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Historik:

* "Nirnbergkodeks” efter 2. verdenskrig — "Code of
conduct”

* 1964 Helsinki I, 1983 Helsinki Il, Helsinki 11l 2008 —
Verdensleegeforeningens etiske principper for
fors@g pad mennesker

* | 80’erne i Danmark: frivilligt, aftalebaseret system

* 1992 — 1. komitélov — efterfglgende rev. Seneste
eendring i kraft 2007.

* EU-direktiv om god klinisk praksis
(leegemiddelforsgg) nr. 2001/20/EF og senere
2005/28/EF er implementeret i dansk ret
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§ 1 Loven har til formal at fastleegge de retlige
rammer for den videnskabsetiske bedgmmelse af
biomedicinske forskningsprojekter.

Stk. 2. ...

Stk. 3. Det videnskabsetiske komitésystems opgave
er at sikre, at biomedicinske forskningsprojekter
gennemfgres videnskabsetisk forsvarligt. | forhold til
at skabe mulighed for udvikling af ny, veerdifuld
viden gar hensynet til forsggspersonens rettigheder,
sikkerhed og velbefindende forud for videnskabelige
og samfundsmaessige interesser.
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De Videnskabsetiske Komiteers opgave er
med andre ord, at

* Godkende biomedicinske forskningsprojekter, dvs.
forseg pd mennesker og menneskeligt biologisk
materiale

* Beskytte forsggspersoner — sikre ordentlig
videnskabelig standard

* Afvejning af hensynet til forsggspersoner og
samfundsnytten
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Komitésystemets opbygning
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Komitésystemets opbygning
fortsat
¢ De regionale komitéer:
* Nedszettes af regionsradene efter regionsradsvalg
* Mellem 7 og 15 medlemmer:
« Sundhedsfaglig baggrund (forskningsaktive)
* Leegmedlemmer (politikere)

* Den Centrale komité:

* 2 medlemmer fra hver komité

* 4 ministerudpegede, herunder formanden
* 26 medlemmer i alt
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CVK’s opgaver

« koordinere arbejdet i de regionale komitéer, fastseette vejledende
retningslinjer og udtale sig om spargsmal af principiel karakter,
safremt dette ikke er knyttet til godkendelsen af et konkret
forskningsprojekt,

» fungere som ankeinstans i forbindelse med afggrelser i de regionale
komitéer og afgere sager, hvor der er uenighed blandt medlemmerne
i de regionale komitéer,

« fglge forskningsudviklingen pa sundhedsomrédet og virke for
forstaelsen af de etiske problemstillinger, udviklingen kan medfgre i
forhold til sundhedsveesenet og de biomedicinske forskningsmiljger
o9,

« overveje om Den Centrale Videnskabsetiske Komité skal foretage
indstillinger til ministeren efter komitélovens §§ 26 og 27 (lovens
kap.7) — nye forskningsomrader.
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Et biomedicinsk forskningsprojekt
Indebzerer forsgg pa:
* Levendefgdte menneskelige individer

* Menneskelige kansceller, der agtes anvendt til befrugtning,
menneskelige befrugtede eeg, fosteranleeg og fostre

* VVeev, celler og arvebestanddele fra mennesker, fostre og
lignende

* Afdade
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Et biomedicinsk forskningsprojekt

* Aktivitet, tilrettelagt efter videnskabelig metode

* Frembringer 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 legemsfunktioner
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Anmeldelse til komiteen

Vejledning om anmeldelse af biomedicinske forsgg

www.cvk.sum.dk
www.drvk.dk
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Anmeldelse til den videnskabsetiske komité
* Elektronisk anmeldelsesblanket (www.drvk.dk)

* Protokol pa dansk

* Laegmandsresumé

« Skriftlig deltagerinformation og samtykkeerklaering

* Eventuelle spgrgeskemaer

* |dentifikation (kopi af sygesikringsbevis)
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Anmeldelse til den videnskabsetiske komité

Seerligt for laegemiddelforsgg

» Kopi af anmeldelse til leegemiddelstyrelsen
* Autorisationsbevis

* CV — som dokumentation for kvalifikationer

» Oversat kontrakt (evt. udkast) — vedr. gkonomi og
publikation (hvis relevant)
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Protokollen

Veer seerlig obs pa
* Bivirkninger, risici og ulemper
* Anmeldelse til Datatilsynet
* Handtering af biologisk materiale
* @konomiske forhold
Initiativ
+ Stattegivere

 Stettebelgb og udbetalingsméade
»  @konomisk tilknytning mellem stattegivere og forsggsansvarlig

* VVederlag / honorering (til forsggsdeltagerne)
(NB! Appendiks 6)
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Videnskabsetisk redegarelse

Indeholder en gevinst- og risikovurdering, dvs.
bivirkninger mv. sammenholdt med den forventede
samfundsnytte

Foretag en samlet afvejning — og husk en konklusion
pa baggrund af argumentation for, at risici og
bivirkninger opvejes af de forventelige fordele ved at
udfare forsgget
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Vigtig afklaring — hvem er
forsggspersonerne? Hvem samtykker?

* Bgrn -> foreeldre samtykker

* 15-17arige -> eget samtykke ell. foraeldre (ved
leegemiddelforsag kun stedfortr.)

* VVoksne inhabile -> nsermeste pargrende og praktiserende
leege eller embedsleegen

* Akutte ->

« ved laegemiddelforsgg: forsggsveerge og efterfalgende
stedfortreedende samtykke

» Ved andre forsgg: efterfglgende
* Psykiatriske patienter — tvangsindlagte/inhabile?
* Frihedsbergvede?
* Biobankmateriale? — hvad ggr man sa?
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Indhentelse af informeret samtykke

e Hvem, hvor, hvordan og hvornar
* Beteenkningstid

e Oplysning om mulighed for bisidder til den
mundtlige information

Undtagelse: dispensation, hvis registerforskning med
allerede udtaget materiale
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Deltagerinformation

Veer opmaerksom pa:
* Andre mulige behandlingsmetoder
* Biologisk materiale — hvad sker der med det?

* Navn (med adresse, e-mail og telefonnummer) pa
en kontaktperson, som kan give yderligere
oplysninger om projektet

* Generelle rettigheder som forsggsperson
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Deltagerinformation

fortsat

Forsggspersonens rettigheder i et biomedicinsk
forskningsprojekt

Vedhaeftes deltagerinformationen
Hentes pa www.cvk.sum.dk

Husk opfordring i Deltagerinformationen om at laese
tillaegget.
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Deltagerinformation

fortsat

@konomiske oplysninger
* VVederlag til deltager (og beskatning)

* @konomiske forhold
* Initiativ
» Stettegivere
 Stettebelgb og udbetalingsmade
»  @konomisk tilkknytning mellem stattegivere og forsggsansvarlig
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Biologisk materiale

Forskningsbiobanker vs. andre biobanker?
Komiteen kan kun bedgmme udtagning og brug af biologisk
materiale i konkrete projekter!
Komiteen vil vide:
1. Hvad der udtages, hvor meget (fx antal ml. blod pr. gang/i alt),
2. Opbevaring (periode)
3. Videregivelse til andre/udfersel til andre lande
4. Hvad der sker med det efterfglgende (destrueres,
anonymiseres fuldsteendigt (dvs. uden koder) eller opbevares i
en biobank til senere brug).
Sikre samtykke til udtagning og opbevaring af biologisk
materiale i forbindelse med projektet
Kun anvendelse i nyt forskningsprojekt med tilladelse fra en
videnskabsetisk komité.

februar 2010 Karen Kiilerich




i

Region
Hovedstaden

Kontrol

* NB! Laegemiddelstyrelsen er tilsynsmyndighed i
Leegemiddelforsgg

* Komiteen skal have:

+ 1 arlig liste over alle alvorlige bivirkninger og haendelser
samt oplysning om forsggspersoners sikkerhed

+ Og pa anmodning afslutningsrapporten

Ikke lgbende bivirkningsrapportering!
» Senest 90 dage efter afslutning -> underretning, dog
» 15 dage, hvis tidligere end planlagt
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Mere information

* CVK’s hjemmeside
www.cvk.sum.dk

* Komiteernes hjemmesider
- find dem via www.cvk.sum.dk

» Arsrapporter fra CVK og de regionale
komitéer
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Sekretariatet i Region Hovedstaden

Team 1: ) Adresse:
Cand jur. Julie Dahl Larsen De Videnskabsetiske Komiteer for Region
Sekretaer Marijanne Malmkjzer Hovedstaden
Kongens Vaenge 2
Team 2 3400 Hillerad
Cand.jur. Louise Heaf Telefon:
Sekreteaer Anne Jgrgensen 48 20 55 85
Team 3 Hjemmeside:

http://www.regionh.dk/menu/sundhed
Oghospitaler/RegionensKomiteer/De
+videnskabsetiske+komiteer

E-mail:

Team 4 vek@regionh.dk
Cand. Jur. Lone Gundelach
Sekreteer Kirsten Jacobsen

Cand.jur. Karen Kiilerich
Sekretaer Susanne Lindegaard
Madsen

Tveergéende Sekreteer Kathe Mohr
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