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1. Pategning af det samlede regnskab

Arsrapporten omfatter de hovedkonti p& Finansloven, som Nationalt Center for Etik, CVR-nr. 11806619, er
ansvarlig for: § 16.11.40, herunder de regnskabsmaessige forklaringer, som skal tilga Rigsrevisionen i
forbindelse med bevillingskontrollen for 2022.

Der tilkkendegives hermed:

1. at arsrapporten er rigtig, dvs. at arsrapporten ikke indeholder vaesentlige fejlinformationer eller
udeladelser, herunder at malopstillingen og malrapporteringen i arsrapporten er fyldestgerende,

2. at de dispositioner, som er omfattet af regnskabsafleeggelsen, er i overensstemmelse med meddelte
bevillinger, love og andre forskrifter samt med indgéede aftaler og seedvanlig praksis, og

3. atder er etableret forretningsgange, der sikrer en gkonomisk hensigtsmaessig forvaltning af de midler
og ved driften af de institutioner, der er omfattet af arsrapporten.

Kgbenhavn den 29. marts 2023

Y

IL/@”%WB\
Christa Lundgaéré Kjgller, direktar
Nationalt Center for Etik

Kgbenhavn den 31. marts 2023

i

Svend Seerkjeer, departementschef
Sundhedsministeriet




2. Beretning

2.1 Prasentation af virksomheden

2.1.1 Nationalt Center for Etik

Nationalt Center for Etik understatter og kvalificerer arbejdet i de fire uafhaengige organer: Det Etiske Rad,
Dataetisk Rad, National Videnskabsetisk Komité (NVK) og de Videnskabsetiske Medicinske Komiteer
(VMK). Vi arbejder for, at der i de stadig accelererede beslutningsprocesser — politiske, videnskabelige savel
som teknologiske, bliver plads til etisk refleksion, sa vi kan se os selv og kommende generationer i gjnene,
nar vi om nogle ar kigger tilbage pa de rammer, vi satte for samfundets og forskningens udvikling.

Centret udger en vigtig del af gkosystemet for life science, og behandler alle forsgg med laegemidler,
medicinsk udstyr samt en raekke komplekse biobank-, data- og genetikfors@g. Vores opgave er at szette
fokus pa og veerne om de etiske principper og vaerdier, vores samfund er rundet af. Det gar vi ved at radgive
myndigheder og virksomheder, skabe debat og bidrage til folkeoplysning om etiske og videnskabsetiske
problemstillinger. Vi bidrager til at sikre forsggspersoners rettigheder og forskningsprojekters videnskabelige
integritet.

2.1.2 Samfund og Etik

| 2022 blev sekretariaterne for Det Etiske Rad og Dataetisk Rad samlet under overskriften "Samfund og Etik”.
Denne rapport reflekterer den organisatoriske aendring.

Det Etiske Rad
Det Etiske Rad er en uafhaengig institution under Sundhedsministeriet.

Det Etiske Rad blev nedsat i 1987 og fik i 2004 udvidet mandatet, som er fglgende: Etiske spgrgsmal,
der knytter sig til forskning i og anvendelse af bio- og genteknologier, der bergrer mennesker, natur,
miljg og fedevarer samt gvrige etiske spargsmal, der knytter sig til sundhedsvaesenet og den biologisk-
medicinske forskning vedrarende mennesket.

Mission

| henhold til loven er Det Etiske Rads mission at vurdere de etiske spgrgsmal, der knytter sig til forskning

i og anvendelse af bio- og genteknologier, der bergrer mennesker, natur, miljg og fedevarer samt vurdere
gvrige etiske spegrgsmal, der knytter sig til sundhedsvaesenet og den biologiskmedicinske forskning
vedrgrende mennesket.

Hovedopgaver
Radets mission opfyldes ved varetagelsen af to hovedopgaver:

1. Radgivning til Folketing, ministerier og offentlige myndigheder

Radet varetager radgivningsforpligtelsen ved at felge udviklingen og udarbejde rapporter, som kan indeholde
anbefalinger til Folketinget og ministre om aendring af lovgivning og/eller ny lovgivning, eller ved at udarbejde
heringssvar til lovforslag. Radet afholder ogsa konferencer og debatdage for Folketinget og offentlige
myndigheder.

2. Informations - og debatskabende aktiviteter

Radet varetager informations- og debatskabende aktiviteter om de etiske dilemmaer, problemstillinger og
udfordringer, som samfundet star over for. Radet sarger for Isbende at holde offentligheden orienteret om sit
arbejde, og for at de etiske spargsmal gares til genstand for debat i offentligheden. Dette sker blandt andet
ved at afholde konferencer og debatdage for offentligheden, at wudarbejde internetbaseret



undervisningsmateriale til folkeskole og gymnasieskoler, og ved deltagelse i en lang raekke foredrag rundt
omkring i landet. Endvidere deltager radet jeevnligt i den offentlige debat i Danmark via kronikker, debatindlaeg,
deltagelse i dokumentarprogrammer, nyheder m.m. Radet deltager tillige i det internationale samarbejde med
fokus pa eksponering af radets arbejde pa internationalt plan. Radet kan tillige gare brug af offentlige haringer,
nedseette arbejdsgrupper m.m. til at udrede seerlige spgrgsmal.

Vision / strategisk fokus

Det er Radets vision, at arbejdet med de to hovedopgaver — radgivning (1) og information og debat (2). Radets
arbejde er preeget af grundighed og bygger pa et fagligt solidt fundament, saledes at alle de etiske vinkler
inden for det konkrete emne forsgges udfoldet. Radet ser det som sin opgave at komme til bunds i
virksomhedsomradets etiske dilemmaer og problematikker, der vedrarer os alle —borgere, politikere, de faglige
miljger og pressen — i dagens samfund.

Samtidig gnsker radet i valget af emner til behandling at veere tidssvarende og samtidig forberede samfundet
pa de etiske dilemmaer, som fremtiden byder pa, sa radets aktiviteter er savel relevante som fremsynede.
Radet bestraeber sig saledes pa at veere pa forkant med udviklingen og herved vaere ikke alene en vaesentlig
men ogsa uundveerlig akter i samfundsdebatten.

Dataetisk Rad
Dataetisk Rad er en uafhaengig institution under Indenrigs- og Sundhedsministeriet.

Dataetisk Rad blev nedsat i 2019 for at imgdekomme de etiske dilemmaer, som knytter sig til den teknologiske
udvikling i et samfund, hvor digitale lgsninger og brug af data er tilstede i alle facetter.

Radet er sammensat af 15 medlemmer inkl. formanden. Radet bestar af en bred pallette af fagligheder, som
bade har kendskab til de praktiske/tekniske forhold i forbindelse med brug af teknologier savel som teoretiske
samt forvaltnings- og/eller erhvervsmaessige perspektiver. Medlemmerne er udvalgt fra bade den private,
offentlige og civile sektor.

Mission

I henhold til sit kommissorium er det Dataetisk Rads mission at skabe et forum, hvor etiske spgrgsmal om
forholdet mellem fordelene ved anvendelse af ny teknologi og hensynet til borgernes grundlaeggende
rettigheder, retssikkerhed og grundlaeggende samfundsmeessige veerdier kan drgftes, og hvor en varig indsats
for understgttelse af en ansvarlig anvendelse af data kan forankres.

Dataetisk Rad beskaeftiger sig derfor med de etiske spargsmal, som vedrgrer udviklingen, implementeringen
og brugen af alle datadrevne teknologier — lige fra bias i treeningsdata til maskinlaering til databrugen i sociale
medier til nye og spekulative teknologier sdsom ansigtsgenkendelse og brug af syntetisk data i WEB3.

Hovedopgaver
Dataetisk Rads mission opfyldes ved varetagelsen af to hovedopgaver:
1. Skabe dataetisk debat og offentlig opmarksomhed

Dataetisk R&d skal via anbefalinger, redegarelser, udtalelser og debatskabende aktivitet imgdekomme
behovet for Igbende debat og offentlig opmaerksomhed om dataetiske dilemmaer ved bade nye og allerede
implementerede teknologier - samt de udvidede muligheder og risici vedrgrende dataanvendelse.

Dét sker i led med det generelle fokus pa databeskyttelse og cyber- og informationssikkerhed i det offentlige
og erhvervslivet. Derudover er der ogsa fokus pa, hvordan der sikres gode rammer for virksomhederne, sa
Danmark har en konkurrencedygtig og digital privat sektor, som er rustet til fremtidens forandringer.

2. Lgbende understotte en ansvarlig og baredygtig dataanvendelse i erhvervslivet og i den offentlige
sektor

Radet arbejder for, at der forankres en varig indsats for at understgtte en ansvarlig og baeredygtig anvendelse
af data i erhvervslivet. Radet arbejder for, at en ansvarlig tilgang til dataanvendelse kan blive et



konkurrenceparameter bade nationalt og internationalt — heriblandt gennem anbefalinger og udtalelser samt
ved at fungere som sparringspartner for myndighederne i gennemfgrelsen af relevante initiativer.

Tilsvarende har Dataetisk Rad til opgave at understotte en ansvarlig, baeredygtig og veerdiskabende
dataanvendelse i den offentlige sektor med henblik pa at bidrage til, at borgerne har tillid til den offentlige
sektors datahandtering og andre datarelaterede problemstillinger. Vision / strategisk fokus

Det er Dataetisk Rads vision, at arbejdet med de ovennaevnte to hovedspor er praeget af grundighed, saglighed
og bygger pa et solidt vidensfundament, som sikrer, at alle de (data)etiske vinkler indenfor et givent emne
udfoldes grundigt. Radet ser det som sin opgave at udfolde- og diskutere — samt lave anbefalinger pa baggrund
af disse — i de dataetiske dilemmaer, der vedrgr bade borgere, politikere, virksomheder og pressen i tidens
samfund.

Samtidig @nsker radet, at deres valgte temaer er bade aktuelle samt forberedende for samfundet i de
dilemmaer og kompleksiteter, som en hverdag med en stigende grad af digitalisering byder pa. Radet
bestraeber sig derfor bade pa refleksion, aktualitet og fremsynethed, s& bade garvede og forudsaetningslase
er godt udrustet til at navigere digitalt i det samfund, vi kigger ind i.

2.1.3 Videnskab og Etik

| 2022 blev sekretariaterne for NVK og VMK lagt sammen under overskriften "Videnskab og Etik”. Denne
rapport reflekterer den organisatoriske andring.

National Videnskabsetisk Komité (NVK)
National Videnskabsetisk Komité er en institution under Indenrigs- og Sundhedsministeriet.

Det videnskabsetiske komitésystem er uafhaengigt og har til formal at sikre, at sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter gennemfgres videnskabsetisk forsvarligt. Hensynet til forsggspersoners rettigheder,
sikkerhed og velbefindende gar forud for videnskabelige og samfundsmeessige interesser i at skabe mulighed
for at tilvejebringe ny viden eller undersgge eksisterende viden, som kan berettige forskningsprojektets
gennemfarelse.

National Videnskabsetisk Komités opgaver og formal
Hovedvaegten i NVKs opgaver i 2022 var, at:
e Behandle anmeldelser af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter vedrgrende seerligt komplekse
omrader samt sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter.
e Fungere som ankeinstans for afggrelser truffet af de regionale videnskabsetiske komitéer og afgere sager,
der er indbragt af et kvalificeret mindretal i en regional videnskabsetisk komité.
e Foglge forskningsudviklingen inden for sundhedsomradet og fastsaette vejledende retningslinjer.
o Sikre kvalitetsudvikling, kvalitetssikring og lzering i komitésystemet og koordinere arbejdet i de regionale
videnskabsetiske komitéer
Det er komitéens mal:
e At ansggere oplever et hgjt serviceniveau, en kvalificeret og ensartet sagsbehandling og en kort
sagsbehandlingstid.
o At sikre kvalitetsudvikling ved hjeelp af blandt andet testsager og audit.
e At fglge forskningsudviklingen inden for sundhedsomradet dels via de forskningsaktive medlemmers
bidrag dels ved eksterne eksperters faglige bidrag og indleeg pa komitéens mader.

De Videnskabsetiske Medicinske Komitéer (VMK)
De Videnskabsetiske Medicinske Komitéer er en institution under Indenrigs- og Sundhedsministeriet. | 2022
blev VMKs tredje komité nedsat.

Det videnskabsetiske komitésystem er uafhaengigt og har til formal at sikre, at sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter gennemfgres videnskabsetisk forsvarligt ved at sikre forsggspersoners rettigheder og den
videnskabelige kvalitet.



VMKSs opgaver og formal
Hovedvaegten i VMKs opgaver i 2022 var, at:
o Opbygge organisationen.
o Behandle anmeldelser af kliniske afpravninger af laegemidler og medicinsk udstyr.
e Sikre at den del af den Europaeiske Clinical Trials Regulation der angar VMK kan varetages i Danmark.
¢ Folge forskningsudviklingen inden for kliniske afprevninger af laegemidler, medicinsk udstyr, produkter
uden et medicinsk formal og generelt pa sundhedsomradet.
e Samarbejde aktivt og koordinere opgavevaretagelsen med relevante nationale og internationale
myndigheder og organisationer og fastsaette vejledende retningslinjer.
e |gangseette initiativer under Strategi for Life Science.

Det er komiteens mal:

At ansggere oplever et hgjt serviceniveau, en kvalificeret og ensartet sagsbehandling og overholdelse af
sagsbehandlingstiden.

At sikre et stramlinet samarbejde med Laegemiddelstyrelsen.

At sgge indflydelse pa de regulatoriske rammer for videnskabsetikken i EU-procedurer for medicinske forsag.
At felge forskningsudviklingen inden for sundhedsomradet ved at veere aktive i miljget for klinisk forskning
nationalt og internationalt og @ge synligheden hos relevante aktgrer.

2.2 Ledelsesberetning

2.2.1 Nationalt Center for Etik

| 2022 blev Feellessekretariatet omdannet til Nationalt Center for Etik. Visionen bag navneaendringen var at
styrke den etiske debat bade herhjemme og internationalt og skabe en staerkere platform til at seette etiske
overvejelser pa dagsordenen.

Behovet for eendring sker i erkendelse af, at fremtidens etiske problemstillinger i stigende grad udfordrer de
traditionelle skel mellem bioetik, sundhedsetik, dataetik og videnskabsetik. Dette sker blandt andet i kraft af et
stigende innovationspres fra life science-industrien, de teknologiske fremskridt inden for den biomedicinske
verden og den tiltagende digitalisering i samfundet. | kalvandet pa COVID-19-pandemien har vi tillige set et
@get fokus pa sundhed, forskning, risici og monitorering i befolkningen, der vil kunne accelerere udviklingen.

Centret fik i den forbindelse overfgrt Dataetisk Rad ved Kgl. Resolution. Samtidig blev forordningerne om
Medicinsk Udstyr, Kliniske Leegemiddelforsag og In Vitro diagnostik fuldt ud implementeret, hvilket indebar, at
den videnskabsetiske behandling af alle disse fors@gstyper blev overfgrt til Centret.

Varetagelsen af den nye opgaveportefglje, har medfert et stort fokus pa at skabe en tvaerfaglig organisation,
der kan lgfte de mange vigtige drifts- og udviklingsopgaver, der bl.a. er af stor betydning for Danmarks Life
Science initiativer. Med Nationalt Center for Etik har vi samlet en bred vifte af kompetencer og viden i centret
pa tveers af Det Etiske Rad, Dataetisk Rad, National Videnskabsetisk Komité samt de Videnskabsetiske
Medicinske Komitéer, og vi vil arbejde pa at opbygge et teet samarbejde med alle relevante aktarer, der
arbejder med etik. Formalet er saledes at styrke varetagelsen af de opgaver, som vi er sat i verden for at lgse
samt at arbejde for at fa de etiske overvejelser rykket frem i beslutningsprocesserne og bidrage til at etikken
udger et baerende element nar beslutninger, der pavirker den enkeltes liv og hverdag, treeffes.

2.2.2 Samfund og Etik

Det Etiske Rads afholdt en raekke aktiviteter i Igbet af aret og bidrog med redegarelser og udtalelser inden for
fglgende emner:

e Omsorg i Sundhedsvaesenet, med hovedbudskabet om, at det staerke fokus pa produktion i
sundhedsveesenet ikke ma fare til, at omsorg nedprioriteres. Omsorg og menneskelig kontakt bgr



have sin plads i behandlingsindsatsen og man bar derfor genteenke betydningen af omsorg for den
enkelte patient.

Surrogatmoderskab med henblik pa offentliggerelse af en udtalelse primo 2023. Donation efter
cirkulatorisk dgd (DCD), hvor et flertal i Radet anbefaler indfarslen af DCD i Danmark, idet udsigten til
en forggelse af antallet af donationer udger et tungtvejende hensyn. Samme flertal gnsker dertil at
udtrykke en bekymring for den overordnede tilgang til introduktionen af DCD samt at understrege, at
de nationale anbefalinger kun med en vis anstrengelse holder sig inden for rammerne af Dead Donor
Rule.

Nye fedevareteknologier, som et vaerktgj ud af flere, som potentielt vil kunne fremme en mere
baeredygtig produktion og realisere malsaetningen om at aendre vores forbrug i en mere baeredygtig
retning.

Lighed i sundhed, med fokus pa de uligheder som knytter sig til sundhedsvaesenets strukturer,
indsatser og virke, og den etik der er pa spil nar sundhedsvaesenet selv har en rolle i den eksisterende
ulighed.

Kunstig intelligens i sundhedsvaesenet behandler forholdet mellem muligheder og risici i forbindelse
med brug af kunstig intelligens i relation til diagnosticering og behandling i sundhedsvaesenet.
Genanvendelse af implantater efter kremering blev behandlet i radet efter anmodning fra
kirkeministeren.

Konference om "Etik som vejviser i Al landskabet i samarbejde med Datetisk Rad og med Margrethe
Vestager som Key Note speaker.

Udstilling pa Experimentarium. Forberedelse af udstillingen Fremtidsmennesket — hvor langt vil du ga?
Som seetter fokus pa den teknologiske og den etiske side af bade digitale og biologiske teknologier.
Deltage i Folkemgde og Ungdommens Folkemade

Ekspedition af henvendelser

Det Etiske Rad modtager dagligt henvendelser fra borgere, studerende, organisationer, journalister m.fl., hvor
centret sgrger for at udfeerdige besvarelser og vejlede med henvisning til radets udtalelser, redeggrelser,
hgringssvar og undervisningsmaterialer.

Horingssvar
Det Etiske Rad har i 2022 modtaget i alt 33 hgringsbreve, hvoraf nedenstaende 7 har givet anledning til
uddybende besvarelser:

Hering over sundhedsklynger, 17. marts 2022

Hgring om nye genomteknikker, 29. april 2022

Hgring om nyt personnummer til mindrearige, 13. juni 2022
Hering om forordning om Blod, Vaev og Celler, 2. september 2022
Hering om opvarmede tobaksprodukter, 8. juni 2022

Hering om anbefalinger ved DCD, 11. november 20

Hgring om bekaempelse af seksuelt misbrug af bgrn, 20. december 2022

Dataetisk Rads aktiviteter 2022

Dataetisk Rad har behandlet en raekke temaer i aret der er gaet:

Publicering af praksisnaere veerktgjer "Dataetik — Sadan ger du!” samt "Dataetisk Vurderingsskema”
og "Dataetisk Konsekvensanalyse”

Deltagelse i fiktiv retssag om patienters ret til at bevare egne sundhedsdata

Hering om "Hvilken fremtid den demokratiske samtale har pa sociale medier”

Konference om ’Etik som vejviser i Al-landskabet’ pa IT-Universitet i samarbejde med Etisk Rad og
med Margrethe Vestager som taler.

Workshop om overvagning og algoritmer pa arbejdspladsen

Policy Lab og publicering om ansigtsgenkendelse og graensefladen mellem teori og praktik
Lancering af awarenesskampagnen “Eftertechsom” om dataetiske dilemmaer, som bgrns digitale
hverdag rummer.


https://nationaltcenterforetik.dk/Media/638037658445562449/Organdonation-efter-cirkulatorisk-d%C3%B8d(DCD)-Det-Etiske-Raads-hoeringssvar.pdf

e Undervisningsmateriale til grundskolen om dataetiske dilemmaer.
Horingssvar

Dataetisk Rad har i 2022 modtaget i alt 29 hgringsbreve, hvoraf 5 har givet anledning til svar. Et udpluk rummer
blandt andet:

- Hgringssvar til Dansk Standard om forslag til standard for bias i kunstig intelligens afgivet den 1.
december 2022.

- Haringssvar til Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen om forslag til lov om regulering af sociale medier
afgivet den 20. december.

- Hgringssvar til Sundhedsministeriet om @aendring af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige- og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter til smidigere brug af
sundhedsdata afgivet den 4. oktober.

- Hgringssvar til The European Health Data Space om forsldet regulering af europeeisk
sundhedsdatabrug pa tveers af EU afgivet den 3. juni.

For neermere uddybelse kan Dataetisk Rads haringssvar findes hér.

2.2.3 Videnskab og Etik
National Videnskabsetisk Komité (NVK) - mgder og sagsbehandling:

NVK har i 2022 modtaget 52 nye farsteinstanssager, herunder sundhedsvidenskabelige og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, hvilket er et fald i forhold til forrige ar, hvor NVK modtog 72
farsteinstanssager. Blandt farsteinstanssagerne ses generelt et fald i antallet af sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter fra 51 i 2021 til 36 i 2022 (29%) og en stigning i antallet af dispensationssager fra 11 i 2021
til 14 12022 (27%).

| 2022 har NVK truffet afggrelse i 56 sager. 44 forskningsprojekter blev godkendt, hvoraf 29 blev godkendt pa
betingelser, og 15 kunne godkendes uden vilkar. 7 projekter fik afslag pa godkendelse. Desuden blev 4
projekter afvist, da de ikke var anmeldelsespligtige til NVK og en sag blev henlagt.

43 af de behandlede farsteinstanssager blev afgjort inden for den lovfastsatte frist pad 60 dage (78 %), og i 12
sager blev sagsbehandlingstiden over 60 dage, mens en af sagerne blev henlagt. Denne overskridelse af
fristen skyldes dels, at der er tale om komplekse sager, og dels at det i nogle af sagerne var ngdvendigt at
indhente yderligere oplysninger og behandle dem over flere mgder. Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid
for alle fgrsteinstansprojekter blev 50 dage (48 i 2021).

Behandling af tilleegsprotokoller

Der blev i 2022 anmeldt 51 tilleegsprotokoller, hvilket er et fald i forhold til 2021. NVK behandlede og afgjorde
53 tilleegsprotokoller i 2022, og det omfattede hovedsageligt de tilleegsprotokoller, der blev anmeldt i 2022 og
ultimo 2021. 74 % af tilleegsprotokollerne blev afgjort inden for den lovfastsatte frist pad 35 dage. Den
gennemsnitlige sagsbehandlingstid blev 28 dage (31 dage i 2021).

Andre sagstyper og opgaver

| 2022 blev der desuden indgivet 17 klager til NVK over afggrelser truffet af en regional komité samt indbragt
en sag, hvor et mindretal i den regionale komité var uenig med flertallet om en afgarelse. Af de 17
klagesager blev 6 stadfeestet, og 6 klagesager blev omgjort. Herudover blev 2 klager hjemvist pa grund af
manglende kompetence og 1 klagesag blev genoptaget af RVK.



https://nationaltcenterforetik.dk/raad-og-komiteer/dataetisk-raad/hoeringssvar

Herudover besvarede centret flere hundrede forespargsler om blandt andet anmeldelsespligt, lovfortolkning,
indberetninger af bivirkninger, uddybning af vejledninger, spgrgsmal til komitésystemets anmeldelsesdatabase
m.m.

Endelig modtog NVK 18 haringer vedrgrende udkast til lovforslag, bekendtgarelser, mv.

Nye aktiviteter

| samspil med Visionen om bedre brug af sundhedsdata, herunder regeringens Strategi for Life Science, har
NCE i 2022 igangsat et arbejde med at modernisere komiteloven, sa den tilpasses behovene hos forskere,
der arbejder med avancerede dataanalysemetoder i datadreven sundhedsforskning. NVKs initiativ indebaerer
konkrete forslag til lovbestemmelser, som fijerner de juridiske hindringer og samtidig tilfgrer den datadrevne
sundhedsforskning en videnskabsetisk modernisering.

Herudover har der veeret arbejdet med en lovbestemmelse, der Igsner op for de geeldende rammer omkring
adgang til data. @nsket har veeret at give mulighed for adgang til forskning i realtidsdata, nar det handler om
machine learning og udvikling af algoritmer til beslutningsstatte i sundhedsvaesenet.

Endelig er der blevet arbejdet med at formulere tekstudkast til en lovbestemmelse, som sikrer stgrre
transparens omkring biobankforskningen. Herved skrides ind over for informationsunderskuddet, som
dispensationsbestemmelsen kan medfgre. Lovforslaget blev fremsat i 2022 og ligger pa hgringsportalen.

NVK har nedsat et Al- og Genom-udvalg, som arbejder med at handtere de etiske problemstillinger, der opstar
i takt med at stadig flere nye analysemetoder og platforme tages i anvendelse.

Sundhedsministeriet igangsatte sammen med Danske Regioner et samarbejde om en deskriptiv analyse af
biobankomradet for bl.a. at afdeekke det eksisterende juridiske hjemmelsgrundlag for anvendelse af biologisk
materiale til kliniske og forskningsmaessige formal. Biobankinfrastrukturen skal styrkes i Danmark.

NVK har herudover bidraget med forslag om bl.a.:

e En lovbestemmelse vedrgrende ovennaevnte informationsunderskud i forhold til dispensationer fra
informeret samtykke.

o Fokus pa PKU-registrets seerlige status som forskningsressource og dispensationer til forskning i
genetik, som foreeldre eller bgrn ikke er vidende om.

e Genom forskning med involvering af raske bgrn.

o Biologisk materiale til fremtidig forskning i forbindelse med et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, men uden aktuel tilkknytning til dette - manglende videnskabsetisk godkendelse.

o Forslag om fremsaettelse af et lovforslag om en biobanklovgivning.

EU-STANDS4PM er et EU-finansieret projekt - som har arbejdet med at udvikle standarder for at facilitere
udviklingen af personlig medicin. NVK har vaeret involveret i den juridisk-etisk arbejdsgruppe, som arbejder
med standardisering i forhold til lovgivning og etik.

NVKs kompetencer har ogsa vaere inddraget i forbindelse Sundhedsstyrelsens anbefalinger om donation efter
cirkulatorisk ded, dvs. kredslgbsdad, i stedet for hjertedad. Dette har medfart refleksioner over, hvorvidt det
vil kunne pavirke omradet vedrgrende forskning i forbindelse med transplantation fra donorer generelt, hvis
anbefalingerne gennemfgares.

Som gverste klageinstans med ansvar for at koordinere arbejdet i de regionale komiteer arbejder NVK Igbende
med udvikling inden for videnskabsetikken. Inden for lzegemiddelomradet arbejder man i EU-kommissionen
med risikobaseret videnskabsetisk bedgmmelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. NVK har
taget de forste spadestik til at initiere et arbejde, der skal resultere i endnu mere effektiv og proportionel
allokering af ressourcerne i komitésystemet.

De Videnskabsetiske Medicinske Komitéer (VMK) - mader og sagsbehandling:

10



Den 2. februar madtes komite 3 fgrste gang og har herefter fungeret pa linje med de to komiteer der blev
nedsat i 2021. De tre komiteer har holdt henholdsvis 13, 13 og 14 mader.

Kliniske afpregvninger af medicinsk udstyr

Der blev anmeldt 65 kliniske afprgvninger med medicinsk udstyr i 2022 (65 i 2021). Der blev givet 4 negative
udtalelser, 29 betinget positive udtalelser og 12 positive udtalelser. Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid
var 23,6 dage. 2 sager blev sagsbehandlet pa mere end den lovfastsatte tidsfrist pa 45 dage.

Herudover besvarede centret flere hundrede forespargsler om blandt andet anmeldelsespligt, lovfortolkning,
uddybning af vejledninger m.m.

Kliniske lzzgemiddelforseg

| 2022 har VMK behandlet ansggninger om laegemiddelforsag i forhold til to parallelle lovgrundlag. Det
udgaende EU-direktiv for kliniske forsag og den indgaende EU-forordning om kliniske fors@g med laegemidler
som blev endelig besluttet og vedtaget d. 31. januar 2022 — seks ar efter den oprindeligt var planlagt til at
treede i kraft.

Der blev anmeldt 310 kliniske laegemiddelforsgg. 208 direktiv- og 102 CTR-forsag. Der er faldet afgarelse
indenfor tidsfristi 100% af CTR-sagerne. 96% af direktivsagerne blev sagsbehandlet inden for den lovfastsatte
tidsfrist pa 60 dage. Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid for direktivsagerne var 35,5 dage.

Der er trukket 4 direktivsager tilbage af ansgger. For direktivansggningerne er der givet 10 afslag for, 138
betinget positive udtalelser og 51 positive udtalelser. Der er givet under 10 afslag for CTR-ansggninger.

Komitesystemet i Danmark var klar til ny europeeisk lovgivning

Pa grund af de strukturelle aendringer der blev foretaget i komitesystemet i 2021, kunne VMK i 2022
imgdekomme de krav som den nye lovgivning stillede til den videnskabsetiske ansggningsbehandling. Dette
arbejde inkluderede udvikling af template for den etiske vurderingsrapport, udvikling af den nationale IT-
platform samt Standard Operation Procedures for sagsbehandlingen af laegemiddelforsgg. Pa grund af dette
arbejde kunne en dansk ansgger kalde sig EU's fgrste gennem den anmeldelsesportal der kaldes CTIS.

Den 31. januar 2022 tradte Clinical Trial Regulation (CTR) i kraft, og implementering af den nye lov var
samtidigt startskuddet for anvendelsen af Clinical Trials Information System (CTIS). CTIS har til formal at sikre
smidig elektronisk behandling af sdvel mono- som multinationale kliniske forsgg i EU, og i VMK har der veeret
stort fokus pa at gere klar til overgangen for sponsorerne. Samarbejdet med Lsegemiddelstyrelsen blev
intensiveret i 2022, idet effektiv brug af CTIS portalen kraever endnu bedre kommunikation og teettere relationer
imellem de to myndigheder.

Union Control

Danmark blev som det fgrste land udtaget til Union Control med fokus pa implementering af CTR, og der blev
afholdt et abningsmade i april 2022 samt et afsluttede made i juli 2022. Der forventes at udkomme en rapport
med en samlet vurdering og konklusioner fra arbejdet.

Decentrale kliniske forsagg

Gennem 2022 har centret deltaget i Dialogforum for Decentrale kliniske forsgg, som undersgger rammer og
muligheder for udfgrelse af decentrale kliniske forsgg i Danmark. Centret har i 2022 udformet en
forsggsordning for decentrale kliniske forsgg i forbindelse med, at den nye forordning for kliniske forsgg med
lzegemidler tradte i kraft i 2022.

VMK bidrog i lgbet af fgrste kvartal med input til lovforslag, udgav national vejledning og designede
forsggsordningen. Disse formedes af centrets faglige indsigt og input fra mere end 80 relevante kommercielle
og non-kommercielle aktgrer. Efter toneangivende dansk deltagelse i DCT Stakeholder meeting hos EMA i
oktober 2022 udgav EU Kommissionen og EMA i december den fgrste europaeiske DCT vejledning. En
vejledning der i hgj grad er kvalificeret af dansk input, som kulminationen pa et hidtil uset hurtigt
arbejdsgruppeforlgb i EU.

VMK Initiativer under den nuveerende Strategi for Life Science:
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e Initiativ 3 Nedseettelse af arbejdsgruppe pa tvaers af myndigheder, universiteter, patienter og life
science-industri, der skal understgtte bedre rammer for klinisk forskning i Danmark:

o Initiativ 4 Etablering af national digital platform for kliniske forsag:

e Initiativ 6 Understgttelse af effektiv sagsbehandling af ansagninger om kliniske forsag med

laeegemidler mv:

o Initiativ 7 Etablering af it-system til understattelse af statslige medicinske komitéer:

e |nitiativ 8 Fors@gsordning med virtuelle kliniske forsag (Kaldet Decentrale kliniske forsgg, DCT):

Centret har tillige labende deltaget i mgder med Sundhedsministeriet, regionerne, Laegemiddelstyrelsen, Trial
Nation, Laegeforeningen, Datatilsynet og Lsegemiddelindustriforeningen m.fl. med henblik pa at drgfte
relevante problemstillinger og sikre vidensdeling. Centret har i 2022 haft fokus pa at gere komitesystemet mere

tilgaengeligt, relevant og synligt.

2.2.4 Virksomhedens gkonomiske hoved- og nggletal

De veesentligste gkonomiske hoved- og n@gletal for Nationalt Center for Etik i 2022 fremgar af tabel 1 nedenfor.

Tabel 1
Virksomhedens gkonomiske hoved- og nagletal
Hovedtal
(belgb i 1.000 kr.) 2021 2022 GB 2023
Resultatopggrelse
Ordinzere driftsindteegter -27.535 -26.403 -35.870
Ordinaere driftsomkostninger 16.806 34.578 37.567
Resultat af ordinaer drift -10.729 8.175 1.697
Resultat fgr finansielle poster -10.729 8.175 1.697
Arets resultat -10.715 8.189 1.697
Balance
Anlaegsaktiver 204 2.089
Omsaetningsaktiver og likvide beholdninger 13.639 15.914
Egenkapital -11.711 -3.522
Langfristet geeld 0 -804
Kortfristet geeld -2.132 -13.677
Finansielle nggletal
Laneramme 700 1.700 2.300
Traek pa Laneramme 0 1.885 1.577
Udnyttelsesgrad af lanerammen 0% 110,9 % 68,6 %
Bevillingsandel 96,6% 82,9 % 57,2 %
KPI:
Antal sygefraveersdage pr. ansat i alt 2,8 4,8
Antal sygefravaersdage pr. ansat uden langtidssyge 2,8 4.8
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Personaleoplysninger

Antal arsveerk
Arsvaerkspris*
Lanomkostningsandel
Lansumsloft
Lgnforbrug

19,7
644
77,7 %
17.300
12.694

32,3 39,7
699 695
779 % 71,9 %
26.600 29.600
23.589 27.620

Kilde: Statens Koncern System (SKS) og egne beregninger.

Note vedr. arsveerkspris: | &rsvaerksprisen indgér vederlagsbetaling til formaendene for Det Etiske Rad og Dataetisk Rad
samt vederlagsbetaling til medlemmerne af National Videnskabsetisk Komité og de Videnskabsetiske Medicinske Komitéer.
Arsvaerksprisen i tabellen ovenfor er derfor hgjere end den gennemsnitlige arsvaerkspris for centerets ansatte.
Note vedr. sygefraveer: Sygefravaeret er opgjort som gennemsnitligt antal sygefravaersdage pr. medarbejder og er leveret af
Koncerngkonomi. Tallene er trukket fra Statens Benchmarkingdatabase. Perioden laber fra 4 kvt. 2021 til 3 kvt. 2022.

Samlet set viser regnskabet for 2022 et merforbrug pa 8,2 mio. kr. For uddybende regnskabsmaessige

forklaringer henvises til afsnit 3.

Tabel 2
Virksomhedens hovedkonti
Bevilling
orit (Mio. kr) FL B EL”V‘?Iﬂﬁérf:t Regnskab C?J:rgzlztd
ultimo
| alt 13,8 8,1 21,9 30,1 -8,2
§16.11.40 Udgifter 22,0 9,1 311 34,6 -3,5
Indteegter -8,2 -1,0 -9,2 -4.5 -4.7
overskud 33

Kilde: Statens Koncern System (SKS)

Arets resultat i 2022 blev et negativt resultat pa 8,2 mio. kr., hvilket giver et samlet akkumuleret overskud pa
3,3 mio. kr. ultimo 2022. Der henvises til afsnit 3 for uddybende regnskabsmaessige forklaringer.

Tabel 3

Kerneopgaver og ressourcer

Opgave Bevilling Jvrige Andel af arets
(belgb i mio. kr.) (FL +TB) indteegter Omkostninger | Overskud

0. Generel ledelse og administration -6,8 0,0 0,9 -5,9
1.Radgivning, information og debatskabende aktivitet -3,6 0,0 5,8 2,2
2.Sagsbehandling, forskningsudvikling og kvalitetsudvikling -3,3 -0,2 6,3 2,8
3.Sag§behanQIir)g ifm. ' medicinsk udstyr, 0.0 15 33 18
forskningsudvikling, koordinering

4.Sag.sbehano.JI|r_19 ifm. . k_Ilnlske leegemiddelforsag, 1.2 1.9 11,0 7.9
forskningsudvikling, koordinering
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5.Radgivning, information og debatskabende aktivitet —

dataetik -7,0 0,0 6,3

-0,7

| alt -21,9 -3,5 33,6

8,2

Kilde: Statens Koncern System (SKS)

Formal 0, 1 og 2 deekker over det bevillingsfinansierede omrade, og skal derfor ses samlet. Pa disse tre formal
er der et overskud pa 0,9 mio. kr. i 2022. Pa forméal 3, gebyromradet for kliniske afprevninger af medicinsk
udstyr, er der et negativt resultat pa 1,8 mio. kr. Dette kan primaert henfgres til, at gebyrerne pa omradet ikke
er omkostningsaegte. Indenrigs- og Sundhedsministeren har i januar 2023 godkendt en administrativ
gebyrjustering, der sikrer omkostningsaegte gebyrer og dermed balance pa omradet fremadrettet. For sa vidt
angar formal 4, skyldes det store overskud dels, at der ultimo 2021 med en gebyrsag blev tilfgrt 7,3 mio. kr. til
omradet og at der med udgangen af 2021 endvidere var opsparede midler fra Strategi for Life Science.
Underskuddet i regnskab 2022 deekkes af denne opsparing.

For uddybende regnskabsmeessige forklaringer henvises til afsnit 3.

2.4 Malrapportering
Det daveerende Sundhedsministerium besluttede i foraret 2022 at udarbejde et nyt faelles koncept for mal- og
resultatstyring i koncernen, der er tradt i kraft fra 1. januar 2023. | den forbindelse blev det endvidere besluttet

ikke at udarbejde mal- og resultatplaner for 2022.

Der henvises til pkt. 2.2 Ledelsesberetning for en gennemgang af arets resultater.

2.5 Forventninger til det kommende ar

Tabel 5

Forventninger til det kommende ar

Opgave Regnskab Grundbudget
(belgb i mio. kr.) 2022 2023

Bevilling og gvrige indtaegter -26,4 -35,9
Udgifter 34,6 37,6
Resultat 8,2 1,7

Kilde: Statens Koncern System (SKS)

I grundbudgettet for 2023 budgetteres der med et underskud pa 1,7 mio. kr. Det budgetterede underskud
skyldes dels at gebyrerne pa omradet for medicinsk udstyr ikke er omkostningseegte og dels at der mangler
finansiering til afskrivninger pa et anleeg. Underskuddet handteres primaert via en administrativ gebyrjustering
i 2023.

2.5.1 Nationalt Center for Etik
Centret har udarbejdet en strategi geeldende fra 2023, der indeholder en raekke malsaetninger.

Malsaetninger handler bl.a. om at,
e Fremtidssikre den etiske infrastruktur i Danmark og i EU
e Bidrage med praksisnaere etiske konsekvensanalyser og -metodeudvikling
e Udvikle guidance
e Give etikken en steerkere stemme i samfundsdebatten

14




Endvidere har centret indgaet en mal- og resultatplan med Indenrigs- og Sundhedsministeriet, der indeholder
felgende koncernfeelles- og centermal:

Koncernmal:
e |dentificere og igangsaette 1-3 vaesentlige strategiske samarbejder med en eller flere styrelser i
koncernen

e Afvigelsen mellem faktisk forbrug for grundbudgettet for centrets samlede driftsudgifter ma ikke
overstige 5 pct.
¢ Identificere minimum 2 konkrete ledelsestiltag, der bidrager til at forbedre ALT-evalueringen i 2024

Centermal:
e Positionering i EU inden for forskning og innovation
e Bidrage med indspil til en ny Life Science strategi
¢ Fremme innovation og infrastruktur i dansk forskning
¢ Fremme ligestilling

2.5.2 Samfund og Etik

Det Etiske Rads arbejde i 2023

Det Etiske rad udgiver i lgbet af 2023 en reekke udtalelser om "Ulighed i sundhed”, "Kunstig intelligens, "Nye
fedevareteknologier, “Abortgraenser”’, “Fosterdiagnostik”, “Etiske Overvejelser ved Livets Afslutning”,
"Diagnostik, Behandling og Etik”, samt "Forskelle pa Psykiske og Somatiske Lidelser i Sundhedsvaesenet”.
Endvidere udarbejdes et undervisningsmateriale om nye fedevareteknologier.

@vrige aktiviteter

Radet deltager i arets Folkemade pa Bornholm, ligesom Radet vil deltage ved Ungdommens Folkemgde i
Valbyparken. Desuden forventes radet fortsat at vaere aktiv i det internationale arbejde og bidrage til debat
ved konferencer og andre arrangementer, ligesom radet vil udarbejde hgringssvar, deltage i
debatarrangementer, besvare henvendelser fra offentligheden for herigennem at sikre dialog med skoleelever
og studerende samt deltage i den offentlige debat via kronikker, interviews m.m.

Dataetisk Rads arbejde i 2023.

Dataetisk Rad behandler i Igbet af 2023 en raekke emner som befolkningsundersggelsen om 'En hverdag af
data’, der inkluderer en stgrre kvantitativ befolkningsundersggelse savel som et dataspejl med 8

repraesentativt-udvalgte danskere. "Udtalelse om algoritmer pé arbejdspladsen”, "Hgringssvar om fritagelse

o » on "

fra obligatorisk digital selvbetjening”, "Dataetik og den grenne omstilling”, "Generativ Al”, "Digitalisering i det

offentlige”, "Genetisk data til sleegtsforskning”, "Tech-formidlingsleksikon”, "Internationalt Dataetisk Topmade”.
@dvrige aktiviteter

Radet deltager til arets Folkemgde pa Bornholm, ligesom radet endnu engang vil deltage til Ungdommens
Folkemgde i Valbyparken. Desuden er det allerede planlagt, at radet vil bidrage til debatter ved konferencer,
mediespalter og interviews, ligesom radet vil udarbejde hgringssvar, offentlige henvendelser og andre
radgivende funktioner pa tveers af sektorer.

2.5.3 Videnskab og Etik
| 2022 blev der pa opfordring fra NVK fremlagt en raekke lovforslag, som forventes genfremsat i 2023, da de

indeholder efterspurgte initiativer til at udvide rammerne og vilkarene for den datadrevne forskning. Sker dette
vil NVKs arbejde formentlig bliver pavirket i forhold til at fastleegge ramme for Al forskning med @get brug af
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realtidsdata, hypotesegenererende forskning samt bestemmelser, der tager sigte pad at skabe gget
transparens omkring genom forskning.

Forskning med udvikling af Al generelt i sundhedsvaesenet, herunder beslutningsstgtte systemer, ma
forventes at tage yderligere fart, hvilket vil preege arbejdet i NVK i 2023 ikke mindst med henblik pa at hgjne
det videnskabelige niveau inden for denne nye disciplin.

Det er ogsa forventningen, at de genomdata, som opbevares i Nationalt Genom Center vil resultere i
forskningsprojekter, der skal bedammes i National Videnskabsetisk Komité. Det vil veere en ny type projekter,
der skal behandles.

Centret vil fortsat deltage i mader med relevante akterer og radgive forskere i en lang raekke videnskabsetiske
spergsmal.

For at sikre struktur, ensartethed og gennemsigtighed til sagsbehandlingsarbejdet blev der igennem 2022
udviklet et kvalitetsstyringssystem som forventes implementeret i 2023.

| 2023 vil det primeere driftsfokus veere pa at fa sagsbehandling og komitebeslutninger til at passe sammen
med det nye CTIS-system. Derfor skal alle sagsbehandlere afslutte opleering i handtering af sager i henhold
til ny lovgivning, nyt IT-system og nye interne procedurer.

Centret evaluerer Igbende kapaciteten hos de tre aktive videnskabsetiske medicinske komiteer. For at sikre
sammenhaeng mellem sagsbehandlingstid, kvalitet i bedgmmelserne af ansggningerne og et godt arbejdsmiljg
i komiteerne kan det blive ngdvendigt, i 2023 at nedsaette en fijerde komité.

Kliniske forsag skal veere af hgj videnskabelig kvalitet. Hvis de ikke er designet til at skabe viden som man
kan have tillid til, og som man kan traeffe beslutninger pa baggrund af, sa har de vaeret spild af ressourcer og
spild af den risiko som alle fors@gsdeltagere Igber, nar det skal unders@ages om én medicinsk praksis er bedre
end en anden. Det er ikke etisk forsvarligt. Derfor vil centret have fokus pa at sikre at komiteerne er rustet til
at sikre den videnskabelige kvalitet i dansk klinisk forskning indenfor laegemidler og medicinsk udstyr.

Klinisk forskning er international. og den lovgivning som saetter rammerne for klinisk forskning er international
— europeaeisk. Fremtidens rammer for klinisk forskning preeges derfor ogsa internationalt og for en stor dels
vedkommende i EU. Derfor vil centret i stadigt hgjere grad sage indsigt og indflydelse i de europeeiske
beslutningsprocesser. Som platform for denne indflydelse arbejder vi for at hjxlpe en bred kreds af
medlemslande til, i faellesskab, at laagge grundstenene til et centralt europaeisk organ, der som et etisk mini
EMA kan koordinere udarbejdelsen og implementeringen af feelles videnskabsetisk guidance. Dertil kommer
at muligheden for at tiltraekke internationale kliniske forsgg til Danmark, er afheengig af bedst mulige
europzeiske rammer. Europakommissionen, Heads of Medicines Agencies (HMA) og det europeeiske
lzegemiddelagentur (EMA) arbejder for at ggre EU mere attraktivt for nye kliniske forsag gennem projektet
ActEU, som centret deltager i.

Nutidens- og fremtidens sundhedsforskning er drevet af data og derfor er det ikke overraskende at vi forventer
at European Health Data Space (EHDS) kommer til at fylde meget 2023. | et naturligt feellesskab mellem
centrets enheder arbejder vi for at give etikken en stemme i det store europaeiske sundhedsdataprojekt.

Centrets engagement i udmgntningen af Strategi for Life Science vil fortsaette i hele 2023. Det forventes at der
i 2023 kommer en ny Strategi for Life Science, og i det omfang det er relevant, vil centret sta helt og fuldt til
radighed for gnsker om at bruge enhedens unikke indsigt i de incitamenter og barrierer der karakteriserer
klinisk forskning i Danmark og internationalt.
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3. Regnskab

3.1 Anvendt regnskabspraksis

Nationalt Center for Etiks arsrapport er udarbejdet i henhold til "@konomistyrelsens vejledning om arsrapport
for statslige institutioner 2022, december 2022”.

Arsrapporten for 2022 er aflagt efter principperne for omkostningsbevillinger, jf. bekendtgarelse nr. 116 af 19.
februar 2018 om statens regnskabsvaesen. Regnskabspraksis folger @konomisk Administrativ Vejledning. De
data, der er anvendt i arsrapporten, er hentet fra SB, SKS og Navision Stat.

3.2. Resultatopggrelse mv.

3.2.1 Resultatopgorelse

Tabel 6 Resultatopgerelse

Beskrivelse (belgb i 1.000 kr.) 2021 2022 GB2023
Ordinzere driftsindtaegter
Bevilling -26.600| -21.900| -20.500
Salg af varer og tjenesteydelser -6 -16 0
Tilskud til egen drift -1.000 -4.200
Gebyrer -929 -3.487| -10.670
Ordinare driftsindtagter i alt -27.535| -26.403 | -35.870
Ordinaere driftsomkostninger
Forbrugsomkostninger
Husleje 535 1.243 1.917
Forbrugsomkostninger i alt 535 1.243 1.917
Personaleomkostninger
Lgnninger 11.675 21.249| 27.620
Pension 1.791 3.141
Lgnrefusion -271 -800
Andre personaleomkostninger -501 0
Personaleomkostninger i alt 12.695 23.590| 27.620
Af- og nedskrivninger 0 200 415
Andre ordinegere driftsomkostninger 2113 6.744 4.705
Internt kab af varer og tjenesteydelser 1.464 2.801 2.910
Ordinzere driftsomkostninger i alt 16.806 34.578 | 37.567
Resultat af ordinaer drift -10.729 8.175 1.679
Andre driftsposter
Andre driftsindteegter 0 0
Andre driftsomkostninger 0 0
Resultat for finansielle poster -10.729 8.175 1.679
Finansielle poster
Finansielle indteegter 0 0
Finansielle omkostninger 15 14
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Resultat for ekstraordinzere poster -10.715 8.189 1.679
Ekstraordinzere poster
Ekstraordingere indtaegter 0 0
Ekstraordinaere omkostninger 0 0
Arets resultat -10.715 8.189 1.679

Kilde: Statens Koncern System (SKS).

Regnskab 2022 udviste et underskud pa 8,2 mio. kr., som daekker over:

- Et overskud pa bevillingsomradet pa 0,9 mio. kr., hvilket primeert skyldes mindreforbrug pa
projekter pa Det Etiske Rads omrade.

- Et underskud pa gebyromradet medicinsk udstyr pa 1,8 mio. kr., hvilket skyldes at
gebyrerne ikke er omkostningseegte. Ubalancen handteres fremadrettet med nye og
omkostningsaegte gebyrer pa omradet, som forventes at treede i kraft d. 1. juli 2023.

- Etunderskud pa 7,9 mio. kr. pa gebyromradet for kliniske forsgg. Underskuddet finansieres
af en opsparing pa omradet fra 2021.

- Etoverskud pa Dataetisk Rads omrade pa 0,7 mio. kr.

3.2.2 Resultatdisponering

Tabel 7: Resultatdisponering

Resultatdisponering (1.000 kr.) 2022
Arets resultat til disponering 8.189
Disponeret til bortfald 0
Disponeret til udbytte til statskassen 0
Disponeret til overfgrt overskud 8.189

Kilde: Statens Koncern System (SKS) og egne beregninger.

Note: Positivt fortegn er udtryk for underskud

Regnskabsresultatet for Nationalt Center for Etik udviste i 2022 et underskud pa 8,2 mio.
kr. Der var allerede fra grundbudget 2022 budgetteret med et underskud i denne
starrelsesorden. Det skyldes dels at Nationalt Center for Etik i december 2021 fik overfart
bevillingsmidler til behandling af leegemiddelforsgg i 2022, dels at flere af initiativerne vedr.
Strategi for Life Science 2021 blev forsinket, hvorfor midlerne blev placeret pa opsparingen.
Nationalt Center for Etik havde derfor med udgangen af 2021 en betydelig opsparing pa
omradet for kliniske forseg med laegemidler, som skulle bruges til at lase opgaver pa
omradet i 2022. Derfor blev der i grundbudgettet for 2022 budgetteret med et merforbrug

pa omradet, som skulle finansieres af de opsparede midler.

3.3 Balancen

Tabel 8: Balancen

Aktiver (belgb i 1.000 kr.) 2021 2022

Anlaegsaktiver

Immaterielle anlaegsaktiver
Faerdiggjorte udviklingsprojekter 735
Erhv. koncessioner, patenter m.v. 150
Udviklingsprojekter under opfarelse 1.000
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Immaterielle anlaegsaktiver i alt 0 1.885
Materielle anlaegsaktiver

Grunde, arealer og bygninger 0 0

Infrastruktur 0 0

Transportmateriel 0 0

Produktionsanlaeg og maskiner 0 0

Inventar og IT-udstyr 0 0

Igangv. arbejder for egen regning 0 0
Materielle anlaegsaktiver i alt 0 0
Finansielle anlaegsaktiver

Statsforskrivning 204 204

@vrige finansielle anlaegsaktiver 0 0
Finansielle anlagsaktiver i alt 204 204
Anlaegsaktiver i alt 204 2.089
Omsatningsaktiver ekskl. likvide beh.

Varebeholdninger

Tilgodehavender 314 2.609

Periodeafgraensningsposter 155 135

Veerdipapirer
Likvide beholdninger

FF5 Uforrentet konto 2.679 13.170

FF7 Finansieringskonto 10.491 0

Andre likvider 0 0
Omsatningsaktiviter i alt 13.639 13.170
Aktiveri alt 13.843 18.003
Passiver (belgb i 1.000 kr.) 2021 2022
Egenkapital
Reguleret egenk. (Startkapital) 204 204
Opskrivninger 0 0
Reserveret egenkapital 0 0
Bortfald 0 0
Udbytte til staten 0 0
Overfort overskud 11.507 3.318
Egenkapital i alt 11.711 3.522
Hensatte forpligtelser 0 0
Langfristede geeldsposter
FF4 Langfristet geeld 0 804
Donationer 0 0
Prioritetsgeeld 0 0
Anden langfristet geeld 0 0




Langfristet gaeld i alt 0 804
Kortfristede gaeldsposter

Leverandgrer af varer og tj.yd. 822 5.287
Anden Kortfristet geeld 211 6.962
Skyldige feriepenge 984 1.388
Igangv. arbejder for fr. regning 0 0
Periodeafgransningsposter 112 40
Skyldige indefrosne feriepenge 3 0
Kortfristet geeld i alt 2.132 13.677
Geeld i alt 13.843 18.003

Kilde: Statens Koncern System (SKS)
Noter: Der er sket en reklassificering pa finansieringskonto FF7 pa 6,6 mio. kr.

Egenkapitalens starrelse er nedjusteret betragteligt som falge forbrug af opsparede midler
pa omradet for kliniske forseg med laegemidler.

3.4 Egenkapitalforklaring

Tabel 9: Egenkapitalforklaring

Egenkapitalforklaring (belgb i 1.000 kr.) 2021 2022

Egenkapital primo 996 11.711
Reguleret egenkapital primo 204 204
+/Endring i reguleret egenkapital 0 0
Reguleret egenkapital ultimo 204 204
Opskrivninger primo 0 0
+/Endring i opskrivninger 0 0
Opskrivninger 0 0
Reserveret egenkapital primo 0 0
+/ndring i reserveret egenkapital 0 0
Reserveret egenkapital ultimo 0 0
Overfart overskud primo 792 11.507
+Primoregulering/flytning mellem bogferingskredse 0 0
+Regulering af det overfarte overskud 0 0
+Overfort fra arets resultat 10.715 -8.189
-Bortfald 0 0
-Udbytte til staten 0 0
Overfart overskud ultimo 11.507 3.318
Egenkapital ultimo 11.711 3.5622

Kilde: Statens Koncern System (SKS).



Arets merforbrug pa 8,2 mio. kr. har medfert, at den samlede egenkapital ultimo 2022
udger 3,5 mio. kr.

3.5 Likviditet og laneramme

Tabel 10: Udnyttelse af laneramme

1.000 kr. 2022

Sum af immaterielle og materielle anleegsaktiver 1.885
Laneramme 1.700
Udnyttelsesgrad i pct. 110,9%

Nationalt Center for Etik har i 2022 udnyttet laneramme med 110,9 pct. Der var allerede
ifm. grundbudgettet for 2022 budgetteret med en overskridelse af den fastsatte laneramme,
og ifm. udgiftsopfelgningerne blev det aftalt, at overskridelsen skulle handteres ved en
flytning af lanerammen inden for koncernen.

3.6 Opfoelgning pa lensumsloft

Tabel 11: Opfelgning pa lensumsloft

Hovedkonto 16.11.40 (mio. kr.) 2022

Lgnsumsloft FL 15,5
Lansumsloft inkl. TB/aktstykker 22,0
Lanforbrug under Isnsumsloft 23,6
Difference (merforbrug) -1,6
AKK. opsparing ult. tidligere ar (2021) 4,6
AKK. opsparing ult. indeveaerende ar (2022) 3,0

Nationalt Center for Etik har med udgangen af 2022 en akkumuleret opsparing pa
lansummen pa 3,0 mio. kr.

3.7 Bevillingsregnskabet

Tabel 12: Bevillingsregnskab

Hovedkonto | Navn Bevillingstype | (Mio. kr.) Bevilling [ Regnskab
i Udgifter 31,1 34,6

16.11.40 Nefmonalt Center for Drift g
Etik Indteegter 9,2 4,5

Der henvises til de regnskabsmaessige forklaringer under pkt. 3.2.1 Resultatopgerelse.



4. Bilag
4.1 Noter til resultatopgerelse og balance

Tabel 13: Note 1: Immaterielle anleegsaktiver

Erhvervede | Udviklings- |1 alt
Feerdiggjort | koncession | projekter
e er, under
udviklings- | patenter, opfarelse
projekter licenser
mv.
Kostpris primo 2022 746 746
Primokorrektioner og flytning ml. bogfaeringskredse 332 332
Tilgang 825 150 1.000 1.975
Afgang -746 -746
Kostpris pr. 31.12.2022 1.157 150 1.000 2.307
Akkumulerede afskrivninger -422 -422
Akkumulerede nedskrivninger 0 0
Akkumulerede af- og nedskrivninger 31.12. 2022 -422 -422
Regnskabsmaessig vardi pr. 31.12.2022 735 150 1.000 1.885
Arets afskrivninger 545 545
Arets nedskrivninger 0 0
Arets af- og nedskrivninger 545 545
Tabel 14: Note 3: It-omkostninger
2022
(belgb i 1.000 kr.)
It-systemdrift 376
Kob af IT-tjenesteydelser
IT Software og —licenser 195
Outsourcet IT drift 180
It-vedligehold 241
Kob af IT-tjenesteydelser
Radgivende IT-konsulenter, drift 202
@vrige IT-tjenesteydelser 40
Udgifter til it varer til forbrug 196
Kob af IT-varer til forbrug
Computere og tilbehgr 4
IT-udstyr og tilbehar 4
IT Software og —licenser 1
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Multifunktionsmaskiner og printere
AV udstyr

Kontorartikler

Telefoni og mobilt bredband

| alt

24
64

94
196
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