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Beretning for 2005
Den Videnskabsetiske Komité for Viborg og Nordjyllands Amter blev oprettet i 1981 efter beslutning i de 2 amtsråd.

Sammensætning:
Komitéens medlemmer udpeges for et tidsrum svarende til den kommunale valgperiode. I 2005 har komitéen haft følgende sammensætning:


Udpeget af Viborg Amtsråd:

Gymnasielærer Arne Dyekjær


Udpeget af Nordjyllands Amtsråd:

Sundhedsplejerske Hanne Thygesen


Professor, dr.scient Peter Øhrstrøm


Accessionschef Thøger Kristensen


Udpeget af de to amtsråd efter indstilling fra Statens Sundhedsvidenskabelige Forskningsråd/Vestdansk Forskningsforum:

Overlæge, dr.med. Kristian Aabo


Overlæge, dr.med. Axel Brock 

Overlæge, dr.med. Jeppe Hagstrup Christensen 

Chefsygeplejerske Tove Munch, Sygehus Vendsyssel har fungeret som sygeplejefaglig konsulent.

Komitéen har konstitueret sig med


Sundhedsplejerske Hanne Thygesen som formand og


Overlæge, dr.med. Kristian Aabo som næstformand.

Nordjyllands Amts Sundhedssekretariat yder sekretariatsbistand til komitéen. Kontaktpersoner i 2005 var vicekontorchef Anni Olesen og overassistent Lotte Koktved.

Følgende medlemmer er af komitéen udpeget som medlemmer af Den Centrale Videnskabsetiske Komité (CVK):


Sundhedsplejerske Hanne Thygesen


Overlæge, dr.med. Kristian Aabo


Suppleanter:


Gymnasielærer Arne Dyekjær

Overlæge, dr.med. Axel Brock
Behandling af forskningsprojekter:
Komitéen har til opgave at påse, at den biomedicinske forskning, der finder sted inden for Viborg og Nordjyllands Amter er i overensstemmelse med lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter.
I 2005 blev der afholdt 11 møder i komitéen.

Komitéen har været repræsenteret ved alle møder i CVK.

Komitéen har i 2005 modtaget anmeldelse af i alt 67 projekter. Disse projekter har som hovedregel været behandlet i møde. 
Herudover har komitéen modtaget ca. 39 protokolændringer/amendments, som har været behandlet i møde eller underudvalg.
Af de 67 projekter var de 13 projekter multicenterprojekter (mch), hvor projektlederen har hovedarbejdssted i Viborg eller Nordjyllands Amter, men hvor også andre centre er involveret.
	
	Anmeldte

projekter


	Bemærkninger
	Færdigbehand-lede projekter

	Monoprojekter
VN er primærkomité
	54
	29
	54

	MCH
Multicenterprojekt hvor 
VN er primærkomité
	13
	8
	13

	I alt


	67
	37
	67


I 37 tilfælde har komitéen fundet anledning til bemærkninger til projekterne. Bemærkningerne har som i de foregående år overvejende drejet sig om deltagerinformationen, såvel form som indhold. Næsten alle projekterne er herefter godkendt i revideret udgave.

De projekter som i 2005 er anmeldt til Den Videnskabsetiske Komité for Viborg og Nordjyllands Amter fordeler sig på følgende forskningssteder:

Projekternes fordeling på forskningssteder

Aalborg Sygehus 
36
Arbejdsmedicinsk Klinik
1

Børneafdeling
1

Forskningsenheden for klinisk

sygepleje
1

Fysioterapi
1

Infektionsmedicinsk afdeling
2

Kardiologisk afdeling
10

Karkirurgisk afdeling
1

Kirurgisk Gastroenterologisk afdeling
1

Klinisk Fysiologisk afdeling
2

Klinisk Kemisk afdeling
2

Kæbekirurgisk afdeling
1

Lungemedicinsk afdeling
1

Medicinsk Endokrinologisk afdeling
1

Medicinsk Gastroenterologisk afdeling
2

Medicinsk Nefrologisk afdeling
2

Neuromedicinsk afdeling
1

Onkologisk afdeling
1

Røntgendiagnostisk afdeling
1

Thoraxkirurgisk afdeling
2

Urologisk afdeling
2

Sygehus Vendsyssel 
3
Medicinsk afdeling, Hjørring
1
Medicinsk afdeling, Frederikshavn
2


Sygehus Viborg 
12
Børneafdeling
2
Karkirurgisk afdeling
1

Mammacenter
1

Medicinsk afdeling
4

Paraplegifunktionen
1

Fertilitetsklinikken, Skive
3

Ortopædkirurgi Nordjylland
17
Anæstesisektor Nordjylland
1
Aalborg Universitet
24
Center Sanse-Motorisk Interaktion
16
Institut for Sundhedsteknologi
6

Laboratorium for Stamcelleforskning
1

Institut for Produktion
1

Praktiserende læger og 

speciallæger
1
Øvrige institutioner m.m. 
2

Det skal bemærkes, at ét projekt kan foregå flere steder.

Elektronisk anmeldelse.
Pr. 1. oktober 2005 er det videnskabsetiske komitésystem gået over til elektronisk registrering af alle anmeldte projekter. Det betyder at alle nye projekter og tillægsprotokoller til allerede godkendte projekter skal anmeldes elektronisk.

På vores hjemmeside www.sundhed.nja.dk/Sygehus/Videnskabsetisk+komité/ er der link til den elektroniske anmeldelsesblanket eller man kan gå direkte ind på www.drvk.dk/anmeldelse.

Når den elektroniske anmeldelsesformular er udfyldt sendes den elektronisk. Herefter udskrives blanketten, underskrives af den forsøgsansvarlige og indsendes til komitéen sammen med en behørigt udformet ansøgning. Materialet indsendes i 8 eksemplarer. 

På komitéens hjemmeside findes vejledninger m.m. for anmeldelse af biomedicinske forsøg.

Komitésystemet og forsøg med pesticider på mennesker.

I oktober 2005 bragte dagspressen en sag op om humane tests af plantebe-skyttelsesmidler. På baggrund af en amerikansk rapport kritiseredes det danske firma Cheminova for at have udført test på mennesker uden at disse havde fået tilstrækkelig information.  Cheminova tog til genmæle og redegjorde for de stedfundne studier, 3 i alt, som var udført i Skotland og Holland med i alt 46 forsøgspersoner. Det anførtes at forsøgspersonerne var blevet grundigt informerede, at sikkerhedsbestemmelserne var blevet opfyldt og at ingen forsøgspersoner havde været udsat for helbredsmæssig risiko. Forsøgene var angiveligt blevet udført i overensstemmelse med Helsinkideklarationen og GCP-reglerne.

På foranledning af sagen ønskede pressen og nogle folketingspolitikere præciseret om sådanne forsøg kunne godkendes i Danmark og om de skulle godkendes af det videnskabsetiske komitésystem. Uanset at formanden for Den Centrale Videnskabsetiske Komité på forespørgsel meldte ud (5.10.2005) at sådanne forsøg i Danmark skulle godkendes af det videnskabsetiske komitésystem svarede Indenrigs- og Sundhedsministeren på § 20-spørgsmål (21.10.2005 og 18.11.2005) at de nævnte pesticidforsøg falder udenfor komitélovens formål og dermed for komitésystemets kompetence. Begrundelsen var at biomedicinske forsøg på mennesker efter ministerens opfattelse som udgangspunkt skal have til formål at undersøge processer eller udvikle medicin m.v. som på længere sigt bidrager til sundhed og helbredelse.

Sagen har givet anledning til at CVK generelt drøfter komitélovens grænser og på baggrund af en undersøgelse af praksis i de regionale komitéer pågår drøftelserne stadig i skrivende stund.

Herværende komité har ligeledes drøftet spørgsmålet om humane tests af pesticider og finder at området bør kunne indfortolkes i komitéernes virksomhedsområde, som loven er formuleret i dag.

I den gældende komitelov er biomedicinske forskningsprojekter defineret som følger: (7.1) ”Et projekt, der indebærer forsøg på levendefødte menneskelige individer, menneskelige kønsceller, der agtes anvendt til befrugtning, menneskelige befrugtede æg, fosteranlæg og fostre, væv, celler og arvebestanddele fra mennesker, fostre og lignende samt afdøde. Endvidere omfattes…………. med det formål at få viden om lægemidlers sikkerhed eller virkning.”

I denne bestemmelses 1. punktum er der ikke anført noget om at forsøget skal have til formål at undersøge processer som på længere sigt skal bidrage til sundhed eller helbredelse. Komitélovens § 8 pålægger den forsøgsansvarlige at anmelde ethvert biomedicinsk forskningsprojekt til en regional komité.

Selv om komitésystemet ca. 1980 er initieret af læger via Helsinkideklarationerne, har samfundet via lovgivning på området fra 1992 påtaget sig at sikre at mennesker ikke utilbørligt udsættes for biomedicinske forsøg, som er bredt defineret i den gældende lovgivning, jfr. ovenfor. Der er endnu mere grund til beskyttelse af forsøgspersoner, hvis formålet ikke er sundhedsmæssige landevindinger. 

I Cheminova-sagen drejer det sig om at nogle udenlandske myndigheder som betingelse for godkendelse af et produkt stiller krav om dokumentation for at der ikke er personskadelige virkninger ved produktet. Det forekommer ikke betryggende at denne dokumentation baseres på tests, som ikke er undergivet en kontrol som mindst er på niveau med den de videnskabsetiske komitéer står for.    

Bilagsfortegnelse:

-
Vejledning - Gebyrbetaling.

-
Lov nr. 402 af 28. maj 2003.

-
Oversigt over projekter anmeldt til komitéen i 2004.
 DEN VIDENSKABSETISKE KOMITÉ FOR

VIBORG OG NORDJYLLANDS AMTER
Gebyrbetaling for videnskabsetisk vurdering.
Der opkræves gebyr for projekter som indleveres af andre end amternes egne institutioner, herunder praktiserende læger, private firmaer, private hospitaler, statsinstitutioner, kommuner el. lign. Projekter, der indleveres af amternes egne institutioner i samarbejde med f.eks. private hospitaler, private firmaer eller hvor der i øvrigt er kommercielle interesser involveret (som f.eks. sponsorer af lægemiddel-afprøvninger) er ligeledes pålagt gebyr.

Gebyr opkræves efter følgende takster:


Nye projekter
4.000 kr.


Amendments/tillægsprotokoller, protokolændring eller 

protokoludvidelser, herunder ændringer i deltagerinfor-

mationen, annoncetekst eller lign.
1.500 kr.

Gebyrerne i Den Videnskabsetiske Komité for Viborg og Nordjyllands Amter bliver opkrævet således at faktura fremsendes sammen med kvitteringsskrivelse for modtagelse af projektet. Det er en betingelse for komitébehandling at gebyret er indbetalt.

Retningslinierne om gebyrbetaling er fastsat i henhold til Sundhedsministeriets bekendtgørelse af 24. september 1992 om gebyr for behandling af biomedicinske forskningsprojekter i de regionale videnskabsetiske komitéer.

 Lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af 
biomedicinske forskningsprojekter 1) 

VI MARGRETHE DEN ANDEN, af Guds Nåde Danmarks Dronning, gør vitterligt: 
Folketinget har vedtaget og Vi ved Vort samtykke stadfæstet følgende lov: 

Kapitel 1 

Lovens område – komitésystemet 

§ 1. Loven har til formål at fastlægge de retlige rammer for den videnskabsetiske bedømmelse af biomedicinske forskningsprojekter. 

Stk. 2. En videnskabsetisk komité er uafhængig og består af medlemmer, der er aktive inden for den sundhedsvidenskabelige forskning, og læge medlemmer, der ikke har en sundhedsvidenskabelig uddannelse og ikke har en aktuel tilknytning til sundhedsprofessionerne. 

Stk. 3. Det videnskabsetiske komitésystems opgave er at sikre, at biomedicinske forskningsprojekter gennemføres videnskabsetisk forsvarligt, og at forsøgspersoner, der deltager i et biomedicinsk forskningsprojekt, beskyttes med hensyn til rettigheder, sikkerhed og velfærd, samtidig med at der skabes mulighed for udvikling af ny, værdifuld viden. 

§ 2. Amtsrådene nedsætter regionale videnskabsetiske komiteer. Et amtsråd kan nedsætte en eller flere komiteer inden for sit geografiske område. En komité kan også nedsættes af flere amtsråd. 

Stk. 2. Ved amtsråd forstås tillige Københavns Borgerrepræsentation, Frederiksberg Kommunalbestyrelse og Bornholms Regionsråd. 

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

Stk. 2. Medlemmerne af de regionale komiteer skal have tilknytning til den region, komiteen dækker, og de medlemmer, der skal være aktive inden for den sundhedsvidenskabelige forskning, udpeges efter indstilling fra relevante forskningsfaglige fora. 

Stk. 3. Skønner amtsrådet, at hensynet til en regional komités virke, projekternes antal eller andre grunde taler derfor, kan en komité bestå af 9, 11, 13 eller 15 medlemmer. Ved et medlemstal på 9, 11, 13 eller 15 skal 4 respektive 5, 6 eller 7 være aktive inden for den sundhedsvidenskabelige forskning. 

Stk. 4. Den regionale komité vælger selv sin formand og én næstformand blandt de udpegede medlemmer. Formandskabet består af en, som repræsenterer den sundhedsvidenskabelige forskning, og en, som repræsenterer de læge medlemmer. 

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

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

Stk. 7. Den afgående komité fortsætter sit virke, indtil nye medlemmer er udpeget og den nye komité er konstitueret. 

Stk. 8. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling kan fastsætte nærmere regler om, hvilke fora der er relevante forskningsfaglige fora, jf. § 3, stk. 2. 

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

Stk. 2. Af de medlemmer, der udpeges efter indstilling af de regionale komiteer, vælges 1 medlem blandt de medlemmer, der er aktive inden for den sundhedsvidenskabelige forskning. Det andet medlem vælges blandt komiteens læge medlemmer. 

Stk. 3. Formanden skal repræsentere statslige forskningsinteresser og folkeoplysende, almenkulturelle eller sociale interesser, der er af betydning for den centrale komités virke. De to medlemmer, der udpeges af indenrigs- og sundhedsministeren, og det medlem, der udpeges af ministeren for videnskab, teknologi og udvikling, skal repræsentere folkeoplysende, almenkulturelle eller sociale interesser, der er af betydning for den centrale komités virke. Formanden og medlemmerne udpeget af indenrigs- og sundhedsministeren og ministeren for videnskab, teknologi og udvikling må ikke have sæde i Folketinget eller i kommunale råd. 

Stk. 4. Komiteen vælger selv sin næstformand blandt de udpegede medlemmer. 

Stk. 5. Komiteen udarbejder forslag til vedtægter, der godkendes af ministeren for videnskab, teknologi og udvikling . 
Stk. 6. Komiteens medlemmer udpeges for 4 år ad gangen, svarende til den amtskommunale valgperiode. Genudpegning af medlemmerne kan ske en gang. Der kan udpeges suppleanter for medlemmerne. 

Stk. 7. Den afgående komité fortsætter sit virke, indtil nye medlemmer er udpeget og den nye komité er konstitueret. 

§ 5. Komiteerne følger løbende udviklingen inden for den biomedicinske og kliniske forskning og virker inden for deres område for udbredelsen af kendskabet til de etiske problemer, der kan være forbundet hermed. 

Stk. 2. Den centrale komité skal bl.a. ved fælles møder samarbejde med Det Etiske Råd. Komiteen og rådet kan sammen udarbejde løbende rapporter om principielle etiske problemstillinger, som har været drøftet i fællesskab. 

§ 6. De regionale komiteer og den centrale komité afgiver hver en årsberetning, der indeholder en redegørelse for komiteernes virksomhed og praksis i det forløbne år. I årsberetningerne beskrives væsentlige videnskabsetiske problemer, komiteerne har drøftet, og der redegøres for begrundelserne for udfaldet af væsentlige sager. Beretningen skal indeholde en liste over alle anmeldte projekter. 

Kapitel 2 

Definitioner 

§ 7. I denne lov forstås ved: 

1)   Biomedicinske forskningsprojekter: et projekt, der indebærer forsøg på levendefødte menneskelige individer, menneskelige kønsceller, der agtes anvendt til befrugtning, menneskelige befrugtede æg, fosteranlæg og fostre, væv, celler og arvebestanddele fra mennesker, fostre og lignende samt afdøde. Endvidere omfattes forsøg, der har til formål at afdække eller efterprøve de kliniske, farmakologiske eller andre farmakodynamiske virkninger, at identificere bivirkninger eller at undersøge farmakokinetik (optagelse, fordeling, nedbrydning eller udskillelse) med det formål at få viden om lægemidlers sikkerhed eller virkning. 

2)   Multicenterforsøg: et forsøg, der gennemføres efter en og samme forsøgsprotokol, men på forskellige steder, med en forsøgsansvarlig som koordinator eller med forskellige forsøgsansvarlige. Forsøgsstederne kan være beliggende i en enkelt medlemsstat, i flere medlemsstater eller i medlemsstater og tredjelande. 

3)   Sponsor: en fysisk eller juridisk person, der påtager sig ansvaret for igangsætning, ledelse eller finansiering af et biomedicinsk forskningsprojekt. 

4)   Den forsøgsansvarlige: en person, der udøver et erhverv, der er anerkendt til udførelse af forskning, f.eks. via en ansættelse som forsker eller ph.d.-studerende eller på anden vis ved beskæftigelse med konkret forskningsarbejde, og som er ansvarlig for den praktiske gennemførelse af forsøget på et bestemt forsøgssted. 

5)   Forsøgsprotokol: et dokument, som beskriver målsætning, udformning, metodologi, tilrettelæggelse, statistiske overvejelser, videnskabsetiske overvejelser, økonomiske forhold, publikationsmæssige forhold og information af deltagere i forbindelse med et biomedicinsk forskningsprojekt og omfatter forsøgsprotokollen, efterfølgende versioner af protokollen, protokolændringer, lægmandsprotokol, skriftlige informationer til deltagere samt materiale til hvervning af deltagere. 

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

7)   Voksen varigt inhabil: en person, som er omfattet af definitionen i værgemålslovens § 5, hvor der ikke er iværksat værgemål. 

8)   Informeret samtykke: en beslutning, der er skriftlig, dateret og underskrevet eller elektronisk sammen med brug af elektronisk signatur, jf. lov om elektroniske signaturer, om at deltage i et biomedicinsk forskningsprojekt, der efter fyldestgørende information om projektets art, betydning, rækkevidde og risici og modtagelse af passende dokumentation er truffet af egen fri vilje af en person, der er i stand til at give sit samtykke. 

9)   Stedfortrædende samtykke: en beslutning, der er skriftlig, dateret og underskrevet eller elektronisk sammen med brug af elektronisk signatur, jf. lov om elektroniske signaturer, om at deltage i et biomedicinsk forskningsprojekt, der efter fyldestgørende information om projektets art, betydning, rækkevidde og risici og modtagelse af passende dokumentation er indhentet fra nærmeste pårørende og den praktiserende læge alternativt embedslægen eller forældremyndighedens indehaver eller værgen. 

10) Forskningsbiobank: en struktureret samling af menneskeligt biologisk materiale, der opbevares med henblik på biomedicinsk forskning, der er tilgængelig efter bestemte kriterier, og hvor oplysninger, der er bundet i det biologiske materiale, kan henføres til enkeltpersoner. 

Kapitel 3 

Anmeldelse og tilladelse 

§ 8. Den forsøgsansvarlige skal anmelde ethvert biomedicinsk forskningsprojekt, jf. § 7, nr. 1, til den regionale komité for det område, hvori den forsøgsansvarlige har sit virke. Anmeldelsen til den regionale komité skal være skriftlig eller elektronisk sammen med brug af elektronisk signatur, jf. lov om elektroniske signaturer. 

Stk. 2. Ved multicenterforsøg skal den forsøgsansvarlige, der koordinerer projektet, eller de forskellige forsøgsansvarlige anmelde projektet til den regionale komité for det område, hvori den forsøgsansvarlige har sit virke. Komiteens tilladelse meddeles de øvrige komiteer. Ved grænseoverskridende multicenterforsøg skal der dog altid ske anmeldelse her i landet. 

Stk. 3. Spørgeskemaundersøgelser og registerforskningsprojekter skal kun anmeldes til en regional komité, såfremt projektet tillige omfatter menneskeligt biologisk materiale. 

Stk. 4. Forsøg på cellelinjer eller lignende, der stammer fra et forsøg med indsamling af celler eller væv, som har opnået den nødvendige godkendelse, skal ikke anmeldes. 

Stk. 5. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling kan fastsætte nærmere regler om de forhold, der er nævnt i stk. 4. 

Stk. 6. Stk. 4 og 5 gælder ikke ved forsøg vedrørende anvendelse af befrugtede æg, stamceller og stamcellelinjer herfra, der har til formål at opnå ny viden, som vil kunne forbedre mulighederne for behandling af sygdomme hos mennesker, jf. lov om kunstig befrugtning i forbindelse med lægelig behandling, diagnostik og forskning m.v. 

§ 9. Projekter, der er anmeldelsespligtige efter § 8, må ikke iværksættes, før der er foretaget en videnskabsetisk bedømmelse heraf og givet tilladelse af den regionale komité til iværksættelsen. Ved kliniske forsøg med lægemidler forudsætter forsøget også tilladelse efter lov om lægemidler. 

Stk. 2. Komiteen skal orientere Lægemiddelstyrelsen om sin afgørelse. 

Stk. 3. Kan der ikke i en regional komité opnås enighed om bedømmelsen af et projekt, indbringes projektet for den centrale komité, der træffer afgørelse i sagen, jf. § 24. I så fald må projektet først iværksættes, når den centrale komité har godkendt projektet. 

Stk. 4. Komiteerne skal gøre brug af konsulentbistand i de tilfælde, hvor de ikke selv råder over fornøden faglig ekspertise til at bedømme forelagte projekter. Ved behandling af en ansøgning om forsøg på mindreårige skal komiteen indhente konsulentbistand fra en ekspert i pædiatri. Ved behandling af en ansøgning om forsøg på personer omfattet af værgemålslovens § 5 vedrørende personlige forhold og voksne varigt inhabile skal komiteen indhente konsulentbistand fra en ekspert, der har kendskab til den pågældende persongruppe. 

Tidsfrister 

§ 10. Komiteen skal inden for en frist på 60 dage efter modtagelsen af en behørigt udformet ansøgning træffe afgørelse om projektets godkendelse, jf. dog stk. 2 og 3. 

Stk. 2. Fristen i henhold til stk. 1 forlænges med 30 dage, når der er tale om behandling af en ansøgning om godkendelse af forsøg med genterapi, somatisk celleterapi eller lægemidler, der indeholder genmodificerede organismer. Fristen på 90 dage forlænges med yderligere 90 dage i tilfælde af høring af offentlige råd og nævn. Ved behandling af en ansøgning om godkendelse af xenogen celleterapi gælder ingen tidsmæssige begrænsninger i fristen for meddelelse af tilladelse. 

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

Kapitel 4 

Komitésystemets opgaver 

§ 11. Ved behandling af en ansøgning om godkendelse af et biomedicinsk forskningsprojekt kan komiteerne først meddele tilladelse, når de har vurderet de forhold, der er nævnt i dette kapitel og kapitel 5. Komiteerne skal ikke vurdere, om krav i henhold til anden lovgivning er overholdt, jf. dog § 14, stk. 1, nr. 3, 5 og 6, og § 15, stk. 1, nr. 1. 

Stk. 2. Komiteen skal sikre dokumentation for den forsøgsansvarliges identifikation. 

§ 12. Komiteen kan kun meddele tilladelse, hvis 

1)   de risici, der kan være forbundet med at gennemføre 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 bidrage til udvikling af ny, værdifuld viden, jf. § 1, stk. 3, og 

4)   der er tilstrækkelig grund til at gennemføre projektet og projektets konklusioner er berettigede. 

Stk. 2. Ved behandling af en ansøgning om godkendelse af et biomedicinsk forskningsprojekt skal komiteen foretage en afvejning af de forudselige risici og ulemper i forhold til gevinsten for den enkelte forsøgsperson og for andre nuværende og fremtidige patienter, herunder at smerter, gener, frygt og anden forudselig risiko minimeres i forhold til forsøgspersonens sygdom og udviklingsstadium. Denne afvejning skal foretages under hensyntagen til, om forsøgspersonen selv er i stand til at afgive et informeret samtykke, eller om samtykke skal indhentes fra nærmeste pårørende og den praktiserende læge alternativt embedslægen eller forældremyndighedens indehaver eller en værge efter værgemål, der omfatter personlige forhold, herunder beføjelse til at meddele samtykke til deltagelse i et biomedicinsk forskningsprojekt, jf. værgemålslovens § 5. 

Stk. 3. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling kan fastsætte nærmere regler om de forhold, der er nævnt i stk. 1 og 2. 

§ 13. Ved behandling af en ansøgning om godkendelse af et biomedicinsk forskningsprojekt på forsøgspersoner, som er ude af stand til at give et informeret samtykke, skal komiteen ud over opfyldelsen af betingelserne i § 12 påse, at 

1)   projektet er afgørende for at efterprøve data indhentet ved forsøg på personer, der er i stand til at give et informeret samtykke, eller ved andre forsøgsmetoder, 

2)   projektet direkte vedrører en klinisk tilstand, som den pågældende befinder sig i, og 

3)   projektet kan forventes at give patientgruppen en gevinst. 

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

1)   projektet ikke med tilsvarende nytte kan gennemføres med inddragelse af myndige, habile forsøgspersoner og 

2)   projektet har udsigt til direkte at gavne forsøgspersonen. 

Stk. 3. Et biomedicinsk forskningsprojekt, som ikke omhandler forsøg med lægemidler, kan endvidere godkendes, selv om betingelserne i stk. 1 og 2 ikke er opfyldt, hvis 

1)   projektet alene kan gennemføres ved inddragelse af personer omfattet af den pågældende aldersgruppe, sygdom eller tilstand, 

2)   projektet direkte har udsigt til at kunne overføre meget store fordele til den patientgruppe, som omfattes af samme aldersgruppe, sygdom eller tilstand som forsøgspersonen og 

3)   projektet indebærer minimale risici og gener for forsøgspersonen. 

Stk. 4. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling kan fastsætte nærmere regler om de forhold, der er nævnt i stk. 1-3. 

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

1)   det klart fremgår af den skriftlige eller elektroniske information, hvilken økonomisk støtte den forsøgsansvarlige modtager fra private virksomheder, fonde m.v. til gennemførelse af det pågældende forskningsprojekt, og om den forsøgsansvarlige i øvrigt har en økonomisk tilknytning til private virksomheder, fonde m.v., som har interesser i det pågældende forskningsprojekt, 

2)   eventuelt vederlag eller anden ydelse for deltagelse i et biomedicinsk forskningsprojekt ikke er egnet til at påvirke samtykkeafgivelsen, 

3)   forsøgspersonens ret til fysisk og mental integritet samt retten til privatlivets fred respekteres og oplysninger vedrørende forsøgspersonen beskyttes efter lov om behandling af personoplysninger, 

4)   den forsøgsansvarlige har sikret forsøgspersonen adgang til at få yderligere oplysninger om projektet, 

5)   projekter, der medfører udførsel af biologisk materiale og oplysninger til tredjelande, gennemføres i overensstemmelse med reglerne i lov om behandling af personoplysninger og 

6)   der sker offentliggørelse af såvel negative som positive forsøgsresultater så hurtigt, som det er muligt og fagligt forsvarligt. Offentliggørelsen skal ske i overensstemmelse med lov om behandling af personoplysninger. 

Stk. 2. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling kan fastsætte nærmere regler om de forhold, der er nævnt i stk.1. 

§ 15. Ved behandling af en ansøgning om godkendelse af et biomedicinsk forskningsprojekt, som omhandler klinisk forsøg med lægemidler, der er omfattet af lov om lægemidler, skal komiteerne i bedømmelsen ud over de i §§ 12-14 nævnte forhold påse, 

1)   at Lægemiddelstyrelsen er inddraget i godkendelsen af projektet, jf. § 9, stk.1, 

2)   at der er en erstatning eller godtgørelsesordning, hvis forsøgspersonen lider skade eller dør som følge af projektet, og at der er tegnet forsikringer eller foreligger en godtgørelsesordning til dækning af den forsøgsansvarlige og sponsors ansvar, 

3)   størrelsen af og de nærmere regler for udbetaling af eventuelt honorar eller eventuel kompensation til den forsøgsansvarlige og forsøgspersoner og indholdet af de relevante klausuler i enhver påtænkt kontrakt mellem sponsoren og forsøgsstedet, og 

4)   at den forsøgsansvarlige er kvalificeret til at træffe behandlingsmæssige beslutninger og har en behørig sundhedsvidenskabelig uddannelse som læge eller, hvor det er relevant, tandlæge og klinisk erfaring. 

Stk. 2. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling kan fastsætte nærmere regler om de forhold, der er nævnt i stk. 1. 

Kapitel 5 

Informeret samtykke 

Biomedicinske forskningsprojekter, der berører myndige personer 

§ 16. Komiteen kan kun meddele tilladelse til at indlede og fortsætte et biomedicinsk forskningsprojekt, hvis den myndige forsøgsperson har afgivet informeret samtykke. 

Stk. 2. Komiteen kan kun meddele tilladelse til at indlede og fortsætte et biomedicinsk forskningsprojekt, hvis forsøgspersonerne, der deltager i projektet, skriftligt og mundtligt vil få oplysninger om projektets indhold, forudselige risici og fordele, og at der vil blive indhentet og givet informeret samtykke. 

Stk. 3. Såfremt et registerforskningsprojekt, der skal anmeldes efter § 8, stk. 3, for den enkelte forsøgsperson ikke indebærer sundhedsmæssige risici eller på anden måde efter omstændighederne i øvrigt kan være til belastning for den pågældende, kan komiteen bestemme, at projektet ikke er omfattet af stk. 1 og 2 eller § 17, stk. 1 og 2. Komiteen kan endvidere bestemme, at et anmeldelsespligtigt registerforskningsprojekt ikke er omfattet af stk. 1 og 2 eller § 17, stk. 1 og 2, hvis indhentning af informeret samtykke er umulig eller uforholdsmæssig vanskelig. 

Stk. 4. Komiteen kan kun meddele tilladelse, hvis det klart fremgår af informationen, at forsøgspersoner på ethvert tidspunkt kan tilbagekalde samtykket efter stk. 1. 

Stk. 5. Komiteen kan kun meddele tilladelse, hvis forsøgspersonen afgiver informeret samtykke, når personens væv i forbindelse med et konkret forskningsprojekt udtages med henblik på opbevaring i en forskningsbiobank. 

Stk. 6. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling kan fastsætte nærmere regler om de forhold, der er nævnt i stk. 1-5. 

Biomedicinske forskningsprojekter, der berører mindreårige, personer under personligt værgemål og voksne varigt inhabile 

§ 17. Komiteen kan kun meddele tilladelse til at indlede og fortsætte et biomedicinsk forskningsprojekt, der berører mindreårige, hvis der er indhentet stedfortrædende samtykke fra forældremyndighedens indehaver. Det stedfortrædende samtykke skal være udtryk for den mindreåriges interesse. Komiteen kan kun meddele tilladelse, hvis den mindreårige vil modtage information fra en person med kendskab til det område, som projektet vedrører, og som tillige har de pædagogiske forudsætninger for at kunne formidle indholdet til den aldersgruppe, som projektet omfatter. 

Stk. 2. Komiteen kan kun meddele tilladelse til at indlede og fortsætte et biomedicinsk forskningsprojekt, der berører personer under værgemål, der omfatter personlige forhold, herunder beføjelse til at meddele samtykke til deltagelse i biomedicinske forskningsprojekter, jf. værgemålslovens § 5, hvis der er indhentet stedfortrædende samtykke fra værgen. Komiteen kan kun meddele tilladelse til at indlede og fortsætte et biomedicinsk forskningsprojekt, der berører voksne varigt inhabile, hvis der er indhentet stedfortrædende samtykke fra den nærmeste pårørende og den praktiserende læge alternativt embedslægen. Det stedfortrædende samtykke skal være udtryk for forsøgspersonens interesse. Komiteen kan kun meddele tilladelse, hvis forsøgspersonen vil modtage information, der er afpasset personens forståelsesevne. 

Stk. 3. Komiteen kan kun meddele tilladelse, hvis det klart fremgår af informationen, at det stedfortrædende samtykke efter stk. 1 henholdsvis 2 på ethvert tidspunkt kan tilbagekaldes, uden at det er til skade for forsøgspersonen. Forsøgspersonens tilkendegivelser skal, i det omfang de er aktuelle og relevante, tillægges betydning. 

Stk. 4. Komiteen kan kun meddele tilladelse, hvis forsøgsprotokollen vedrørende projekter, der berører personer omfattet af stk. 1 eller 2, vurderes af en konsulent med ekspertise i pædiatri henholdsvis den pågældende gruppes tilstand. 

Stk. 5. Komiteen kan kun meddele tilladelse, hvis der indhentes stedfortrædende samtykke, når den mindreåriges, forsøgspersonen under værgemåls eller den voksne varigt inhabiles væv i forbindelse med et konkret forskningsprojekt udtages med henblik på opbevaring i en forskningsbiobank. 

Stk. 6. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling kan fastsætte nærmere regler om de forhold, der er nævnt i stk. 1-5. 

Biomedicinske forskningsprojekter, der berører afdøde 

§ 18. Ved behandling af en ansøgning om godkendelse af et biomedicinsk forskningsprojekt, der berører afdøde, der er omfattet af lov om ligsyn, obduktion, transplantation m.v., gælder reglerne om samtykke i denne lov ikke. 

Stk. 2. Ved behandling af en ansøgning om godkendelse af et biomedicinsk forskningsprojekt, der berører afdøde, der ikke er omfattet af lov om ligsyn, obduktion, transplantation m.v., skal der indhentes stedfortrædende samtykke fra nærmeste pårørende. 

Dispensation fra samtykkekravet vedrørende 15-17-årige 

§ 19. Komiteen kan dispensere fra kravet om samtykke fra forældremyndighedens indehaver, jf. § 17, stk.1, hvor forsøgspersonen er fyldt 15 år og ikke er myndig, hvis den pågældende selv afgiver informeret samtykke. Dispensationen skal ske under hensyntagen til projektets karakter, risiko og belastning. 

Stk. 2. Hvis den umyndige 15-17-årige selv afgiver informeret samtykke efter stk. 1, skal forældremyndighedens indehaver have samme information og inddrages i den 15-17-åriges stillingtagen. 

Forskning i akutte situationer 

§ 20. Hvis karakteren af projektet betyder, at det kun kan gennemføres i akutte situationer, hvor forsøgspersonen ikke er i stand til at afgive et informeret samtykke og det ikke er muligt at indhente et stedfortrædende samtykke, kan projektet gennemføres, hvis det på længere sigt kan forbedre personens helbred. 

Stk. 2. Den forsøgsansvarlige skal snarest muligt efterfølgende søge indhentet informeret samtykke eller stedfortrædende samtykke. 

Stk. 3 . Stk. 1 og 2 gælder dog ikke ved kliniske forsøg med lægemidler. 

Samtykke i andre situationer 

§ 21. For behandling af en ansøgning om godkendelse af et biomedicinsk forskningsprojekt , der er anmeldelsespligtigt efter § 8, men som ikke er omfattet af §§ 16-20, fastsætter ministeren for videnskab, teknologi og udvikling nærmere regler for indhentning af informeret eller stedfortrædende samtykke, hvis samtykkekravet ikke følger af anden lovgivning. 

Kapitel 6 

Biomedicinske forskningsprojekters gennemførelse og kontrol 

§ 22. Den regionale komité fører tilsyn med, at det biomedicinske forskningsprojekt udføres i overensstemmelse med den meddelte tilladelse, jf. § 9. 

Stk. 2. En komité kan følge et projekts forløb og kræve, at den afsluttende forskningsrapport eller publikation sendes til komiteen. Komiteen kan afkræve den forsøgsansvarlige eller sponsor en begrundet redegørelse i tilfælde, hvor projektet ikke fuldføres. 

Stk. 3. Den forsøgsansvarlige skal omgående underrette den videnskabsetiske komité, hvis der under projektet optræder alvorlige bivirkninger eller alvorlige hændelser. Ved indberetning af alvorlige hændelser, som er en følge af projektet, såsom dødsfald skal den forsøgsansvarlige indberette de oplysninger, komiteen måtte anmode om. 

Stk. 4. Sponsor eller den forsøgsansvarlige skal en gang årligt i hele forsøgsperioden indsende en liste til komiteen over alle alvorlige bivirkninger og alvorlige hændelser, som er indtruffet i perioden, samt give oplysning om forsøgspersonernes sikkerhed. 

Stk. 5. Stk. 1 og 3 gælder ikke for kliniske forsøg med lægemidler. 

Ændringer i et godkendt biomedicinsk forskningsprojekt 

§ 23. Under gennemførelsen af et godkendt biomedicinsk forskningsprojekt, jf. § 9, kan der kun foretages ændringer efter følgende regler: 

1)   Væsentlige ændringer i forsøgsprotokollen må kun iværksættes efter godkendelse af komitésystemet. Sponsor eller den forsøgsansvarlige træffer efter omstændighederne de nødvendige nødsikkerhedsforanstaltninger for at beskytte forsøgspersonerne. 

2)   Komiteen afgiver en udtalelse inden for en frist på 35 dage fra modtagelsen af den behørigt udformede ændringsanmodning. Ændringen af forsøgsprotokollen kan først iværksættes, når komiteens godkendelse foreligger. Komiteens afgørelse kan indbringes for den centrale komité. 

3)   90 dage efter afslutningen af et biomedicinsk forskningsprojekt underretter den forsøgsansvarlige komiteen om, at projektet er afsluttet. Når et projekt afbrydes tidligere end planlagt, er fristen for underretning 15 dage fra det tidspunkt, hvor beslutningen om at afbryde projektet blev truffet. Afbrydelsen skal begrundes. 

Kapitel 7 

Den Centrale Videnskabsetiske Komité 

§ 24. Den centrale komité har til opgave 

1)   at koordinere arbejdet i de regionale komiteer, fastsætte vejledende retningslinjer og udtale sig om spørgsmål af principiel karakter, såfremt dette ikke er knyttet til godkendelsen af et konkret forskningsprojekt, 

2)   at følge forskningsudviklingen på sundhedsområdet og virke for forståelsen af de etiske problemstillinger, udviklingen kan medføre i forhold til offentligheden, myndigheder m.v., og 

3)   at behandle forskningsprojekter, som er forelagt komiteen efter § 9, stk. 3, og virke som klageinstans for de regionale komiteers afgørelser. 

§ 25. Den forsøgsansvarlige, der har fået afslag på en ansøgning om godkendelse af et biomedicinsk forskningsprojekt, kan indbringe afgørelsen for den centrale komité senest 30 dage efter, at afgørelsen fra den regionale komité er modtaget. Et projekt kan ligeledes indbringes for den centrale komité senest 30 dage efter afgørelsen fra den regionale komité af enhver, der er part i sagen i forvaltningslovens forstand. Den centrale komité skal træffe afgørelse inden for fristen i § 10 og § 23, stk. 1, nr. 2. Indbringelsen for den centrale komité skal være skriftlig eller elektronisk sammen med brug af elektronisk signatur, jf. lov om elektroniske signaturer. 

Stk. 2. Kan der ikke i den centrale komité opnås enighed om bedømmelsen af et projekt, kan komiteen træffe afgørelse ved almindeligt flertal, såfremt flertallet omfatter et flertal blandt såvel de medlemmer, der er aktive inden for den sundhedsvidenskabelige forskning, som de læge medlemmer udpeget til Den Centrale Videnskabsetiske Komité, jf. § 4, stk. 2. Formanden for den centrale komité anses i forbindelse med en afstemning som et medlem, der er aktivt inden for den sundhedsvidenskabelige forskning. De tre øvrige ministerudpegede medlemmer anses i forbindelse med en afstemning som læge medlemmer. 

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

§ 26. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling kan efter indstilling fra Den Centrale Videnskabsetiske Komité udstede regler om, at behandlingen af projekter inden for specifikke, nye forskningsområder, hvori der ikke indgår kliniske forsøg med lægemidler, kan suspenderes for en nærmere angivet periode, indtil der har fundet en almen etisk eller videnskabsetisk afklaring sted. 

§ 27. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling kan efter indstilling fra Den Centrale Videnskabsetiske Komité udstede regler til de regionale komiteer om den videnskabsetiske bedømmelse af forskningsprojekter inden for specifikke, nye   forskningsområder. Ministeren kan i den forbindelse bestemme, at § 8, stk. 4 og 5, ikke gælder for et sådant specifikt, nyt forskningsområde. 

Kapitel 8 

Finansiering 

§ 28. Udgifterne til de regionale komiteer afholdes af amtskommunerne. Hovedstadens Sygehusfællesskab afholder en forholdsmæssig del af udgifterne til den regionale komité, der betjener sygehusfællesskabets institutioner. Til delvis dækning af udgifterne betaler forskningsinstitutioner m.v. samt private firmaer og hospitaler et gebyr pr. projekt til vedkommende amtskommune. Amtskommunen fastsætter gebyrets størrelse, som ikke må overstige, hvad der svarer til projektets forventede andel af den pågældende komités samlede årlige udgift. 

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

Stk. 3. Medlemmerne af de regionale komiteer og deres eventuelle suppleanter modtager udgiftsgodtgørelse efter reglerne i den kommunale styrelseslov § 16, stk. 10. Amtsrådet kan beslutte, at medlemmerne og deres eventuelle suppleanter herudover ydes diæter og erstatning for dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste efter reglerne i § 16 a i den kommunale styrelseslov. Amtsrådet kan endvidere beslutte, at hvervet som medlem af de regionale komiteer vederlægges med indtil 10.000 kr. årligt, at hvervet som formand for de regionale komiteer vederlægges med indtil 35.000 kr. årligt, og at hvervet som næstformand vederlægges med indtil 30.000 kr. årligt. En vederlagt formand eller næstformand kan ikke samtidig modtage diæter og erstatning for dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste . 
Stk. 4. Medlemmerne af den centrale komité og deres eventuelle suppleanter, bortset fra formanden og næstformanden og de tre ministerudpegede medlemmer, ydes diæter, erstatning for dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste samt udgiftsgodtgørelse efter reglerne i § 16 a i den kommunale styrelseslov. 

Stk. 5. Udgiften til vederlæggelse af medlemmerne af de regionale komiteer og de medlemmer af den centrale komité, der er medlemmer af en regional komité, afholdes af vedkommende amtskommune. Det samme gælder udgiften til eventuelle suppleanter. Udgiften til fast vederlag til formanden, næstformanden og de tre ministerudpegede medlemmer i den centrale komité afholdes af ministeren for videnskab, teknologi og udvikling. 

Stk. 6. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling fastsætter regler om de forhold, der er nævnt i stk. 1. 

Kapitel 9 

Straf 

§ 29. Den, der iværksætter et projekt i strid med §§ 8, 9 og 23 eller iværksætter et projekt i strid med vilkårene for tilladelsen, jf. kapitel 4-6, kan straffes med bøde eller fængsel indtil 4 måneder. 

Stk. 2. I forskrifter, der udstedes i medfør af loven, kan der fastsættes straf i form af bøde for overtrædelse af bestemmelser i forskriften. 

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

Godtgørelse 

§ 30. Sponsor eller, hvis denne ikke har værneting i Danmark, den forsøgsansvarlige skal betale en godtgørelse på 1.000 kr. til den person, som har deltaget i et projekt iværksat i strid med §§ 8, 9 og 23, eller som ikke har afgivet et informeret samtykke, jf. §§ 16 og 19, eller hvor der ikke er indhentet et stedfortrædende samtykke, jf. § 17, medmindre den forsøgsansvarlige eller sponsor kan dokumentere, at forholdet ikke skyldes fejl fra den forsøgsansvarliges eller sponsors side. 

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

Kapitel 10 

Ikrafttræden m.v. 

§ 31. Loven træder i kraft den 1. juni 2003. 

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

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

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

Stk. 5. Medlemmerne af de nuværende komiteer fortsætter deres virke indtil udløbet af deres udpegningsperiode med mulighed for genudpegning, hvis genudpegning kunne ske efter den hidtidige lov. 

Stk. 6. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling fastsætter nærmere regler om overgangsbestemmelserne vedrørende behandling af ansøgninger om godkendelse af biomedicinske forskningsprojekter anmeldt før den 1. maj 2004. 

§ 32. Loven gælder ikke for Færøerne og Grønland, men kan ved kongelig anordning sættes i kraft for disse dele af riget med de afvigelser, som de særlige færøske og grønlandske forhold tilsiger. 

Givet på Christiansborg Slot, den 28. maj 2003
Under Vor Kongelige Hånd og Segl

MARGRETHE R.

Oversigt over projekter anmeldt i 2005.
2005001mch
Et fase III eksplorativt multicenter randomiseret studie af effekt og bivirkning af levertiracetam versus valproat som monoterapi til ny diagnosticeret epilepsi patienter over 65 år.

2005002
Afværgerefleksens spinale organisation.

2005003
En klinisk og radiologisk sammenligning af orale implantater med og uden anatomisk udformet overgang mellem fikstur og krone.

2005004
Biomekaniske undersøgelser af graftmateriale.

2005005
Biomekaniske undersøgelser af humane lungekar og bronkier.

2005006
Måling af blodgennemstrømning (flow) i preovulær folikkel gennem naturlig cyklus ved hjælp af ultralyd power-doppler.

2005007
Risiko for smitte med legionella hos hospitalsansatte.

2005008
Effekt af muskeltræthed og eksperimentel muskelsmerter på kæbemuskelreflekser.

2005009
Referenceværdier og optimale måletidspunkter ved vurdering af trombocytfunktionen hos raske mænd i behandling med clopidogrel og acetylsalicylsyre.

2005010mch
Telemedicin - muligheder og barrierer for patienter og sundhedsprofessionelle. Webbaseret, selvstyret og mobilt antikoagulationsbehandling.

2005011
Telemedicin - muligheder og barrierer for patienter og sundhedsprofessionelle. Indlæggelse i eget hjem.

2005012mch
Holdbarheden af PTFE karproteser med hepariniseret luminal overflade sammenlignet med rene PTFE karproteser - et randomiseret klinisk kontrolleret multicenter studie.

2005013mch
Klinisk undersøgelse af neuroimplantats virkning på livskvalitet og fysisk aktivitet.

2005014
Funktionel reorganisering af hjernens aktivitet ved muskulære smerter.

2005015
Sammenligning af distal blodtryksmåling på ankelniveau målt med strain gauge teknik, med og uden forudgående elevation af benene.

2005016
Betydning af modificerbare faktorer i forbindelse med KOL excersabation behandlet med Bi-PAP.

2005017
Forebyggelse af overbelastningsskader i skulderen hos danske elitesvømmere.

2005018
Intra-oral stemmeprotese til laryngektomerede.

2005019mch
Eksperimentel behandling af patienter med neurogen overaktiv blære ved hjælp af elektrisk stimulation af en blærehæmmende refleks.

2005020
Fodtræning og indlægssåler som behandling af patellofemoralesmerter hos patienter med hyperpronation.

2005021
Undersøgelse af Hjerneplasticitet i SEP’s under smertestimulation ved glutamat injektion.

2005022
Extracorporal Shock Wave Therapy i klinisk praksis.

2005023
Pooh som vi spiser.

2005024
Anvendelse af ny dedikteret Ni-Ti spiral til lokalisation af prostata under stråle-behandling.

2005025
Smertebehandling af børn i skadestuen med ACTIQ.

2005026
Diagnostik af tyndtarmsaffektion ved Morbus Crohn - et sammenlignende studie.

2005027
N-3 PUFA (fiskeolie) og risikofaktorer hos HIV inficerede patienter i behandling med HAART med fokus på lipider.

2005028
Primær stabilitet af Open-wedge osteotomier på proksimale tibia. Et biomekanisk kadaverknogle-studie.

2005029
Effekten af intravenøs infusion af n-3 polyumættede fedtsyrer på risikomarkører for pludselig hjertedød hos hæmodialysepatienter.

2005030
Intravenøs infusion af n-3 polyumættede fedtsyrer og ventrikulær takykardi hos patienter med implanterbar cardioverter defibrillator (ICD).

2005031
Den akutte effekt af intravenøs infusion af n-3 polyumættede fedtsyrer på hjertefrekvensvariabilitet, endothelfunktion og indholdet af n-3 fedtsyrer i plasma.

2005032
Hepatitis vaccination til patienter med HIV infektion. Betydning af adjuverende interleukin-2.

2005033
Forekomsten af Fusobacterium necrophorum i menneskers svælgflora undersøgt ved hjælp af real-time PCR.

2005034
Kortikal reorganisering.

2005035
Omega 3 fedtsyre og postoperative komplikationer ved kolorectalkirurgi.

2005036
Værdien af CPAP behandling ved voksne patienter indlagt med infektiøs betinget nedre luftvejsinfektion og mistanke om sekretstagnation i et åbent kontrolleret design.

2005037
Evaluering af subkutan injektion af glutamat på kutane smerter.

2005038
Effekt af smerte i nakke og skuldermuskler på muskelfunktion og muskeludtrætning hos mennesker.

2005039
Sænkning af blodets indhold af kolesterol ved sund kost og produkter tilsat planteolier.

2005040
Interaktion mellem varme- og kuldereceptorer i det orofaciale område.

2005041
Sympatikus-systemets smertefremkaldende virkning på muskelsmerter.

2005042
Pålideligheden af IEGM-Online fortolkning, RIONI (Reliability of IEGM-Online Interpretation).

2005043
Pilotundersøgelse af  mikrodialyse som metode til evaluering af det lokale kirurgiske stress respons ved operativ behandling af degenerativ diskus lidelse.

2005044
Vitaminomsætning ved nyresygdom.

2005045mch
Forsøg med behandling af patienter med brud på hofteledsknoglen.

2005046
Fysisk aktivitetsniveau, arbejdskapacitet og kropssammensætning hos patienter med hyperthyroidisme. Korrelation til thyroidea funktion og effekt af terapi.

2005047
Eksperimentelt smerteforsøg med det formål at undersøge reproducerbarhed og virkningen af pregabalin på temporal summation og tonisk muskelsmerte.

2005048
Forekomst af acetylsalicylsyre- og clopidogrelresistens hos patienter med perifer aterosklerotisk sygdom. Prognostisk betydning af acetylsalicylsyreresistens.

2005049
Effekten af LH priming i tidlig follikulær fase på ovariets endokrinologiske funktion og graviditetsrate hos GnRH agonisk nedregulerede kvinder stimuleret med eksogene gonadotropiner i forbindelse med IVF behandling.

2005050mch
Et europæisk fase III, multicenter, dobbeltblindet, randomiseret, placebokontrolleret monoterapi forsøg med milnacipran til behandling af fibromyalgi.

2005051
Hvilke psykosociale konsekvenser oplever mænd med nedsat sædkvalitet i forbindelse med intracytoplasmatisk spermie injektion (ISCI) behandling.

2005052
En sammenligning mellem opvarmet og ikke opvarmet cementeret femurstem ved hybrid total hofte alloplastik (THA). Et prospektivt randomiseret studie af 40 THA ved brug af røntgenstereometrisk analyse (RSA).

2005053
Intramedullært tryk og cement penetration ved cementeringen af femurstem udstyret med proximal centralize. Laboratorieanalyse mellem 4 grupper.

2005054
Stamceller fra fedtvæv.

2005055
Kroniske smertemodeller.

2005056
Udvikling af nye metoder til undersøgelse af det neuromuskulære system.

2005057
Kan TachoSil forhindre dannelse af seromer efter axilexarese ved brystkræftkirurgi?

2005058
Validering af detektering af koronararteriesygdom relaterede mislyde ved auskultation.

2005059
Er der en sammenhæng mellem stram achillessene, hyperpronation af foden og forreste knæsmerter?

2005060mch
Et multicenter randomiseret, dobbeltblindt, dobbelt dummy parallel gruppe studie til sammenligning af salmeterol/fluticasonpropionat kombination (SERETIDE™) i 2 daglige doser á 50/100 mcg og fluticasonpropionat (FLIXOTIDE™) i 2 daglige doser á 200 mcg, begge indgivet via en tørpulver inhalator (DISKUS™) i 12 uger mod astma hos børn i alderen 4-11 år, der ikke er kontrollerede på inhaleret kortikosteroider alene ved mediumdoser.

2005061mch
Et randomiseret, dobbeltblindt, placebokontrolleret, multinationalt multicenter, fase III pædiatrisk forsøg med henblik på effekten og sikkerheden af én dosis sublingval immunterapi (SLIT) givet som allergenbaserede tabletter én gang dagligt til børn der lider af græspollen rhinoconjunctivitis.

2005062
Effekten af svage, ekstremt lavfrekvente elektromagnetiske felter på den perifere mikrocirkulation og på smertetærskler.

2005063mch
Forsøg til evaluering af effekt og sikkerhed af MK-0524A hos patienter med hyperkolesterolæmi.

2005064mch
Forsøg til evaluering af effekt og sikkerhed af MK-0524B kombinationstabletten hos patienter med hyperkolesterolæmi eller kombineret hyperlipidæmi.

20050065mch
Undersøgelse af om serum cystatin C kan anvendes til GFR bestemmelse hos børn.

2005066mch
Fractional flow reserve versus koronararteriografi til fastlæggelse af behandling ved flerkarsygdom.

2005067
Tungekontrol for bevægelseshandicappede.

























