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FORORD

Mens 2007 var et "forandringens ar", kan 2008 naermest kaldes
et "konsolideringens ar", ikke sddan at forsta, at der ikke skete
mange nye ting, men der var mere fokus pd fremadrettede
faglige initiativer.

Det var ogsé daret, hvor den videnskabsetiske haederspris blev
uddelt, laes mere i kapitel 3.

Der har veeret overraskende fa konkrete projektsager: 6 klage-
sager og 3 uenighedssager, men det har givet mulighed for at
fokusere pd de koordinerende og mere principielle emner, jf.
kapitel 4. Det geelder farst og fremmest kvalitetsudvikling, hvor
en proces med deltagelse af alle sekretariater (CVKs og de regio-
nale) gik i gang i marts méned. Et farste meget synligt resultat
er, at der nu er fastlagt feelles standarder for afggrelsesbreve,
som anvendes af sdvel alle regionale komiteer som CVK.

CVK har presset pad for i samarbejde med Danske Regioner at
fa iveerksat udvikling af et standardredskab, der kan bruges af
de regionale komiteer til udferelse af ensartet videnskabsetisk
kontrol. Danske Regioner har nedsat et udvalg, som har til
formél dels at beskrive indholdet af myndighedsopgaven, dels
at understgtte etableringen af ensartet landsdeekkende viden-
skabsetisk kontrol.

Revision af anmeldelsesvejledningen har fyldt en del, da der for
forste gang er foretaget en udfarlig beskrivelse af reglerne for
forskning, hvori indgér biologisk materiale. Arbejdet skete i teet
samarbejde med Datatilsynet og Sundhedsstyrelsen.

Appendiks 1 og 2 om deltagerinformation og appendiks 6 om
honorering af forspgspersoner har gennemgdet andringer.
Specielt appendiks 6 er blevet vaesentligt udbygget og giver
nu forhdbentlig tilstreekkelig vejledning til sdvel forskere, som
videnskabsetiske komiteer. Alle appendiks findes pd CVKs hjem-
meside i tilknytning til anmeldelsesvejledningen.

CVK har med udgangspunkt i et nyt seet guidelines fra EU dis-
kuteret projekter med barn for at sikre, at bade vores vejledning til
forskere og vores handtering af godkendelsesprocessen er god nok.
Der er foretaget nogle fa justeringer i anmeldelsesvejledningen, og
det er et omrade, som CVK Igbende vil have fokus pé.

Et varmt emne har vaeret den forsggsansvarliges underskrift pa
samtykkeerkleeringer. Men der er nu konkluderet: Den forsggs-
ansvarlige skal underskrive samtykkeerkleeringen. Det kan ske i
tidsrummet fra, at information er givet til snarest muligt efter,
at forsggspersonen har samtykket i at deltage i forsgget. Den
informerende sundhedsperson kan - men skal ikke underskrive.

Det videnskabsetiske komitésystems hovedopgave er at veere
garant for forsggspersoners sikkerhed. Det er ogsd vigtigt, at
forsggspersonerne faler sig godt informeret om sdvel selve for-
spget, som de rettigheder de har som forsggspersoner. CVK har
derfor udgivet en opdateret version af pjecen "Far du beslutter
dig", som kan downloades fra CVKs hjemmeside.

Som formand for CVK vil jeg gerne udtrykke min tak til de
mange medlemmer af komitésystemet og til medarbejderne
i sekretariaterne, som har udfert et stort og tidskraevende
arbejde med at vurdere de mange projektansggninger. Det er
en forngjelse at konstatere det engagement og den interesse,
som lzegges for dagen. Ogsa tak til vores samarbejdsparter i Det
Etiske Rad, Leegemiddelstyrelsen og Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse for godt samarbejde.

. G

Johs Gaub
Formand



MODER OG SAGSBEHANDLING

Den Centrale Videnskabsetiske Komité havde i 2008 otte mader
samt arsmodet.

Der var 9 konkrete sager til behandling i 2008. Det drejede sig
om 6 klagesager og 3 uenighedssager (hvor en regional komité
ikke kan treeffe en afggrelse i enighed, som forudsat i komité-
loven).

CVKs Ulandsudvalg har behandlet 11 projekter (heraf 4 tilleegs-
protokoller).

CVK har afgivet 3 hgringssvar.

Klagesager:

Et randomiseret, dobbeltblindet, parallelgruppe, aktivt kontrol-
leret, multicenter- og langtidsforseg til vurdering af sikkerheden
og effekten af beta-3-agonisten YM178 (50 mg én gang daglig
og 100 mg én gang daglig) hos patienter med symptomer pa
overaktiv bleaere. Forsagsnavn TAURUS. EudraCT: 2008-001451-
19. (2008-7041-123)

Der var tale om et fase Il leegemiddelforsgg til behandling af
patienter med overaktiv blaere. | forsgget skulle primaert inkluderes
patienter, der havde gennemfort et tidligere forsgg, men ogsa
patienter, der ikke havde deltaget tidligere, kunne inkluderes.
Den regionale komité var af den opfattelse, at der var tale om et
fortsaettelsesstudie, der skulle tilretteleegges pa baggrund af data
fra det foregdende studie. Den regionale komité mente ikke, at
der kunne foretages en vurdering af aktuelle studie, for der var
foretaget en interimanalyse af det foregdende studie af bl.a. effekt
og bivirkninger.

Forsker klagede over, at projektet ikke kunne vurderes far, der forela
en interimanalyse, og anforte, at der ikke var tale om et fortseet-
telsesstudie, og at aktuelle studie var tilrettelagt pd baggrund af
analyser fra fase 1, 2a og 2b forsgg. Bade fase 2a og 2b forspgene
havde vist gode effekt- og sikkerhedsprofiler ved behandling.

CVK fandt ikke, at en interimanalyse var ngdvendig i det aktuelle
projekt. Da den regionale komité ikke havde foretaget en vurdering
af de gvrige dele af projektet, blev sagen hjemvist til behandling i
1. instans. Hjemvisningen indebar, at komitéen skulle foretage en
vurdering af projektet uden, at der blev stillet krav om en interim-
analyse.

Et dbent fase 1 forseg til vurdering af farmakokinetik og sik-
kerhed af Cediranib (Recentin, AZD2171) efter orale enkelt og
multiple doser hos patienter med fremskredne, solide tumorer
og med varierende grader af leverpavirkning. EudraCT: 2007-
005145-38. (2008-7041-125)

Der var tale om et fase 1 leegemiddelforsgg hos patienter med
cancer med forskellige grader af leverpévirkning. Der skulle vur-
deres sikkerhed og virkning af laegemidlet med forskellig dosis.
Den regionale komité havde givet afslag ud fra en vurdering af
forsegets risici. Komiteen havde blandt andet lagt veegt pé, at et
forsgg i udlandet med laegemidlet til patienter med lungekraeft
var blevet standset.

Forsker havde i sin klage bl.a. henvist til, at ved det forsgg, som
var standset, var der flere andre alternative behandlingsmu-
ligheder til lungekreeftpatienterne. Man havde konstateret en
ubalance i toksiciteten. | det indbragte forsgg var der tale om
patienter, som var blevet "opgivet” og, hvor der ikke var andre
alternative behandlingsmuligheder. CVK havde til brug for sin
vurdering indhentet en konsulentudtalelse med henblik pa
vurdering af forsggets sikkerhed.

CVK gav tilladelse til forsaget pa betingelse af, at lungecancer
blev gjort til et eksklusionskriterium samt, at der blev foretaget
andringer i deltagerinformation og praeciseret forhold omkring
okonomi i protokollen. CVK lagde veegt pd, at der var tale om
patienter, som ikke kan tilbydes alternative behandlinger og, som
ellers ville blive frataget et tilbud om eksperimentel behandling.
Det pdgeeldende leegemiddel ville heemme karveeksten i tumo-
ren.

Aktindsigt i deltagerinformation. (2008-7041-130)

En advokat havde pa vegne af en sponsor klaget over, at en
regional komité havde givet fuld aktindsigt i deltagerinfor-
mationen efter offentlighedsloven. Der blev klaget over, at
der var givet aktindsigt i oplysninger vedrgrende lande, hvor
virksomheden planlagde at fa godkendt leegemidlet, antallet af
og tidspunkter for CT-scanninger samt oplysninger om forskers
honorar. Advokaten gav udtryk for, at oplysningerne vedrarte
sponsors markedsfaringsstrategi, og aktindsigten ville kunne
pafore sponsor et gkonomisk tab. Oplysningerne om forskers
honorar afslgrede oplysninger om forskers privatgkonomi.

Ifalge komitéloven kan CVK ogsé tage stilling til retlige sporgsmal
vedrgrende sagsbehandlingen i en regional komité. CVK tiltradte
den regionale komités afgarelse og fandt, at komiteen havde
veeret forpligtet til at give fuld aktindsigt. CVK lagde veegt pa, at
deltagerinformationen ville blive udleveret til interesserede perso-
ner forud for deres stillingtagen til, om de ville indgd i forsgget.
Der var ikke tale om en lukket kreds af personer, som var palagt
tavshedspligt, men om en pé forhdnd ubestemt kreds af interesse-
rede. De oplysninger, som deltagerinformationen rummede, kunne
derfor betegnes som vaerende frigivet af virksomheden selv, hvorfor
oplysningerne ikke kunne undtages fra aktindsigt.



Pilotprojekt om healing og senfelger af kreeftbehandling.
(2008-7041-131)

Forsker klagede over et afslag pd at gennemfare et pilotprojekt,
hvor man ville undersgge effekten af healing hos 12 feerdigbe-
handlede kraeftpatienter, som havde senfalger af kemoterapi og/
eller stralebehandling. Pilotprojektet skulle vise, om der var behov
for en starre klinisk undersggelse af effekten. Projektet var tilret-
telagt som en randomiseret undersggelse.

CVK fandt ikke, at der var tale om et biomedicinsk forsknings-
projekt i komitélovens forstand. CVK lagde bl.a. veegt pd, at der
ikke var tale om en veldefineret intervention. Af komitélovens
bemeerkninger fremgar det, at biomedicinsk forskning primeert er
forskning indenfor de lsegevidenskabelige fag, den kliniske og den
socialmedicinsk-epidemiologiske forskning. Informationsbekendt-
gorelsen definerer endvidere et biomedicinsk forskningsprojekt som
"en aktivitet, der er tilrettelagt efter videnskabelig metode, og som
tilsigter at frembringe ny, veerdifuld viden om menneskets biologiske
og psykologiske processer enten i forhold til raske mennesker eller
for at forebygge, erkende, lindre, behandle eller helbrede sygdom,
sygdomssymptomer og smerter, herunder at pavirke legemsfunk-
tioner."

Et randomiseret, placebokontrolleret dobbeltblindet, fase 1-mul-
ticenterforsgg til vurdering af sikkerheden, farmakokinetikken,
farmakodynamikken og immunogeneciteten ved intravengs og
subkutan rhuMAb Beta7 indgivet som enkeltdosis i en dosise-
skaleringsfase efterfulgt af en parallelbehandlingsfase med flere
doser til patienter med ulcergs kolitis. EudraCT: 2007-005542-
20. (2008-7041-135)

Forsker havde klaget over den regionale komités afslag péd at
gennemfore forsgget, der var et randomiseret, placebokontrol-
leret, dobbeltblindet fase 1 forsag med et biologisk leegemiddel
til behandling af patienter med kronisk beteendelsestilstand i
tyktarmen. Der var tale om et sikkerhedsforsag, hvor der ville blive
inkluderet patienter, der ikke var indlagt.

CVK gav afslag, idet CVK lagde afgarende veegt pa, at der var tale
om et fase 1 forsgg med et stof, der ikke sikkerhedsmaessigt var
afprovet pa raske, frivillige forsggspersoner, og som muligvis ville
kunne péafare den aktuelle patientgruppe en uacceptabel risiko. Der
kunne veere risiko for kraftig immunsuppression, uventede bivirk-
ninger samt opblussen af sygdom hos patienterne.

Brug af lymfocytter fra anonyme bloddonorer til forskning i
polyklonale anstistoffers potentiale som laegemiddel. (2008-
7041-136)

En regional komité havde givet afslag pa at et forsgg, hvor forsker
ville erhverve anonymt biologisk materiale fra en blodbank med
henblik pa at udvikle et biologisk antistof leegemiddel. Komiteens
afslag var begrundet i, at komiteen ikke gnskede at give forsker
dispensation fra at indhente samtykke fra bloddonorerne. Komiteen
fandt det ogsd beteenkeligt, at blodbanken modtog betaling for
materialet.

CVK gav tilladelse til at gennemfare projektet, idet det blev
anfart, at det ikke var relevant at tage stilling til dispensation
fra at indhente samtykke fra forsggspersoner, nr materialet var
anonymt. CVK gik ud fra, at betalingen for materialet deekkede
blodbankens ekstra omkostninger ved den forggede prgvehdnd-
tering.

Uenighedssager:

Etablering af DNA Biobank. (2007-7041-118)

En regional komité havde indbragt projektet for CVK, da der
ikke kunne opnds enighed om, hvorvidt komiteen skulle give
dispensation fra kravet om indhentning af samtykke fra forsggs-
personerne.

Der skulle oprettes en DNA biobank fra blodprgver indsamlet i
1982-83 pd ca. 4500 personer. Forsker ville undersgge hyppig-
heden af genetiske varianter fundet i forbindelse med genetisk
udredning af arvelige sygdomme. Herudover ville forsker
undersgge den samlede genetiske variation i gener relateret til
jernomsaetningen bestemt i en dansk population.

CVK gav afslag pd gennemfarelse af projektet. CVK fandt gene-
relt, at projektbeskrivelsen, som var inddelt i 2 underprojekter,
ikke var tilfredsstillende. CVK ville ikke give dispensation fra at
indhente samtykke fra forsagspersonerne, da der var tale om en
raekke alvorlige sygdomme, hvor forsker ville undersgge, hvor
hyppigt en genfejl optreeder i en population, og hvor oplys-
ningerne var personhenfgrbare. Der ville kunne fremkomme
vaesentlige helbredsoplysninger om forsggspersonerne.

CVK fandt endelig, at nogle af genfejlene er sa sjaeeldne, at der kun
kan forventes meget fa genbaerere og, at den statistiske styrke for
udregning af penetrans derfor ville blive svag. Det er et krav til bio-
medicinsk forskning, at projektet forventes at generere ny viden.

QEEG og DEX-CHR test i melankoliform vs. non-melankoliform
depression. (2008-7041-120)

Sagen var indbragt, da der i den regionale komité var uenighed om,
hvorvidt hhv. en udtrapning af medicin og/eller en udskydelse af
den medicinske behandling i 14 dage, ville medfare en gget selv-
mordsrisiko hos de ambulante patienter, der gnskedes inkluderet i
forsgget.

Der var tale om et biomedicinsk forskningsprojekt, hvis formal var
at undersgge om hjernebglgeaktiviteten og funktionen af stress-
systemet kan skelne mellem to forskellige typer af depression (den
melankoliforme type og ikke-melankoliforme type).

Projektet var tilrettelagt som et tveersnitsstudie med 50 patienter af
begge kon i alderen 18 - 55 &r, der enten var henvist til privat prak-
tiserende psykiater eller indlagt pa Psykiatrisk Center Rigshospitalet
med moderat til sveer depression i henhold til ICD 10 og med en
score pd mindst 18 pa Hamiltons depressionsskala.



Efter at den forsggsansvarlige havde indfgjet stillede betingelser
i protokollen, godkendte CVK projektet, idet det bl.a. blev lagt
til grund, at der kun ville blive inkluderet habile forsggspersoner
og saledes ikke forspgspersoner, der ville veere omfattet af
definitionen i veergemélslovens § 5, ligesom forsggspersoner, der
var frihedsbergvede, og patienter med tidligere selvmordsforsag,
der havde veeret indlagt inden for de seneste 3 méneder, ikke
kunne inkluderes.

Derudover fandt CVK, at projektleegerne, af hensyn til for-
sggspersonernes sikkerhed, pd eget initiativ skulle kontakte de
ambulante forspgspersoner i den medicinfrie periode (der var i
forvejen telefonnumre, som forsggspersonen kunne gore brug
af).

Mitochondrial function in the failing human heart. (2008-
7041-132)

Sagen var indbragt af den regionale komité, da der var uenighed
om, hvorvidt det var etisk forsvarligt at udseette forsggsdelta-
gerne — der var i et stort afhaengighedsforhold til undersggerne
- for den risiko, forsgget indebar. Der var desuden tvivl om,
hvorvidt forsgget var relevant, og om noget af forsgget kunne
erstattes af forskning pa dyr.

Formdlet med projektet var at belyse de sygdomsmekanismer,
der leder til hjertesvigt, og derved give mulighed for bedre
behandling af sygdommen. Dette sker ved at udtage og ana-
lysere "motoren” i hjertemuskelveev, de sdkaldte mitokondrier.
Vavet udtages ved enten aben kirurgisk biopsi eller ved kateter.
Patienterne har ingen behandlingsmaessig gevinst af forsgget.

CVK godkendte projektet pd betingelse af, at den forsggsan-
svarlige gennemfgrer visse @ndringer i projektmaterialet og
deltagerinformationen. CVK fandt, at forsgget var relevant og vil
generere ny viden. Samtidig mente CVK ikke, at afhaengigheds-
forholdet mellem forsggsperson og undersgger var anderledes
end i visse andre typer af biomedicinske forsgg. Endelig fandt
CVK, at risikoen ved at f& udtaget biopsierne er minimal. | de
tilfeelde, hvor der er starst risiko for alvorlige haendelser - ved
biopsi udtaget ved kateter - skal den padgeeldende patientgruppe
rutinemaessigt have udtaget biopsier ved kateter fgr hjerteope-
ration. At udtage en ekstra biopsi medfarer ikke en vaesentlig
a@ndring af risikoen for denne patientgruppe.

Ulandssager:

Sex-differential health interventions in low-birth-weight
infants. (2007-7041-121)

Vejledende udtalelse d. 13. januar 2008: Ingen bemaerkninger.

Characterisation of HIV-1 infection and HLA-tissue types in
Guinea-Bissau. (2006-7041-70)

- Tilleegsprotokol

Vejledende udtalelse d.1. februar 2008: Ingen bemaerkninger.

Evaluation of the impact on mortality and morbidity of the
WHO recommended vitamin A supplementation at first
immunisation contact after 6 month of age. (2007-7041-99)
- Tilleegsprotokol

Vejledende udtalelse d. 1. februar 2008: Ingen bemaerkninger.

Evaluation of the impact on mortality and morbidity of the
WHO recommended vitamin A supplementation at first
immunisation contact after 6 month of age. (2007-7041-99)
- 2 tilleegsprotokoller

Vejledende udtalelse d. 4. juni 2008: Ingen bemaerkninger.

Investigating the mortality impact of oral polio vaccine at
birth: A randomised trial. (2008-7041-122)
Vejledende udtalelse d.2. juni 2008: Med bemaerkninger.

Prevention of cervical cancer in Tanzania. (2008-7041-124)
Vejledende udtalelse d. 5. september 2008: Ingen bemaerkninger.

PROMISEthiopia - Pregnancy Outcome and Micronutrient
Supplementation in Ethiopia - A randomized controlled trial.
(2008-7041-126)

Vejledende udtalelse d.4. juni 2008: Ingen bemaerkninger.

Inter-observer variation determination of the TBscore. (2008-
7041-128)
Vejledende udtalelse d.27. juni 2008: Med bemaerkninger.

Improving Prevention and Diagnosis of Active Tuberculosis in
Children in North-East Tanzania. (2008-7041-129)
Vejledende udtalelse d. 26. august 2008: Ingen bemarkninger

A phase llI, double blind (observer-blind), randomized, con-
trolled multi-center study to evaluate, in infants and children,
the efficacy of the RTS,S/ASO1E candidate vaccine against
malaria disease caused by P. falciparum infection, across
diverse malareia. (2008-7041-133)

Vejledende udtalelse d. 6. oktober 2008: Ingen bemaerkninger.

Haringer

Udkast til Bekendtgerelse om Udvalgene vedrgrende
Videnskabelig Uredelighed (UVVU).

| bekendtggrelsesudkastet var der foresldet en udvidelse af
UWUs kompetenceomrdde vedrgrende uoplyst ensidig eller
forvredet fortolkning af egne resultater og konklusioner. CVK
oplyste, at der er tale om en vaesentlig udvidelse af UVVUs kom-
petence og forudsd, at en raekke af de diskussioner, som fares i
faglige tidsskifter om biomedicinske omrader, bl.a. ny medicinsk
teknologi, vil blive omfattet af UVWUs nye kompetence.



Ifolge udkastet til bekendtggrelse var det ogsd foresldet, at
UWU skulle behandle sager, der rejses ved anmeldelse. CVK
oplyste, at CVK i flere &r har arbejdet pa at fa indfert en mere
systematisk kontrolvirksomhed af verserende biomedicinske
forskningsprojekter. Det forventes, at der snarest i samarbejde
med Danske Regioner iveaerkseettes et arbejde, der munder ud i
en model for den fremtidige kontrol. Nar kontrolopgaven er sat
i veerk, ma det formodes, at der vil kunne afdaekkes sager, der
har en sadan karakter, at anmeldelse til UVWU vil veere relevant.
CVK kan konstatere, at den nye formulering giver mulighed for
dette.

UWVUs udkast til Vejledninger i God Videnskabelig Praksis.
CVK har bl.a. til UVWWUs vejledninger bemaerket, at komitésyste-
met leegger stadig storre veegt pd, at protokollerne er daterede,
men at dateringen nogle gange forssmmes i forsgg, der ikke er
leegemiddelforsgg. CVK har ogsd papeget, at det er den forsggs-
ansvarlige, der er ansvarlig for indsendelse af en ansggning til
den videnskabsetiske komité, hvilket CVK gerne si preeciseret.
Det samme gor sig geeldende i relation til vejledning af mindre
erfarne forskere i forsgget, hvor det mé veere den forsggsansvar-
lige, som er ansvarlig for vejledningen. Endelig kan naevnes, at
CVK i forbindelse med interessekonflikter har gjort opmaerksom
pa, at komiteerne ikke alene ser pa virksomheders interesser,
men ogsd pd om forsker har pkonomisk tilknytning (herunder
fx egen virksomhed) til private virksomheder, fonde m.v., som
har interesser i det pdgaeldende projekt. Dette skal i sa fald veere
oplyst bade for komiteen og forsggspersonerne.

Udkast til bekendtggrelse om medicinsk udstyr og bekendt-
gerelse om aktivt implantabelt medicinsk udstyr.

CVK har forsldet, at der i bekendtggrelserne om medicinsk udstyr
indfgres en bestemmelse svarende til leegemiddelomradet, hvor
leegemiddellovens § 88, stk. 6 anfarer, at Leegemiddelstyrelsen
orienterer den bergrte videnskabsetiske komité om tilladelser og
afslag.

CVK har endelig foresldet en tilsvarende underretning af
komiteen, nér styrelsen far grundlag for at antage, at forsgget
ikke udferes i overensstemmelse med tilladelsen eller, at der er
problemer med de sikkerhedsmaessige aspekter af forsgget.



ARSM@DE 2008

Komitésystemets arsmgde d. 25. september 2008

Det arlige feellesmgde for de videnskabsetiske komitéer blev i
2008 holdt p4 Comwell Sorg Storkro med deltagelse af medlem-
mer af de regionale komitéer, deres sekretariater, myndigheder
0g samarbejdsparter.

Hovedtemaerne p& arsmgdet var "Beretning og prisuddeling”
(se kapitel 3), "Forskningsprojekter udenfor Danmark - komi-
tésystemets dilemmaer”, "Kvalitet" og "Leegemiddeludvikling”.
Herudover var der dagen efter ved en saerskilt session udeluk-
kende for komitémedlemmer og sekretariater med fokus pa
erfaringsudveksling.

Formanden Johs Gaubs beretning

2007 arsmgdet fandt sted godt et halvt ar efter dannelse
af de nye regionale komitéer og nykonstituering af CVK - s&
der var ingen basis for en formandsberetning. Til gengeeld er
der nu anledning til at se tilbage pd 12 ars funktionstid. De
regionale komitéer og CVK har i medfgr af kommunalreformen
en atypisk funktionsperiode, idet der vil ske genudpegning efter
kommunalvalget om halvandet ar, vi er sdledes nogenlunde midt
i perioden. Vi kan ikke leengere undskylde os med manglende
erfaring i metieren, og vi skal til at tage os sammen, hvis vi vil
saette nye skibe i sgen inden perioden rinder ud.

Vi fik en god start. Selv om 34 af de regionale komitéer og 90 %
af CVK var nye medlemmer uden erfaring i komitéarbejdet, fik
vi mulighed for at komme hurtigt i gang takket vaere et omfat-
tende introduktionsmateriale og to undervisningsdage, som stort
set alle nye medlemmer madte op til. Det, der iseer feestnede sig
i min erindring, var den gentagne understregning af det unikke i
den danske model for videnskabsetik, baseret pad en overvaegt af
laegmeend, og de betydelige befgjelser, der er placeret i komitéerne,
i form af adgang til at traeffe afgorelser i konkrete sager. Magt til at
sige ja eller nej, baseret pd en vurdering af forsggspersoners risiko,
javel, men minsandten ogsa befgjelse til at sige ja eller nej i forhold
til en vurdering af, om et foreliggende projekt er af en acceptabel
videnskabelig kvalitet, og om projektet vil kunne fore til vaerdifuld
ny viden.

Det har vaeret min oplevelse i forbindelse med de konkrete projek-
ter, der har veeret forelagt for CVK, at CVK anvender sine befgjelser
med en betydelig neensomhed. Det er jo som bekendt kun sager,
hvor man ikke har kunnet treeffe en enig afggrelse i de regionale
komitéer og sager, hvor der klages over en truffen afggrelse. Pligten
til at nd en afgarelse har fart til, at CVK i konkrete projekter enkelte
gange har stemt om en beslutning. De fleste gange har vi truffet
afgarelserne i enighed, takket veere gode draftelser og et solidt
arbejde af de komitémedlemmer, der har veaeret forbehandlere.

Det er min opfattelse, at det store arbejde, der laegges af de
enkelte komitémedlemmer kun praesteres, i kraft af den reelle
indflydelse, der udgves af komitéerne. Leesepensum er enormt,
mange projektprotokoller har omfang som en lokal telefon-
bog, og det er ikke nok at laese laegmandsbeskrivelserne for at
kunne deltage i diskussionerne. Nok s& mange henvisninger til
Grundtvig far ikke dette system til at fungere, hvis ikke samtidig
oplevelsen af at have indflydelse pa vigtige afggrelser, far komi-
témedlemmerne til at mg@nstre energien.

Vi overtog nogle uafsluttede sager fra vore forgeengere.

m Revision af anmeldelsesvejledningen efter en cirkulaereskri-
velse fra ministeriet i juni 2005. Det tidligere CVK var delt pa
sporgsmalet vedrgrende biobanker. Striden stod pa, om
materiale, der indsamles og opbevares i en biobank med
henblik pa fremtidig ikke konkretiseret forskning, falder i eller
uden for komitésystemets kompetenceomrdde. Det lykkedes
os at nd til enighed om en revision af vejledningen.
Godkendelse af biobankerne som sadan er alene et anliggende
for Datatilsynet, svarende til ministeriets udleegning. De
regionale komitéer far mange ansggninger om forskning i
biobanker, og vi har aftalt, at vi p& CVK mederne lgbende
orienteres om omradet, iseer om dispensationspraksis i princi-
pielle sager, nér f.eks. en regional komité skal tage stilling til
en ansggning om adgang til at benytte materiale fra en bio-
bank uden at indhente samtykke fra de forsggspersoner/
patienter, som materialet stammer fra.

= Videnskabsetisk kontrol. Et grundigt udvalgsarbejde under
CVK resulterede i 2004-5 i et forslag om indfgrelse af en
kontrolmodel vedrgrende videnskabsetik. Forslaget blev i maj
2005 sendt til Amtsradsforeningen, men kom i klemme i
kommunalreformen - som sa meget andet - og farst d. 28.
november 2007 var der et mgde mellem formandskabet og
Danske Regioner, hvor der blev aftalt rammerne for et kon-
trolsystem, som skulle drives af de enkelte regioner, med
anvendelse af de idéer, som CVKs oplaeg indeholdt, og som
skulle naermere udformes i et udvalgsarbejde med CVK og
regional deltagelse. Dette udvalgsarbejde er knap nok kom-
met i gang, om end vi netop for nylig har faet forsikringer fra
Danske Regioner om, at det nu er alvor. Den videnskabsetiske
kontrol er heller ikke for sjov. En sag om genterapi pd et jysk
universitetshospital havde afslgret s meget rod i projektet,
at ministeriet bad CVK om at arbejde med en form for inspek-
torbesag. Vi kan kun herfra udtrykke gnsket om, at sagen nu
efter drs CVK indsats prioriteres sd hojt, at den kan baeres
igennem.



Omfanget af sager, som er sendt til afggrelse i CVK har veeret
beskedent - sommetider har vi fundet det skuffende beskedent,
ndr gode drgftelser har gget appetitten pé flere interessante
problemstillinger. Men det er jo kun udtryk for, at man har kun-
net enes om afggrelserne i de regionale komitéer, og at forsker
og evt. sponsor har bgjet sig for afgarelserne. | gvrigt er afslags-
procenten lav i de regionale komitéer, kun fa procent, som
udtryk for, at man taler sig til rette om de fleste af projekterne,
nér der er problemer.

| alt har vi pd halvandet &r haft 8 klagesager over afggrelser, og
6 sager, hvor der ikke har kunnet opnas enighed.

CVK har holdt 12 mader (7 i 2007 og indtil nu 5 i 2008 - vi har
mede igen i morgen og har yderligere 2 mader i ar); fra starten
var der accept af, at vi skiftedes til at holde mgderne i Jylland
og i Kgbenhavn. Der skal nok veere enkelte kgbenhavnere, som
finder det dybt naturstridigt at krydse flere farvande for et 2-
3 timers mode, men jeg tror pd at sammenhaengskraften i det
videnskabsetiske miljg nyder godt af variationen.

Nér der har veeret plads pd dagsordenen, har vi benyttet CVK
mgderne, til at hente inspiration fra fagpersoner, som har kun-
net bidrage til, at CVK bedre Igser sine opgaver. At vi har haft
disse gaester, og at vi i CVK giver rum til idéudvikling og debat,
anser jeg for ngdvendigt, hvis ikke komitésystemet skal stivne i
de én gang vedtagne former. Der er ikke andre, der forer denne
debat i det daglige, og det er min erfaring, at neesten alle de
gaesteindlaeg, vi har haft, har sat noget i gang, der har haft
effekt pa komitésystemets hindtering af sager.

Eksempelvis havde vi Ph.d. Camilla Aulkeer Andersen til at for-
teelle os om sine undersggelser af den optimale udformning af
deltagerinformation. Det har fort til en gennemskrivning - med
Camillas hjeelp - af vores vejledning om emnet.

Vi har haft overleege Peter Gatzsche fra det Nordiske Cochrane
Center pa Rigshospitalet til at forteelle os om de mange ulgste
problemer og den vilkdrlige efterlevelse af principperne i samar-
bejdet mellem industrielle sponsorer og leegevidenskabelige for-
skere. Der er meget klare aftaler mellem Leegemiddelindustrifore-
ningen og Legeforeningen, og mellem Universitetshospitalerne
indbyrdes, om de spilleregler, der bgr falges, nar forskere indgar
i et samarbejde med lsegemiddelproducenter - og desveerre
undersggelser, der viser, at efterlevelsen er utilfredsstillende.
Jeg er sikker pd, at det indtryk, Peter Gatzsches fremstilling
gjorde pd os, vil f4 komiteerne til at granske de relevante dele af
samarbejdsaftalerne fremover. Det drejer sig iseer om afsnittene
vedrgrende ejerskab til data, og adgang til at publicere resulta-
terne af undersggelserne, uanset udfaldet.

| forbindelse med revision af vejledningen til biomedicinske for-
skere har CVK et par gange haft grundige drgftelser og en enkelt
gang afstemning om en formulering. Det gjaldt, da vi diskuterede

adgangen til at yde ulempegodtggrelse i forbindelse med forsag,
der involverer bgrn. Der foreld et forslag til formulering, som
udelukkede ulempegodtggrelse. Med et solidt flertal vedtog CVK
at afvise en binding af denne karakter, det er op til den konkrete
vurdering af projekterne i de regionale komitéer. Jeg tager det
som en bekreeftelse af det, jeg sagde indledningsvis: komiteernes
hjerteblod er befgjelsen til at treeffe konkrete beslutninger
i vigtige sager, hvis det bliver for requleret i kraft af centralt
fastlagte udlaegninger af lovgivernes ord, mister komitéarbejdet
sin tiltraekning, og det store lseesepensum sin mening. Dér tog
Grundtvig en omgang.

| en anden sag om formulering af vejledningen pad kompensa-
tionsomradet fastslog CVK i enighed, at der kan ydes ulempe-
godtgarelse i situationer, hvor forsggspersonen er en patient
med en bestemt lidelse, men hvor forsggets karakter er sddan,
at forsggspersonens udsigt til nogensinde at drage nytte af for-
spgets resultater er minimal. Ulempegodtgerelsen ma dog aldrig
have en storrelse, som gor den egnet til at pavirke afgivelse af
samtykket - som er lovgivernes grundleeggende bestemmelse.
Ingen skal kunne kgbes til at Igbe en risiko, eller tale en ulempe,
som man uden godtgarelsen ikke ville have télt.

Komitésystemet har i tidens and arbejdet med kvalitetsudvikling
- det var ét af temaerne pd sidste &rsmgde. Opgaven er lagt i
sekretariaternes samordningsforum. Da regionerne skulle tages
i ed, kom arbejdet farst i gang i marts méned, men nu begynder
vi at se de farste resultater, og pd CVK mgdet i morgen skal vi se
pd en feelles udformning af afggrelsesbreve, som holder feelles
standarder f.eks. med hensyn til at oplyse, hvem der har deltaget
i afgorelsen, hvilke dokumentversioner, der helt konkret er
godkendt, og hvilke bestemmelser, afggrelsen hviler pa. Dette
er et lille, men betydningsfuldt fremskridt, og det er tanken at
arbejdet skal fortseette, sd vi med tiden vil kunne redeggare for,
om intentionen med loven opfyldes, nemlig at komitésystemet
fremmer god forskning og, at risikoen for forsggspersoner er
minimal. Det kan vi jo belyse ved at registrere, hvor mange af
de godkendte projekter, der resulterer i publikationer, og hvor
mange sager, der er om forsggspersoner, der skades i forbindelse
med godkendte biomedicinske projekter.

Vi har samarbejdet med eksterne parter; jeg vil naevne det lovfee-
stede samarbejde med Det Etiske Rad - som ved dette arsmade
er repreesenteret ved formanden og sekretariatschefen. Vi har
holdt et made i oktober 2007 og mades igen nu den 17. novem-
ber. P4 modet for et ar siden kunne vi konstatere, at der var
en betydelig maethed efter samarbejdsprojektet om forskning pa
afdade, som resulterede i en rapport med otte mindretalsindstil-
linger fra medlemmer af Etisk Rad, samt at der i de foreliggende
arsplaner ikke s& ud til at veere omrader, som umiddelbart gav
anledning til nye samarbejdsprojekter.



Vi har medtes med Leegemiddelindustriforeningen (LIF) den
25. oktober 2007, et godt made, hvor vi praesenterede ind-
holdet af den reviderede vejledning, og hgrte om industriens
problemstillinger. Hvis man er af den opfattelse, at der skulle
vaere principielle modsaetninger mellem den danske laegemid-
delindustris malseetninger vedrgrende biomedicinske projekter,
og de etiske komitéers lovbestemte mal, s md man venligst
tro om. LIFs gnsker til komitésystemet er helt lavpraktiske: at
vi overholder sagsbehandlingstiderne, at vi anvender standar-
diserede godkendelsesbreve - og at de kan holde op med at
oversette engelsksprogede protokoller til dansk - protokoller
pa ofte flere hundrede sider. Vi har méttet konstatere, at de to
forste punkter vil vi gerne stramme op pd, jf. bemaerkningerne
om kvalitetssikring, men det sidste kan vi ikke gennemfare, fordi
legmandselementet er sd fremtreedende i den danske model. Vi
kan ikke stille som en betingelse, at alle l,egmaend vil kunne tage
stilling pa et materiale, affattet pa engelsk.

Endelig har vi holdt mgde med Datatilsynet og Sundhedsstyrelsen
i forbindelse med revision af vejledningen i relation til bioban-
ker. Hensigten var, at CVKs vejledning til forskere, der skal i gang
med biomedicinske forskningsprojekter, skulle veere udtem-
mende. Kompromisset blev, at vi i vejledningen har praeciseret
reglerne vedrgrende forskning i biobanker og henviser til hhv.
Datatilsynet og Sundhedsstyrelsen, hvor det er relevant, sledes
at forskeren indhenter sine tilladelser der, hvor befgjelsen til at
give tilladelse er placeret i henhold til lovgivningen.

Til sidst nogle fa ord om problemer, der af mig som formand
opfattes som udviklingsomrader, dvs. omrader, hvor tilstanden
ikke er tilfredsstillende, og hvor det kan blive ngdvendigt at
sette ind med andring af praksis, og som maske ogsd kunne
danne grundlag for en revision af regelseettet, inklusiv lovgiv-
ningen.

Jeg vil starte med den tsunami, som brgd gennem digerne pd det
seneste mgde i CVK lige efter sommerferien. Selvom maengden
af projekter til de enkelte komitéer er forbavsende stabilt, sa
opleves arbejdsbyrden som problematisk stor. Samtidig er der en
opfattelse af, at honoreringen ikke stdr mal med arbejdsbyrden.
En formand varslede sin afgang, hvis der ikke var en lettelse i
udsigt inden nytér, og der faldt tilsvarende tilkendegivelse fra
flere sider, fra bade laeg og leerd. Jeg tager det som udtryk for,
at de individer, der sidder i komitésystemet, er travle mennesker,
der som alle andre i samfundet oplever flere og flere opgaver, og
til sidst slar dagens timer og/eller kraefterne ikke til. Vi aftalte péa
det made, hvor vi overskylledes af disse problemer, at formand-
skabet vil sgge foretraede for regionssundhedsdirektagrerne, for
at drgfte denne problemstilling sammen med andre problemer.
Det er jo regionerne, der er ansvarlige for driften af de regionale
komiteer, herunder for sekretariatsbetjeningen og eventuelle
frikgbsordninger, som gar det muligt for de komitémedlemmer,
der er regionalt ansatte, at lgse komitérelaterede opgaver i
arbejdstiden. En optimering af sekretariatsbetjeningen kan veere

en del af lgsningen, og CVK har fiet bidrag fra tre regioner med
en beskrivelse af, hvorledes man der har grebet dette an.

Der hvor der, pé trods af frikeb og optimeret sekretariatsbe-
tjening, resterer en arbejdsbyrde, som ikke stdr i et acceptabelt
forhold til kompensationen, som er fastlagt i loven, og som ikke
er imponerende, bliver man ngdt til at overveje, om en egentlig
aflenning, time for time, er det, der skal til. Det er min opfat-
telse, med baggrund i mine erfaringer som leder i et regionalt
sygehusvaesen, at det er tiltagende svaert at placere nye opgaver
pa de allerede ansatte i afdelingerne. Vi ser i gjnene, der hvor
jeg kommer fra, at vi er ngdt til at give ressourcer med de nye
opgaver, simpelthen fordi det slack, der var i systemet i gamle
dage generelt ikke er til stede leengere.

Hvis en sddan honorering indfares, vil spargsmalet om en egent-
lig professionalisering af opgaverne melde sig, herunder ansaet-
telse/udpegning efter opslag og bedgmmelse af forudgaende
erfaringer og kvalifikationer. | den forbindelse kan man taenke
sig mange ting, der kunne indgd i kvalifikationskravene. Jeg er
sikker pd, at der vil komme forslag om, at medlemmerne doku-
menterer fortrolighed med engelsk som arbejdssprog. Vi lever jo
i en tid, hvor en sygeplejeskole hedder University College, og det
siges, at selv Grundtvig var engelskkyndig!

Et andet forhold, der bar overvejes, er aftalen med ministeriet
om, at CVK pétager sig arbejdet med vejledningen, der ggr det
muligt for forskere at opfylde loven, nar de laver deres projekter.
Det far den ejendommelige konsekvens, at vi engang i mellem
er i den situation, at vi efter samvittighedsfuld forbehandling
og drgftelse i CVK afger en udleegning af loven ved at udstede
en vejledning - evt. efter afstemning. Det er jo ikke normal
forvaltningspraksis. Vejledninger skal normalt laves af centrale
myndigheder, ikke af leegmandsforsamlinger.

At det er godt at udforme vejledninger i dialog med komitésyste-
met, havde vi et eksempel pa for nylig, nemlig da vi formulerede
os udenom en dbenbar kikser i lov/bekendtggrelse, om hvem der
attesterer ved sin underskrift, og hvorndr, at en forsggsperson
har modtaget behgrig information.

Endelig er der en problemstilling, som har rod i det forhold, at
komitésystemet har en myndighedsopgave, men ikke en instans,
der kan sikre uniform overholdelse af de rammer, der er sat
for myndighedsudg@velsen. Overholdelsen er op til de regionale
forvaltninger, og der er erfaring for, at andre opgaver priori-
teres hgjere, og det kan opleves som vilkdrlighed af systemets
brugere.

For mig at se er det helt afggrende, at den videnskabsetiske
opgave er forankret i regionerne, og at legitimiteten bevares i
kraft af laegpersoners deltagelse i arbejdet. Disse to elementer
ber holdes for gje, hvis man gér i gang med overvejelser om en
lovrevision.



Jeg vil slutte med at sige tak til CVKs medlemmer for den store
arbejdsindsats, der er ydet, for det gode fremmgde og det gode
humgr, der gennemgdende praeger mgderne. Og tak til sekreta-
riatet, som altid sikrer, at mgderne - ogsd drsmgderne - er vel-
forberedte, og at vi aldrig savner skarpsindig juridisk vejledning.

Arsmodet i gvrigt
Uddeling af haederspris, se kapitel 3.

Forskningsprojekter udenfor Danmark - komitésystemets
dilemmaer

Sessionen var opdelt i 2 dele:

1. Projekter i 3. verdens lande

2. Multinationale forsgg

Ad 1. Projekter i 3. verdens lande

Udviklingsdirektor Anders Gersel Pedersen, Lundbeck, slog
indledningsvis fast, at Lundbeck er til stede i mere end 90 lande,
hvor man markedsferer leegemidler til behandling af Alzheimer's,
Parkinson's, savnlgshed, depression, angst og skizofreni.

Ca. 98 0o af Lundbecks kliniske forskning foregdr udenfor
Danmark, og den ggede forekomst af kliniske studier i ikke-vest-
lige lande er en naturlig felge af landenes skonomiske udvikling,
implementering af ICH-GCP og etiske komitéer, samt firmaernes
interesse i at markedsfere produkterne i disse lande.

Depression og skizofreni er nogle af de mest invaliderende syg-
domme - ogsd udenfor EU/USA - og Lundbeck gnsker at kunne
tilbyde deres laegemidler ogsa i disse regioner. Landene kraever kli-
niske studier for at give markedsfarings tilladelse, sa selskabet laver
globale udviklingsprogrammer med henblik pd markedsfaring, hvor
sygdommene kan diagnosticeres og behandles. Han naevnte, at det
er veldokumenteret, at kliniske studier lgfter behandlingsstandar-
den globalt, og der sker en standardisering pa tveers af kontinenter.
Investeringen i regionerne har vist sig at veere et steerkt incitament
til at forbedre infrastrukturen (inklusiv etiske komiteer). De kliniske
studier bidrager ogsa til, at ikke-erkendte behandlingsbehov erken-
des, og patienterne tilbydes fortsat behandling efter endt deltagelse
i studierne.

Anders Gersel Pedersen oplyste, at omfanget af kliniske studier i
underudviklede lande generelt er meget lavt, og Lundbeck udfgrer
ikke studier i underudviklede lande/regioner pa grund af manglende
infrastruktur til kliniske studier, manglende implementering af GCP,
utilstraekkelige etiske komiteer og regulatoriske myndigheder, usik-
kerhed omkring datakvalitet samt politisk ustabilitet. Lundbecks
procedurer for kliniske studier er de samme i vestlige og ikke-vest-
lige lande. Den etiske standard i kliniske studier sikres via Lundbecks
valg og kontrol af de deltagende centre. Lundbecks centre udvaelges
med omhu og inspiceres forud for deltagelse. Kun top universiteter
og velestimerede klinikker inddrages.

Overlaege Jens Ersbgll, Legemiddelstyrelsen, indledte med en
beskrivelse af forméalet med klinisk leegemiddeludvikling, som er
dokumentation af leegemidlets virkning (kontrollerede kliniske
forseg) og at bestemme laegemidlets sikkerhedsprofil og mulig-
gore vurdering af benefit/risk.

Hvis der findes en godkendt behandling til en konkret sygdom
kan virkning dokumenteres pa 2 mader: 1) superiority ("bedre
end") og 2) non-inferiority ("lige s& godt som"). Alligevel kraever
legemiddelmyndighederne ofte placebo-kontrol, selvom der
findes en godkendt aktiv behandling.

Non-inferiority forspg forudseetter at man er sikker pa "assay
sensitivity", dvs.

1. Forskellen mellem aktiv kontrol og placebo er stabil over tid
og rimelig stor

2. Patientpopulation og forsggsomstaendigheder skal veere de
samme som i de originale forsgg, der viste forskellen pa aktiv
kontrol og placebo.

Disse forudseetninger er sjeeldent opfyldt, nar det for eksempel
geelder antipsykotika, antidepressiva, migreene og smerter. Her
kan placebo komme pa tale, og det behgver ikke ngdvendigvis
betyde, patienten slet ikke behandles.

Jens Ersboll konkluderede derfor, at der er behov for placebo

nar:

m Kliniske forspg uden placebo ikke kan give videnskabeligt
sikre konklusioner

m Placebo kan accepteres nar: a) risiko for patienten er begraen-
set, og b) patienten er fuldt informeret og samtykker.

Placebo kontrollerede forsgg kan belyse om leegemidlet har en
virkning, hvad stgrrelsen af virkningen er, hvilke sikkerheds-
problemer der er, men ikke ngdvendigvis om forholdet mellem
benefit og risk er tilstraekkelig belyst til, at lsegemidlet kan
godkendes.

Med hensyn til klinisk forskning udfert i udviklingslande er det

leegemiddelmyndighedernes holdning, at

m Helsinki deklarationen skal efterleves,

m registreringsforsgg skal udfgres i overensstemmelse
med Good Clinical Practice (GCP) guidelines,

m GCP-inspektioner skal udferes regelmaessigt,

m det ikke er et krav, at danske patienter har vaeret eksponeret,
men

m det er et krav, at resultaterne kan overfares til europaeisk
standard.



Professor, ph.d., dr.med. Lars Hviid, medlem af CVK, formand
for Den Videnskabsetiske Komité B, Region Hovedstaden, rede-
gjorde i sin egenskab af formand for CVKs sarlige Ulandsudvalg
for sin opfattelse af CVKs nuveerende og fremtidige rolle i rela-
tion til projekter i 3. verdenslande.

Lars Hviid resumerede indledningsvis baggrunden for CVKs
involvering i projekter i ulande. Biomedicinske projekter udfert
af danske forskere i udlandet falder ikke ind under dansk lov-
givning uanset finansieringskilde, men CVK har alligevel siden
begyndelsen af 1990erne bedgmt sddanne projekter, der udfares
i 3. verdens lande (sdkaldte "ulande”). Bedemmelsen foretages af
det sdkaldte Ulandsudvalg, der pa opfordring afgiver en vejle-
dende udtalelse om et projekts videnskabsetiske aspekter.

Formalet er at vejlede danske forskere, udenlandske samarbejds-
partnere og at tilgodese krav fra udenlandske samarbejdspart-
nere og/eller sponsorer.

Et par konkrete eksempler viste, hvor vanskelige problemstil-
linger, der er tale om.

Forste eksempel illustrerer det "umulige valg":

Prisen og manglen pd Wellcome Pentostam muliggjorde kun
behandling af ca. 20 % af behandlingskreevende patienter. Det
var ngdvendigt at foretage en prioriteret udvaelgelse af patienter,
og kun de "mest lovende" blev behandlet. Der fandtes imidlertid
et tilgeengeligt og meget billigere kopi-preeparat fra Indien, men
var det ligesd godt som Wellcome praeparatet? Hvilket preeparat
skulle de veelge?

En "uetisk" klinisk afprevning: enkelt-blindet, randomiseret
studium af WP vs. kopi-preeparatet?

Andet eksempel handler om, hvor vidt man kan ekskluderes pd
grund af manglende forstaelse:

Forsgget drejede sig om medicinsk forebyggelse af malaria hos
smabgrn (IPTi). Der blev holdt informationsmgde med mgdrene
til potentielle forsggsdeltagere, og de fik en uges beteenknings-
tid. Inden (stedfortreedende) informeret samtykke blev afgivet,
fandt et standardinterview sted for at sikre, at samtykket faktisk
var "informeret". Utilfredsstillende svar medferte eksklusion fra
afpravningen.

Er det etisk korrekt?

Ad 2. Multinationale forsag

Overlaege, dr. med. Sgren Mommsen, medlem af CVK, formand
for Den Videnskabsetiske Komité, Region Syddanmark, satte
fokus pd den danske forsggsansvarliges rolle og ansvar i relation
til protokol, dataadgang og -opggrelse, publicering mv.

Den danske overordnede forsggsansvarlige lseges rolle og ansvar
i multicenterforseg med leegemidler er at std for udarbej-
delse af protokol, dataadgang og -opggrelse samt publicering.
Vedkommende skal sgrge for godkendelse hos de relevante myn-

digheder og for, at diverse retningslinjer er overholdt, eksem-
pelvis Universitetshospitalernes retningslinjer for indgaelse af
forskningskontrakter, samarbejdsaftale mellem LIF og Dadl,
retningslinjer for God Klinisk Praksis, Helsinkideklarationen og
den enkelte forskningsinstitutions egne retningslinjer.

Seren Mommsen fremsatte forslag til oget sikkerhed i multicen-

terforsgg i relation til dataadgang:

= Nedsaettelse af (national) uafhaengig komité til monitorering
af alle multicenterforsag

m Nedsattelse af ekstern, uafhaengig datamonitoreringskomité
(overordnet styregruppe) for de enkelte multicenterforsgg

= Nedsaettelse af uafhaengig, ublindet komité til bedemmelse af
AE og SAE

= Krav om planlagte interimanalyser foretaget af uafhaengig
komité (klinikere, statistikere og andre)

m Krav om opggrelse af dgd efter et vist antal randomiserede
patienter

= Krav om opgorelse af sygelighed efter et vist antal randomi-
serede patienter

= Krav til dataindtastning:
- Elektronisk fra forsggscentrene
- Indtastning af uvildig instans fra CRFérne
- Firmaindtastning fra CRFérne med efterfglgende kontrol fra

uvildig instans

Med hensyn til gget sikkerhed i relation til dataopgerelse fore-
slog S@ren Mommsen:

m Krav om uafhaengig statistisk opggrelse

m Krav om at sponsor ikke kan afslutte forsgget uden grund

For sd vidt angar publiceringskrav foreslog han:

m Publicering af sdvel positive som negative resultater indenfor
fastsat tidsfrist efter afslutning af projektet dvs. efter sidste
patient er ophert

m Tidsfrist pa op til 30 dage for begge parter til at kommentere
manuskripter

= Op til yderligere 60 dage for begge parter til evt. at indlevere
en patentansggning

m | sarlige tilfaelde kan publicering udsaettes udover 90 dage

Kvalitet
Sekretariatschef Vibeke Graff, CVK, gav en status for komitésy-
stemets arbejde med kvalitetsudvikling.

Der henvises til kapitel 5.

Professor, ph.d. Peter Dahler-Larsen, Syddansk Universitet
talte om kvalitet og kvalitetsbegreber.

Peter Dahler-Larsen indledte med at sla fast, at vi lever i kva-
litetens tidsalder, og med dette udgangspunkt gennemgik han
forskellige aspekter af kvalitetsbegrebet og s& pd, hvordan det
har udviklet sig.



Alle gnsker mere kvalitet, og kvalitet er i dag blevet allesteds-
naervaerende, organiseret og offentlig.

Allestedsnaervaerende, fordi snart sagt alle livsomrader forventes
at have kvalitet. Organiseret, fordi kvalitetssikring, dokumenta-
tion og udvikling allerede er sat i system i form af koncepter
for ledelse og organisation. Og offentlig, fordi en stor del af
samfundets feelles anliggender i dag anskues som noget, der
traenger til en kvalitetsreform.

Der er imidlertid et problem. Kvalitetsbegrebet er ikke objektivt.
Kvalitet betyder noget forskelligt for hver af os, og enhver kan
leegge sine egne vurderinger ind i dette dbne begreb. Alligevel
ma vi kommunikere om det i feellesskab - bade praktisk og
politisk. Nar vi taler om kvalitet, kan der derfor vaere en raek-
kevidde fra den helt normale/seedvanlige kvalitet til den helt
ekstraordinzere.

Indlaegget fokuserede ogsa pa kvalitetsbegrebets betydning for
evaluering med veegt pa den ledelsesmaessige afrapportering og
politiske risikohdndtering.

Leegemiddeludvikling

Professor, dr. med., laboratoriechef Henrik Enghusen Poulsen,
Klinisk farmakologisk afdeling, Rigshospitalet, talte om
"Leegemidler, leegemiddelpriser og leegemiddeludvikling

- kan vi opretholde princippet om behandling til alle?”

Henrik Enghusen Poulsen indledte med at pege pd de store

udfordringer, som samfundet star overfor i relation til lsegemidler:

= En ny &era med nye biologiske laegemidler, som skaber szerlige
etiske problemer

m Den traditionelle dyreforsggsmodel til udvikling af leegemid-
ler er foreeldet

m Bivirkninger med lang tids effekt opstar, f.eks. udvikling af
kraeft, infektioner, traethed, udsleet og andre uspecifikke
bivirkninger

Leegemiddelsalget stiger dramatisk pa verdensplan, og tilsvarende
stiger industriens indtjening og aktieveerdi. Med reference til en
artikel i New York Times gav han et eksempel pa en bekymrende
teet forbindelse mellem industrien og leegemiddelvidenskaben,
nar det kommer til anbefaling af produkter eller beskrivelse af
den diagnose, der bgr udlgse et givet produkt.

Status er, at der er en stor og bred og stadig stigende gkonomisk
interesse i laegemidler, der er meget store globale forskellige i
tilgeengeligheden af leegemidler, leegemiddelmarkedet tiltreekker
kriminelle elementer og udvikling af leegemidler er kostbart.

Det mé forventes, at prisfastseettelse af leegemidler i fremtiden
bliver "det” store tema, og intet tyder pd, at priserne vil falde.

Der er mange biologiske midler i pipelines. Top 10 over genetiske
forggelser ser sddan ud:

bedre hukommelse (NMR2B overexpression)

bedre syn (humant farvepigment hos mus)

leengere liv (GH block dveergvaekst 2 x livsspan)

monogami (aendret vasopressin V1a receptor)

regeneration (20 gener)

pget muskelmasse (eendret myostatin gen)

workaholic (Dopamin D2 gen blokering)

cancerresistens (mutation i immunsystemet)

. antifedme (DGAT1 - knockout)

10. udholdenhed (overexpression PPAR => muskelfiber type I).
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Behandlingerne vil ligge pé ca. 100.000 - 200.000 kr. pr. patient
pr. &r, og som udgangspunkt kunne man tro, at de ville falde
i pris, hvilket nok ogsa vil ske for seedvanlige NCE's, men man
har set, at ndr det geelder blgderbehandling, Beta-Interferon
behandling og TNF-alpha haemmere, har der intet prisfald veeret.
Insulin kan produceres til en rimelig lav pris, men alle de nye
DMARD's ligger meget ens/hgjt i pris.

Henrik Enghusen Poulsen spurgte retorisk, om han sa bare var
imod laegemiddelindustrien. Han kendte ingen (gode) eksempler
pd at "det offentlige” har kunnet udvikle leegemidler, men
stgrstedelen af den forskning, der ligger til grund for leegemid-
deludvikling, foretages for "offentlige midler" og en betydelig
del af udgifterne til leegemidler betales af "det offentlige”, s&
sporgsmalet er, om "det offentlige” burde veere med til at fast-
satte prisen og strategien for leegemiddeludvikling?

Spergsmalet er ogsd, om gkonomi og etik (farmakoetik) har
noget med hinanden at gare? Er leegemidler pd globalt plan ikke
bare fordelt ligesom andre ressourcer: Velstand, mad, uddan-
nelse, vand, olie/gas? Og kan man pé lokalt plan komme i den
situation, at man skal veelge mellem at behandle en patient for
leddegigt i 1 ar for 150.000 kr. eller 2865 patienter med urin-
vejsinfektion for 52,35 kr.

Afslutningsvis spurgte Henrik Enghusen Poulsen, om man stil-
tiende skal acceptere en "ikke offentlig involvering” i leegemid-
deludvikling, nér det offentlige betaler store dele af udviklings-
omkostningerne og store dele af priserne?



DEN VIDENSKABSETISKE
HADERSPRIS

Den videnskabsetiske haederspris blev indstiftet af CVK i 2002.
Prisen uddeles hvert andet ar, s det var sledes fjerde gang, at
prisen blev uddelt. Prisen bestar af et symbolsk belgb pa 10.000
kr. samt et indrammet diplom.

Prisen tildeles en person, en gruppe, en organisation eller
virksomhed, som har gjort en fremragende og tankevaekkende
indsats pa det videnskabsetiske omrade i relation til sundhed og
sygdom.

Prisuddelingen fandt sted pa arsmadet, og prisen blev givet til:
Professor, overlaege, dr. med. Gorm Greisen

Prisen blev overrakt af departementschef Kristian Wendelboe,
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse.

Motiveringen for tildelingen var, at:

"Professor, overleege, dr. med. Gorm Greisen har siden 1991
stdet i spidsen for Rigshospitalets forskning inden for neona-
talogi. Det er forskning pd internationalt niveau i et omréde,
hvor graensen mellem liv og ded konstant flyttes, og hvor der
til trods for mange klinisk-etiske overvejelser omkring fadsel
og bgrneoverlevelse udfgres vigtig og banebrydende forskning
under iagttagelse af videnskabsetisk stringens. Hans sggen
efter non-invasive muligheder til at underspge neonatale pé en
etisk forsvarlig méde er enestdende, ligesom han konstant i sin
forskning har afvejet det etisk forsvarlige mod det videnskabe-
ligt optimale hos denne gruppe. Han forstar pd fornem vis at
afbalancere disse hensyn."

Laes mere pd www.cvk.sum.dk, Om os, Haederspris, hvor Gorm
Greisens takketale kan leeses i sin helhed.



PRINCIPIELLE EMNER

Den Centrale Videnskabsetiske Komité har i arets lgb droftet
forskellige principielle emner af sdvel videnskabsetisk som juri-
disk karakter. Da de kan have interesse for en bredere kreds, skal
de naevnes her.

/Andring af anmeldelsesvejledningen - forskning i
biologisk materiale

CVKs samarbejde med Datatilsynet og Sundhedsstyrelsen om en
udferlig beskrivelse af reglerne for anmeldelse af registerforsk-
ningsprojekter blev afsluttet i 2008 med dels en andring af CVKs
anmeldelsesvejledning (afsnittene 2.6 og 4.7), dels vejledninger
fra henholdsvis Sundhedsstyrelsen og Datatilsynet.

For komitésystemets vedkommende findes nu en uddybende
beskrivelse i anmeldelsesvejledningen vedrgrende bla. regi-
sterforskningsprojekter, som omfatter biologisk materiale. Det
er preeciseret, at hvis en forsker skal anvende oplysninger fra
patientjournaler i et biomedicinsk forskningsprojekt, skal dette
anmeldes til komiteen, der tager stilling hertil.

Registerforskningsprojekter med anvendelse af oplysninger fra
patientjournaler, men uden brug af biologisk materiale, skal
alene anmeldes til Sundhedsstyrelsen.

CVK har ogsé preeciseret kravet om "opbevaring” i definitionen
af, hvornar der er tale om en forskningsbiobank, ligesom anmel-
delse af projekter vedrgrende anonymt materiale ogsd blev
beskrevet.

Sprogkrav til forskningsprotokoller
Leegemiddelindustriforeningen og forskere har ved flere lejlig-
heder gjort komitésystemet opmaerksom pa, at kravet om, at
protokolmateriale skal veere pa dansk, er en haeemsko i multina-
tionale projekter.

CVKs holdning er fortsat, at man grundlaeggende finder det vig-
tigt, at materialet, som skal godkendes i komitésystemet, er pa
dansk. Der leegges i vurderingen vaegt pa den sammensatning af
de videnskabsetiske komiteer, som er fastsat af lovgiver.

Anmeldelsesvejledningen er dog ved den seneste andring blevet
blgdt op pa kravet sdledes, at det nu fremgar, at i multinationale
fors@g, hvor en engelsk protokol er godkendt i udlandet, behgver
forsker ikke ngdvendigvis at indsende en fuldsteendig overseet-
telse af den engelske protokol, men der skal veaere tale om en
selvsteendig dansk protokol, som skal leve op til vejledningens
krav. Den danske protokol er galdende for de danske forsggs-
steder.

| et vist omfang/undtagelsesvist kan det i multinationale projek-
ter accepteres, at statistikafsnit ikke oversaettes til dansk.

Gode rad om at skrive en deltagerinformation

CVK inviterede i fordret kommunikationskonsulent Camille
Aulkeer Andersen til at holde indleeg om kommunikation med
forsggspersoner. Hun havde tidligere udfert et projekt, hvor hun
havde gennemgdet 15 tekster fra deltagerinformationer, der,
udover at veere rodede og ustrukturerede, indeholdt en reekke
ord, der efter hendes opfattelse ikke hgrer hjemme i en situation,
hvor man for eksempel sidder overfor skrgbelige patienter.

Der fremkom en raekke gode rad til udformning af deltagerinfor-
mationer, hvorfor CVK efterfglgende bad hende om at gennemga
og opdatere appendiks 1 og 2 til anmeldelsesvejledningen. Disse
er nu sendret med fokus pd sproglige virkemidler, som forha-
bentlig vil gare den skriftlige information mere laesevenlig.

Honorar til forsegspersoner

CVK besluttede i 2007 at nedseette et hurtigt arbejdende udvalg,
der kunne udarbejde forslag til et nyt appendiks 6 om honore-
ring af forsggspersoner. Appendikset skulle pracisere og uddybe
reglerne for honorering af henholdsvis raske forsagspersoner og
forsggspatienter.

Baggrunden for udvalgets nedsattelse var bl.a., at det havde
vist sig, at man i nogle komitéer, i konkrete situationer, havde
tilladt honorering af forspgspatienter, hvilket indebar, at praksis
var forskellig i de forskellige komitéer.

CVKs praksis havde hidtil veeret, at der ikke blev ydet vederlag til
fors@gspatienter.

Det nye appendiks sondrer mellem tre former for vederlag:
1. Kompensation for dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste
2. Kompensation for dokumenterede transportudgifter

3. Ulempegodtggrelse.

| henhold til appendiks kan raske forsggspersoner f& alle de
naevnte ydelser.

Det samme geelder ikke forsggspatienter, som kan f& kompen-
sation for dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste og daekning af
dokumenterede transportudgifter, ndr de har deltaget i et forsgg
som folge af deres lidelse, og uden at det vedrarer behandlingen
af lidelsen.



Hertil kommer seerligt beskrevne modelforsggspatienter, som
0gsa kan fa alle tre typer af ydelser.

Nogle forskere reagerede pa appendiks, idet de fandt, at der var
tale om en urimelig forskelsbehandling af forsggspersoner. Pa
den baggrund besluttede CVK at revurdere appendiks 6, som
muligvis vil blive sendret i 2009.

Forsggsansvarliges underskrift pd samtykkeerkleering

| fordret 2008 opstod der diskussion om fortolkningen af
bestemmelserne i komitélovgivningen vedrgrende underskrivelse
af samtykkeerkleaeringer.

Det viste sig, at der pd forspgsstederne var problemer med
opfyldelse af kravet i § 4, stk. 4, i Bekendtggrelse om information
og samtykke ved inddragelse af forsggspersoner i biomedicinske
forskningsprojekter (nr. 806 af 12. juli 2004). | henhold til denne
bestemmelse skal den forsggsansvarlige senest i forbindelse
med forsggspersonens afgivelse af samtykke attestere, at den
skriftlige information er udleveret til forsagspersonen, og at
afgivelsen af mundtlig information har fundet sted. Da det er
muligt at delegere selve informationsafgivelsen til en anden
sundhedsperson, og da dette ofte sker, volder kravet om den
forsggsansvarliges samtidige underskrift problemer.

Fortolkningsspgrgsmélet  blev  forelagt ~ Ministeriet  for
Forebyggelse og Sundhed, som ved brev af 26. juni 2008 slog
fast, at attestation farst kan afgives, ndr informationen er givet,
og ndr afgivelsen af samtykket har fundet sted. Ministeriet gav
samtidig udtryk for, at i multicenterforsgg kan de forskere, som
er forspgsansvarlige pa de respektive forsggssteder underskrive
samtykkeerklaeringerne.

Som opfalgning pa dette svar blev det aftalt med ministeriet, at
CVK kunne fastleegge den naermere praktiske fremgangsmade.
P& CVKs mgde den 22. august blev det fastlagt, at:

m Den forsggsansvarliges underskrift skal fremga af erkleeringen.

= Ved multicenterforsag er det den forsggsansvarlige pa for-
sggsstedet, der underskriver.

m Den sundhedsfaglige person, som har faet delegation til at
give information, kan underskrive, men det kan ikke erstatte
den forsggsansvarliges underskrift.

= Den forspgsansvarlige skal/kan underskrive samtykkeerklae-
ringen i tidsrummet fra, at information er givet til snarest
muligt efter, at forsegspersonen har samtykket i at deltage i
forsgget.

Projekter med bgrn

P4 europaeisk plan er der fokus pa involvering af bgrn i klinisk forskning
samt pa udvikling af medicin beregnet for barn og i begyndelsen af
2008 barslede en "ad hoc gruppe for udvikling af implementering af
GCP direktivet” med en rekommandation om etiske overvejelser ved
kliniske leegemiddelforsag, der involverer barn. Denne rummer en lang
raekke anbefalinger, som er relevante for komitésystemet.

Pa den baggrund drpftede CVK, dels om kravene til anmeldelser
af barneforsgg burde skeerpes, dels om der burde fastleegges en
saerlig sagsbehandlingsprocedure for disse projekter med henblik
pa at sikre barnene bedst muligt.

CVK konkluderede bl.a.:

m Sa vidt det er muligt bar et medlem af CVK vaere padiater,
hvilket kraever lovaendring, hvis det skal vaere et krav.

m Det er ikke ngdvendigt at indhente en konsulentudtalelse,
hvis der er en paediater i komiteen. Der bgr dog altid udar-
bejdes et skriftligt notat pa sagen med vurderingen fra
peaediateren.

= Barnet kan med fordel inddrages mere i processen - gerne
pé et tidligt stadie. Mere aldersbetinget information bar
tilstraebes.

m For sd vidt angér leegemiddelforsag bgr det fremgé, at raske
born ikke kan indgd, bortset fra vaccinationsforsgg, og zeldre
born ber sa vidt det er muligt indgéd frem for yngre - dette
er efterfolgende indarbejdet i anmeldelsesvejledningen.

m Vedrgrende bivirkningsrapportering bgr der veaere en
"gensidig rapportering” bade fra foreeldre og forskere.

= Med henblik pa sekretariaternes sagsbehandling udarbejdes
vejledning/tjekliste indeholdende dels praksis, dels de nye
beslutninger.

Ret til viden/ikke-viden i registerforskning

Hvis der under gennemfgrelsen af et biomedicinsk forsknings-
projekt fremkommer vaesentlige helbredsoplysninger om for-
sagspersonens helbredstilstand, skal forsagspersonen informeres
herom, med mindre forsggspersonen utvetydigt har givet udtryk
for, at den pagealdende ikke gnsker dette. Dette fremgar af
informationsbekendtggrelsens § 13. Forskeren kan f. eks. i for-
bindelse med underskrivningen af samtykkeerkleeringen anmode
forsggspersonen om at tage stilling til, om vedkommende @nsker
at blive kontaktet om nye helbredsoplysninger.

| registerforskningsprojekter, hvor forsker har fiet dispensa-
tion fra at indhente samtykke fra forsagspersonerne, er denne
mulighed imidlertid ikke til stede. Spgrgsmalet om, hvorledes
forsker skal forholde sig i en sddan situation, hvis der opstar
nye helbredsoplysninger, er blevet drgftet med Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse.

Ministeriet har oplyst, at forsker skal forholde sig pd samme
made, som pd behandlingsomrddet, ndr der opstdr mistanke
om alvorlige, genetisk betingede sygdomme hos patienten eller
dennes familiemedlemmer og, hvor sundhedspersonen ikke i
forvejen har haft mulighed for at sporge patienten, om denne
gnsker de pageeldende helbredsoplysninger.



En komité bgr derfor i forbindelse med godkendelsen af et pro-

jekt, hvor der gives dispensation fra indhentning af samtykke,

gere forsker opmaerksom, at afgivere af det biologiske materiale

skal orienteres om vaesentlige helbredsoplysninger, sdfremt:

m der er en rimelig grad af sandsynlighed for, at en genetisk
disposition er til stede,

m der foreligger en sikker dokumenteret sammenhaeng mellem
den genetiske disposition og sygdomsudviklingen,

m de tests, som benyttes for at fastslad den genetiske disposi-
tion, er sikre, og

m sygdommen i vaesentlig grad kan forebygges eller behandles.

Forudseetning for forsggsvaergesamtykke

Det er et helt grundleeggende krav i al forskning, at der skal ind-
hentes et informeret samtykke eller stedfortreedende samtykke
forud for et forsgg. Leegemiddelforsgg i akutte situationer kan
gennemfgres ved indhentning af et forsggsvaergesamtykke, jf.
komitélovens § 20a. En forsggsveerge er en enhed, der bestar af
2 uafhaengige laeger.

Efter behandling af et konkret sag i CVK er det blevet under-
streget, at et forsgg kun kan godkendes som et akut forsgg, hvis
"karakteren af forspget betyder, at det kun kan gennemfgres i
akutte situationer”. Dette er et krav i komitélovens § 20a. Lovens
bemaerkninger anfgrer, at dette er en ngdvendig forudsaetning
for forskningsprojektets udfgrelse. Hvis forsaget derfor ogsd kan
gennemfares, som et forsgg med et almindeligt stedfortreedende
samtykke fra naermeste pargrende, foraeldre m.v., sd opfylder det
ikke betingelserne for at veere et akut forsgg.

Lovens bemarkninger anfgrer ogsa, at "vanskeligheder med at
f& kontakt til neermeste pargrende, den praktiserende laege, for-
&ldremyndighedens indehaver eller vaergen ikke berettiger til at
anvende reglerne i § 20a i stedet for reglerne om det almindelige
stedfortreedende samtykke".

Hermed er det fastsldet, at forspgsveergesamtykket derfor kun er
et alternativ, hvis det under ingen omstaendigheder kan nés at
indhente et almindeligt informeret samtykke eller stedfortree-
dende samtykke forud for iveerksaettelsen af forsgget.

Klausuler i sponsorkontrakter

De videnskabsetiske komiteer skal pase indholdet af de relevante
klausuler i enhver pataenkt kontrakt mellem sponsoren og for-
sogsstedet.

Universitetshospitalerne har fastsat retningslinjer for indgdelse
af forskningskontrakter, og Leegeforeningen og Leegemiddelin
dustriforeningen har indgaet en samarbejdsaftale om kliniske
forseg. Alligevel ser man kontrakter, som ikke lever op til disse
regelseet.

CVK finder, at de relevante klausuler som minimum skal leve op
til disse regelseet, som er vedtaget af parterne selv.

Droftelsen i CVK fokuserede bl.a. pa klausulerne om virksomhe-
dens ejerskab til data, farsteforfatteres ret til at publicere (hvad
med de andre?) samt det forhold, at EU rekommandationen
for bgrneforsag fremhaever, at forskers ret til uafthaengigt at
publicere ikke ma hindres, ligesom der var fokus pé det tidsrum,
hvor en sponsor kan tilbageholde publicering. Man havde szerlig
opmaerksomhed pé, at forsker var sikret ret til at publicere. Det
indgik ogsa i draftelsen, at delpublikationer kan give en skraev-
vridning af det endelige resultat.

CVK besluttede, at der pa sekretariatsplan arbejdes videre med
henblik pa at fa fastlagt anbefalinger for, hvad komiteerne skal
pase.

Troveerdighed i publicering

P& sit made i juni beskeeftigede CVKs sig med komitésystemets
muligheder for at forbedre troveerdigheden af publicering af
forskningsresultater. Direktor Peter Ggtzsche fra Cochrane
Centret var inviteret til at holde opleeg. Opleegget fokuserede
bl.a. pad en raekke problemstillinger om, hvorvidt bade negative
0g positive resultaterne publiceres, hvorvidt forskningen rent
faktisk gennemfgres i overensstemmelse med protokollerne, om
forskernes indflydelse pé de industrifinansierede forsgg samt om
bias i forsggene.

Peter Gotzsche gnskede, at komitémedlemmerne var opmaerk-
somme pa de beskrevne problemer i forbindelse med godkendelse
af protokoller, ligesom han opfordrede til at tage problemstil-
lingerne op i forbindelse med samarbejde med videnskabsetiske
komitéer i andre EU-lande. Det var hans holdning, at alle data
vedrgrende projekter burde veere offentligt tilgeengelige i hele
verden, ligesom det f.eks. kendes fra fysikkens verden. Han
neevnte, at hvis alle forskere (og patienter) havde adgang til
data, ville data blive tjekket og efterberegnet, og man ville fa
data, der kan bruges til at forbedre patientbehandlingen. Han
fandt det uhensigtsmaessigt, at primaer investigator er den ene-
ste, der har adgang til disse data.

CVK-medlemmer naevnte, at nogle centre méske kun har 5
patienter, hvilket indebzerer, at den forsggsansvarlige kan fa
sveert ved at publicere forsggsresultaterne - uanset om de er
positive eller negative.



KVALITETSUDVIKLING

Kvalitetsudvikling var et tema pa komitésystemets arsmgde
2007. Efterfglgende besluttede CVK at iveerkseette et egentligt
kvalitetsudviklingsprojekt, som blev lagt i haenderne pd et
sarligt samordningsforum bestdende af de videnskabsetiske
sekretariater.

De 5 regioner gav grent lys for dette arbejde og tilkendegav,
at der ud fra et ressourcehensyn kunne veere tale om 2 arlige
meader i dette forum. Der blev dog holdt tre mgder i 2008.

Arbejdet blev delt op i 2 faser:
m Fase 1: Kvalitetssikring af sagsbehandlingen
m Fase 2: OQutput af komitésystemets indsats

Fase 1 blev ivaerksat i marts 2008 og er indtil nu resulteret i:
= Standardafggrelsesbreve (9 stk.) er udarbejdet
- godkendte dokumenter anfgres
- medlemmer, der har deltaget i afggrelsen, anfares
- standard for seerskilt bemaerkning om sluttidspunkt, hvis
der er forskel pa komiteens og Leegemiddelstyrelsens
godkendelsesperiode, er formuleret
- standardforbehold vedr. evt. biologisk materiale til frem-
tidig brug er formuleret.

m Standardsamtykkeerklaeringer er udarbejdet.

= "Behorigt udformet ansggning” er fastlagt:
- "en ansggning, der indeholder de oplysninger, som komite
systemet skal modtage for at kunne foretage en viden-
skabsetisk bedemmelse.”
En behgrigt udformet ansagning er saledes umiddelbart en
ansggning, der rummer de kraevede dokumenter, jf.
vejledningen, og ikke ngdvendigvis en ansggning, der
indholdsmaessigt er i orden.

m Koordinering af hjemmesider er aftalt, siledes:

- udformning og indhold pa de regionale komitéers hjemme-
sider er et anliggende for de regionale komitéer/sekre-
tariater.

- hjemmesiderne bgr ikke indeholde informationer, som ikke
er i overensstemmelse med geeldende ret.

- for sé vidt angdr vejledninger og andet materiale, der
udarbejdes af CVK, bgr der linkes hertil for at sikre ensartet-
hed og senest opdaterede versioner, og der bgr ikke ud-
arbejdes egne regionale vejledninger indenfor disse omrader.

m Databasen &ndret i overensstemmelse med regionale gnsker.

= Notat om forskers informationspligt, nar der er givet dispen-
sation for indhentning af samtykke i henhold til komité-
lovens § 16, stk. 3. Reglerne om, at forsggspersoner skal
orienteres om vasentlige nye helbredsoplysninger, jf. infor-
mationsbekendtggrelsens § 13 geelder fortsat, selvom komi-
teen har givet dispensation fra regler om samtykke og infor-
mation.

Folgende er draftet, men ikke feerdigbehandlet:
= Standardisering af administrative procedurer
- CVKs sekretariat har udarbejdet et opleeg om processer i et
projektforlgb - med angivelse af mal for tidsforlgb. Tages op
til ny draftelse ca. august 2009.

= Model for deltagerinformation - hjeelp til forskere, som ikke
er vant til at lave en sédan.

m Sagsbehandlingsvejledning vedr. barneprojekter.

= Relevante klausuler i samarbejdsaftaler mellem sponsor og
forsggsansvarlig.



STATISTIK

Det videnskabsetiske komitésystems anmeldelsesdatabase viser,
at aktiviteten i perioden 1. januar 2008 - 31. december 2008 i

alt har veeret folgende:
Anmeldte projekter i perioden:

Anmeldte projekter:
Anmeldt og afgjort i perioden:
Anmeldt men ikke afgjort i perioden:

Heraf:

Leegemiddelforseg:
Andre, herunder medicinsk udstyr, hvoraf 98
ikke var anmeldelsespligtige eller er henlagte:

Afgjorte projekter i perioden (herunder 145
projekter anmeldt i 2007, men forst afgjort i 2008):

Ikke godkendte:

Ikke konsensus:
Godkendte:

Godkendt pé vilkar:
Henlagt:

Ikke anmeldelsespligtig:
Andet:

[ alt

1078
971
107

287

791

14

758
220
46
72

1116
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