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Til: Preben Bo Mortensen

Cc: Hovedpostkasse Region Midtjylland

Enme: Afggrelse fra NVK

Kzere Preben Bo Mortensen

Hermed fremsendes endelig afggrelse fra NVK af dd. vedrgrende dit anmeldte tillaeg til projektet "Genetic and environmental causes of
schizophrenia, bipolar disorder, depression, adhd, autism and anorexia nervosa”.
G

Bemaerk, at afggrelsen alene fremsendes p3 denne made. .
i i Bemaerk at fra 2012 il 2019, er
endnu en diagnose kommet pa projektet
Med venlig hilsen

Mette Luise Nielsen
Specialkonsulent
Cand.jur.
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Bemeerk at der her star 'tillaeg 4'

Afgorelse vedr. tilleg 4 (anmeldelsesnr. 69837) til projektet: Dato: 2. december 2019
"Genetic and environmental causes of schizophrenia, bipolar Sagsnr.: 1908760

Dok.nr.: 1042893

disorder, depression, adhd, autism and anorexia nervosa”,
Sagsbheh.: MLN.DKETIK

Regionalt j.nr. M-2001-287-12

National Videnskabsetiske Komité (NVK) har den 4. oktober 2019 fra De Nar der star tilleeg 4
Videnskabsetiske Komiteer for Region Midtjylland (RVK M), fiet oversendt din  sa er den logiske konklusion
anmeldelse af tillaeg 4 til ovennaevnte projekt, idet et mindretal fra RVK M fandt, 2t der forend har veeret ansogt
Y S YT ) om tillaeg 3, tillaeg 2 og meget
at tilleegget ikke kunne godkendes og derfor gnskede at benytte sig af deres muligt tilleeg 1. Det betyder at

mindretalsbeskyttelse og indbringe vurderingen til endelig stillingstagen i NVK, jf. der er forinden er flere godkendte

komitélovens § 24, stk. 3 (lovbkg. nr. 1083 af 15. september 2017 om tillzeg til deres godkendte
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter). ggﬂﬁghd’\é\l/s}é Eﬁ)ralgeKE trukket deres

NVK behandlede sagen pa mgde den 15. november 2019 og traf fglgende
Afggrelse

NVK tiltreeder mindretallets beslutning om ikke at godkede tillzeg 4 til ovennaevnte
projekt. NVK giver sdledes afslag pa forleengelse af godkendelsesperioden, jf.
komitélovens §§ 10 og 18, jf. § 27, stk. 3.

Sagsfremstilling

Den 21. august 2019 anmeldte du tillaeg 4 til projektet “Genetic and
environmental causes of schizophrenia, bipolar disorder, depression, adhd, autism
and anorexia nervosa” (herefter iPSYCH) til RVK M, der behandlede tillegget pa
komitémgde den 26. september 2019.

Du gnsker med tillegget at forleenge iPSYCHs Igbetid fra 28. februar 2021, hvor
det nuvaerende projekt udlgber, frem til udgangen af 2029. Du har i forbindelse
med anmeldelsen oplyst, at gnsket om forlaengelse bl.a. er begrundet i, at iPSYCH
forelgbigt er finansieret frem til udigbet af den gaeldende tilladelse, men at man
nu er i gang med at sgge yderligere 5 ars finansiering. Man forventer fortsat at
oparbejde nye data inden for rammerne af den eksisterende tilladelse, ligesom
det forskningsmaessige arbejde forventes at vare lzenge endnu. Man gnsker
saledes at sgge finansiering frem til 2026, og for at sikre en vis tid til efterfglgende
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forskningsmaessig udnyttelse af data, gnsker man at forlenge
komitégodkendelsen af iPSYCH til udgangen af 2029.

RVK M har veeret i korrespondance med dig og har spurgt ind til, hvorvidt der
fortsat vil ske analyser pa det biologiske materiale samt blive indsamlet nye
registerdata, eller om der kun er tale om, at man vil foretage analyser p3 allerede
indsamlet data.

Du har i mail af 17. september 2019 svaret RVK M, at der fortsat vil blive udfgrt
arbejde med biologiske prgver, herunder genetiske undersggelser, der forventes
finansierede i naeste ansggningsperiode, ligesom relevante registeroplysninger
ogsa vil blive opdaterede.

Ved RVK Ms behandling af tilleegget fandt flertallet, at tillegget kunne godkendes.

Flertallet lagde i deres beslutning vaegt pa, at der er etiske argumenter for at .
forleenge projektet for at muligggre faerdigggrelsen heraf, ligesom komiteen ofte
godkender ansggninger om forlaengelse af denne art, hvor en forsker ikke har
ndet at g@re projektet faerdigt inden for den oprindelige periode.

Et mindretal i RVK M fandt derimod ikke, at tillaegget kunne godkendes.

Mindretallét lagde i deres beslutning bl.a. vaegt pa, at man er bekendt med, at
NVK for nyligt har afvist at godkende en projektansggning til et lignende projekt?,
hvor man dels (ligesom det ogs3 er tilfeldet i iPSYCH) gnskede dispensation fra
samtykke til brug af biologisk materiale fra phenylketonuri-biobanken
(hzlblodprgver fra den sékaldte PKU-biobank), dels gnskede man at genbruge
data skabt i forbindelse med iPSYCH.

Mindretallet fremhaevede, at NVKs afggrelse bl.a. var begrundet i utilstreekkelig
information til forsggspersonernes foraeldre ifm. samtykke til udtagning af det
biologiske materiale (haelblodprgven), ligesom NVK fandt, at individets interesse
og hensyn til dennes privathed og selvbestemmelse vejer tungere end samfundets
interesse i forskningsmaessig brug af indsamlet materiale fra PKU-biobanken.

Videre tremhaevede mindretallet, at NVK med afggrelsen ogsa havde afsldet
genbrug af data fra iPSYCH, og at NVK hertil havde bemaerket, “at NVK fortsat
fandt, at data i iPSYCH er tilvejebragt pd en médde, der ikke harmonerer med NVKs
praksis”.

Mindretallet besluttede herefter at benytte sig af deres mindretalsbeskyttelse,
hvorfor tillzegget blev oversendt fra RVK M til endelig stillingtagen i NVK.

NVKs behandling af tillaegget samt begrundelse for afggrelse
NVK har tidligere veeret i kontakt med RVK M omkring iPSYCH, idet NVK tilbage i

2016 tog kontakt til RVK M med henblik pa at f3 oplyst, hvorvidt iPSYCH siden den
oprindelige godkendelse fra 2012 var blevet opdateret, siledes at projektet fulgte

de retningslinjer og vejledninger for genomprojekter, som NVK udstedte i 2013 og

Igbende har opdateret. NVK havde pa dette tidspunkt i 2016 modtaget
ansggninger, hvori man gnskede at ggre brug af data skabt i iPSYCH, og da NVK

1 EpiPsych, NVK sagsnr. 1902555

Eksternt projekt
DVS at der kan blive
noget juridisk ift
dataansvarlighed

De regionale komiteer
er med laegpersoner
derfor kan det taenkes
at de ikke er vidende
om det meget grundige
informationsmateriale
der udleveres pa
danmarks fgdesteder

praksis ift genomforskning
blev indfgrt i 2013, altsa
aret EFTER godkendelse

ansggningER =
flere ansggninger
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var bekendt med, at iPSYCH var godkendt i RVK M tilbage i 2012 pa et tidspunkt,
hvor der endnu ikke var udstedt de videnskabsetiske retningslinjer og vejledninger
pa genomforskningsomradet, og pa et tidspunkt hvor man ikke havde den
teknologiske viden, som man har i dag, var det relevant for NVK at fa oplyst, om
projektet i mellemtiden var blevet opdateret og saledes overholdte NVKs
genomvejledning.

Pa baggrund af NVKs henvendelse, blev det besluttet, at iPSYCH skulle opdateres i
overensstemmelse med NVKs genomvejledning.

12018 kunne RVK M vende tilbage til NVK og oplyse, at iPSYCH er blevet
opdateret, saledes at der i den gaeldende protokol er blevet opstillet kriterier for
tilbagemelding til forsggspersonerne, genetisk radgivning og kriterier for, hvornar
der kan dispenseres fra samtykkekravet. Herudover er der blevet sat snaevre
rammer for, hvad genomdata efterfglgende kan anvendes eller videregives til.
iPSYCH lever saledes pa disse punkter op til NVKs genomvejledningen.

Imidlertid har man med godkendelse af iPSYCH tilbage i 2012 faet tilladelse til at
foretage omfattende kortlaegning pa raske personer — herunder bgrn — uden
indhentelse af samtykke fra forsggspersonerne (eller
foraeldremyndighedsindehaver). NVK har i sin praksis generelt vaeret

iPSYCH lever altsa op
til NVKs geeldende protokol

samt hvor data ma videre-
gives til.

Bemaerk RASKE personer,

det kan ved tilfeeldighedsfund
pakreeves forskerne at infomere
forsggsperson og derved veere

til belastning.
tilbageholdende med at godkende projekter, hvor der sgges om dispensation til at g

foretage omfattende kortlaegning af raske personers — herunder seerligt bgrns —
arvemateriale uden disses samtykke.

Endvidere laegger NVK generelt ved dispensationsvurderingen saerligt vaegt pa, om
formalet med det forskningsprojekt, der sgges om dispensation til, ligger inden for
det formal, som prgverne oprindeligt er udtaget til. Er formalene ikke de samme,
er det NVKs praksis, at der ikke gives dispensation.

Rent copy- paste fra
generel praksis

Det biologiske materiale, der anvendes i iPSYCH, bestar af halblodprgver, der
ligger opbevaret i PKU-biobanken. Haelblodprgverne er oprindeligt udtaget med
henblik pa undersggelse for en raekke konkrete angivne sygdomme, der
karakteres som meget alvorlige, og som ved en hurtig konstatering kan enten
helbrede, behandle eller lindre. De sygdomsomrader, som man undersgger i
iPSYCH (psykiatriske sygdomme}, er imidlertid ikke omfattet af de sygdomme,
man undersgger for i forbindelse med halblodprgvetagningen.

Det er korrekt, MEN det betyder
ikke at man ikke i mange ar har
forsketi at forbedre screeningen.
Deraf begrebet 'forskning'

Det er saledes NVKs vurdering, at formalet med iPSYCH ikke ligger inden for
formalet med haelblodprgvetagningen.

Derudover har forzeldrene i forbindelse med prgvetagningen heller ikke modtaget

information om muligheden for senere genetiske undersggelse inden for

psykiatriske sygdomme herunder med sandsynlighed for yderligere

tilfeeldighedsfund, der medfgrer en tilbagemelding herom. bemaerkning, lees tidligere note

Det er NVKs vurdering, at idet PKU-biobanken ma betragtes som en saerdeles
vaerdifuld ressource, der indeholder biologisk materiale fra stort set alle danskere
— bade raske og syge — der er fgdt siden 1981, kan det have vidtraekkende
konsekvenser — herunder for befolkningens tillid til registeret — hvis der abnes op
for muligheden for at fa tilladelse til at forske i prgvematerialet uden indhentelse
af samtykke fra forsggspersonerne.
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NVK konkluderede pa denne baggrund, at idet man i iPSYCH gnsker at foretage
omfattende kortleegning pa raske personer — herunder bgrn — uden indhentelse af
samtykke, idet formalet med iPSYCH ligger uden for det formal, som materialet
oprindelig er indsamlet til, og idet det biologiske materiale stammer fra lige
preecist PKU-biobanken, vurderes projektet ud fra komitésystemets nuvarende
lovgivning, retningslinjer og praksis at vaere til belastning for forsggspersonerne,
hvorfor der ikke ville kunne gives dispensation fra kravet om samtykke, jf.
komitélovens § 10.

NVK fandt saledes, at da iPSYCH i dets helhed ikke ville kunne godkendes ud fra
nuvaerende lovgivning, retningslinjer og praksis, vil det ikke vaere etisk forsvarlig at

godkende et tillaeg, hvori der sgges om forlaengelse af projektet.
NVK besluttede saledes at afsla godkendelse af det anmeldte tillaeg.

NVK bemaerker, at NVK og komitesystemet generelt har fokus pa at sikre, at
projekter, der er godkendt efter tidligere gaeldende regler, men som ikke lever op
til nuvaerende praksis, fremadrettet indrettes saledes, at de lever op til disse.

Klagevejledning

Denne afggrelse kan, for sa vidt angar retlige forhold, indbringes for Sundheds- og
Zldreministeriet Holbergsgade 6, 1057 Kgbenhavn K, senest 30 dage efter, at
afggrelsen er modtaget. Ministeriet kan, af hensyn til sikring af
forsggspersonernes rettigheder, behandle retlige elementer af projektet, som ikke
er omfattet af selve klagen.

Fglgende dokumenter er lagt til grund ved vurderingen:

s Protokol iPSYCH version 3

o E-mailkorrespondancen “Spgrgsmal til tilleeg 4 til iPsych-projektet” mellem
RVK Ms sekretariat og forsggsansvarlig af hhv. 13. september og 17.
september 2019.

Fglgende komitémedlemmer deltog i mgdebehandlingen:

o Professor, dr. jur. Mette Hartlev (Formand)

e Antropolog, Ph.d. Anita Ulrich

e Professor, overlaege, ph.d. Anne-Mette Hvas

e Professor, cand.scient., ph.d., Claus Thorn Ekstrgm

» Professor, dr. phil., ph.d. Jesper Ryberg

 Institutleder, professor, laege, ph.d. Kirsten Ohm Kyvik

e Overlaege, klinisk forskningslektor, ph.d. Klaus Bgnnelykke
s Professor, dr. paed., aut. psyk. Mads Hermansen

e Speciallaege, dr. med, Per Jess

Med venlig hilsen

For Mette Hartlev
Naestformand

Nuveerende lovgivning!!!
Det betyder at det tidl har
lagt indenfor lovgivningen

Nuveerende lovgivning ect.

Man afviser TILLAEG 4, ikke
hele projektet.

Her beskrives at projekter der
er godkendt tidligere, skal
tilrettes sa de lever op til ny
praksis. Hvilket NVK beskriver
tidl i dette brev, at iPSYCH ger
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Mot S~

Mette Luise Nielsen
Fuldmaegtig, cand.jur.

Bilag:
e Retsgrundlaget

Kopi til:
e De Regionale Videnskabsetiske Komiteer for Region Midtjylland
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Retsgrundlaget:

Lovbekendtggrelse nr. 1083 af 15. september 2017 om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

§ 10. Komiteen kan fravige kravet om samtykke eller stedfortreedende
samtykke efter §§ 3-5, hvis et anmeldelsespligtigt sundhedsvidenskabeligt
registerforskningsprojekt ikke indebaerer sundhedsmaessige risici og
forskningsprojektet ikke pa anden méde efter omstaendighederne i gvrigt kan
veere til belastning for forsggspersonen. Det samme geaelder, hvis det vil vaere
umuligt eller uforholdsmaessigt vanskeligt at indhente informeret samtykke
henholdsvis stedfortreedende samtykke. .

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette naermere regler om de
forhold, som er naevnt i stk. 1.

§ 18. For meddelelse af tilladelse er det en betingelse, at

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

2) den forventede gevinst i terapeutisk henseende og for folkesundheden kan
berettige projektet,

3) projektets videnskabelige standard opfylder kravet om, at projektet skal
tilvejebringe ny viden eller undersgge eksisterende viden, som kan berettige
forskningsprojektets gennemfgrelse, jf. § 1, stk. 1, 2. pkt., og

4) der er tilstraekkelig grund til at gennemfgre projektet, og at forventningerne
til projektets konklusioner er berettigede.

Stk. 2. Den kompetente komité skal foretage en afvejning af de forudselige
risici og ulemper i forhold til gevinsten for den enkelte forsggsperson og for andre
nuvaerende og fremtidige patienter, herunder om smerter, gener, frygt og anden
forudselig risiko minimeres i forhold til forsggspersonens sygdom og
udviklingsstadium, jf. § 1, stk. 1, 2. pkt. Afvejningen skal foretages under
hensyntagen til, om forsggspersonen selv er i stand til at afgive et informeret
samtykke, eller om samtykket skal indhentes som et stedfortraedende samtykke.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsaette naermere regler om de forhold, der er
naevnt i stk. 1 og 2.

§ 27. Vaesentlige aendringer i en forsggsprotokol for et godkendt
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt ma kun ivaerksaettes efter tilladelse fra
komitésystemet. Indebzerer et forskningsprojekt kliniske forsgg med laegemidler
eller klinisk afprgvning af medicinsk udstyr, der skal godkendes af
Leegemiddelstyrelsen, forudsaetter komitésystemets tilladelse til ivaerksaettelse af
a&ndringen den forngdne tilladelse efter lov om laegemidler henholdsvis lov om
medicinsk udstyr. Sponsor eller den forsggsansvarlige traeffer de forngdne
ngdsikkerhedsforanstaltninger for at beskytte medvirkende forsggspersoner.

Stk. 2. £ndringer omfattet af stk. 1 skal anmeldes til den komité, der har
meddelt tilladelse til forskningsprojektet. Anmeldelse sker elektronisk sammen
med brug af digital signatur vedlagt tilleegsprotokol og gvrige oplysninger, der er
ngdvendige for komiteens vurdering af, om andringen kan tillades.

Stk. 3. Den kompetente komité traeffer efter §§ 17-25 afggrelse om, hvorvidt
der kan meddeles tilladeise til ndringen. Dog geelder der en frist for
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sagsbehandlingen pa 35 dage fra modtagelsen af en behgrigt udformet
anmeldelse.

Stk. 4. § 26 finder tilsvarende anvendelse for afggrelser om aendringer i et
godkendt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt.

Stk. 5. Sundhedsministeren fastsaetter naermere regler om krav til
udformningen af tilleegsprotokoller og om, hvilke gvrige oplysninger der er

ngdvendige for komitésystemets vurdering af, om andringen kan tillades, jf. stk.

2, 2. pkt.
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