Forretningsorden DCCG

Vl d ens k ab el | g t U d Val g DANISH COLORECTAL CANCER GROUP

DCCGs vedteegter 2016, uddrag:

Videnskabeligt udvalg (VU)
Udvalgets kommissorium er at initiere og drive forskning vedrgrende KRC.
Medlemmer
e Formanden udpeges af DCCGs bestyrelse
e 8 ordineere medlemmer udpeges af DCCGs bestyrelse efter indstilling fra
Videnskabeligt Udvalg
o 3 kirurger,
o 3 onkologer,
o 1 billeddiagnostiker,
o 1 patolog,
e Formanden for Dansk Kolorektal Cancer Database er fast medlem.
e Herudover ad hoc medlemmer, som af bestyrelsen udpeges blandt forskningsaktive
laeger/yngre leeger med interesse for KRC, savel internt i DCCG, som eksternt.

Forretningsorden for VU

VU arbejder efter vedtaget forretningsorden.

VU kan pa eget initiativ nedseette ad hoc arbejdsgrupper til varetagelse af seerlige emner
og udvalget udpeger selv ad hoc arbejdsgruppens medlemmer fra relevante specialer.
VU’s formand er udpeget af bestyrelsen, og er herefter fast medlem. Derud over
konstituerer VU sig med en sekreteaer. Sekretaeren sender via mail beslutningsreferater til
bestyrelsen, og referaterne offentligggres pa www.DCCG.dk.

Videnskabelige projekter, som gnskes udfert i DCCG-regi, fremsendes til og drgftes i VU,
og ved afslag kan afggrelsen appelleres til bestyrelsen

Det Videnskabelige Udvalg (VU) under DCCG er en af flere arbejdsgrupper.
Medlemmerne og formanden udpeges af bestyrelsen for DCCG. Alle ordinzgere
medlemmer er pa valg hvert 3. ar. | henhold til forretningsorden annonceres det pa
DCCGs hjemmeside, hvem der er pa valg. Alle interesserede opfordres til at sende en
motiveret ansggning til DCCGs bestyrelse, der ogsa udpeger den/de valgte medlemmer.
Udover de 8 ordinaere medlemmer er der ikke nogen begreensning pa antallet af
medlemmer. Udvalget kan supplere sig med enkelteksperter som ad hoc-medlemmer. Ad
hoc-medlemmer fratreeder eller genudpeges hvert 3. ar pa farstkommende VU-mgde. P&
naer formanden konstituerer udvalget sig selv. Der bgr veere repraesentation fra alle
regioner i Danmark.

VU varetager en raekke opgaver i forhold til forskning til kolorektalcancer, se nedenfor.

Udvalget refererer direkte til bestyrelsen, og skal én gang arligt aflaegge rapport til DCCGs
arsmgade.

Det tilstraebes at afholde 1-2 mgder arligt, og sagsbehandlingen foregar derudover i videst
muligt omfang elektronisk.
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VU'’s roller i forskningen — hvad skal og kan VU tilbyde forskeren
Generelt

VU modtager, drgfter og vurderer forskningsprojekter inden for kolorektalcancer, indsendt
af forskere med forankring til et dansk forskningsmiljg. Der tages bl.a. stilling til:

o Projektets saglighed og videnskabelige veerdi, herunder: om der foreligger en
fyldestggrende og gennemarbejdet projektbeskrivelse/protokol, med
beskrivelse af studiets rationale, metode, formal, hvilke data der skal
anvendes til analyserne, er data konkret ngdvendige for undesggelsen, i
hvilken form oplysningerne gnskes videregivet, beskrivelse af
forskningsgruppen, budget (finansieringsplan), tidsplan samt evt.
publikationsplan.

o om omfanget af oplysningerne og den form, som personoplysningerne
gnskes udleveret i, er saglig ngdvendige og relevante.

o om der er tale om nye eller ikke tidligere belyste problemstillinger, og kan de
foreslaede metoder og data belyse disse pa forsvarlig vis

o har projektet videnskabelig veerdi for DCCG

o kan projektets videnskabelige veerdi forgges ved at inkludere andre
forskningsgrupper/centre, og skal DCCG anbefale eller formidle et sadant
samarbejde

Der tages desuden stilling til ansggers begrundelse for:
e at oplysningerne alene vil blive brugt i statistisk eller videnskabeligt gjemed

e at oplysningerne ved undersggelsens afslutning vil blive slettet, anonymiseret eller
tilintetgjort, saledes, at det ikke er muligt at identificere enkeltpersoner, eller
alternativt vil blive overfgrt til opbevaring i arkiv efter arkiviovens regler

e om det fremgar hvilken fortegnelse over behandling af personoplysninger projektet
er fart under, herunder med angivelse af jr. nr. pa denne fortegnelse/registreringen
pa fortegnelsen hos den dataansvarlige for projektet

VU skal desuden sikre sig:
o at data ikke anvendes til andet formal end det, der er specificeret i protokollen.
@nskes projektet udvidet/zendret, skal der indsendes en tilleegsprotokol

o at betingelser for videregivelse jf. Databeskyttelsesloven § 10, stk. 3. er opfyldt,
og at videregivelse kan ske under de vilkar, der gaelder for videregivelser af data
til brug for andre undersggelser i statistisk eller videnskabeligt gjemed4

e Mulige overlap med igangveerende eller allerede godkendte projekter: Interfererer
projektet med igangveerende studier ved overlap imellem anvendte data eller
videnskabelige problemstillinger

e Praktisk gennemfgrlighed

o sk@nnes ansgger og forskergruppe at kunne gennemfare projektet ud fra de
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oplyste praktiske, logistiske og gkonomiske rammer
o kan det forventes at DCCG skal afsaette kompetencer eller ressourcer til
projektet
e Specielt for anvendelse af data fra DCCG’s database: Er det gnskede dataudtraek
sagligt begrundet i forhold til projektets formal og metoder

Ansgger har selv ansvaret for tilladelser og andre administrative krav.

Som led i behandling af ansggningen kan DCCGs styregruppe (evt via RKKPs
Videncenter) ga i dialog med ansggeren om evt justering af protokollen. Dette skal
gennemfgres, hvis DCCGs styregruppe vurdere at:
o Det anmodede udtraek ikke kan belyse det gnskede.
o Det er uklart, at de sggte data er ngdvendige til det sggte formal.
o En eendring/justering af protokollen kan hgjne projektets videnskabelige
veerdi.
o Der er betydende overlap mellem den indsendte protokol og allerede
igangveerende projekter.

VU tilstreeber at opna konsensus med ansgger. Ved uenighed sagges sagen yderligere
belyst. Det kan eksempelvis ske ved indhentning af udtalelser fra fagpersoner eller ved
fremsendelse af protokol tilrettet efter VU’s anvisninger. Styregruppen kan dog give et
begrundet afslag. Formanden for VU udarbejder pa baggrund af udtalelser og
rekommandationer fra udvalgets medlemmer den endelige indstilling til beslutning.
Afggrelsen kan appelleres til DCCG’s bestyrelse af bade ansgger og medlemmer af VU.
Bade VU og DCCG’s bestyrelse kan veelge at radfere sig med RKKP i sager, der vedrarer
databasen.

VU tager ogsa stilling til ansggning om udlevering af aggregerede data fra databasen til
forskere fra bade danske og ikke-dansk forankrede forskningsmiljger.

Hvis en forsker gnsker at fa adgang til aggregerede data fra Databasen, skal forskeren
sende en forespgrgsel til RKKP (i henhold til deres retningslinier for videregivelse af
personoplysnger (Data til forskning - RKKP). RKKP sender derefter forespgrgslen til VU til
vurdering og godkendelse. Forespgrgslen skal indeholde baggrund for projektet, formal,
metode og information om hvilke data, der gnskes udleveret. Der gnskes desuden en plan
for formidling af data. Dette geelder bade for forskere associeret med danske og ikke-
danske forskningsmiljger.

Anmodningen rundsendes i VU, der drgfter og vurderer projektets saglighed og
videnskabelige vaerdi, men ogsa om projektet sammenfalder med igangvaerende initierede
projekter. VU kan ved tvivisspagrgsmal tage yderligere kontakt til forskeren for at fa sagen
belyst.

Desuden er det vigtigt, at de aggregerede data pa ingen made kan deidentificeres, dvs. de
skal veere anonymiserede.

Pa baggrund af udtalelser og rekommandationer fra udvalgets medlemmer, udarbejder
formanden for VU en indstilling til beslutning, der derefter skal endelig godkendes af
RKKP.
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Typer af forskningsprojekter

1. ’DCCG-projekter”

a. VU kan initiere og igangseette forskningsprojekter pa eget initiativ, ofte til
belysning af generelle problemstillinger eller ivaerkseettelse af starre
nationale protokoller. Der vil i s& fald blive udpeget en projektgruppe, som
star for gennemfgrelsen af projektet med meritering efter Vancouver-
reglerne. Der skal veere affiliering til DCCG og gruppen bar anfgre "on Behalf
of the DCCG” i forfatterlisten

b. En forsker eller forskergruppe kan ogsa tage initiativ til et starre klinisk
projekt og anmode om DCCG’s officielle anbefaling. Med en officiel DCCG
anbefaling, kan protokollen betegnes som en DCCG-protokol. For at en
protokol kan betegnes som en DCCG-protokol, skal protokollen veere
nationalt forankret, dvs. involvere partnere/sites fra bade gst og vest for
Storebeelt. Der skal desuden aktivt vaere involveret mindst 3 sites fra hver sin
region og/eller 2 universiteter. Disse krav kan afviges for sjeeldne
undertyper/behandlingsformer. En DCCG-protokol kan befordre udbredelsen
af et multicenterprojekt, bedre muligheder for fondsstgtte m.m. Fuld
forsggsprotokol indsendes til sekretaeren for VU. Protokollen vurderes farst
af 2-3 medlemmer og rundsendes derefter med indstilling til udvalgets
medlemmer til yderligere kommentering. Det tilstreebes at give forskeren
tilbagemelding inden for 4 uger. Der skal arligt indsendes en status pa alle
DCCG-projekter til arsrapporten. Skema til udfyldelse udsendes fra DCCG.
Alle DCCG-protokoller naevnes med titel, kontaktperson og henvisning til
studiet pa clinicaltrials.gov pd DCCGs hjemmeside.

2. Projekter, der anvender data fra DCCG’s database
Forskningsadgang til DCCGs database falger reglerne udstukket af Regionernes
Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram (RKKP) www.rkkp.dk. VU har af DCCG faet
uddelegeret den videnskabelige behandling af projekter, som anvender data fra
databasen. Her er proceduren, at forskeren indsender ansggningsskema og
protokol til RKKP Videncenterpa www.rkkp-forskningsadgang.dk. Nar formalia er i
orden, sender sekretariatet den - via databasens kontaktperson hos RKKP
Videncenter til vurdering i VU efter ovenstaende kriterier. Adgangen til data som
sadan kan ikke naegtes, men VU kan anbefale optimering af projekterne, f.eks. ved
justering af protokol eller ansggning, tilpasning af dataudtraekket, involvering af
(danske) fagspecialister og/eller andre samarbejdspartnere m.m. inden
godkendelse af dataudtraek. Den endelige afggrelse ligger hos RKKP. VU vil sa vidt
muligt sgge dialog med forskergruppen

Data ejerskab, ophavsret og rapportering til DCCG
VU etablerer og vedligeholder en oversigt over projekter, som udvalget stgtter og
anbefaler, herunder de projekter, som indstilles til dataudtreek fra DCCG databasen.
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Forskere, der far statte og anbefaling fra VU af et projekt, har “ejerskab” over den
videnskabelige problemstilling sa laenge projektet er aktivt, forstdet pa den made, at
ansggere bag senere indsendte projekter med vaesentligt overlap jf. ovenfor vil blive gjort
opmaerksom pa dette med opfordring til at overveje, om projektet skal droppes eller
aendres, alternativt kontakte gruppen bag det tidligere godkendte projekt m.h.p. et
eventuelt samarbejde. Hvis styregruppen veelger at give afslag pa en ansggning om
udlevering af data, skal det meddeles til ansgger med angivelse af en begrundelse herfor
samt oplysing om klagemulighed. VU kan til enhver tid kreeve en statusrapport for
godkendte projekter. Safremt VU skanner, at der ikke er tilfredsstillende progression,
udbedes en rimelig forklaring fra forskergruppen, og ellers kan stgtten og anbefalingen
traekkes tilbage.

Betingelser — seerligt vedr. Big Data/Machine Learning/Al projekter

Alle projekter inkl. Big Data-/Machine Learning-/Al-projekter skal kunne dokumentere
konkret databehov i relation til gennemfgrelsen af forskningsprojektet. Det veere de
konkrete mgnstre eller sammenhaenge, data skal belyse.

Ved ansggning af store datamaengder, hvor der ikke kan ske behandling pa Danmarks
Statistiks forskermaskine eller ske meningsfuld pseudonymisering, skal ansggning
indeholde en konkret beskrivelse af, hvordan de sikkerhedsmaessige regler for behandling
af personoplysninger i databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven overholdes.

Habilitet

For at undga inhabilitet i sagsbehandlingen om videregivelse af personoplysninger fra
databasen ma et styregruppemedlem ikke deltage i vurderingen af en ansggning, og i den
beslutning, der treeffes om videregivelse af persondata, hvis medlemmet selv er ansgger
eller medansgger.

Forfatterskab

Reglerne for samarbejde, forfatterskab og publikationsrettigheder for databasestudier er
beskrevet af RKKP. Studier, der udelukkende eller helt overvejende baserer sig pa data
fra databasen (i praksis starre registerstudier) skal affilieres til DCCG, fortrinsvis via den af
forfatterne, der star som ansgger og dermed over for DCCG og RRKP star inde for korrekt
og forsvarlig anvendelse af data. VU kan ogsa tilbyde videnskabelig/akademisk radgivning
til et konkret projekt, men kun hvis ansggeren tager imod dette, indgar VU-repraesentanten
i forfatterreekken. Hvis der indgar data fra databasen i en publikation, skal det altid naevnes
i metodeafsnit og "acknowledgements”.

Videnskabeligt Udvalg, Dansk Colorektal Cancer Gruppe DCCG, 2024
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