spargsmal, kliniske forseg pd bevidstlgse
og de loveendringer, som kommunalreformen indebaerer.

Der blev afholdt 4 mader i 2004.

Udvalget har fglgende CVK-medlemmer: Finn Kamper-Jgrgen-
sen, Anne-Marie Bonlgkke Larsen, Edith Holm, Britta Schall Hol-
berg, Steen Jonsson Agger, Henning Kvist Poulsen og Regnar Li-
boriussen (indtradt december 2004).

Arne Skibsted Jakobsen var medlem indtil sin dod i oktober 2004.

Kontaktudvalget med Laegemiddelstyrelsen

Ifglge komitéloven skal projekter, hvori indgar klinisk afprgvning
af leegemidler, der er omfattet af lov om leegemidler, godkendes
af bade det videnskabsetiske komitésystem og Laegemiddelsty-
relsen. Den Centrale Videnskabsetiske Komité besluttede derfor i
1999 at nedsaette et permanent koordinationsudvalg, der skal
sikre den Ipbende kontakt til Leegemiddelstyrelsen.

Samarbejdet med Leegemiddelstyrelsen har i 2004 primaert dre-
jet sig om at koordinere fortolkningen af de nye regler i hen-
holdsvis leegemiddelloven og komitéloven, der er en konsekvens
af GCP-direktivet. Spgrgsméalene er opstiet i forbindelse med de
to myndigheders behandling af konkrete ansggninger om klini-
ske leegemiddelforsag.

Herudover har samarbejdet indebéret en gensidig orientering om
relevante emner, der har begge myndigheders interesse. Som ek-
sempler kan navnes forskning i akutte situationer, uredelig
forskning, publicering af forskningsresultater, kontrol med laege-
middelforsgg og forsgg, hvori indgar euforiserende stoffer.

Der blev afholdt 3 mader i 2004.

Udvalget havde i 2004 fglgende medlemmer fra komitésystemet:
Finn Kamper-Jorgensen, Regnar Liboriussen, Erik Laier, Frits Rip-
perger (fra oktober 2004) og Birger Thorsteinsson (fra december
2004).

Arne Skibsted Jakobsen var medlem indtil sin dod i oktober 2004.

BIOSAM

BIOSAM har fungeret som samarbejdsorgan for bioteknologi i
perioden 1998 - 30. juni 2004, og deltagerne har veeret reprae-
sentanter for Det Etiske Rad, Det Dyreetiske Rad, Dyreforsggstil-
synet - Rédet for Dyreforsgg, Teknologirddet og CVK.

BIOSAMs aktiviteter begyndte som falge af en offentlig debat og
politiske reaktioner efter frembringelsen af det klonede far Dolly.
| 2001 gnskede Folketinget yderligere styrkelse af viden og over-
blik over bioteknologiens samfundsmaessige betydning. P4 den
baggrund blev BIOSAMs formal udvidet til at omfatte en storre
debatfunktion, mere information, vidensdeling og koordination.

BIOSAM afholdt d. 11. maj 2004 en hgring pa Christiansborg om
erfaringer med sameksistens mellem genmodificerede afgroder
og konventionelle og gkologiske afgrgder. Haringen blev arran-
geret af Teknologirddet pa vegne af BIOSAM for Folketingets Ud-
valg for Fadevarer, Landbrug og Fiskeri.

P& vegne af BIOSAM arrangerede Det Etiske Rad d. 9. juni 2004
et symposium for Folketingets Fremtidspanel. Emnet var "Sund-
hed, IT og Etik"

| 2004 afholdtes 2 BIOFORUM-konferencer: "Er der noget galt
med det danske sundhedsvaesen”, d. 22. april, og "Fgdevareud-
buddet i Danmark - myter og facts”, d. 2. juni.

Yderligere oplysninger om BIOSAM, herunder dets nyhedsbreve,
kan laeses pd www.biosam.dk.

Som konsekvens af en beslutning om at omstrukturere det rad-
givende system pd det bio- og genteknologiske omrade ophgrte
BIOSAM d. 30. juni 2004.

| 2004 deltog fra CVK Finn Kamper-Jorgensen og Edith Holm
samt CVKs sekretariat.

BIOSAM kredsen har veeret enig om, at der er behov for en lg-
bende erfarings- og vidensudveksling. Det er derfor besluttet, at



man fortsat mgdes 2-3 gange arligt. Det Etiske Rads sekretariat
har pataget sig opgaven som madekoordinator.

Genterapiudvalget

P& sekretariatsniveau deltager Den Centrale Videnskabsetiske
Komité i et koordineringsudvalg vedrarende genterapi. Udover
CVK bestod udvalget i 2004 af repreesentanter fra Leegemiddel-
styrelsen, Sundhedsstyrelsen, Skov- og Naturstyrelsen og Ar-
bejdstilsynet.

Der afholdtes 3 mader i 2004.
@VRIGT LOBENDE SAMARBEJDE

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Den Centrale Videnskabsetiske Komité har i arets lob haft et godt
samarbejde med Indenrigs- og Sundhedsministeriet i forbindelse
med ministeriets udarbejdelse af nye bekendtggrelser pd omra-
det og CVKs arbejde med ny Vejledning om anmeldelse m.v. af et
biomedicinsk forskningsprojekt til det videnskabsetiske komité-
system.

Herudover er der lobende drgftelser om lovfortolkning o.lign.

Forskningsstyrelsen

I[gennem hele 2004 har der veeret et meget teet samarbejde mel-
lem Forskningsstyrelsen ved konsulent Pia Bang og Michael
Krogh og CVKs sekretariat samt Databasegruppen, se kapitel 13.

Arbejdet med databasen blev iveerksat mens Den Centrale Viden-
skabsetiske Komité ressortmaessigt herte til Ministeriet for vi-
denskab, teknologi og udvikling. | forbindelse med ressortaend-
ringen pr. 1. januar 2004 gav Forskningsstyrelsen tilsagn om
bade at bidrage aktivt til databasens feerdiggerelse og at fi-
nansiere den.

Videns- og Forskningscenter for Alternativ Behandling
(VIFAB)

| oktober 2004 havde Den Centrale Videnskabsetiske Komité
sammen med Det Etiske Rad en generel drgftelse med VIFAB ved-
rarende forskningsprojekter om alternative behandlingsformer
og deres forhold til det videnskabsetiske komitésystem, dvs.
hvilke projekter falder indenfor komitélovens definition af "bio-
medicinske forskningsprojekter”, og hvilke falder udenfor.

VIFAB har udarbejdet en "Forskningsguide for alternative behand-
lere”, og CVKs Vejledning om anmeldelse mv. af biomedicinske
forsag definerer, hvad der forstas ved et biomedicinsk forsag, lige-
som det beskrives, hvilke videnskabelige standarder, der kraeves.

Der var dog enighed om, at det ikke er sé ligetil at foretage en klar
afgreensning af projekter, der er omfattet af komitésystemets
regler, hvorfor man i tvivistilfeelde ma kontakte den relevante re-
gionale komité for en afklaring af, om et projekt skal anmeldes.

Kommer forsgg om alternative behandlingsmetoder igennem
komitésystemets behandling kan det vaere med til at fastleegge
en afgraesning.

Det aftaltes, at sdvel CVK som VIFAB vil fglge omrédet med hen-
blik pa indsamling af mere erfaring pa feltet. Eventuelt vil det pa
et senere tidspunkt veere relevant med afholdelse af en feelles te-
madag om emnet.

Leegemiddelindustriforeningen (lif)
Den Centrale Videnskabsetiske Komité har i 2004 haft flere berg-
ringsflader med lif.

Formanden for CVK deltog med indleaeg i lifs store informations-
made pa Amtssygehuset i Herlev d. 8. marts 2004 om GCP-direk-
tivet i dansk lovgivning.

Af konkrete spgrgsmél, hvor der er udvekslet synspunkter kan
naevnes biobankers anvendelse i leegemiddelforskning, publice-
ring af forskningsresultater, legemiddelforskning i akutte situa-
tioner og rapportering af alvorlige haendelser. ml



IN MEMORIAM

Arne Skibsted Jakobsen

Sognepraest og mangearigt medlem af Den Centrale Videnskabs-
etiske Komité Arne Skibsted Jakobsen afgik ved daden d. 13. ok-
tober 2004.

Arne Skibsted Jakobsen blev fgrste gang medlem af CVK i 1994 i
sin egenskab af naestformand i Den Videnskabsetiske Komité for
Ringkjgbing, Ribe og Senderjyllands amter. | perioden 1. januar
1998 - 31. december 2001 var han tillige naestformand i CVK.

Pr. 1. januar 2002 blev Arne Skibsted Jakobsen af ministeren for
videnskab, teknologi og udvikling udpeget som medlem af Den
Centrale Videnskabsetiske Komité.

Arne Skibsted Jakobsen var et skattet medlem af Den Centrale
Videnskabsetiske Komité, hvor hans store interesse og flair for de
videnskabsetiske problemstillinger bevirkede, at han blev invol-
veret i sdvel samarbejdsfora med Det Etiske Rdd og Leegemiddel-
styrelsen samt i CVKs Ulandsudvalg.

Arne Skibsted Jakobsen er savnet i det videnskabsetiske arbejde.

/kret veere hans minde. Bl



BILAG 1

Komplet oversigt over sager behandlet af
Den Centrale Videnskabsetiske Komité i
2004.

Ankesager

2004-7041-10. Den Videnskabsetiske Komité for Viborg og
Nordjyllands Amter - Optimering af hjertepatienters frugt-,
gront og fiskeoptag.

2004-7041-21. Den Videnskabetiske Komité for Vejle og Fyns
amter - Escitalopram til behandling af smerter ved polyneuro-
pati.

2004-7041-27. Den Videnskabsetiske Komité for Viborg og
Nordjyllands Amter - Klage over manglende partsstatus - akt-
indsigt.

2004-7041-28. Den Videnskabsetiske Komité for Viborg og
Nordjyllands Amter - Svejsning og lungefunktion - en opfglg-
ningsundersggelse.

2004-7041-30. Den Videnskabsetiske Komité for Arhus Amt
- Tvaersproglig lydperception.

Uenighedssager

2004-7041-2. De Videnskabsetiske Komitéer for Kgbenhavns
og Frederiksberg Kommuner - En enkeltblindet undersggelse til
sammenligning af inhaleret xenon og intravengs propofol med
fokus pa postoperativ cognitiv dysfunktion, respiration, cirkula-
tion og intraoperativt sedationsniveau.

2004-7041-4. Den Videnskabsetiske Komité for Bornholms,
Frederiksborg, Roskilde, Storstrams og Vestsjeellands Amter - Ki-
nesiologisk undersggelse og afbalancering af smerter.

2004-7041-5. Den Videnskabsetiske Komité for Kgbenhavns
Amt - Kvalitetssikrende laboratorietests udfgrt hhv. pa indirekte
sporbart humant materiale og pad anonymiseret materiale knyt-
tet til personrelateret data.

2004-7041-12. De Videnskabsetiske Komitér for Kgbenhavns
og Frederiksberg kommuner - Genetiske og immunologiske
aspekter af HY-antigeners betydning for abortus habitualis.

2004-7041-20. Den Videnskabsetiske Komité for Kgbenhavns
Amt - Virkningen af @get noradrenalin dosis og perfusionstryk
pa laktatkoncentrationen i ventrikel og rektum hos patienter
med septisk shock

2004-7041-25. Den Videnskabsetiske Komité for Kgbenhavns
og Frederiksberg kommuner - Undersggelse af effekten af NADA
(National Acupunture Detoxification Association) Akupunktur til
patienter med misbrug og psykisk lidelse indlagt pa afsnit M6
Sct. Hans Hospital, med gener efter misbrug.

Sager til principiel drgftelse

2004-7041-3. Den Videnskabsetiske Komité for Kgbenhavns
Amt - Et fase Ilb, dobbeltblindt, placebokontrolleret, randomise-
ret, multicenter, multidosis forsgg til undersggelse af effekt, sik-
kerhed og farmakokinetik af en subkutan etonogestrel stav kom-
bineret med intramuskuleer testosteronundecanoat til mandlig
fertilitetskontrol.

2004-7041-13. Den Videnskabsetiske Komité for Kgbenhavns
Amt - Psykisk sdrbarhed som disposition til nedsat stresstole-
rance.

2004-7041-22. Den Videnskabsetiske Komité for Kgbenhavns
Amt - Godkendelse af tilleegsprotokol vedrgrende en protokol,
som oprindeligt er godkendt i en anden regional komité.

Ulandssager

2004-7041-1. Seniorforsker, Ph.d. Paul Erik Simonsen, Dansk
Bilharziose Laboratorium - Monitoring the effect of the Lymp-
hatic Filariasis Eliminiation Programme in Tanga Region, Tanza-
nia.

2004-7041-7. Seniorforsker Annette Olsen, Dansk Bilharziose
Laboratorium - En undersggelse af den kombinerede effekt af
programmet for udryddelse af lymfatisk filariasis og programmet
til bekeempelse af schistosomiasis pa indvoldsorm i skolebgrn.

2004-7041-8. Lektor Vibeke Rasch, Afd. For International
Sundhed, Kgbenhavns Universitet — At Bryde tavsheden - forsta-
else af seksuelt overfgrte sygdomme blandt kvinder med provo-
keret abort i Vietnam.

2004-7041-9. Seniorforsker Annette Olsen, Dansk Bilharziose
Laboratorium - Et pilotstudie om effekten af inulin og albenda-
zole pa helbredelsesraten og aegudskillelsen af Trishuris trichuria
infektioner hos skolebgrn.

2004-7041-11. Overlege Poul-Erik Kofoed, Statens Serumin-
stitut - Effekt af paracetamol i behandlingen af ikke-komplice-
ret malaria hos bgrn i Guinea Bissau, Vestafrika.



2004-7041-14. Paul Bloch, Dansk Bilharziose Laboratorium -
Undersggelser over transmission af urinvejs-schistosomiasis i
Lake Malawi samt biologiske, fysiske og kemiske faktorers pa-
virkning herpa.

2004-7041-15. Pascal Magnussen, Dansk Bilharziose Labora-
torium - Kontrol af graviditetsassocieret malaria ved brug af in-
termittererende preeventiv behandling, i landomrader i Ghana,
distribueret gennem kanaler i lokalsamfundet.

2004-7041-16. Birgitta Holmgren, Statens Seruminstitut -
Forberedelse af forebyggende interventioner i Guinea-Bisau, Ve-
stafrika: HIV-vaccine studier og forebyggende behandling af op-
portunistiske infektioner.

2004-7041-18. Statens Serum Institut - oplaeg til diskussion
vedr. projektet: DTP (Di-Te-Ki) og bernedgdelighed i lavind-
komstlande.

2004-7041-19. Christina Stabell Benn, Statens Seruminstitut
- Skal spaedbgrn have vitamin A supplementering samtidig med
BCG vaccination ved fadslen i udviklingslandene.

2004-7041-24. Christine Stabell Benn, Statens Seruminstitut
- The impact of different doses of vitamin A supplementation in
male and female childhood morbidity and mortality.

2004-7041-26. Annette Olsen, Dansk Bilharziose Laborato-
rium - A site selection study for the Ph.D. study entitled: Soil
transmitted helminths in preschool children of Zambia: Effects
of infections and benefits of treatment.

2004-7041-33. Seniorforsker, Ph.d., Paul Erik Simonsen, Dansk
Bilharziose laboratorium - Studies on the Epidemiology and
Control of Mansonelle perstans Infections in Uganda. =



BILAG 2

Projekter behandlet i de regionale komitéer i 2004

RVK for

Kabenhavn/Frederiksberg 325
Kobenhavns Amt 159
BFRSV (Hillergd) 77
Vejle/Fyn 148
Ringkjobing/Ribe/Sgnderjylland 49
Viborg/Nordjylland 76
Arhus Amt 166
I alt 1.000

Praeimplantationsprojekter behandlet i de regionale
komitéer i 2004

RVK for
Kabenhavn/Frederiksberg 1
Kobenhavns Amt

BFRSV (Hillergd)

Vejle/Fyn
Ringkjobing/Ribe/Sgnderjylland
Viborg/Nordjylland

Arhus Amt

I alt

o O o o o o

=y



BILAG 3

Medlemmer af Den Centrale Videnskabsetiske Komité 2004

UDPEGET AF VIDENSKABS-, TEKNOLOGI- OG UDVIKLINGSMINISTEREN:

Direktar Finn Kamper-Jgrgensen (formand for
CVK)

Statens Institut for Folkesundhed,

@ster Farimagsgade 5, 1399 Kgbenhavn K
TIf.: 3920 7777

E-mail: fkj@si-folkesundhed.dk

Sognepraest Arne Skibsted Jakobsen, afgdet ved deden d. 13. oktober 2004

UDPEGET AF INDENRIGS- OG SUNDHEDSMINISTEREN:
Godsejer, redakter Britta Schall Holberg
Slots Allé 1, Hagenskov, 5631 Ebberup

TIf.: 6474 1947

E-mail: bsh@post1.tele.dk

Gardejer Lindhart B. Nielsen,
fra 9. december 2004
Brunbakvej 5, 9670 Lagster
TIf.: 9867 1891

E-mail: lon@post1.tele.dk

Lektor Eva Mgaller

Jomsborgvej 23, 3650 @lstykke
TIf.: 4717 4355

E-mail: eva_moel@post12.tele.dk

DEN VIDENSKABSETISKE KOMITE 1 FOR KGBENHAVNS 0G FREDERIKSBERG KOMMUNER:

Professor, ph.d. Mette Rasmussen (formand)
Danmarks Farmaceutiske Hgjskole
Universitetsparken 2, 2100 Kebenhavn @
TIf.: 3530 6234

E-mail: mr@dfuni.dk

Sigurd Troels Berg (naestformand)
@sterbrogade 116, 3. tv., 2100 Kebenhavn @
TIf.: 3538 4501

E-mail: berg@skoleadresser.dk

DEN VIDENSKABSETISKE KOMITE 2 FOR KGBENHAVNS 0G FREDERIKSBERG KOMMUNER:

Overleege, dr.med. Jens Biilow (formand)

H:S Bispebjerg Hospital, Klinisk-fysiologisk/
Nuklearmedicinsk Afdeling

Bispebjerg Bakke 23, 2400 Kgbenhavn NV
TIf.: 3531 2806

E-mail: jb04@bbh.hosp.dk

f
i

DEN VIDENSKABSETISKE KOMITE FOR KGBENHAVNS AMT:
Overlaege, dr. med. Erling Tvedegaard
(formand fra 1. september 2003)

Nefrologisk afd. B, Amtssygehuset i Herlev
2730 Herlev

TIf.: 4488 4365

E-mail: ertv@herlevhosp.kbhamt.dk

Sygeplejeleerer Edith Holm (naestformand)
Peter Bangsvej 121, 4., 2000 Frederiksberg
TIf.: 3871 6422

E-mail: edithholm@gideon.dk

Fru Birthe Hyldstrup (naestformand)
Malmbergsvej 70, 2850 Naerum
TIf.: 4580 3904



DEN VIDENSKABSETISKE KOMITE FOR BORNHOLMS, FREDERIKSBORG, STORSTR@OMS 0G VESTSJALLANDS AMTER
(RVK @st):

Amtsborgmester Bent Normann Olsen
(formand)

Brandstrupvej 20, 4970 Radby

TIf.: 5460 8162

E-mail: bnol@AR.stam.dk

DEN VIDENSKABSETISKE KOMITE FOR VEJLE OG FYNS AMTER:
Sygehusapoteker Erik Laier (formand)
Centralapoteket for Fyns Amt,

J.B. Winslgwsvej 13, 5000 Odense C

TIf.: 6541 2772

E-mail: el@cap.fyns-amt.dk

Overlaege, dr.med. Birger Thorsteinsson
(naestformand)

Hillerad Sygehus, Medicinsk afd. F
Helsevej 2, 3400 Hillergd

TIf.: 4829 4819

E-mail: BITH@fa.dk

Amtsrddsmedlem Anne-Marie Bonlokke
Larsen (neestformand og neestformand i CVK)
Agerbakken 30, 8700 Horsens

TIf.: 7565 8332

E-mail: abl@vejleamt.dk

DEN VIDENSKABSETISKE KOMITE FOR RINGKJ@BING, RIBE 0G SONDERJYLLANDS AMTER:

Overleege Henning Kvist Poulsen (formand)
Gynaekologisk-obstetrisk Afdeling
Centralsygehuset i Esbjerg, 6700 Esbjerg
TIf.: 79182720

E-mail: HKP@ribeamt.dk

DEN VIDENSKABSETISKE KOMITE FOR ARHUS AMT:
Paedagogisk Leder Steen Jonsson Agger
(formand)

Skovgardsveenget 416, 8310 Tranbjerg J
TIf.: 8629 3204

E-mail: sja@forum.dk eller sja@ofir.dk

DEN VIDENSKABSETISKE KOMITE FOR VIBORG 0G NORDJYLLANDS AMTER:

Sundhedsplejerske Hanne Thygesen (formand)
Holmgéardsvej 8, 8990 Farup

TIf.: 8645 2279

E-mail: hannet@pc.dk

Ingenigr Regnar Liboriussen (naestformand)
Nedergade 33, 6440 Augustenborg

TIf.: 7447 4441

E-mail: regnarliborius@mail.dk

Klinisk professor, dr.med. Ole Feergeman
(naestformand)

Medicinsk kardiologisk Afd. A,

Aarhus Amtssygehus, 8000 Arhus C
TIf.: 8949 7600

E-mail: ole.faergeman@aas.auh.dk

Overlaege, dr.med. Kristian Abo (neestformand)
Medicinsk Afd., Viborg-Kjellerup Sygehus,
8800 Viborg

TIf.: 8927 2644

E-mail: kristian.aabo@v-ks.dk



BILAG 4

Den Centrale Videnskabsetiske Komités
sekretariat

Slotsholmsgade 12
1216 Kgbenhavn K
TIf. 7226 9370
Fax: 7226 9380
E-mail: cvk@im.dk
www.cvk.im.dk

Medarbejdere:

Sekretariatschef Vibeke Graff

Fuldmaegtig Irene Bang Maller, til 31. december
Fuldmaegtig Lone Sgrensen Hoff, til 1. marts
Fuldmaegtig Maj Vigh, fra 1. maj

Overassistent Margrethe Christensen, til 1. oktober
Overassistent Tina Andersen, fra 21. september



BILAG 5

Suppleanter der deltog i mader i den
Centrale Videnskabsetiske Komité i 2004

DEN VIDENSKABSETISKE KOMITE 2 FOR K@BENHAVNS
0G FREDERIKSBERG KOMMUNER:

Sygeplejerske Trine Holst Nielsen

Ryesgade 115, 3 th.,

2100 Kebenhavn @

DEN VIDENSKABSETISKE KOMITE FOR K@BENHAVNS
AMT:

Overleege Lene Lavard

Sendervangen 70

3460 Birkergd

Kommandgrkaptajn Bjarne Prangsgaard
Theger Larsens Allé 4
2750 Ballerup

DEN VIDENSKABSETISKE KOMITE FOR BORNHOLMS,
FREDERIKSBORG, STORSTROMS OG VESTSJALLANDS
AMTER:

Bioanalytiker Birgit Norgaard

Holger Danskesvej 4

3000 Helsinggr

TIf.: 3313 8211, lok. 241

E-mail: bno@dbio.dk

DEN VIDENSKABSETISKE KOMITE FOR VEJLE OG FYNS
AMTER:

Professor, specialechef, overleege Gert Bruun Petersen

Klinisk Genetisk Afdeling

Vejle Sygehus

7100 Vejle

TIf.: 79 40 65 51

E-mail: gbp@vs.vejleamt.dk

DEN VIDENSKABSETISKE KOMITE FOR ARHUS AMT:
Leerer Hans Aarup Jegindo

Kirstinelystvej 13

8300 Odder

TIf.: 8654 2094

E-mail: jegindoe @mail.dk

Vicestatsobducent, dr.med.
Annie Vesterby Charles
Retsmedicinsk Institut
Peter Sabroes Gade 15
8000 Arhus C

DEN VIDENSKABSETISKE KOMITE FOR VIBORG 0G NORD-
JYLLANDS AMTER:

Gymnasielaerer Arne Dyekjaer

Nonbo Hede 4

Hald Ege

8800 Viborg

TIf.: 8663 8307

E-mail: dyekjaer@get2net.dk

Adj. professor, overlaege, dr.med. Egon Toft
Kardiologisk afd.

Aalborg Sygehus

9100 Aalborg

TIf.: 9932 1111

E-mail: et@healthntech.dk



BILAG 6

Oversigt over hgringssvar vedr. Lovforslag
og bekendtggrelser afgivet af Den Cen-
trale Videnskabsetiske Komité 2004.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

2004-70010-5: Bekendtggrelse om information og samtykke
ved inddragelse af forsggspersoner i biomedicinske forsknings-
projekter.

2004-70011-1: Forslag til lov om Det Etiske Rad.

2004-70011-2: Forslag til lov om aendring af lov om kunstig
befrugtning.

2004-70011-3: Leegemiddelloven med tilhgrende bekendtga-
relser.

2004-70011-5: Udkast til bekendtgarelse om medicinsk ud-
styr fremstillet af animalsk veev.

2004-70011-10: Lovforslag til udmgntning af kommunalre-
formen pé Indenrigs- og Sundhedsministeriets omrade.

2004-70012-5: Europa-Parlamentets og Radets forslag til for-
ordning om leegemidler til paediatrisk brug og om a&ndring af
visse forordning og direktiver.

Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling
2004-70011-13: Udkast til ny bekendtggrelse om udvalgene
vedrgrende videnskabelig uredelighed.

Leegemiddelstyrelsen
2004-70012-4: Haring over udkast til direktiv om retningslin-
jer for god klinisk praksis m.v.



BILAG 7

Vedteegter for Den Centrale Videnskabs-
etiske Komité

| medfer af § 4, stk. 5 i lov nr. 402 af 28. maj 2003 om et viden-
skabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forsk-
ningsprojekter (komitéloven) og bkg. nr. 1264 af 19. december
2003 om andring i forretningernes fordeling mellem ministrene
fastsaettes folgende vedtaegter:

Hjemsted

§ 1. Den Centrale Videnskabsetiske Komité (CVK) nedseettes af
indenrigs- og sundhedsministeren. Komitéen er hjemmehgrende
i Indenrigs- og Sundhedsministeriet. Komitéens sekretariats-
funktioner varetages af et uafhaengigt sekretariat under Inden-
rigs- og Sundhedsministeriets departement.

Konstituering

§ 2. Formanden for CVK udpeges af indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren. Snarest efter, at alle medlemmer er udpeget, treeder
CVK sammen for at konstituere sig og udpege en naestformand.

Stk. 2. Endelig konstituering af CVK skal finde sted senest ved
det 3. ordinsere mgde efter ny sammenseetning af CVK for en
kommunal valgperiode.

Stk. 3. I tilfaelde af formandens forfald udgver naestformanden
formandens befgjelser.

Stk. 4. For hvert af de 2 medlemmer, der udpeges af de regio-
nale komitéer, kan den regionale komité veelge en suppleant. |
tilfaelde af forfald kan medlemmer udpeget af de regionale ko-
mitéer erstattes af suppleanten med fuld stemmeret.

Udvalg

§ 3. CVK kan nedseette udvalg, herunder permanente udvalg, til
varetagelse af seerlige sagsomrader eller seerlige spgrgsmal. CVK
fastleegger kommissorium for sddanne udvalg.

Stk. 2. Valg til disse udvalg afgares blandt tilstedeveerende CVK
medlemmer ved simpelt flertal.

Opgaver
§ 4. Komitéens opgaver fremgar af komitélovens § 3, stk. 5, § 5,
stk. 2 og 88 6, 24 og 25.

Stk. 2. Komitéen kan efter anmodning foretage en vejledende
videnskabsetisk bedemmelse af biomedicinske forskningsprojek-
ter, der udfares uden for Danmarks greenser af danske forskere,

eller hvor, der er tale om dansk finansiering af et sddant projekt.
Det samme geelder biomedicinske forskningsprojekter, som fore-
leegges for komitéen af enten Kommissionen for Videnskabelige
Undersggelser i Grgnland eller andet relevant organ fra Gron-
land. Ved en sddan vejledende videnskabsetisk bedgmmelse vil
komitéloven blive lagt til grund.

Stk. 3. Klage over en godkendelse, som er meddelt af en regio-
nal videnskabsetisk komité, kan i henhold til lovens § 25, stk. 1,
indbringes for CVK af enkeltpersoner eller organisationer/for-
eninger, for hvem afggrelsen har en veesentlig, individuel inter-
esse.

Stk. 4. Et forskningsprojekt, som er forelagt Den Centrale Viden-
skabsetiske Komité mé ikke pabegyndes, far komitéens afgorelse
foreligger.

Sagsbehandling

§ 5. Komitéens sagsbehandling finder sted i mader, der indkal-
des af formanden, sa vidt muligt med mindst 1 uges varsel. Mg-
deindkaldelsen skal ledsages af dagsorden med evt. bilagsmate-
riale. | forbindelse med mgdeindkaldelsen kan formanden
udpege ét eller flere medlemmer til at foreleegge sager pa madet.

Stk. 2. Efter sagernes karakter kan formanden undtagelsesvis
bestemme, at sagsbehandlingen finder sted ved skriftlig vote-
ring.

§ 6. Formanden leder komitéens mader. Sagerne forelaegges
mundtligt af formanden eller de medlemmer, som formanden
har udpeget hertil, jf. stk. 1.

Stk. 2. Komitéen er beslutningsdygtig, nar formanden eller
naestformanden og over halvdelen af sdvel de medlemmer, der er
aktive inden for den sundhedsvidenskabelige forskning, som de
lege medlemmer er til stede.

Stk. 3. Komitéens afgerelser ber sa vidt muligt treeffes i enig-
hed. Ved eventuel afstemning afggres sager, bortset fra sager
omtalt i stk. 4, ved simpelt flertal. | tilfeelde af stemmelighed er
formandens stemme udslaggivende.

Stk. 4. Kan der ikke i komitéen opnas enighed om bedgmmelsen
af et projekt, treeffes afgarelse efter reglerne i komitélovens § 25,
stk. 2. Ved stemmelighed i bedemmelsen af et projekt betragtes
dette som ikke godkendt.

Stk. 5. Komitéens medlemmer er pligtige at afgive stemme i
forbindelse med en afstemning.



Stk. 6. Hvis en sag afgeres ved afstemning, kan denne foretages
ved handsopraekning eller, sdfremt et enkelt medlem @nsker det,
skriftligt.

Stk. 7. Sekreteererne for de regionale komitéer kan deltage i ko-
mitéens mgder uden stemmeret.

Stk. 8. To medlemmer udpeget af den feergske videnskabsetiske
komité indgdr i CVK med observatarstatus og taleret, men uden
stemmeret. Tilsvarende kan to medlemmer udpeget af Kommis-
sionen for Videnskabelige Undersggelser i Grgnland deltage i
CVKs mader.

Inhabilitet

§ 7. Et medlem kan ikke deltage i behandlingen af en sag og af-
gorelsen af et konkret forskningsprojekt, som har veeret behand-
let i den regionale komité, hvoraf hun/han er medlem. Derimod
kan et medlem godt deltage i droftelsen af et sp@rgsmal af prin-
cipiel karakter, selvom vedkommende er medlem af den komité,
som har forelagt spgrgsmalet.

Stk. 2. Et medlem kan ikke deltage i behandlingen af et konkret
forskningsprojekt, hvor medlemmet selv eller dettes neere sleegt-
ninge har en personlig eller skonomisk interesse. Det samme
geelder, hvis medlemmet deltager i ledelsen af eller i gvrigt har
en neer tilknytning til det institut, den afdeling eller virksomhed,
som projektet vedrgrer. Med hensyn til afgraensningen af de
hensyn, der kan begrunde inhabilitet henvises til forvaltningslo-
vens § 3.

Stk. 3. Et medlem skal underrette komitéen om omsteendighe-
der, der kan give anledning til tvivl om medlemmets habilitet, jf.
forvaltningslovens § 6.

Stk. 4. Komitéen treeffer afggrelse om, hvorvidt et medlem har
en sadan interesse i en sag, at det pdgeeldende medlem er ude-
lukket fra at deltage i sagens behandling og afggrelse.

Stk. 5. Vil komitéen miste sin beslutningsdygtighed, geelder be-
stemmelsen i stk. 1 dog ikke, jf. forvaltningslovens § 4, stk. 2.

Tavshedspligt

§ 8. Komitéens medlemmer og suppleanter samt evt. repraesen-
tanter i henhold til § 6, stk. 7 og 8, har tavshedspligt efter ssmme
regler som geelder for offentligt ansatte og indehavere af andre
offentlige hverv.

Stk. 2. Det pahviler de i stk.1 navnte personer at opbevare -
ikke kopiere eller udlevere - og efter endt brug destruere alt
modtaget materiale, der er omfattet af tavshedspligten.

Kontakt til offentligheden
§ 9. | konkrete sager afger komitéen, om en udtalelse pa komi-
téens vegne skal fremsaettes og i givet fald under hvilken form.

Formanden og i dennes fravaer nastformanden varetager
kontakten til medierne pd komitéens vegne, medmindre andet
bestemmes af komitéen. Drejer pressekontakten sig om rent fak-
tuelle oplysninger, kan sekretariatet sta for opgaven.

Sagkyndig bistand

§ 10. Under behandling af en sag kan komitéen indhente kon-
sulentbistand og/eller supplerende oplysninger fra den eller de
personer, som sagen vedrgrer.

Stk. 2. Formanden eller komitéen kan beslutte at indkalde savel
den ansvarlige forsker som medlemmer af en regional komité og
andre relevante parter til en mundtlig drgftelse.

Stk. 3. Indhentes der eksterne vurderinger af et projekt, skal de
personer/instanser, der foretager vurderingen, gaores opmaerk-
somme pd deres tavshedspligt i forhold til det konkrete forsk-
ningsprojekt.

Ikrafttreeden
§ 11. Vedteegten traeder i kraft ved indenrigs- og sundhedsmini-
sterens godkendelse.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet, den 25. juni 2004
P.M.V.
E.B.
Steen Loiborg (Sign.)



BILAG 8

LOV Nr. 440 af 09/06/2004

Lov om et videnskabsetisk komitésystem
og behandling af biomedicinske forsk-
ningsprojekter

VI MARGRETHE DEN ANDEN, af Guds Nade Danmarks Dronning,
gar vitterligt:

Folketinget har vedtaget og Vi ved Vort samtykke stadfzestet fol-
gende lov:

Kapitel 1

Lovens omrade - komitésystemet

§ 1. Loven har til formal at fastleegge de retlige rammer for den
videnskabsetiske bedommelse af biomedicinske forskningspro-
jekter.

Stk. 2. En videnskabsetisk komité er uafheengig og bestar af
medlemmer, der er aktive inden for den sundhedsvidenskabelige
forskning, og laege medlemmer, der ikke har en sundhedsviden-
skabelig uddannelse og ikke har en aktuel tilknytning til sund-
hedsprofessionerne.

Stk. 3. Det videnskabsetiske komitésystems opgave er at sikre, at
biomedicinske forskningsprojekter gennemfgres videnskabsetisk
forsvarligt, og at forsegspersoner, der deltager i et biomedicinsk
forskningsprojekt, beskyttes med hensyn til rettigheder, sikker-
hed og velfeerd, samtidig med at der skabes mulighed for udvik-
ling af ny, veerdifuld viden.

§ 2. Amtsradene nedsaetter regionale videnskabsetiske komiteer.
Et amtsrad kan nedseette en eller flere komiteer inden for sit geo-
grafiske omrade. En komité kan ogsd nedseettes af flere amtsrad.

Stk. 2. Ved amtsrad forstas tillige Kebenhavns Borgerrepraesen-
tation, Frederiksberg Kommunalbestyrelse og Bornholms Re-
gionsrad.

§ 3. En regional komité bestar af mindst 7 medlemmer, hvoraf 3
er aktive inden for den sundhedsvidenskabelige forskning.

Stk. 2. Medlemmerne af de regionale komiteer skal have tilknyt-
ning til den region, komiteen daekker, og de medlemmer, der skal
veaere aktive inden for den sundhedsvidenskabelige forskning,
udpeges efter indstilling fra relevante forskningsfaglige fora.

Stk. 3. Skenner amtsradet, at hensynet til en regional komités
virke, projekternes antal eller andre grunde taler derfor, kan en
komité besta af 9, 11, 13 eller 15 medlemmer. Ved et medlemstal
pa 9, 11, 13 eller 15 skal 4 respektive 5, 6 eller 7 veere aktive in-
den for den sundhedsvidenskabelige forskning.

Stk. 4. Den regionale komité veelger selv sin formand og én
naestformand blandt de udpegede medlemmer. Formandskabet
bestar af en, som repraesenterer den sundhedsvidenskabelige
forskning, og en, som repraesenterer de laeege medlemmer.

Stk. 5. Den regionale komité udarbejder forslag til vedteegter,
der godkendes af den centrale komité.

Stk. 6. Komiteernes medlemmer udpeges for 4 ar ad gangen,
svarende til den amtskommunale valgperiode. Genudpegning af
medlemmerne kan ske en gang. Der kan udpeges suppleanter for
medlemmerne.

Stk. 7. Den afgdende komité fortseetter sit virke, indtil nye med-
lemmer er udpeget og den nye komité er konstitueret.

Stk. 8. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling kan
fastsaette neermere regler om, hvilke fora der er relevante forsk-
ningsfaglige fora, jf. § 3, stk. 2.

§ 4. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling nedseetter
Den Centrale Videnskabsetiske Komité og udpeger formanden og
1 medlem. Komiteen bestar herudover af 2 medlemmer udpeget
efter indstilling af hver af de regionale komiteer og 2 medlem-
mer udpeget efter indstilling af indenrigs- og sundhedsministe-
ren.

Stk. 2. Af de medlemmer, der udpeges efter indstilling af de re-
gionale komiteer, veelges 1 medlem blandt de medlemmer, der er
aktive inden for den sundhedsvidenskabelige forskning. Det an-
det medlem veelges blandt komiteens leege medlemmer.

Stk. 3. Formanden skal repraesentere statslige forskningsinteres-
ser og folkeoplysende, almenkulturelle eller sociale interesser,
der er af betydning for den centrale komités virke. De to med-
lemmer, der udpeges af indenrigs- og sundhedsministeren, og
det medlem, der udpeges af ministeren for videnskab, teknologi
og udvikling, skal repraesentere folkeoplysende, almenkulturelle
eller sociale interesser, der er af betydning for den centrale ko-
mités virke. Formanden og medlemmerne udpeget af indenrigs-
og sundhedsministeren og ministeren for videnskab, teknologi
og udvikling mé ikke have seaede i Folketinget eller i kommunale
rad.



Stk. 4. Komiteen veelger selv sin neestformand blandt de udpe-
gede medlemmer.

Stk. 5. Komiteen udarbejder forslag til vedteegter, der godken-
des af ministeren for videnskab, teknologi og udvikling.

Stk. 6. Komiteens medlemmer udpeges for 4 ar ad gangen, sva-
rende til den amtskommunale valgperiode. Genudpegning af
medlemmerne kan ske en gang. Der kan udpeges suppleanter for
medlemmerne.

Stk. 7. Den afgaende komité fortseetter sit virke, indtil nye med-
lemmer er udpeget og den nye komité er konstitueret.

§ 5. Komiteerne falger lgbende udviklingen inden for den bio-
medicinske og kliniske forskning og virker inden for deres om-
rade for udbredelsen af kendskabet til de etiske problemer, der
kan veere forbundet hermed.

Stk. 2. Den centrale komité skal bl.a. ved feelles mgder samar-
bejde med Det Etiske Rad. Komiteen og radet kan sammen udar-
bejde Igbende rapporter om principielle etiske problemstillinger,
som har veeret draftet i feellesskab.

§ 6. De regionale komiteer og den centrale komité afgiver hver
en drsberetning, der indeholder en redegorelse for komiteernes
virksomhed og praksis i det forlgbne ar. | arsberetningerne be-
skrives veesentlige videnskabsetiske problemer, komiteerne har
droftet, og der redeggares for begrundelserne for udfaldet af vae-
sentlige sager. Beretningen skal indeholde en liste over alle an-
meldte projekter.

Kapitel 2
Definitioner
§ 7. | denne lov forstas ved:

1) Biomedicinske forskningsprojekter: et projekt, der indebaerer
forspg pa levendefodte menneskelige individer, menneske-
lige kgnsceller, der agtes anvendt til befrugtning, menneske-
lige befrugtede aeg, fosteranleeg og fostre, veey, celler og ar-
vebestanddele fra mennesker, fostre og lignende samt
afdgde. Endvidere omfattes forsgg, der har til formal at af-
daekke eller efterprove de kliniske, farmakologiske eller an-
dre farmakodynamiske virkninger, at identificere bivirknin-
ger eller at undersgge farmakokinetik (optagelse, fordeling,
nedbrydning eller udskillelse) med det formal at fa viden om
leegemidlers sikkerhed eller virkning.

2) Multicenterforseg: et forseg, der gennemfores efter en og
samme forsggsprotokol, men pa forskellige steder, med en
forsggsansvarlig som koordinator eller med forskellige for-
sp@gsansvarlige. Forsggsstederne kan vaere beliggende i en
enkelt medlemsstat, i flere medlemsstater eller i medlems-
stater og tredjelande.

3) Sponsor: en fysisk eller juridisk person, der patager sig an-
svaret for igangseetning, ledelse eller finansiering af et bio-
medicinsk forskningsprojekt.

4) Den forspgsansvarlige: en person, der udgver et erhvery, der
er anerkendt til udferelse af forskning, f.eks. via en anseet-
telse som forsker eller ph.d.-studerende eller p4 anden vis
ved beskeeftigelse med konkret forskningsarbejde, og som er
ansvarlig for den praktiske gennemfgrelse af forspget pa et
bestemt forsggssted.

5) Forspgsprotokol: et dokument, som beskriver malseetning,
udformning, metodologi, tilretteleeggelse, statistiske over-
vejelser, videnskabsetiske overvejelser, gkonomiske forhold,
publikationsmaessige forhold og information af deltagere i
forbindelse med et biomedicinsk forskningsprojekt og om-
fatter forsggsprotokollen, efterfolgende versioner af proto-
kollen, protokolaendringer, leegmandsprotokol, skriftlige in-
formationer til deltagere samt materiale til hvervning af
deltagere.

6) Forsagsperson: en person, der deltager i et biomedicinsk
forskningsprojekt, uanset om vedkommende er modtager af
testpreeparater eller deltager i en kontrolgruppe.

7) Voksen varigt inhabil: en person, som er omfattet af defini-
tionen i veergemalslovens § 5, hvor der ikke er iveerksat veer-
gemal.

8) Informeret samtykke: en beslutning, der er skriftlig, dateret
og underskrevet eller elektronisk ssmmen med brug af elek-
tronisk signatur, jf. lov om elektroniske signaturer, om at
deltage i et biomedicinsk forskningsprojekt, der efter fyl-
destggrende information om projektets art, betydning, reek-
kevidde 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.

9) Stedfortreedende samtykke: en beslutning, der er skriftlig,
dateret og underskrevet eller elektronisk sammen med brug
af elektronisk signatur, jf. lov om elektroniske signaturer, om
at deltage i et biomedicinsk forskningsprojekt, der efter fyl-
destggrende information om projektets art, betydning, reek-
kevidde og risici og modtagelse af passende dokumentation
er indhentet fra naermeste pargrende og den praktiserende
leege alternativt embedslaegen eller foreeldremyndighedens
indehaver eller vaergen.

10) Forskningsbiobank: en struktureret samling af menneskeligt
biologisk materiale, der opbevares med henblik pa biomedi-
cinsk forskning, der er tilgeengelig efter bestemte kriterier,
og hvor oplysninger, der er bundet i det biologiske materiale,
kan henfares til enkeltpersoner.



Kapitel 3

Anmeldelse og tilladelse

§ 8. Den forsggsansvarlige skal anmelde ethvert biomedicinsk
forskningsprojekt, jf. § 7, nr. 1, til den regionale komité for det
omrade, hvori den forsggsansvarlige har sit virke. Anmeldelsen til
den regionale komité skal veere skriftlig eller elektronisk sammen
med brug af elektronisk signatur, jf. lov om elektroniske signatu-
rer.

Stk. 2. Ved multicenterforsag skal den forsagsansvarlige, der ko-
ordinerer projektet, eller de forskellige forsggsansvarlige an-
melde projektet til den regionale komité for det omrade, hvori
den forsggsansvarlige har sit virke. Komiteens tilladelse medde-
les de gvrige komiteer. Ved graenseoverskridende multicenterfor-
sog skal der dog altid ske anmeldelse her i landet.

Stk. 3. Spergeskemaundersagelser og registerforskningsprojek-
ter skal kun anmeldes til en regional komité, sdfremt projektet
tillige omfatter menneskeligt biologisk materiale.

Stk. 4. Forseg pa cellelinjer eller lignende, der stammer fra et
forsgg med indsamling af celler eller veev, som har opnaet den
ngdvendige godkendelse, skal ikke anmeldes.

Stk. 5. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling kan
fastseette naermere regler om de forhold, der er naevnt i stk. 4.

Stk. 6. Stk. 4 og 5 gaelder ikke ved forsag vedrgrende anvendelse
af befrugtede aeg, stamceller og stamcellelinjer herfra, der har til
formal at opnd ny viden, som vil kunne forbedre mulighederne
for behandling af sygdomme hos mennesker, jf. lov om kunstig
befrugtning i forbindelse med leegelig behandling, diagnostik og
forskning m.v.

§ 9. Projekter, der er anmeldelsespligtige efter § 8, ma ikke
iveerkseettes, fgr der er foretaget en videnskabsetisk bedgmmelse
heraf og givet tilladelse af den regionale komité til iveerkseettel-
sen. Ved kliniske forsgg med leegemidler forudseetter forsgget
0gsa tilladelse efter lov om leegemidler.

Stk. 2. Komiteen skal orientere Leegemiddelstyrelsen om sin af-
gorelse.

Stk. 3. Kan der ikke i en regional komité opnés enighed om be-
demmelsen af et projekt, indbringes projektet for den centrale
komité, der treeffer afggrelse i sagen, jf. § 24. | sa fald ma projek-
tet farst ivaerksaettes, nar den centrale komité har godkendt pro-
jektet.

Stk. 4. Komiteerne skal gore brug af konsulentbistand i de til-
feelde, hvor de ikke selv rader over forngden faglig ekspertise til
at bedemme forelagte projekter. Ved behandling af en ansggning
om forsgg pd mindredrige skal komiteen indhente konsulentbi-
stand fra en ekspert i paediatri. Ved behandling af en ansggning

om forsgg pa personer omfattet af veergemalslovens § 5 vedrg-
rende personlige forhold og voksne varigt inhabile skal komiteen
indhente konsulentbistand fra en ekspert, der har kendskab til
den pédgeeldende persongruppe.

Tidsfrister

§ 10. Komiteen skal inden for en frist pd 60 dage efter modta-
gelsen af en behgrigt udformet ansggning traeffe afgorelse om
projektets godkendelse, jf. dog stk. 2 og 3.

Stk. 2. Fristen i henhold til stk. 1 forleenges med 30 dage, nar der
er tale om behandling af en ansggning om godkendelse af forsgg
med genterapi, somatisk celleterapi eller leegemidler, der inde-
holder genmodificerede organismer. Fristen pa 90 dage forleen-
ges med yderligere 90 dage i tilfeelde af hgring af offentlige rad
og naevn. Ved behandling af en ansggning om godkendelse af
xenogen celleterapi geelder ingen tidsmaessige begraensninger i
fristen for meddelelse af tilladelse.

Stk. 3. Inden for den periode, hvor ansagningen behandles, kan
komiteen sende en enkelt anmodning om oplysninger ud over,
hvad ansggeren allerede har forelagt. Fristen i stk. 1 og 2 afbry-
des, indtil de supplerende oplysninger er modtaget.

Kapitel 4

Komitésystemets opgaver

§ 11. Ved behandling af en ansggning om godkendelse af et bio-
medicinsk forskningsprojekt kan komiteerne forst meddele tilla-
delse, nar de har vurderet de forhold, der er naevnt i dette kapi-
tel og kapitel 5. Komiteerne skal ikke vurdere, om krav i henhold
til anden lovgivning er overholdt, jf. dog § 14, stk. 1, nr. 3, 5 og
6, 0g § 15, stk. 1, nr. 1.

Stk. 2. Komiteen skal sikre dokumentation for den forspgsan-
svarliges identifikation.

§ 12. Komiteen kan kun meddele tilladelse, hvis

1) de risici, der kan veere forbundet med at gennemfgre projek-
tet, hverken i sig selv eller i forhold til projektets forudselige
fordele har et uforsvarligt omfang,

2) den forventede gevinst i terapeutisk henseende og for folke-
sundheden kan berettige projektet,

3) projektets videnskabelige standard opfylder kravet om, at
projektet skal bidrage til udvikling af ny, veerdifuld viden, jf. §
1, stk. 3, og

4) der er tilstraekkelig grund til at gennemfore projektet og pro-
jektets konklusioner er berettigede.

Stk. 2. Ved behandling af en ansggning om godkendelse af et
biomedicinsk forskningsprojekt skal komiteen foretage en afvej-



ning af de forudselige risici og ulemper i forhold til gevinsten for
den enkelte forsggsperson og for andre nuveerende og fremti-
dige patienter, herunder at smerter, gener, frygt og anden forud-
selig risiko minimeres i forhold til forsggspersonens sygdom og
udviklingsstadium. Denne afvejning skal foretages under hen-
syntagen til, om forsggspersonen selv er i stand til at afgive et
informeret samtykke, eller om samtykke skal indhentes fra naer-
meste parerende og den praktiserende leege alternativt embeds-
lzegen eller foreeldremyndighedens indehaver eller en vaerge ef-
ter veergemdl, der omfatter personlige forhold, herunder
befgjelse til at meddele samtykke til deltagelse i et biomedicinsk
forskningsprojekt, jf. veergemalslovens § 5.

Stk. 3. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling kan
fastsaette naermere regler om de forhold, der er naevnt i stk. 1 og
2.

§ 13. Ved behandling af en ansagning om godkendelse af et bio-
medicinsk forskningsprojekt pd forsggspersoner, som er ude af
stand til at give et informeret samtykke, skal komiteen ud over
opfyldelsen af betingelserne i § 12 pase, at

1) projektet er afgorende for at efterprove data indhentet ved
forsgg pa personer, der er i stand til at give et informeret sam-
tykke, eller ved andre forsggsmetoder,

2) projektet direkte vedrgrer en klinisk tilstand, som den pageel-
dende befinder sig i, og

3) projektet kan forventes at give patientgruppen en gevinst.

Stk. 2. Et biomedicinsk forskningsprojekt, som ikke omhandler
forsgg med leegemidler, kan godkendes, selv om betingelserne i
stk. 1 ikke er opfyldt, hvis

1) projektet ikke med tilsvarende nytte kan gennemfares med
inddragelse af myndige, habile forsagspersoner og

2) projektet har udsigt til direkte at gavne forspgspersonen.

Stk. 3. Et biomedicinsk forskningsprojekt, som ikke omhandler
forsgsg med legemidler, kan endvidere godkendes, selv om betin-
gelserne i stk. 1 og 2 ikke er opfyldt, hvis

1) projektet alene kan gennemfares ved inddragelse af personer
omfattet af den pageeldende aldersgruppe, sygdom eller til-
stand,

2) projektet direkte har udsigt til at kunne overfere meget store
fordele til den patientgruppe, som omfattes af samme alders-
gruppe, sygdom eller tilstand som forsggspersonen og

3) projektet indebaerer minimale risici og gener for forspgsper-
sonen.

Stk. 4. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling kan
fastseette naermere regler om de forhold, der er naevnt i stk. 1-3.

§ 14. Komiteen kan i gvrigt kun meddele tilladelse, hvis

1) det klart fremgér af den skriftlige eller elektroniske informa-
tion, hvilken skonomisk statte den forsggsansvarlige modta-
ger fra private virksomheder, fonde m.v. til gennemfarelse af
det pageaeldende forskningsprojekt, og om den forspgsansvar-
lige i gvrigt har en gkonomisk tilknytning til private virksom-
heder, fonde m.v.,, som har interesser i det padgaeldende forsk-
ningsprojekt,

2) eventuelt vederlag eller anden ydelse for deltagelse i et bio-
medicinsk forskningsprojekt ikke er egnet til at pavirke sam-
tykkeafgivelsen,

3) forspgspersonens ret til fysisk og mental integritet samt ret-
ten til privatlivets fred respekteres og oplysninger vedrgrende
forsagspersonen beskyttes efter lov om behandling af person-
oplysninger,

4) den forspgsansvarlige har sikret forspgspersonen adgang til at
fa yderligere oplysninger om projektet,

5) projekter, der medferer udforsel af biologisk materiale og op-
lysninger til tredjelande, gennemfgres i overensstemmelse
med reglerne i lov om behandling af personoplysninger og

6) der sker offentliggerelse af savel negative som positive for-
sggsresultater sa hurtigt, som det er muligt og fagligt forsvar-
ligt. Offentligggrelsen skal ske i overensstemmelse med lov
om behandling af personoplysninger.

Stk. 2. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling kan
fastseette naermere regler om de forhold, der er naevnt i stk.1.

§ 15. Ved behandling af en ansagning om godkendelse af et bio-
medicinsk forskningsprojekt, som omhandler klinisk forsag med
leegemidler, der er omfattet af lov om laegemidler, skal komite-
erne i bedemmelsen ud over de i §§ 12-14 naevnte forhold pase,

1) at Leegemiddelstyrelsen er inddraget i godkendelsen af pro-
jektet, jf. § 9, stk.1,

2) at der er en erstatning eller godtgerelsesordning, hvis for-
sogspersonen lider skade eller dgr som fglge af projektet, og
at der er tegnet forsikringer eller foreligger en godtggrelses-
ordning til deekning af den forsggsansvarlige og sponsors an-
svar,

3) starrelsen af og de naermere regler for udbetaling af eventu-
elt honorar eller eventuel kompensation til den forsagsan-
svarlige og forsggspersoner og indholdet af de relevante klau-



suler i enhver pédtaenkt kontrakt mellem sponsoren og for-
sggsstedet, og

4) at den forspgsansvarlige er kvalificeret til at treeffe behand-
lingsmeessige beslutninger og har en behgrig sundhedsviden-
skabelig uddannelse som laege eller, hvor det er relevant,
tandleaege og klinisk erfaring.

Stk. 2. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling kan
fastseette naermere regler om de forhold, der er naevnt i stk. 1.

Kapitel 5

Informeret samtykke

Biomedicinske forskningsprojekter, der bergrer myndige perso-
ner

§ 16. Komiteen kan kun meddele tilladelse til at indlede og fort-
saette et biomedicinsk forskningsprojekt, hvis den myndige for-
sggsperson har afgivet informeret samtykke.

Stk. 2. Komiteen kan kun meddele tilladelse til at indlede og
fortsaette et biomedicinsk forskningsprojekt, hvis forsggsperso-
nerne, der deltager i projektet, skriftligt og mundtligt vil f& op-
lysninger om projektets indhold, forudselige risici og fordele, og
at der vil blive indhentet og givet informeret samtykke.

Stk. 3. Safremt et registerforskningsprojekt, der skal anmeldes
efter § 8, stk. 3, for den enkelte forsggsperson ikke indebaerer
sundhedsmaessige risici eller pd anden made efter omsteendighe-
derne i gvrigt kan veere til belastning for den pageeldende, kan
komiteen bestemme, at projektet ikke er omfattet af stk. 1 og 2
eller § 17, stk. 1 og 2. Komiteen kan endvidere bestemme, at et
anmeldelsespligtigt registerforskningsprojekt ikke er omfattet af
stk. 1 og 2 eller § 17, stk. 1 og 2, hvis indhentning af informeret
samtykke er umulig eller uforholdsmaessig vanskelig.

Stk. 4. Komiteen kan kun meddele tilladelse, hvis det klart frem-
gar af informationen, at forsegspersoner péd ethvert tidspunkt
kan tilbagekalde samtykket efter stk. 1.

Stk. 5. Komiteen kan kun meddele tilladelse, hvis forsagsperso-
nen afgiver informeret samtykke, ndr personens veev i forbin-
delse med et konkret forskningsprojekt udtages med henblik pa
opbevaring i en forskningsbiobank.

Stk. 6. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling kan
fastsaette naermere regler om de forhold, der er naevnt i stk. 1-5.

Biomedicinske forskningsprojekter, der bergrer mindre-
arige, personer under personligt vaeergemal og voksne va-
rigt inhabile

§ 17. Komiteen kan kun meddele tilladelse til at indlede og fort-
sette et biomedicinsk forskningsprojekt, der bergrer mindre-
arige, hvis der er indhentet stedfortreedende samtykke fra foreel-

dremyndighedens indehaver. Det stedfortreedende samtykke skal
veere udtryk for den mindreériges interesse. Komiteen kan kun
meddele tilladelse, hvis den mindredrige vil modtage informa-
tion fra en person med kendskab til det omrade, som projektet
vedrgrer, og som tillige har de psedagogiske forudsaetninger for
at kunne formidle indholdet til den aldersgruppe, som projektet
omfatter.

Stk. 2. Komiteen kan kun meddele tilladelse til at indlede og
fortseette et biomedicinsk forskningsprojekt, der bergrer perso-
ner under veergemal, der omfatter personlige forhold, herunder
befgjelse til at meddele samtykke til deltagelse i biomedicinske
forskningsprojekter, jf. veergemalslovens § 5, hvis der er indhen-
tet stedfortreedende samtykke fra veergen. Komiteen kan kun
meddele tilladelse til at indlede og fortseette et biomedicinsk
forskningsprojekt, der bergrer voksne varigt inhabile, hvis der er
indhentet stedfortreedende samtykke fra den naermeste parg-
rende og den praktiserende laege alternativt embedslaegen. Det
stedfortreedende samtykke skal veere udtryk for fors@gsperso-
nens interesse. Komiteen kan kun meddele tilladelse, hvis for-
sggspersonen vil modtage information, der er afpasset personens
forstaelsesevne.

Stk. 3. Komiteen kan kun meddele tilladelse, hvis det klart frem-
gar af informationen, at det stedfortreedende samtykke efter stk.
1 henholdsvis 2 pa ethvert tidspunkt kan tilbagekaldes, uden at
det er til skade for forsggspersonen. Forsggspersonens tilkende-
givelser skal, i det omfang de er aktuelle og relevante, tillaegges
betydning.

Stk. 4. Komiteen kan kun meddele tilladelse, hvis forsagsproto-
kollen vedrgrende projekter, der bergrer personer omfattet af
stk. 1 eller 2, vurderes af en konsulent med ekspertise i paediatri
henholdsvis den pageeldende gruppes tilstand.

Stk. 5. Komiteen kan kun meddele tilladelse, hvis der indhentes
stedfortreedende samtykke, nér den mindreéariges, forsggsperso-
nen under veergemals eller den voksne varigt inhabiles veev i for-
bindelse med et konkret forskningsprojekt udtages med henblik
pé opbevaring i en forskningsbiobank.

Stk. 6. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling kan
fastseette naermere regler om de forhold, der er naevnt i stk. 1-5.

Biomedicinske forskningsprojekter, der bergrer afdade

§ 18. Ved behandling af en ansagning om godkendelse af et bio-
medicinsk forskningsprojekt, der bergrer afdede, der er omfattet
af lov om ligsyn, obduktion, transplantation m.v., geelder reg-
lerne om samtykke i denne lov ikke.

Stk. 2. Ved behandling af en ansagning om godkendelse af et bio-
medicinsk forskningsprojekt, der bergrer afdgde, der ikke er om-
fattet af lov om ligsyn, obduktion, transplantation m.v., skal der
indhentes stedfortraedende samtykke fra neermeste pargrende.



Dispensation fra samtykkekravet vedrgrende 15-17-
arige

§ 19. Komiteen kan dispensere fra kravet om samtykke fra for-
@ldremyndighedens indehaver, jf. § 17, stk.1, hvor forsagsperso-
nen er fyldt 15 dr og ikke er myndig, hvis den pagzeldende selv
afgiver informeret samtykke. Dispensationen skal ske under hen-
syntagen til projektets karakter, risiko og belastning.

Stk. 2. Hvis den umyndige 15-17-arige selv afgiver informeret
samtykke efter stk. 1, skal foreeldremyndighedens indehaver
have samme information og inddrages i den 15-17-3riges stil-
lingtagen.

Forskning i akutte situationer

§ 20. Hvis karakteren af projektet betyder, at det kun kan gen-
nemfgres 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, kan projektet gennemfg-
res, hvis det pa leengere sigt kan forbedre personens helbred.

Stk. 2. Den forsggsansvarlige skal snarest muligt efterfalgende
spge indhentet informeret samtykke eller stedfortreedende sam-
tykke.

Stk. 3. Stk. 1 og 2 geelder dog ikke ved kliniske forsgg med lee-
gemidler.

Samtykke i andre situationer

§ 21. For behandling af en ansggning om godkendelse af et bio-
medicinsk forskningsprojekt , der er anmeldelsespligtigt efter §
8, men som ikke er omfattet af 88 16-20, fastseetter ministeren
for videnskab, teknologi og udvikling naermere regler for ind-
hentning af informeret eller stedfortreedende samtykke, hvis
samtykkekravet ikke fglger af anden lovgivning.

Kapitel 6

Biomedicinske forskningsprojekters gennemfgrelse og
kontrol

§ 22. Den regionale komité farer tilsyn med, at det biomedicin-
ske forskningsprojekt udferes i overensstemmelse med den med-
delte tilladelse, jf. § 9.

Stk. 2. En komité kan falge et projekts forlgb og kraeve, at den
afsluttende forskningsrapport eller publikation sendes til komi-
teen. Komiteen kan afkreaeve den forsggsansvarlige eller sponsor
en begrundet redeggrelse i tilfeelde, hvor projektet ikke fuldfg-
res.

Stk. 3. Den forspgsansvarlige skal omgéende underrette den vi-
denskabsetiske komité, hvis der under projektet optraeder alvor-
lige bivirkninger eller alvorlige haendelser. Ved indberetning af
alvorlige haendelser, som er en fglge af projektet, sdisom dgdsfald
skal den forsggsansvarlige indberette de oplysninger, komiteen
matte anmode om.

Stk. 4. Sponsor eller den forsagsansvarlige skal en gang arligt i
hele forsggsperioden indsende en liste til komiteen over alle al-
vorlige bivirkninger og alvorlige haendelser, som er indtruffet i
perioden, samt give oplysning om forsggspersonernes sikkerhed.

Stk. 5. Stk. 1 og 3 geelder ikke for kliniske forseg med leegemid-
ler.

/Andringer i et godkendt biomedicinsk forskningsprojekt
§ 23. Under gennemfarelsen af et godkendt biomedicinsk forsk-
ningsprojekt, jf. § 9, kan der kun foretages sendringer efter fol-
gende regler:

1) Veesentlige @ndringer i forspgsprotokollen ma kun iveerksaet-
tes efter godkendelse af komitésystemet. Sponsor eller den
forspgsansvarlige traeffer efter omsteendighederne de nod-
vendige ngdsikkerhedsforanstaltninger for at beskytte for-
sggspersonerne.

2) Komiteen afgiver en udtalelse inden for en frist pa 35 dage fra
modtagelsen af den behgrigt udformede aendringsanmod-
ning. Andringen af forsggsprotokollen kan fgrst iveerkseettes,
nar komiteens godkendelse foreligger. Komiteens afggrelse
kan indbringes for den centrale komité.

3) 90 dage efter afslutningen af et biomedicinsk forskningspro-
jekt underretter den forsggsansvarlige komiteen om, at pro-
jektet er afsluttet. Nar et projekt afbrydes tidligere end plan-
lagt, er fristen for underretning 15 dage fra det tidspunkt,
hvor beslutningen om at afbryde projektet blev truffet. Af-
brydelsen skal begrundes.

Kapitel 7
Den Centrale Videnskabsetiske Komité
§ 24. Den centrale komité har til opgave

1) at koordinere arbejdet i de regionale komiteer, fastsette vej-
ledende retningslinjer og udtale sig om spgrgsmal af princi-
piel karakter, sdfremt dette ikke er knyttet til godkendelsen af
et konkret forskningsprojekt,

2) at fplge forskningsudviklingen pa sundhedsomradet og virke
for forstdelsen af de etiske problemstillinger, udviklingen kan
medfgre i forhold til offentligheden, myndigheder m.v., og

3) at behandle forskningsprojekter, som er forelagt komiteen ef-
ter § 9, stk. 3, og virke som klageinstans for de regionale ko-
miteers afgorelser.

§ 25. Den forsggsansvarlige, der har fiet afslag pa en anspgning
om godkendelse af et biomedicinsk forskningsprojekt, kan ind-
bringe afgarelsen for den centrale komité senest 30 dage efter,
at afggrelsen fra den regionale komité er modtaget. Et projekt
kan ligeledes indbringes for den centrale komité senest 30 dage



efter afgarelsen fra den regionale komité af enhver, der er part i
sagen i forvaltningslovens forstand. Den centrale komité skal
treeffe afggrelse inden for fristen i § 10 og § 23, stk. 1, nr. 2. Ind-
bringelsen for den centrale komité skal vaere skriftlig eller elek-
tronisk sammen med brug af elektronisk signatur, jf. lov om elek-
troniske signaturer.

Stk. 2. Kan der ikke i den centrale komité opnds enighed om be-
demmelsen af et projekt, kan komiteen traeffe afggrelse ved al-
mindeligt flertal, sdfremt flertallet omfatter et flertal blandt sa-
vel de medlemmer, der er aktive inden for den sundheds-
videnskabelige forskning, som de leege medlemmer udpeget til
Den Centrale Videnskabsetiske Komité, jf. § 4, stk. 2. Formanden
for den centrale komité anses i forbindelse med en afstemning
som et medlem, der er aktivt inden for den sundhedsvidenskabe-
lige forskning. De tre gvrige ministerudpegede medlemmer anses
i forbindelse med en afstemning som laege medlemmer.

Stk. 3. Den centrale komités afggrelse kan ikke indbringes for
anden administrativ myndighed.

§ 26. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling kan efter
indstilling fra Den Centrale Videnskabsetiske Komité udstede
regler om, at behandlingen af projekter inden for specifikke, nye
forskningsomrdader, hvori der ikke indgar kliniske forsag med lee-
gemidler, kan suspenderes for en naermere angivet periode, ind-
til der har fundet en almen etisk eller videnskabsetisk afklaring
sted.

§ 27. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling kan efter
indstilling fra Den Centrale Videnskabsetiske Komité udstede
regler til de regionale komiteer om den videnskabsetiske bedgm-
melse af forskningsprojekter inden for specifikke, nye forsk-
ningsomrader. Ministeren kan i den forbindelse bestemme, at
§ 8, stk. 4 og 5, ikke geelder for et sddant specifikt, nyt forsk-
ningsomrade.

Kapitel 8

Finansiering

§ 28. Udgifterne til de regionale komiteer afholdes af amtskom-
munerne. Hovedstadens Sygehusfeellesskab afholder en for-
holdsmaessig del af udgifterne til den regionale komité, der be-
tjener sygehusfeellesskabets institutioner. Til delvis deekning af
udgifterne betaler forskningsinstitutioner m.v. samt private fir-
maer og hospitaler et gebyr pr. projekt til vedkommende amts-
kommune. Amtskommunen fastseetter gebyrets stgrrelse, som
ikke ma overstige, hvad der svarer til projektets forventede andel
af den pagaeldende komités samlede arlige udgift.

Stk. 2. Den centrale komités udgifter afholdes af ministeren for
videnskab, teknologi og udvikling. Ministeren stiller den for-
ngdne sekretariatsbistand til radighed.

Stk. 3. Medlemmerne af de regionale komiteer og deres eventu-
elle suppleanter modtager udgiftsgodtggrelse efter reglerne i
den kommunale styrelseslov § 16, stk. 10. Amtsradet kan be-
slutte, at medlemmerne og deres eventuelle suppleanter herud-
over ydes dieter og erstatning for dokumenteret tabt arbejds-
fortjeneste efter reglerne i § 16 a i den kommunale styrelseslov.
Amtsradet kan endvidere beslutte, at hvervet som medlem af de
regionale komiteer vederlaegges med indtil 10.000 kr. arligt, at
hvervet som formand for de regionale komiteer vederleegges
med indtil 35.000 kr. &rligt, og at hvervet som naestformand ve-
derleegges med indtil 30.000 kr. arligt. En vederlagt formand el-
ler naestformand kan ikke samtidig modtage diceter og erstat-
ning for dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste .

Stk. 4. Medlemmerne af den centrale komité og deres eventu-
elle suppleanter, bortset fra formanden og naestformanden og de
tre ministerudpegede medlemmer, ydes dizeter, erstatning for
dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste samt udgiftsgodtgarelse
efter reglerne i § 16 a i den kommunale styrelseslov.

Stk. 5. Udgiften til vederleeggelse af medlemmerne af de regio-
nale komiteer og de medlemmer af den centrale komité, der er
medlemmer af en regional komité, afholdes af vedkommende
amtskommune. Det samme geelder udgiften til eventuelle supple-
anter. Udgiften til fast vederlag til formanden, naestformanden
og de tre ministerudpegede medlemmer i den centrale komité af-
holdes af ministeren for videnskab, teknologi og udvikling.

Stk. 6. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling fastseet-
ter regler om de forhold, der er naevnt i stk. 1.

Kapitel 9

Straf

§ 29. Den, der iveerkseetter et projekt i strid med 88 8, 9 og 23
eller iveerkseetter et projekt i strid med vilkarene for tilladelsen,
jf. kapitel 4-6, kan straffes med bgde eller feengsel indtil 4 ma-
neder.

Stk. 2. | forskrifter, der udstedes i medfer af loven, kan der fast-
seettes straf i form af bpde for overtreedelse af bestemmelser i
forskriften.

Stk. 3. Der kan paleegges selskaber m.v. (juridiske personer)
strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Godtgarelse

§ 30. Sponsor eller, hvis denne ikke har vaerneting i Danmark,
den forspgsansvarlige skal betale en godtgerelse pa 1.000 kr. til
den person, som har deltaget i et projekt iveerksat i strid med §§
8,9 o0g 23, eller som ikke har afgivet et informeret samtykke, jf.
§§ 16 og 19, eller hvor der ikke er indhentet et stedfortreedende
samtykke, jf. § 17, medmindre den forsggsansvarlige eller spon-
sor kan dokumentere, at forholdet ikke skyldes fejl fra den for-
segsansvarliges eller sponsors side.



Stk. 2. Bestemmelsen i stk. 1 bergrer ikke en persons adgang til
erstatning efter dansk rets almindelige regler.

Kapitel 10
Ikrafttraeden m.v.
§ 31. Loven traeder i kraft den 1. juni 2003.

Stk. 2. Loven finder anvendelse pa behandling af ansggninger
om godkendelse af biomedicinske forskningsprojekter anmeldt
efter den 1. maj 2004.

Stk. 3. Lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling
af biomedicinske forskningsprojekter, jf. lovbekendtggrelse nr. 69
af 8. januar 1999, ophaves den 1. maj 2004, jf. stk. 2.

Stk. 4. Regler udstedt i medfer af loven, jf. stk. 3, forbliver i
kraft, indtil disse ophaeves eller erstattes af nye regler.

Stk. 5. Medlemmerne af de nuveerende komiteer fortseaetter de-
res virke indtil udlgbet af deres udpegningsperiode med mulig-
hed for genudpegning, hvis genudpegning kunne ske efter den
hidtidige lov.

Stk. 6. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling fastseet-
ter naermere regler om overgangsbestemmelserne vedrgrende
behandling af ansggninger om godkendelse af biomedicinske
forskningsprojekter anmeldt f@r den 1. maj 2004.

§ 32. Loven geelder ikke for Feergerne og Grgnland, men kan ved
kongelig anordning saettes i kraft for disse dele af riget med de
afvigelser, som de szrlige faeergske og grgnlandske forhold tilsi-
ger.

Givet pa Christiansborg Slot, den 28. maj 2003
Under Vor Kongelige Hand og Segl
MARGRETHE R.

[Helge Sander



BILAG 9

BEK nr 260 af 14/04/2004 (Galdende)

Bekendtggrelse om forskningsfaglige fora
og overgangsbestemmelser vedrgrende
behandling af ansegninger om godken-
delse af biomedicinske forskningsprojek-
ter anmeldt til det videnskabsetiske ko-
mitésystem for den 1. maj 2004.

| medfor af § 3, stk. 8, og § 31, stk. 6, i lov nr. 402 af 28. maj 2003
om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedi-
cinske forskningsprojekter fastseettes:

Kapitel 1

Forskningsfaglige fora

§ 1. De sundhedsvidenskabelige, forskningsfaglige fora ved Kg-
benhavns Universitet, Aarhus Universitet og Syddansk Universi-
tet indstiller personer, som er aktive inden for den sundhedsvi-
denskabelige forskning, til medlemmer af de regionale
videnskabsetiske komitéer.

Stk. 2. Indstillingsretten efter stk. 1 overgar til Statens Sund-
hedsvidenskabelige Forskningsrad, hvis et eller flere af de i stk. 1
naevnte forskningsfaglige fora ikke ser sig i stand til at indstille
personer, som er aktive inden for den sundhedsvidenskabelige
forskning, til medlemmer af de regionale videnskabsetiske komi-
téer, eller hvis et eller flere af disse fora nedlaegges eller pa an-
den vis ophgrer.

Kapitel 2

Overgangsbestemmelser m.v.

§ 2. Efter § 31, stk. 3, jf. stk. 2 og 4, i lov nr. 402 af 28. maj 2003
om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedi-
cinske forskningsprojekter geelder folgende overgangsbestem-
melser for forskningsprojekter anmeldt til det videnskabsetiske
komitésystem fgr den 1. maj 2004:

1) Bestemmelserne i 8§ 7-10, § 11, stk. 1, nr. 3, § 11, stk. 2 og 3, §
12 og § 17 i lovbekendtgerelse nr. 69 af 8. januar 1999 om et
videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske
forskningsprojekter, finder fra projektets anmeldelse til pro-
jektets afslutning anvendelse pa projekter anmeldt til det vi-
denskabsetiske komitésystem fa@r den 1. maj 2004, jf. dog § 3.

2) Bestemmelserne i § 9, stk. 3 og 4, §§ 10-20, § 22, stk. 1og 2, §
23,8 24, stk. 1, nr. 3, 0g § 25 i lov nr. 402 af 28. maj 2003 om
et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedi-
cinske forskningsprojekter, finder forst anvendelse pd biome-
dicinske forskningsprojekter anmeldt til det videnskabsetiske
komitésystem fra den 1. maj 2004, jf. § 31, stk. 2, i samme lov.

Stk. 2. Bestemmelserne i §§ 29 og 30 om straf og godtgerelse i
lov nr. 402 af 28. maj 2003 om et videnskabsetisk komitésystem
og behandling af biomedicinske forskningsprojekter, finder for
biomedicinske forskningsprojekter iveerksat i strid med §§ 9 og
23 anvendelse pa projekter, der er anmeldt til det videnskabseti-
ske komitésystem fra den 1. maj 2004.

§ 3. Fra den 1. maj 2004 skal anmodninger om &ndringer af et
biomedicinsk forskningsprojekt behandles efter reglerne i lov nr.
402 af 28. maj 2003, selv om aendringerne vedrgrer et forsk-
ningsprojekt, som er godkendt far den 1. maj 2004.

§ 4. Bekendtggrelsen traeder i kraft den 1. maj 2004.
Indenrigs- og Sundhedsministeriet, den 14. april 2004

Lars Lokke Rasmussen
[Steen Lolborg



BILAG 10

BEK nr 806 af 12/07/2004 (Galdende)

Bekendtggrelse om information og sam-
tykke ved inddragelse af forsggspersoner
i biomedicinske forskningsprojekter

| medfer af § 16, stk. 6, § 17, stk. 6 og § 29, stk. 2, i lov nr. 402 af
28. maj 2003 om et videnskabsetisk komitésystem og behandling
af biomedicinske forskningsprojekter fastseettes:

Kapitel 1

Formal, anvendelsesomrade, definitioner m.v.

§ 1. Bekendtggrelsens formal er at fastsaette bestemmelser om
information af og indhentelse af samtykke fra forsggspersoner i
forbindelse med deltagelse i biomedicinske forskningsprojekter.

§ 2. Ved forspgspersoner forstas bade raske og syge personer, der
deltager i forsag som led i biomedicinske forskningsprojekter.

§ 3. Ved et biomedicinsk forskningsprojekt forstas en virksom-
hed, der er tilrettelagt efter videnskabelig metode, og som tilsig-
ter at frembringe ny, veerdifuld viden om menneskets biologiske
og psykologiske processer enten i forhold til raske mennesker el-
ler til at forebygge, erkende, lindre, behandle eller helbrede syg-
dom, sygdomssymptomer og smerter, herunder pavirke legems-
funktioner.

Stk. 2. Et biomedicinsk forskningsprojekt kan omfatte kliniske
forseg med leegemidler eller medicinsk udstyr.

Stk. 3. Komitéen kan i serlige tilfeelde bestemme, at register-
forskningsprojekter, som tillige omfatter menneskeligt biologisk
materiale, jf. lovens § 8, stk. 3, ikke er omfattet af reglerne om
information og samtykke, jf. lovens § 16, stk. 3.

Kapitel 2

Informeret samtykke

Generelt

§ 4. Ingen biomedicinske forskningsprojekter ma indledes eller
fortseettes uden den myndige habile forsagspersons informerede
samtykke, jf. lovens § 16.

Stk. 2. Ved informeret samtykke forstas i denne bekendtgarelse
en beslutning, der efter fyldestggrende information er truffet af
egen fri vilje af en person, der er i stand til at afgive samtykke.
Samtykket skal afgives pd baggrund af bade den skriftlige og den
mundtlige information, jf. 8§ 7-10 og § 12, jf. dog § 6.

Stk. 3. Samtykket skal afgives snarest efter modtagelsen af in-
formationen. Fors@gspersonen har dog krav pa betaenkningstid.

Stk. 4. Den forsggsansvarlige skal senest i forbindelse med for-
spgspersonens afgivelse af samtykke attestere, at den skriftlige
information er udleveret til forsegspersonen, og at afgivelsen af
mundtlig information har fundet sted. Forsggspersonen har krav
pa kopi af den attesterede samtykkeerklaering.

Stk. 5. Et informeret samtykke efter dette kapitel skal veere
skriftligt, dateret og underskrevet eller afgivet ved brug af elek-
tronisk signatur. Samtykket skal afgives til den forsggsansvarlige
eller en dertil bemyndiget person med direkte tilknytning til
forskningsprojektet.

Stk. 6. Forsagspersonen kan pé ethvert tidspunkt tilbagekalde
sit samtykke efter stk. 1.

§ 5. Det er komitéens opgave at sikre, at der ved godkendelsen
af det biomedicinske forskningsprojekt foreligger en formular til
brug for forsggspersonens afgivelse af informeret samtykke.

§ 6. Den Centrale Videnskabsetiske Komité kan fastleegge naer-
mere retningslinier for i hvilke situationer, de regionale komitéer
kan tillade og efterfglgende evaluere information givet i anden
form end efter reglerne i kap. 2.

Krav til skriftlig og mundtlig information

Generelt

§ 7. Forspgspersonen har krav pd at fa information om det bio-
medicinske forskningsprojekt, som denne pateenker at deltage i.

Stk. 2. Informationen skal gives af den forsggsansvarlige, jf. lo-
vens § 7, stk. 1, nr. 6, eller af en dertil bemyndiget person, som
har de faglige forudsaetninger for at kunne formidle indholdet af
forskningsprojektet og har direkte tilknytning til dette. Afgiveren
af informationen har ansvaret for, at informationen er forstaet
af forsggspersonen, inden forsgget ivaerksaettes.

Stk. 3. Informationen skal indeholde en forstaelig fremstilling af
forskningsprojektet uden brug af tekniske eller veerdiladede ven-
dinger. Informationen skal gives pd en hensynsfuld made og
veere tilpasset modtagerens individuelle forudseetninger med
hensyn til alder, modenhed, erfaring m.v. Informationen skal in-
deholde oplysning om eventuelle forudsigelige risici, bivirknin-
ger, komplikationer og ulemper, samt at der kan veere uforudsi-
gelige risici og belastninger knyttet til deltagelse i et bio-
medicinsk forskningsprojekt.



Stk. 4. For patienter, der pnskes inddraget som forspgspersoner
i biomedicinske forskningsprojekter med bade videnskabeligt og
behandlingsmaessigt @jemed, skal informationen suppleres med
mundtlig og eventuelt skriftlig information om andre mulige be-
handlingsmetoder, jf. lov om patienters retstilling.

Stk. 5. Skennes forspgspersonen i gvrigt at veere uvidende om
forhold, der har betydning for forsggspersonens stillingtagen,
skal informationen omfatte sddanne forhold.

§ 8. Det er komitéens opgave at sikre, at der ved godkendelsen
af det biomedicinske forskningsprojekt foreligger skriftlig infor-
mation samt beskrevne procedurer for afgivelsen af mundtlig in-
formation til forsggspersonen eller stedfortraederen for denne.

Stk. 2. Den mundtlige information skal tage udgangspunkt i den
skriftlige information.

Stk. 3. Den skriftlige information skal afgives i papirform eller
elektronisk. Forsggspersonen kan dog altid kreeve at modtage in-
formationen i papirform.

Stk. 4. Den skriftlige information skal mindst indeholde de i §§
9, 10 0og 12 naevnte oplysninger.

Krav til indholdet af den skriftlige information

§ 9. Den skriftlige information skal angive, at der er tale om en
forespargsel om deltagelse i et biomedicinsk forskningsprojekt
og indeholde oplysning om

1) formal og metode samt forskningsprojektets betydning, art
og raekkevidde, herunder den praktiske tilretteleeggelse af
projektet og eventuelle kliniske forsgg,

2) anvendelse af godkendte og ikke godkendte laeegemidler, nav-
nene pd disse samt dosering og anvendelse af randomisering,
blindpreeparater, behandlingsfri perioder herunder eventuelle
kendte interaktioner med andre laegemidler,

3) eventuelle forudsigelige risici, bivirkninger, herunder kendte
langtidsbivirkninger, komplikationer og ulemper ved delta-
gelse i forskningsprojektet, samt at der kan vare uforudsige-
lige risici og belastninger knyttet til deltagelse i biomedicin-
ske forskningsprojekter,

4) den mulige nytte ved forskningsprojektet. Der skal skelnes
mellem nytte for den enkelte forsggsperson, nytte for andre
og videnskabelige fremskridt,

5) under hvilke omsteaendigheder forsggspersonen kan udelukkes
fra videre deltagelse i forskningsprojektet uden eget @nske,
samt under hvilke omstaendigheder projektet som helhed kan
afbrydes. Forsggspersonen skal, hvis projektet afbrydes, infor-
meres om drsagen hertil, samt

6) navn, adresse, e-mail adresse og telefonnummer pd en kon-
taktperson med tilknytning til forskningsprojektet.

§ 10. Den skriftlige information skal herudover angive,

1) at deltagelse i forskningsprojektet er frivillig, samt at delta-
gelse kun sker efter, at bade skriftlig og mundtlig information
er givet, og skriftligt samtykke er indhentet,

2) at forspgspersonen til enhver tid mundtligt, skriftligt eller ved
anden klar tilkendegivelse kan traekke et samtykke til delta-
gelse tilbage og udtreaede af forskningsprojektet, uden at dette
pavirker retten til nuveerende eller fremtidig behandling eller
andre rettigheder, som forsggspersonen matte have,

3) at forspgspersonen har ret til beteenkningstid for samtykke
afgives, ligesom forsggspersonen har ret til efter gnske at
medbringe en bisidder ved modtagelsen af den mundtlige in-
formation,

4) at oplysninger om forsggspersonens helbredsforhold, gvrige
rent private forhold og andre fortrolige oplysninger om for-
sogspersonen, som fremkommer i forbindelse med forsknings-
projektet, er omfattet af tavshedspligt,

5) at opbevaringen af personhenfgrbare data, herunder veev,
blodprgver etc., sker under iagttagelse af lov om behandling
af personoplysninger og lov om patienters retsstilling,

6) at der er mulighed for at fa aktindsigt i forsagsprotokoller ef-
ter offentlighedslovgivningens bestemmelser herom, samt

7) klageadgang, muligheder for erstatning efter patientforsik-
ringsloven eller lov om erstatning for laeegemiddelskader samt
anden kompensation ved skader som falge af forskningspro-
jektet.

§ 11. Informationen til forsggspersonen om dennes generelle
rettigheder, som angivet i § 10, kan veere vedlagt informationen
om det enkelte biomedicinske forskningsprojekt, som et selv-
staendigt bilag.

§ 12. Den skriftlige information skal endvidere, jf. lovens § 14,
stk. 1, nr. 1, indeholde en redegarelse for, hvilken gkonomisk
stgtte den forsggsansvarlige modtager fra private virksomheder,
fonde m.v. til gennemforelse af det pageaeldende biomedicinske
forskningsprojekt. Informationen skal praesenteres pd en sddan
made, at den seetter forsggspersonen i stand til at tage stilling til,
om denne gnsker at deltage i forskningsprojektet.

Stk. 2. Informationen om gkonomisk stotte skal indeholde op-
lysning om



1) hvem, der har initieret det biomedicinske forskningsprojekt,

2) navne pa savel kommercielle som ikke kommercielle stgttegi-
vere,

3) stottebelab for hver stottegiver, samt pa hvilken made statten
indgdr i forskningsprojektet, herunder om stgtten udbetales
som en fast sum eller som et vederlag pr. forsggsperson, og
om stgtten udbetales direkte til den forsggsansvarlige, til
dennes afdeling/institut, til en feelles forskningsfond eller an-
det, samt

4) om den forsggsansvarlige i gvrigt har en gkonomisk tilknyt-
ning til private virksomheder, fonde m.v., som har interesser i
det pageeldende forskningsprojekt.

§ 13. Hvis der under gennemfgrelsen af et biomedicinsk forsk-
ningsprojekt fremkommer vaesentlige oplysninger om forsggs-
personens helbredstilstand, skal forsggspersonen informeres
herom, med mindre forsggspersonen utvetydigt har givet udtryk
for, at den pageeldende ikke gnsker dette.

§ 14. Hvis der under gennemfgrelsen af et biomedicinsk forsk-
ningsprojekt fremkommer nye oplysninger om effekt, risici, bi-
virkninger, komplikationer eller ulemper ved forsgget, eller hvis
forskningsprojektets forsggsdesign sendres veesentligt i forhold
til forsggspersonens sikkerhed, skal forsagspersonen informeres
herom. | sddanne situationer skal forsggspersonen afgive fornyet
samtykke, jf. § 4.

Stk. 2. Ved forskningsprojektets afrapportering skal den for-
sggsansvarlige eller en dertil bemyndiget person, jf. § 7, stk. 2,
for sa vidt det er praktisk muligt, og det gnskes af forsggsperso-
nen, informere denne om de resultater, der er opnaet, samt om
eventuelle konsekvenser for den enkelte.

Skeerpede informations- og samtykkekrav ved inddra-
gelse af forsggspersoner udsat for serligt pres eller
tvang

§ 15. Hvor forsggspersonen pa grund af institutionsanbringelse,
frihedsbergvelse, ansattelsesforhold eller lignende er udsat for
et seerligt pres for deltagelse i et biomedicinsk forskningsprojekt,
men hvor personen i gvrigt er beslutningskompetent, kan komi-
téen efter en konkret vurdering beslutte, at forsagspersonens
samtykke til deltagelse i forskningsprojektet skal afgives over for
en af komitéen godkendt person. Komitéen kan tillige beslutte,
at informationen i sddanne tilfeelde suppleres med oplysning om,
at afviklingen af forskningsprojektet skal overvdges af en uaf-
haengig sagkyndig.

Stk. 2. Personer, som er frihedsbergvede i henhold til lov om fri-
hedsbergvelse og anden tvang i psykiatrien, § 23, stk. 1, kan ikke
medvirke som forsggspersoner i biomedicinske forskningsprojek-
ter.

Kapitel 3

Stedfortraedende samtykke

Generelt

§ 16. Komitéen kan kun meddele tilladelse til at indlede og fort-
saette et biomedicinsk forskningsprojekt, der bergrer forsggsper-
soner, som pa grund af alder eller nedsat fysisk eller psykisk
funktionsevne som fglge af sindstilstand, alder, udviklingshaem-
ning eller lignende, er ude af stand til at afgive et informeret
samtykke til forsggsdeltagelse, hvis der vil blive indhentet sted-
fortreedende samtykke, jf. dog § 21, stk. 1. Komitéen skal pase, at
der foreligger en formular til brug for afgivelse af stedfortrae-
dende samtykke efter reglerne i bade kapitel 2 og kapitel 3.

Stk. 2. Ved bedgsmmelsen af forskningsprojekter, der iveerkseettes
pa baggrund af stedfortreedende samtykke, skal komitéen inden
godkendelsen sikre, at projektet ikke med tilsvarende nytte kan
gennemfares med inddragelse af myndige, habile forsggsperso-
ner, hvis frivillighed ikke kan drages i tvivl. Komitéen skal desu-
den sikre, at det stedfortreedende samtykke er i forsagspersonens
interesse, og at belastningskriterierne i lovens § 13 er opfyldt.

§ 17. En forsggsperson, der er ude af stand til at afgive informe-
ret samtykke, skal informeres og inddrages i draftelserne af det
biomedicinske forskningsprojekt i det omfang, personen forstar
forsggssituationen, med mindre dette kan skade fors@gsperso-
nen. Forsggspersonens tilkendegivelser skal, i det omfang de er
aktuelle og relevante, tillaegges betydning.

Stk. 2. Et biomedicinsk forskningsprojekt kan ikke indledes eller
fortseettes pd baggrund af et stedfortreedende samtykke, hvis
forsggspersonen protesterer herimod.

§ 18. Afgiveren af et stedfortreedende samtykke kan til enhver
tid mundtligt, skriftligt eller ved anden klar tilkendegivelse
traekke det stedfortreedende samtykke tilbage, uden at dette pa-
virker dennes eller forsggspersonens ret til nuveerende eller
fremtidig behandling eller andre rettigheder.

§ 19. Opnar eller genvinder forsggspersonen sin habilitet under
afviklingen af det biomedicinske forskningsprojekt, skal der, for
forskningsprojektet kan fortseette, indhentes informeret sam-
tykke fra forspgspersonen efter reglerne i kapitel 2.

Seerligt om biomedicinske forskningsprojekter, der berg-
rer mindredrige

§ 20. Komitéen kan kun meddele tilladelse til at indlede og fort-
saette et biomedicinsk forskningsprojekt, der bergrer umyndige
personer under 18 ar, hvis den mindreérige i forbindelse med det
stedfortreedende samtykke modtager mundtlig information om
forskningsprojektet, dets risici og fordele, jf. dog § 21, stk. 1. In-
formationen skal gives af en person, der har kendskab til det om-
rade, som forskningsprojektet vedrgrer, og som tillige har de pae-
dagogiske forudsaetninger for at kunne formidle indholdet, s&
det er afpasset til den aldersgruppe, som projektet omfatter.



Stk. 2. En forsggsperson pa 15-17 ar, som ikke er myndig, skal,
safremt denne @nsker det, og i det omfang informationen kan
bidrage til at klarleegge indholdet af forskningsprojektet, dets ri-
sici og fordele, tillige modtage skriftlig information om projek-
tet.

Stk. 3. Savel den mundtlige som den skriftlige information til
den umyndige 15-17-drige forsegsperson skal veere tilpasset
dennes alder.

Stk. 4. Den Centrale Videnskabsetiske Komité kan udstede neer-
mere retningslinier for indholdet af information til 15-17-arige
forsggspersoner.

Dispensation fra kravet om stedfortreedende samtykke
vedrgrende 15-17-arige

§ 21. En forspgsperson pa 15-17 ar, som ikke er myndig, kan
selvstaendigt afgive informeret samtykke efter reglerne i kapitel
2 til deltagelse i et forskningsprojekt, hvor forskningsprojektet
ikke eller i begreenset omfang indebaerer interventionsindgreb,
og hvor forskningsprojektet ikke skannes at kunne frembyde ri-
sici eller belastning for fors@gspersonen.

Stk. 2. Hvis den umyndige 15-17-4rige selv afgiver informeret
samtykke efter stk. 1, skal foreeldremyndighedens indehaver
have samme information og inddrages i den 15-17-ariges stil-
lingtagen.

Sarligt om personer under personligt vergemal og
voksne varigt inhabile

§ 22. Komiteen kan kun meddele tilladelse til at indlede og fort-
saette et biomedicinsk forskningsprojekt, der bergrer voksne va-
rigt inhabile, hvis der er indhentet stedfortreedende samtykke fra
den nezermeste pargrende og forsggspersonens praktiserende
lege.

Stk. 2. Det stedfortreedende samtykke fra den praktiserende
lzege afgives pa baggrund af leegens kendskab til forsggsperso-
nen eller til leegens evne til at gore sig bekendt med forsggsper-
sonens helbredsmaessige forhold sammenholdt med leegens vur-
dering af indholdet af det biomedicinske forskningsprojekt.

Stk. 3. Ved forsggspersonens praktiserende laeges forfald, eller
hvis forsggspersonen ikke er tilknyttet en fast praktiserende
leege, skal stedfortreedende samtykke indhentes fra den naerme-
ste pargrende og embedslaegen.

Serligt om biomedicinske forskningsprojekter, der berg-
rer afdade

§ 23. Et biomedicinsk forskningsprojekt, der involverer afdade,
kan kun gennemfgres i overensstemmelse med reglerne i lov om
ligsyn, obduktion, transplantation m.v., hvoraf det blandt andet
fremgar, at der skal foreligge samtykke til leegevidenskabelig ob-
duktion, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Mindre indgreb, som foretages i forbindelse med et bio-
medicinsk forskningsprojekt, der bergrer afdgde, og som er
naevnt i § 17, stk. 2, i lov om ligsyn, obduktion, transplantation
m.v., kan udfagres med stedfortreedende samtykke fra neermeste
pargrende, jf. § 16.

Kapitel 4

Straf

§ 24. Medmindre hgjere straf er fastsat i anden lovgivning,
straffes den, som iveaerksaetter og gennemforer et forskningspro-
jekt i strid med § 4, § 7, stk. 2, 88 9 og 10, 8§ 12-14, stk. 1, § 15,
§17,§8 19 og § 23 i denne bekendtggrelse, med bade.

Ikrafttraeden mv.

§ 25. Bekendtggrelsen treeder i kraft den 1. august 2004 for
forskningsprojekter, der er anmeldt til en videnskabsetisk komité
fra denne dato.

Stk. 2. Samtidig ophzeves bekendtggrelse nr. 935 af 12. oktober
2000 om information og samtykke ved inddragelse af forsggs-
personer i biomedicinske forskningsprojekter.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet, den 12. juli 2004
Lars Lekke Rasmussen
[Steen Loiborg
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