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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 tilgd Rigsrevisionen i
forbindelse med bevillingskontrollen for 2023.

Der tilkendegives 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. atde dispositioner, som er omfattet af regnskabsaflaeggelsen, er i overensstemmelse med meddelte
bevillinger, love og andre forskrifter samt med indgaede 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 12. marts 2024

Christa Lundgaard Kjgller, direktar
Nationalt Center for Etik

Kabenhawi den 22. marts 2024

Svend Seerkjeer, departementschef
Indenrigs- og Sundhedsministeriet



2. Beretning

2.1 Praesentation af virksomheden

2.1.1 Nationalt Center for Etik

Nationalt Center for Etik understetter og kvalificerer arbejdet i de fire uafheengige 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 lzegemidler, medicinsk
udstyr samt en raekke komplekse biobank-, data- og genetikforsag. Vores opgave er at saette fokus pa og
veerne om de etiske principper og vaerdier, vores samfund er rundet af. Det ggr 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
Det Etiske Rad
Det Etiske Rad er en uafthaengig institution under Indenrigs- og Sundhedsministeriet.

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

Mission

I henhold til loven er Det Etiske Rads mission at vurdere de etiske sp@rgsmal, 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 falge udviklingen og udarbejde rapporter, som kan indeholde
anbefalinger til Folketinget og ministre om aendring af lovgivning og/eller ny lovgivning, eller ved at udarbejde
hgringssvar 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 sgrger for Isbende at holde offentligheden orienteret om sit
arbejde, og for at de etiske spergsmal geres til genstand for debat i offentligheden. Dette sker blandt andet
ved at afholde konferencer og debatdage for offentligheden, at udarbejde 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 gagre brug af offentlige haringer,
nedsaette arbejdsgrupper m.m. til at udrede saerlige 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 veere ikke alene en vaesentlig
men ogsa uundveerlig aktgr i samfundsdebatten.

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

Dataetisk Rad blev nedsat i 2019 for at imedekomme de etiske dilemmaer, som knytter sig til den teknologiske
udvikling i et samfund, hvor digitale Igsninger 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 erhvervsmeessige perspektiver. Medlemmerne er udvalgt fra bade den private,
offentlige og civile sektor.

Mission

| 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 grundlzeggende
rettigheder, retssikkerhed og grundlaaggende 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 maskinleering til databrugen i sociale
medier til nye og spekulative teknologier sasom ansigtsgenkendelse og brug af syntetisk data i WEB3.

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

Dataetisk Rad skal via anbefalinger, redegerelser, 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 understette 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 understgtte 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 ovennaesvnte 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, sa bade garvede og forudseetningslgse
er godt udrustet til at navigere digitalt i det samfund, vi kigger ind i.

2.1.3 Videnskab og Etik

De statslige videnskabsetiske komiteer

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 og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter gennemferes videnskabsetisk forsvarligt. Hensynet il
fors@gspersoners rettigheder, sikkerhed og velbefindende gar forud for videnskabelige og samfundsmaessige
interesser i at skabe mulighed for at tilvejebringe ny viden eller undersage eksisterende viden, som kan
berettige forskningsprojektets gennemfarelse.

Opgaver og formal

Hovedvaegten i NVKs opgaver i 2023 var, at:
e Behandle anmeldelser af sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter vedrgrende seaerligt komplekse omrader
e Fungere som ankeinstans for afgarelser truffet af de regionale videnskabsetiske komitéer og afgere
sager, der er indbragt af et kvalificeret mindretal i en regional videnskabsetisk komité.
o Foglge forskningsudviklingen inden for sundhedsomradet og fastszette vejledende retningslinjer.
o Sikre kvalitetsudvikling, kvalitetssikring og leering 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 Atsikre 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.

Mgader og sagsbehandling
Hovedparten af NVKs sagsportefglije omhandler i dag den sensitive dataforskning.

NVK modtog 89 nye projekter i 2023. | 2022 modtog NVK 72. Der var 54 ansggninger i 2023 om at foretage
forskning i sensitive sundhedsdata, billeddata og genomdata. Der var 36 ansggninger forrige ar, dvs. 50 %
flere dataprojekter. En overvejende del af forskningsprojekterne med billeddata omhandler i dag udvikling af
kunstig intelligens, som derfor tegner sig for en markant del af alle projekter i NVK. En mindre del af
dataforskningen omhandlede i 2023 forskning i genomdata, dvs. 7 projekter.

14 projekter omhandlede ans@gninger om dispensation fra samtykke til at foretage omfattende kortlaegning af
arvemassen pa allerede indsamlet biologisk materiale (genom-dispensationsprojekter). Antallet af genom-
dispensationsprojekter er i 2023 14 og har ligget pa ca. samme niveau de sidste par ar mod 11i 2021 og 14 i
2022.

NVK modtog 19 klager over regionale komiteers afgarelser mod 17 i 2022. 9 afgarelser blev stadfaestet. De
gvrige blev omgjort, hjemvist eller henvist til den kompetente komité.



NVK traf afggrelse inden for den lovhjemlede frist pa 60 dage i 52 af de 75 sager, hvori der blev truffet
afgerelse. NVK har i dataprojekterne, som byder pa metodiske/statistiske udfordringer, ofte valget mellem at
treeffe afgerelse om afslag eller sende ansgger et mgdebrev, hvori der bliver anmodet om yderligere
oplysninger. Da komitésystemet i dag treeffer afgerelser ved mellemkomst af et komitémgde, som holdes
manedligt, vil et madebrev automatisk rykke sagen til afggrelse efter det neestkommende mgde. Dette
forlaenger sagsbehandlingstiden med typisk 30 dage. Der er stadig tale om et nyt forskningsfelt, som indebzerer
en del leering i miljgerne, seerligt pa det statistiske felt.

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

De Videnskabsetiske Medicinske Komitéer (VMK)
De Videnskabsetiske Medicinske Komitéer er en institution under Indenrigs- og Sundhedsministeriet.

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.

Opgaver og formal
Hovedvaegten i VMKs opgaver i 2023 var, at:
e Behandle anmeldelser af kliniske afprgvninger af lasgemidler og medicinsk udstyr
o Folge forskningsudviklingen inden for kliniske afpr@vninger 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 Udarbejde og kvalitetssikre standard operating procedures for arbejdet med EU-forordningerne
Igangseette initiativer under Strategi for Life Science.
Det er komiteens mal:
e Atansggere oplever et hgijt serviceniveau, en kvalificeret og ensartet sagsbehandling og overholdelse
af sagsbehandlingstiden
o Atsikre et strgmlinet samarbejde med Laegemiddelstyrelsen.
At fglge forskningsudviklingen inden for sundhedsomradet ved at veere aktive i miljget for klinisk forskning
nationalt og internationalt og @ge synligheden hos relevante aktarer.

Mader og sagsbehandling

Kliniske la2gemiddelforsog

Der blev i arets fgrste maneder anmeldt 36 kliniske laegemiddelforsag under EU-direktivet om kliniske forsag
med lsegemidler. 92% af direktivsagerne blev sagsbehandlet inden for den lovfastsatte tidsfrist pa 60 dage.
Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid for direktivsagerne var 38 dage. Der er trukket 1 direktivsag tilbage
af ansgger. For direktivansggningerne er der givet 1 afslag, 28 betinget positive udtalelser og 6 positive
udtalelser.

I 2023 modtog de videnskabsetiske medicinske komiteer 422 forsgg efter forordningen om Kkliniske
lzegemiddelforsag. Sagsbehandlingen foretages i opdelte faser og skal ske inden for korte intervaller pa fa
dage. Safremt der ikke reageres inden for de korte intervaller anses det indsendte for godkendt, hvorfor en
sagsbehandlingstid ikke kan opggres.

Kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr

Der blev anmeldt 81 kliniske afprgvninger med medicinsk udstyr i 2023 (65 i 2022). Der blev givet 8 negative
udtalelser, 42 udtalelser var positive med betingelser og der blev give 15 rent positive udtalelser. 3 sager er
tilbagetrukket. Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid var 47 dage. 37 sager blev sagsbehandlet pa mere
end den lovfastsatte tidsfrist pa 45 dage.

Der modtages ogsa ansggninger om medicinsk udstyr, som omhandler in vitro diagnostisk udstyr og som
anmeldelse efter forordningen om in vitro diagnostisk udstyr (IVDR). Der er modtaget 13 IVDR-forsgg, hvor



der blev givet 2 negative udtalelser, 4 positive udtalelser med betingelser samt 5 rent positive udtalelser. Den
gennemsnitlige sagsbehandlingstid er 46 dage. 6 sager har haft leengere behandlingstid end 45 dage.

De videnskabsetiske komiteer modtager pa landsplan typisk over dobbelt s& mange tillaegsanse@gninger til de
indgivne ansggninger, som ordinaere ansggninger. For de statslige nyetablerede komiteer modtages der
omtrent halvt s mange tilleeg som initiale ans@gninger. Der foretages en vurdering af i hvilken udstraekning,
der kan ske delegation til formand eller sekretariat efter reglerne i komiteernes forretningsordener.

De statslige videnskabsetiske komiteer modtager hvert ar et anseeligt antal hgringer over lovgivning mv. som
efter en vurdering af relevans besvares efter behandling i komiteen respektive af sekretariatet. Herudover
besvarede centret flere hundrede forespargsler om blandt andet anmeldelsespligt, lovfortolkning, uddybning
af vejledninger m.m. fra myndigheder eller private spgrgere.

Generelt om de statslige videnskabsetiske komiteer

1 2023 er 98 % af leegemiddelforsggene blevet sagsbehandlet af EVE i den europeaeiske CTIS-portal inden
for de pa forhand fastlagte og lovbundne sagsbehandlingstider og timeslots.

Af de tilbageveerende lzegemiddelsager, som i starten af aret skulle behandles efter EU-direktivet inden for
60-dages fristen, blev 92 % behandlet inden for fristen.

| forhold til den Nationale Videnskabsetiske Komité (NVK), som behandler komplekse sager vedrgrende
blandt andet genomforskning og kunstig intelligens efter komitéloven blev der modtaget en halv gang sa
mange dataforskningssager som i 2022. | 66 % af NVKs projekter, hvor der legalt kunne traeffes afgerelse,
blev sagerne behandlet inden for fristen pa 60 dage. Se supplerende information nedenfor om de statslige
komiteers opgaver, formal og service.

2.2 Ledelsesberetning

2.2.1 Nationalt Center for Etik

Siden omdannelsen af Faellessekretariatet til Nationalt Center for Etik i 2022, der indebar varetagelsen af flere
og nye opgaver, har fokus veeret pa at skabe en tveerfaglig organisation, der kan lafte de mange vigtige drifts-
og udviklingsopgaver, der bl.a. er af stor betydning for Danmarks Life Science initiativer. Endvidere varetager
centret radgivnings- og formidlingsopgaver overfor Regeringen, Folketinget og offentlige myndigheder samt
debatskabende aktiviteter i samfundet. Med Nationalt Center for Etik er 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 agerer i et teet samarbejde med alle relevante aktgrer bade
nationalt og internationalt.

Formalet er at give etik en vaegtig stemme i de politiske beslutningsprocesser og fa nuancerne frem i
samfundsdebatten saledes at dilemmaerne udfoldes og etikken kan udgere et baerende element nar
beslutninger, der pavirker den enkeltes liv og hverdag, treeffes.

| 2023 har opgaven bestaet i at konsolidere organisationen efter en vaekst i antal medarbejdere pa mere end
200 % inden for fa ar. Fokus har vaeret pa at skabe synergier pa tvaers af organisationen og etablere en sikker
og effektiv drift af de mange opgaver.

Centret har tillige arbejdet med opfyldelsen af de 4 strategiske mal for 2023:

Fremtidssikre den etiske infrastruktur i Danmark og i EU

Bidrage med praksisnaere etiske konsekvensanalyser og -metodeudvikling
Udvikle guidance

Give etik en staerkere stemme i samfundsdebatten.

PN =

De konkrete aktiviteter i enhederne for "Videnskab og Etik” og "Samfund og Etik” er gennemgéaet nedenfor.



2.2.2 Samfund og Etik
Det Etiske Rad
Aktiviteter 2023
Praesentation af radets udtalelser
e 14, juni 2023: Praesentation af redegerelse om teknologier til fremstiling af nye alternativer til

traditionelle animalske fadevarer for Udvalget vedrgrende Det Etiske Rad og Folketingets Miljg- og
fgdevareudvalg.

e 4. oktober 2023: Praesentation af udtalelse om dgdshjzelp for Folketingets Sundhedsudvalg.

¢ 11. december 2023: Praesentation af anbefalinger og overvejelser om dadshjaelp for Udvalget for en
mere veerdig ded.

Folkemgdet, Ungdommens Folkemgde, Kulturmgdet Mors og Madens Folkemgde

¢ Radets formand samt enkelte radsmedlemmer deltog, som de foregaende ar, i Folkemgdet Bornholm
som inviterede til de mange debatter, der fandt sted inden for radets omradet.

e | begyndelsen af juni deltog Det Etiske Rads sekretariat for farste gang ved Madens Folkemade pa
Lolland.

¢ Islutningen af august deltog Det Etiske Rads sekretariat for farste gang ved Kulturmgdet Mors

o | starten af september deltog Det Etiske Rad ved Ungdommens Folkemade i Valbyparken.

Ekspedition af henvendelser 2023

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, redeggarelser,
hgringssvar og undervisningsmaterialer.

Projekter 2023

Stillingtagen til organdonation

| januar 2023 udgav Det Etiske Rad en redeggrelse om Stillingtagen til organdonation. Redeggrelsen var
blevet til pa opfordring af Folketingets sundhedsudvalg, som den ogsa blev praesenteret for. | redeggrelsen
anbefalede et stort flertal, at der ikke sendres ved den nuvaerende samtykkemodel, samtidig med at samtlige
radsmedlemmer opfordrede til at danskerne tilskyndes endnu mere til at tage stilling til organdonation. |
forbindelsen med offentligggrelsen deltog rddsmedlemmer bredt i den offentlige debat.

Surrogatmoderskab

| januar 2023 udgav Det Etiske Rad ogsa en redeggrelse om Surrogatmoderskab i Danmark. Redegarelsen
var blevet til pa radets eget initiativ foranlediget af den offentlige debat, som bl.a. en Hgjesteretsdom havde



givet anledning til. | redegerelsen anbefalede et samlet etisk rad, at der ikke dbnes op for kommercielt
surrogatmoderskab i Danmark, samtidig med at et betydeligt flertal anbefalede, at det bliver lettere og mere
sikkert at praktisere altruistisk surrogatmoderskab.

Fremtidsmennesket — hvor langt vil du ga?

| juni 2023 abnede udstillingen Fremtidsmennesket — hvor langt vil du g&? pa Experimentarium. Udstillingen
er blevet til gennem et samarbejde mellem Experimentarium og Det Etiske Rad og giver pa interaktiv vis
barn og unge mennesker mulighed for at la2ere om nye bio- og datateknologier og de etiske spgrgsmal, de
giver anledning til. | tilknytning til udstillingen har Det Etiske Rad ogsa veeret med til at udvikle et etik-spil,
som bl.a. er blevet anvendt i forbindelse med nogle temadage med afseet i udstillingen for i alt 1.500
gymnasieelever, som Experimentarium har afholdt i november 2023.

Nye fedevareteknologier

Igennem 2022 og ind i begyndelsen af 2023 arbejdede Radet med et projekt om nye fadevareteknologier.
Projektet bringer bl.a. etiske vaerdier bl.a. relateret til madkultur, tilhgrsforhold, naturlighed og sundhed i spil. |
forbindelse med arbejdet har radet haft besgg af en raekke oplaegsholdere med viden om omradet, ligesom
radet har diskuteret det internt pa et raekke mgder. Emnet blev endeligt faerdigbehandlet pa et radsmade i maj
2023 og en redeggrelse med titlen "Teknologier til fremstilling af nye alternativer til traditionelle animalske
fgdevarer” offentliggjort i juni 2023.

Med udgangspunkt i redeggrelsen er der, i samarbejdet med forlaget Praxis, udarbejdet et
undervisningsmateriale om nye fgdevareteknologier méalrettet undervisning i faget teknologi pa htx.

Provokeret abort: hvor skal greensen ga?

| september 2023 offentliggjorde Det Etiske Rad en redeggrelse om provokeret abort. Redegarelsen var blevet
til pa radets eget initiativ foranlediget af 50 aret for den fri abort og den brede offentlige debat, det forventedes
at give anledning til. | forbindelse med offentliggerelsen deltog en bred vifte af radsmedlemmer i diskussioner
om abort i en lang raekke vidt forskellige kontekster. Ni medlemmer anbefalede, at graensen for den fri abort
flyttes til graviditetsuge 18, fire medlemmer anbefalede, at greensen for den fri abort flyttes til graviditetsuge
15 og fire medlemmer anbefalede, at graensen for fri abort fastholdes ved graviditetsuge 12.

Derudover anbefalede alle radsmedlemmerne, at 15-17-arige selv bgr kunne beslutte, om de vil have en abort
eller ej — og om foraeldremyndighedens indehaver skal informeres eller inddrages.

De 15-17-arige bar dog altid vejledes om, hvilke konsekvenser — ogsa pa lang sigt — det vil kunne have ikke
at informere og inddrage foraeldremyndighedens indehaver.

Dadshjaelp, 2023

| oktober 2023 offentliggjorde Det Etiske Rad en udtalelse om Dgdshjaelp. Pa foranledning af en forespargsel
fra Sundhedsudvalget i juni maned undersggte Det Etiske Rad det etiske grundlag for en eventuel legalisering
af dedshjeelp i Danmark. | Udtalelsen anbefalede et stort flertal at man ikke sendrede pa den danske lovgivning.
Et mindretal pa et medlem erkleerede sig aben for naermere at undersgge forhold forbundet med en evt.
legalisering. | forbindelse med udtalelsen engagerede en bred vifte af radsmedlemmer sig i den offentlige
debat.
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Lighed i sundhed

Det Etiske Rad har i fgrste halvdel af 2023 arbejdet med et projekt om de etiske elementer forbundet med
lighed i sundhed. Arbejdet blev i juni maned sat pa pause af hensyn til arbejdet med at besvare
Sundhedsudvalgets henvendelse om dadshjeelp. Arbejdet ventes at blive feerdigrealiseret i 2024.

Horingssvar 2023

Det Etiske Rad har i 2023 modtaget i alt 37 hgringsbreve, hvoraf nedenstdende har givet anledning til
besvarelse.

¢ Forudgaende fravalg af genoplivning ved hjertestop

Den 30. juni 2023 afgav det Etiske Rad hearingssvar til Haring over Lov om aendring af sundhedsloven
(Mulighed for forudgaende fravalg af genoplivning ved hjertestop).

¢ Smidigere rammer for sundhedsforskningen m.v.

Den 30. juni 2023 afgav Det Etiske rad videre hgringssvar til hering over forslag til Lov om aendring af
lov. om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsloven. Haringssvaret blev udarbejdet i
samarbejde med Dataetisk Rad.

e /Endring af opbevaringsperioden for menneskelige ag udtaget uden indikation

Det Etiske radd afgav ogsd svar pa Hgring over Lovforslag om andring af den tilladte
opbevaringsperiode for menneskelige a&eg, som udtages uden medicinsk indikation. Det Etiske Rad
havde tidligere bidraget med etiske overvejelser til temaet om opbevaring af befrugtede aeg og
ubefrugtede aegceller, idet radet i forbindelse med borgerforslag FT-04716 blev opfordret af
Sundheds- og Aldreministeren til at drefte etiske problemstillinger knyttet til opbevaringsperioden for
nedfrosne befrugtede aeg og ubefrugtede aegceller.

Radsmader 2023

Det Etiske Rad afholdt efter planen 11 rddsmeader i 2023, heraf et ekstraordinaert radsmgde i forbindelse med
den sluttelige behandling af aktiv dadshjeelp og abort.

Hertil kommer de gvrige aktiviteter: Haringer, Folkemgde, Ungdommens Folkemgde, opleeg, undervisning pa

ungdomsuddannelser og universiteter, diverse events, debatskabende arrangementer, konferencedeltagelse
med flere.

Dataetisk Rad
Aktiviteter 2023

e Publicering af undervisningsmateriale til grundskolen pa Forsta.dk i samarbejde med Alinea:
"Sociale medier og identitetsdannelse” og "Spillet om dine data”
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¢ Lancering af befolkningsundersggelsen "En hverdag af data” udarbejdet i samarbejde med Analyse &
Tal om danskeres viden om, holdninger til og deling af data

o Deltagelse i fiktiv retssag om anvendelse af medarbejderdata og automatiserede
beslutningssystemer pa arbejdspladsen i samarbejde med ADD-projektet

o Deltagelse ved folketingshgring om "Anvendelse af kunstig intelligens i sundhedssektoren”

e Organisering af case-konkurrence pa Jurastudiet, KU, om anvendelse af ansigtsgenkendelse i
samarbejde med ADD-projektet

¢ Deltagelse ved debatter pa Folkemadet 2023 og med stand pa Ungdommens Folkemgde 2023

e Lgbende sparring med interessenter, bade virksomheder, interesseorganisationer og offentlige
myndigheder

e Deltagelse pad NEC Forum mader i Stockholm (forar) og Madrid (efterar)

Projekter 2023

Anbefalinger om born og unges onlineliv

Dataetisk Rad har udarbejdet fem anbefalinger til, hvordan vi som samfund kan fremme et tillidsskabende

online univers for bgrn og unge.

Dataetisk Topmade

Den 9.-10. november 2023 faciliterede Dataetisk Rad et todages topmgde med formalet at sammenbringe
europaeiske organisationer svarende til Dataetisk Rad. Malet var at stimulere udvekslingen af information,

viden og bedste praksisser.

Dataetiske perspektiver ved brug af medarbejderdata

Dataetisk rad udarbejdede i Igbet af 2023 et projekt om nye digitale teknologier, som indsamler og

analyserer medarbejderdata pa arbejdspladser. Projektet lanceres i foraret 2024.

Workshop for unge om ’Venskab, skole og ChatGPT’

Sammen med Teknologiradet og Dataetisk Ungerdd tog Dataetisk Rad i efteraret 2023 hul pa et
borgerinddragende projekt om generativ Al og unge. Konkret vil projektet igennem en deliberativ workshop
udforske de unges egen opfattelse af betydningen af sprogmodeller og andre former for sakaldt generativ Al

for unges hverdag, deres sociale liv og deres skoleliv. Projektet afsluttes i 2024.
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Horingssvar 2023
Dataetisk Rad har i 2023 afgivet i alt 12 hgringssvar. Et udpluk rummer blandt andet:

e Hgringssvar til Finanstilsynet om udkast til papir om god praksis for dataetik ved brug af Al i den
finansielle sektor i juni

e Haringssvar til Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen om lov om handheevelse af Europa-Parlamentets
og Radets forordning om et indre marked for digitale tjenester (DSA-forordningen) i august

e Haringssvar til Justitsministeriet om aendring af Databeskyttelsesloven i oktober
e Haringssvar til Skatteministeriet om aendring af lov om spil i november

Hertil kommer et enkelt hgringssvar, som Dataetisk Rad har udarbejdet pa opfordring af Formanden for
Digitaliseringsudvalget vedr. det reviderede forslag til lov om andring af lov om Det Centrale Personregister.
For naermere uddybelse kan Dataetisk Rads hgringssvar findes hér.

Radsmader 2023

Dataetisk Rad afholdt fem rdédsmeder og et sommerseminar i 2023.

2.2.3 Videnskab og Etik

Enhed for Videnskab og Etik (EVE) beskeeftiger sig med den del af Life Science, som drejer sig om forskning
pa mennesker og menneskers biologiske materiale. EVE arbejder med at fremme etikken inden for
sundhedsvidenskaben pa nationalt og europzaeisk plan.

EVE varetager driften af de statslige videnskabsetiske komiteer, som godkender forskningen efter en
videnskabsetisk bedgmmelse, dvs. en bedgmmelse af etikken og af den videnskabelige standard. Enheden
vejleder forskere og virksomheder, der ansgger om at foretage kliniske laegemiddelforsgg samt afprgvninger
af medicinsk udstyr efter EU-lovgivning eller ansgger om tilladelse til at forske i sundhedsdata, herunder
udvikle kunstig intelligens i sundhedsveesenet.

| forhold til EU, Al og Jura har EVE nedsat arbejdsklynger, der traekker pa viden fra sekretariatsbetjeningen af
de statslige komiteer.

Faglige resultater

EVE har haft til opgave at levere faglige bidrag til Indenrigs- og Sundhedsministeriet i forbindelse med
fremsaettelse af lovforslag, som fremmer forskning i kunstig intelligens pa sundhedsomradet. Lovgivningen
tilpasser bl.a. eksisterende samtykkeformer til nye differentierede samtykkemodeller afpasset efter risiko og
krav om selvbestemmelse. Den nye lovgivning baner ogsa vejen for det laerende sundhedsvaesen i form af
store landsdaekkende klyngefors@g, der giver vigtig viden om effekt og bivirkninger af aktuelle behandlinger i
sundhedsvaesenet.

Enheden har i europaeisk regi veeret ideskabende og drivende pa en forankring i EU-kommissionen af et etik-
organ, der harmoniserer fortolkningen af EU-forordningerne om lzegemiddelforsgg og medicinsk udstyr. Der
foretages i dag en koordinering af fortolkningen fra laegemiddelmyndighedernes side i EU, nar det geelder de
regler, der arbejdes med i leegemiddelmyndighederne, men hidtil ikke en tilsvarende europaeisk koordinering
eller standardisering vedrgrende etik-myndighedernes del. Dette er ngdvendigt for at sikre forudsigelige krav
for sponsorer og dermed tiltreekke forsag til Europa.

Siden dataforskningen blev henlagt til National Videnskabsetisk Komite har enheden behandlet over 100 Al-
projekter og EVE har produceret en video om god praksis til forskere, der udvikler kunstig intelligens i

13


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

sundhedsvaesenet. Videoen har fokus pa kvaliteten af videnskaben i forhold til bl.a. statiskske
analysemetoder, malinger af effekt samt sikring generelt af Al-kompetencer i forskningsteamet.

Enhedens digitale fremtraden

Enheden har i 2023 arbejdet med en ny hjemmeside og Linked-In profil vedrgrende klinisk forskning. Her
geres de arbejdsredskaber, som er relevante for forskere og virksomheder, der anmelder og vedligeholder
kliniske forsag, tilgaengelige og overskuelige. Mulige og nuvaerende deltagere i kliniske forsgg finder fortsat
viden pa den nye side. Hjemmesiden lanceres i begyndelsen af 2024 og vil blive suppleret med en engelsk
version. LinkedIn profilen fokuserer pa nyheder, refleksioner og nationalt og internationale interaktioner.
Hjemmesiden fokuserer pa vejledning, ansggning og mere grundleeggende videnskabsetiske temaer.

| 2023 beskaeftigede enheden sig ogsa med videobaseret kommunikation. Dette format giver mulighed for at
formidle komplicerede emner i en mere tilgeengelig form.

Lobende aktiviteter

EVE deltager i europeeiske arbejdsgrupper for at s@ge indflydelse pa de regulatoriske rammer for
videnskabsetikken i EU-procedurer for medicinske forsgg under forordningerne, der regulerer
lzegemiddelforsag eller afprgvninger med medicinsk udstyr og in vitro diagnostik.

| 2022 blev den europzaeiske portal CTIS for anmeldelse af leegemiddelforsag taget i brug og fra ultimo januar
2023 kunne der ikke leengere indsendes ansggninger efter direktivet om leegemiddelforsgg. Der har i
begyndelsen af 2023 veeret tekniske udfordringer med at fa det europaeiske CTIS-system til at fungere fuldt
ud efter hensigten.

EVE faciliterede afholdelse af Videnskabsetikkens arsmgde i 2023. Arsmadet satte emnet (u)tilstreekkelig
videnskabelig kvalitet i klinisk forskning til debat. Arbejdet med Videnskabelig kvalitet fortsaettes i 2024, hvor
der ogsa saettes fokus pa sagsbehandlingen.

Enheden arbejder malrettet med kvalitetssikring og ensretning af vidensgrundlaget for komitemedlemmer og
nye medarbejdere. Enheden har i 2023 udbygget sin introduktion til videnskabsetisk bedeammelse betragteligt.
Samtidig har enheden haft fokus pa lgbende forbedring af sagsbehandlingsflowet i forhold til de nye
forordninger om kliniske forsag med laegemidler og medicinsk udstyr. Kvalitetsarbejdet er afggrende for
ensartede vurderinger og afggrelser pa ansggninger. Den leering, der er fremkommet i kvalitetsarbejdet har
enheden anvendt som bidrag til det europaeiske standardiseringsarbejde omkring CTIS og senere
EUDAMED.

Enheden har herudover deltaget i Datatilsynets Specialudvalg for behandling af personoplysninger i

forbindelse med forskning og har samarbejdet med Nationalt Forsggsoverblik om adgang til data fra forsgg
med medicinsk udstyr.

2.2.4 Virksomhedens skonomiske hoved- og nggletal

De vaesentligste skonomiske hoved- og nggletal for Nationalt Center for Etik i 2023 fremgar af tabel 1 nedenfor.

Tabel 1
Virksomhedens gkonomiske hoved- og nggletal
Hovedtal
(belgb i 1.000 kr.) 2022 2023 GB 2024
Resultatopggrelse
Ordinaere driftsindteegter -26.403 -34.788 -34.982
Ordinaere driftsomkostninger 34.578 35.843 37.477
Resultat af ordinaer drift 8.175 1.055 2.495
Resultat for finansielle poster 8.175 1.060 2.495
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Arets resultat 8.189 1.137 2.495
Balance

Anleegsaktiver 2.089 1.667
Omsaetningsaktiver og likvide beholdninger 15.914 6.185

Egenkapital -3.522 -2.385

Langfristet gaeld -804 -1.716

Kortfristet geeld -13.677 -3.684

Finansielle nggletal

Laneramme 1.700 2.300 1.700
Traek pa Laneramme 1.885 1.667 1.700
Udnyttelsesgrad af lanerammen 110,9 % 725 % 100,0 %
Bevillingsandel 82,9 % 59,2 % 32,0 %
KPI:

Antal sygefraveersdage pr. ansat i alt* 4.8 7,8

Antal sygefraveersdage pr. ansat uden langtidssyge* 4.8 6,1
Personaleoplysninger

Antal arsvaerk 32,3 37,9 40,4
Arsvaerkspris** 699 711 690
Lgnomkostningsandel 779 % 751 % 74,3 %
Lgnsumsiloft 26.600 29.172 28.749
Legnforbrug 23.589 26.923 27.860

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

*Note vedr. sygefravaer: Sygefravaeret er opgjort som gennemsnitligt antal sygefravaersdage pr. medarbejder i 2023 og er

leveret af Koncernregnskab.

**Note vedr. arsvaerkspris: | SKS-standardtraek for arsvaerkspris indgér dels poster sdsom fratreedelsesgodtgarelse, dels
vederlagsbetaling til formeendene for Det Etiske Rad og Dataetisk Rad samt vederlagsbetaling til formaend, naestformeend
og medlemmerne af National Videnskabsetisk Komité og de Videnskabsetiske Medicinske Komitéer. Arsvaerksprisen i
tabellen ovenfor er derfor hajere end den gennemsnitlige arsveerkspris for centerets ansatte.

Tabel 2
Virksomhedens hovedkonti
Bevilling
Drift . Finansérets LA
(Mio. kr) FL B bevilling i alt Regnskab ovgrskud
ultimo
| alt 20,5 0,1 20,6 21,7 -1,1
§ 16.11.40 Udgifter 36,7 0,1 36,8 35,9 0,9
Indteegter -16,2 0,0 -16,2 -14,2 -2,0
Samlet
overskud 2,2

Kilde: Statens Koncern System (SKS)
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Arets resultat i 2023 blev et underskud pa 1,1 mio. kr., hvilket giver et samlet akkumuleret overskud pa 2,2

mio. kr. ultimo 2023.

Tabel 3
Kerneopgaver og ressourcer

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

0. Generel ledelse og administration -6,8 0,0 3.3 -3,5
1.Radgivning, information og debatskabende aktivitet -3,5 0,0 58 2,3
2.Sagsbehandling, forskningsudvikling og kvalitetsudvikling -3,3 -0,2 4.5 1,0
?orssigrllslr?ggjg\illrﬂ?\g koorgméring medieinsk sty -00 2,1 3.7 17
. koo 0 o520
gél?aégt?kivning, information og debatskabende aktivitet — 05 47 49 03
I alt -20,6 -14,1 35,9 1,1

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 0,2 mio. kr. i 2023. Pa formal 3, gebyromradet for kliniske afprgvninger af medicinsk
udstyr, er der et negativt resultat pa 1,7 mio. kr., hvilket skyldes, at gebyrerne pa omradet ikke er
omkostningsaegte. Pr. 1. januar 2024 tradte nye gebyrer i kraft, hvilket skal sikre balance pa omradet
fremadrettet. P4 formal 4, gebyromradet for kliniske forsgg med laegemidler, var der balance i 2023, mens der
pa formal 5 var et lille overskud pa 0,3 mio. kr. vedrgrende Dataetisk Rad.

2.4 Malrapportering

inden for koncernstra-
tegiens
indsatsomrader.

2. halvar: Styrelserne
implementerer de
strategiske
samarbejder.

Mal Resultatkrav Vurdering af opfyldelse Opfalgning
(Rad, gul,
gren)

1.1 1. halvar: Styrelserne Der er indgaet et strategisk samarbejde Grgn

Samarbejde identificerer vaesentlige | mellem NCE og SSI. Formalet er at skabe

(Koncern- 1-3 strategiske samar- | et mere langsigtet og baeredygtigt

understgttende) bejder og snitflader grundlag for forskningsmaessig

anvendelse af biologisk materiale og data
fra PKU-biobanken, der udger en del af
Danmarks Nationale Biobank. PKU-
biobanken udger en seerlig problem-
stilling, da der er tale om et nationalt
finansieret screenings-program, der
indeholder materiale fra alle barn og
voksne fadt efter 1981 med det formal at
forebygge en raekke arveligt betingede
sygdomme. Biobanken indeholder pa sigt
praver fra samtlige borgere i Danmark
(raske og syge bgrn og voksne).
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1.2 Afvigelsen mellem Det faktiske forbrug ved regnskab 2023 er | Grgn
Jkonomistyring faktisk forbrug og 5 pct. lavere end budgetteret ved
(koncern- grundbudgettet for grundbudget 2023.
understgttende) institutionernes
samlede driftsudgifter
ma ikke overstige 5 pct.
1.3 1. Halvar 2023: Afrap- Pa baggrund af dialogmgder i enhederne i | Gran
Attraktiv arbejdsplads | portering pa, om Nationalt Center for Etik er der udarbejdet
(koncern- indsatserne er udformet | og godkendt handleplaner med i alt 9
understgttende) indsatser. Indsatserne skal saerligt bidrage
2. Udgangen af 2023: til en forbedring af malet kvalitet i arbejdet
Kvalitativ vurdering af, (ALT22-score: 63,8).
hvorvidt tiltagene har
haft effekt.
2024: Resultat af ALT-
evaluering for sa vidt
angar fglgende male-
punkter:
« Tillid til ledelsen
* Indflydelse i arbejdet
» Kvalitet i arbejdet
2.1 Udarbejde NCE har sammen med Holland og Gren
Positionering i EU handlingsplan for gget Tyskland siddet i styregruppen i EU-
inden for forskning og | indflydelse i EU- arbejdsgruppen 'CTCG ethics advisory
innovation samarbejdet og @gge group' og veeret drivende i at fa etableret
(styrelsesspecifikt) surveillance pa et EU-organ for videnskabsetikken. Det
policyarbejdet i EU for nye organ bliver forankret i EU-
at sikre at center, rad Kommissionen og lanceret d. 15. februar
og komitéer 2024. DK far vicechair-rollen.
kommenterer pa
relevante dagsordener,
dvs. gger impact i EU, NCE har endvidere indgaet en
samt at der skabes samarbejdsaftale med Region Midts EU-
debat og oplysning om | kontor (placeret i Bruxelles) med henblik
relevante emner. pa at blive inviteret til og/eller placere sig i
de vigtigste indflydelses- og
informationsstrukturer i EU-regi indenfor
omradet. Indtil videre har der veeret magder
i Bruxelles og i DK med EFPIA,
sundhedsattachéerne og andre relevante
EU-kontorer indenfor forskning.
NCE er blevet inviteret til at deltage i flere
forskellige EU-projekter herunder
TEHDAS under EHDS for at sikre det
etiske bidrag.
2.2 Udarbejde udkast om Forberedelse af det nye videnskabsetiske Gul

Bidrage med indspil
til en kommende
Strategi for Life

fremtidens
komitésystem med
fokus pa specialisering,

komitesystem er indsendt som initiativ il
den nye Strategi for Life Science.

Strategi for
Life Science er

Science om forbedret | professionalisering og udskudt.
proces for etisk effektivisering.

godkendelse af

kliniske forsgg

(styrelsesspecifikt)

2.3 295% af nye forsag 295% overholder fristen Gragn

indsendt efter Clinical
Trial Regulation,
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Fremme innovation Medicinal Device

og infrastruktur i Regulation DR og In
dansk forskning Vitro Dianostic
(styrelsesspecifikt) Regulationoverholder

sagsbehandlingsfristen
som fastsat i
lovgivningen. Udvikling
af guidance pa
forskning i Al.

Mal opfyldt: 295%
overholder fristen

Mal delvist opfyldt:
290% overholder fristen

Mal ikke opfyldt:
285% overholder fristen

24 Sikre diversitet i ledel- | Ledelsesgruppen i Nationalt Center for Grgn
Fremme ligestillingen | sesgruppen Etik bestar af 6 medlemmer (1 direkter, 2
af det chefer og 3 sektionsledere). Frem til
underrepraesenterede udgangen af 2022 bestod ledelsen af

kon i ledelsen i kvinder, men siden januar 2023 er der
centret og sikre en ansat 2 mandlige sektionsledere. Samtidig
hgj grad af diversitet i har ledelsesgruppen bred
ledelsesgruppen for sammenseetning af fagligheder (jura,

sa vidt angar biologi, medicin, idehistorie).

fagligheder

(Styrelsesspecifik)

Der henvises til pkt. 2.2 Ledelsesberetning for en detaljeret 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.) 2023 2024

Bevilling og @vrige indtaegter -34,8 -35,0
Udgifter 359 375
Resultat 1,1 2,5

Kilde: Statens Koncern System (SKS)

I grundbudgettet for 2024 budgetteres der med et underskud pa 2,5 mio. kr. Merforbruget skyldes, at den
midlertidige finansiering af varige merudagifter til centerets generelle drift bortfalder med udgangen af 2023. De
varige merudgifter skyldes primaert en stigning i centerets opgaveportefalie og heraf fglgende @gede
driftsudgifter. Derudover skyldes merforbruget en stigning i husleje og andre gvrige driftsudgifter grundet
udflytningen af Det Etiske Rads sekretariat til Kolding. Endelig skyldes det at centerets finansiering som falge
af den udvidede opgaveportefglje er blevet mere kompleks og afheengig af nye gebyromrader, som med de
endrede gkonomiske forudssetninger pa nuveerende tidspunkt ikke lafter en tilstraekkelig andel af de
koncernfaelles udgifter og centeroverhead.
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| 2024 pagar der, i samarbejde mellem NCE og departementet, et arbejde med at leegge en plan for den
fremtidige finansiering af centerets opgaver. Dette skal bl.a. ske ved at genbesgge centerets gebyrtakster,
saledes at de fremover kommer til at deekke en passende andel af centerets udgifter.

2.5.1 Nationalt Center for Etik
Efter en organisationsveekst pa over 200 % grundet tilfarsel af nye opgaver, har centret haft fokus pa at
konsolidere driften af organisationen og sikre procesoptimeringer for den Igbende drift og opgavevaretagelse.

Endvidere har Centret udarbejdet en strategi geeldende for de kommende ar, der indeholder en reekke
malseetninger.

Leverancer af hgj kvalitet til tiden

Veaere samlingspunkt for etik

Fremtidssikre den etiske infrastruktur

Skabe rammer for at etik kan indga som beslutningsfundament i de politiske beslutningsprocesser
Sikre praksisneer metodeudvikling

o=

Endvidere har centret indgaet en mal- og resultatplan med Indenrigs- og Sundhedsministeriet, der indeholder
falgende koncernfaelles- og institutionsspecifikke mal:

Koncernmal:

1. Kunstig intelligens: Varetage projektledelsen for det koncernfeelles mal om at understgtte udbredelse af
kunstig intelligens i koncernen. Malet anses som opnaet, nar hver institution i koncernen har identificeret
mindst et relevant arbejdsomrade, og der ligger en implementeringsplan for dette.

2. @konomisk styring: Afvigelsen mellem arets resultat og det aftalte resultat i grundbudgettet for institutionerne
ma ikke overstige +- 5,0 mio. kr.

3. Attraktiv arbejdsplads: Institutionerne skal opleve en forbedring af falgende malepunkter i ALT-evalueringen
2024 sammenlignet med 2022: tillid til ledelsen, indflydelse pa arbejdet, kvalitet i arbejdet.

Institutionsspecifikke mal:

1. Styrket dialog pa tveers af EU omkring dataetik

2. ldentificere mindst et relevant projekt inden for kunstig intelligens og udarbejde implementeringsplan

3. NCFE'’s tilknytning til og deltagelse i det europaeiske samarbejde inden for forskning og innovation skal
forsteerkes.

2.5.2 Samfund og Etik

Det Etiske Rads videre arbejde i 2024

Det Etiske rad udgiver i Igbet af 2024 en raekke udtalelser; "Lighed i sundhed”, "Kunstig intelligens i
sundhedsveesenet” samt "Fosterdiagnostik”.

@vrige aktiviteter

Radet deltager i arets Folkemgde pa Bornholm og ved Ungdommens Folkemgde i Valbyparken. Desuden
forventes radet fortsat at veere aktiv i det internationale arbejde og bidrage til debat ved konferencer og andre
arrangementer, ligesom radet vil udarbejde hegringssvar, 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 videre arbejde i 2024

Workshop og radsprojekt om generativ Al
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Generativ Al —f.eks. ChatGPT, DALL-E og ElevenLabs — har i 2023 udbredt Al til helt nye omrader, funktioner
og brugergrupper. Dataetisk Rad saetter i 2024 fokus pa den nye teknologi ved at afholde en workshop med
borgerinddragelse og udarbejde et radsprojekt, som belyser dataetiske udfordringer og muligheder ved
teknologien. Workshoppen afholdes i samarbejde med Teknologiradet og Dataetisk Ungerad, og inviterer ca.
20 unge i alderen 15-25 til at dele deres oplevelser med og tanker om generativ Al med fokus pa uddannelse
og sociale relationer.

Digitalisering i den offentlige sektor

Danmark er et af verdens mest digitaliserede lande, og den offentlige sektor har vaeret en central del af denne
udvikling. Dataetisk Rad tager i et nyt projekt hul pa at undersege udviklingen og udforske de muligheder og
dataetiske udfordringer, som den skaber.

Afslutning af projektet "Dataetiske perspektiver ved brug af medarbejderdata”

Dataetisk Rad har i 2023 udarbejdet en rapport, som behandler nye digitale teknologier til at indsamle
medarbejderdata, og anvende disse data i automatiserede beslutningssystemer pa arbejdspladser. Radet
udarbejder i begyndelsen af 2024 en reekke supplerende produkter som skal hjeelpe med at gare indsigterne
tilgeengelige og anvendelige for interessenter. Det samlede projekt lanceres i foraret 2024.

2.5.3 Videnskab og Etik

| februar 2024 lancerede EVE en ny engelsk samt dansk hjemmeside. Arbejdssproget i protokollerne og i
kommunikationen med sponsorerne er engelsk. Videnskabsetik.dk kommer til at indeholde en interaktiv
ansggningsguide samt nye guidelines om blandt andet forskning i kunstig intelligens.

Enheden vil have fokus pa funktionen af det nye EU-organ: MedEthics.eu, som skal harmonisere fortolkningen
af forordningen om laegemidler og medicinsk udstyr.

Enheden skal beskeaeftige sig med implementering af sendringerne af den nye komitélov, herunder
klyngeforsgg samt forsgg med hypotese genererende metoder, realtids data samt med bestemmelsen om
informationsunderskud i forsgg.

Enheden forventer yderligere ansagningsaktivitet, for sa vidt angar Al-projekter og transitionssager, det vil sige
forsag som skal overfgres fra EU-direktivet om leegemiddelforsgg til forordningen om leegemiddelforsgg.

| det kommende ar vil der blive nedsat et udvalg, som beskaeftiger sig med videnskabeligheden i protokoller
inden for sundhedsvidenskab. Enheden kommer sezerligt til at arbejde mere intensivt i de kommende ar med
videnskabeligheden inden for kunstig intelligens, ligesom enheden bidrager med et koncernfaelles mal om gget
fokus pa Al.

Det forventes ogsa at enheden i lgbet af 2024 skal pabegynde arbejdet med udvikling af en ny
anmeldelsesdatabase til anmeldelse af forsag til komitésystemet, hvilket dog afhaenger af, om der kan
tilvejebringes finansiering til projektet.

EVE har endelig arbejdet med formulering af initiativer til at im@dega anbefalingerne fra Life Science Radet og
kommer fortsat til at falge udmgntningen af anbefalingerne.

3. Regnskab

3.1 Anvendt regnskabspraksis
Nationalt Center for Etiks arsrapport er udarbejdet i henhold til "@konomistyrelsens vejledning om arsrapport
for statslige institutioner 2023, december 2023".
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Arsrapporten for 2023 er aflagt efter principperne for omkostningsbevillinger, jf. bekendtggrelse nr. 116 af 19.

februar 2018 om statens regnskabsvaesen. Regnskabspraksis fglger @konomisk Administrativ Vejledning. De
data, der er anvendt i arsrapporten, er hentet fra SB, SKS og Navision Stat.

3.2. Resultatopgerelse mv.

3.2.1 Resultatopgorelse

Tabel 6 Resultatopggrelse

Beskrivelse (belgb i 1.000 kr.) 2022 2023 GB2024
Ordinare driftsindtaegter
Bevilling -21.900| -20.600| -11.200
Salg af varer og tjenesteydelser -16 -65 -30
Tilskud til egen drift -1.000 -4.700 -4.700
Gebyrer -3.487 -9.422| -19.052
Ordinzere driftsindtaegter i alt -26.403 | -34.788| -34.982
Ordineere driftsomkostninger
Forbrugsomkostninger
Husleje 1.243 1.213 1.638
Forbrugsomkostninger i alt 1.243 1.213 1.638
Personaleomkostninger
Lenninger 21.249 23.504 | 27.860
Pension 3.141 3.536
Lagnrefusion -800 -441
Andre personaleomkostninger 0 324
Personaleomkostninger i alt 23.590 26.923| 27.860
Af- og nedskrivninger 200 194 325
Andre ordinzere driftsomkostninger 6.744 3.726 3.680
Internt kab af varer og tienesteydelser 2.801 3.787 4.004
Ordinaere driftsomkostninger i alt 34.578 35.843| 37.507
Resultat af ordinaer drift 8.175 1.055 2.525
Andre driftsposter
Andre driftsindtaegter 0 0
Andre driftsomkostninger 0 5
Resultat for finansielle poster 8.175 1.060 2.525
Finansielle poster
Finansielle indtaegter 0 0
Finansielle omkostninger 14 76
Resultat for ekstraordinare poster 8.189 1.137 2.525
Ekstraordinaere poster
Ekstraordinaere indtaegter 0 0
Ekstraordinaere omkostninger 0 0
Arets resultat 8.189 1.137 2.525
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Kilde: Statens Koncern System (SKS).

Regnskab 2023 udviste et underskud pa 1,1 mio. kr., som daekker over:

o Et lille overskud pa bevillingsomradet pa 0,2 mio. kr., hvilket skyldes at enkelte
aktiviteter planlagt i 2023 er udskudt til 2024.

e Etunderskud pa gebyromradet medicinsk udstyr pa 1,7 mio. kr., hvilket skyldes at
gebyrerne ikke er omkostningseegte. Ubalancen handteres ved nye og
omkostningsaegte gebyrer, der tradte i kraft d. 1. januar 2024.

e Balance pa gebyromradet kliniske forseg med laegemidler.

e Etlille overskud pa Dataetisk Rads omrade pa 0,3 mio. kr., hvilket dels skyldes en
vakance i Dataetiske Rads sekretariat, dels at enkelte projektaktiviteter er udskudt
fra 2023 til 2024.

3.2.2 Resultatdisponering

Tabel 7: Resultatdisponering

Resultatdisponering (1.000 kr.) 2023

Arets resultat til disponering -1.137
Disponeret til bortfald 0
Disponeret til udbytte til statskassen 0
Disponeret til overfgrt overskud -1.137

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

Note: Positivt fortegn er udtryk for underskud

3.3 Balancen

Tabel 8: Balancen
Aktiver (belgb i 1.000 kr.) 2022 2023

Anlaegsaktiver

Immaterielle anlagsaktiver

Feerdiggjorte udviklingsprojekter 735 570
Erhv. koncessioner, patenter m.v. 150 121
Udviklingsprojekter under opfgrelse 1.000 976
Immaterielle anlaegsaktiver i alt 1.885 1.667

Materielle anlaegsaktiver

Grunde, arealer og bygninger

Infrastruktur

Transportmateriel

Produktionsanlaeg og maskiner

Inventar og IT-udstyr

Igangv. arbejder for egen regning

OO0 |O|OC|O|O
oOl0O|0O|O|O|O|O

Materielle anlaegsaktiver i alt

Finansielle anlaegsaktiver
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Statsforskrivning 204 204

@vrige finansielle anleegsaktiver 0 0
Finansielle anlaegsaktiver i alt 204 204
Anlaegsaktiver i alt 2.089 1.871
Omsatningsaktiver ekskl. likvide beh.

Varebeholdninger

Tilgodehavender 2.609 5.935

Periodeafgransningsposter 135 250

Veerdipapirer
Likvide beholdninger

FF5 Uforrentet konto 13.170 7.654

FF7 Finansieringskonto 0 0

Andre likvider 0 0
Omsaetningsaktiviter i alt 13.170 13.839
Aktiveri alt 18.003 15.711
Passiver (belgb i 1.000 kr.) 2022 2023
Egenkapital
Reguleret egenk. (Startkapital) 204 204
Opskrivninger 0 0
Reserveret egenkapital 0 0
Bortfald 0 0
Udbytte til staten 0 0
Overfort overskud 3.318 2.181
Egenkapital i alt 3.522 2.385
Hensatte forpligtelser 0 324
Langfristede geeldsposter
FF4 Langfristet geeld 804 1.716
Donationer 0 0
Prioritetsgeeld 0 0
Anden langfristet geeld 0 0
Langfristet gaeld i alt 804 1.716
Kortfristede geeldsposter
Leverandgrer af varer og tj.yd. 5.287 1.424
Anden kortfristet geeld 6.962 7.966
Skyldige feriepenge 1.388 1.564
Igangv. arbejder for fr. regning 0 0
Periodeafgraensningsposter 40 332
Skyldige indefrosne feriepenge 0 0
Kortfristet gaeld i alt 13.677 11.286
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Geeld i alt

18.003

15.711

Kilde: Statens Koncern System (SKS)

Note: Der er sket en reklassificering pa finansieringskonto FF7 pa 7,6 mio. kr.

3.4 Egenkapitalforklaring

Tabel 9: Egenkapitalforklaring

Egenkapitalforklaring (belgb i 1.000 kr.) 2022 2023

Egenkapital primo 1.711 3.522
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
+/Endring i reserveret egenkapital 0 0
Reserveret egenkapital ultimo 0 0
Overfgrt overskud primo 11.507 3.318
+Primoregulering/flytning mellem bogfaringskredse 0 0
+Regulering af det overfgrte overskud 0 0
+Overfart fra arets resultat -8.189 -1.137
-Bortfald 0 0
-Udbytte til staten 0 0
Overfort overskud ultimo 3.318 2.181
Egenkapital ultimo 3.522 2.385

Kilde: Statens Koncern System (SKS).

Arets merforbrug pa 1,1 mio. kr. har medfert en nedjustering i den samlede egenkapital,

som ultimo 2023 udger 2,4 mio. kr.

3.5 Likviditet og laneramme

Tabel 10: Udnyttelse af laneramme

1.000 kr. 2023

Sum af immaterielle og materielle anlaegsaktiver 1.668
Laneramme 2.300
Udnyttelsesgrad i pct. 725 %

Nationalt Center for Etik har i 2023 udnyttet lAnerammen med 72,5 pct.

3.6 Opfelgning pa lensumsloft




Tabel 11: Opfelgning pa lensumsloft

Hovedkonto 16.11.40 (mio. kr.) 2023

Lgnsumsloft FL 26,6
Lgnsumsloft inkl. TB/aktstykker 26,2
Lgnforbrug under Ignsumsloft 26,9
Difference (- = merforbrug) -0,7
AKkk. opsparing ult. tidligere ar (2022) 3,0
Akk. opsparing ult. indeveerende ar (2023) 22

Nationalt Center for Etik har med udgangen af 2023 en akkumuleret opsparing pa
lansummen pa 2,2 mio. kr.

3.7 Bevillingsregnskabet

Tabel 12: Bevillingsregnskab

Hovedkonto | Navn Bevillingstype | (Mio. kr.) Bevilling | Regnskab
; Udgifter 36,8 35,9

16.11.40 Nationalt Center for | . 9
Etik Indteegter -16,2 -14,2

Der henvises til de regnskabsmeessige forklaringer under pkt. 3.2.1 Resultatopgarelse.

4. Bilag

4.1 Noter til resultatopgerelse og balance

Tabel 13: Note 1: Immaterielle anlaagsaktiver

Erhvervede | Udviklings- || alt
Feerdiggjort | koncession | projekter
e er, under
udviklings- | patenter, opfarelse
projekter licenser
mv.
Kostpris primo 2023 1.157 150 1.000 2.307
Primokorrektioner og flytning ml. bogfaringskredse 0 0 0 0
Arets tilgang 0 0 -24 -24
Arets afgang
Kostpris pr. 31.12.2023 825 150 976 1.951
Akkumulerede afskrivninger -255 -29 0 -284
Akkumulerede nedskrivninger 0 0 0 0
Akkumulerede af- og nedskrivninger 31.12. 2023 -255 -29 0 -284
Regnskabsmaessig vardi pr. 31.12.2023 570 121 976 1.667
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Arets afskrivninger 167 -29 138
Arets nedskrivninger 0 0 0
Arets af- og nedskrivninger 167 -29 138
Tabel 14: Note 3: IT-omkostninger
2023
(belgb i 1.000 kr.)
IT-systemdrift 410
Kob af IT-tjenesteydelser
IT Software og —licenser 177
Outsourcet IT drift 233
It-vedligehold 196
Kob af IT-tjenesteydelser
Radgivende IT-konsulenter, drift 15
Udfgrende IT-konsulenter, drift 174
@vrige IT-tienesteydelser 7
Udgifter til it varer til forbrug 16
Kgb af IT-varer til forbrug
Computere og tilbehgr 2
IT-udstyr og tilbehar 1
IT Software og —licenser 0
Multifunktionsmaskiner og printere 0
AV udstyr 13
Kontorartikler 0
Telefoni og mobilt bredband 0
| alt IT-omkostninger 623
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