Indenrigs- og Sundhedsministeriet
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Heringssvar vedrgrende forslag til lov om videnskabsetisk be-
handling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, je-
res sagsnr.: 1007497

Med henvisning til mail af 20, januar 2011 fra Indenrigs- og Sund-
hedsministeren fremsendes hermed hgringssvar til ovennaevnte for-
slag til lov fra De Videnskabsetiske Komitéer for Region Midtjylland,
komité I og komité II (VEKRM).

Sammensatning af den Nationale Videnskabsetiske Komité
(NVK)

De regionale komitéers repraesentation i NVK

Af lovforslagets § 40 fremgar det, at den nye nationale videnskabse-
tiske komité fremover skal besta af 13 medlemmer udpeget af inden-
rigs- og sundhedsministeren, hvilket er en halvering i forhold til de
nuveerende 26 medlemmer.

De regionale komitéers repraesentation i den nationale Komité redu-
ceres saledes vaesentligt, idet hver region fremover kun vil have én
repraesentant i den nationale komité mod de nuvaerende to medlem-
mer pr. komité vanset antallet af nedsatte komitéer i den pageelden-
de region.

VEKRM finder det meget uhensigtsmaessigt, at sa fa regionale reprae-
sentanter fremover skal vaere medlem af den nationale komité. De
regionale komitéer behandler vaesentligt flere sager end den nationa-
le komité og har en teet tilknytning til de regionale forskningsmiljger.
Den erfaring og den indsigt, som de regionale medlemmer besidder,
er et aktiv, som bgr udnyttes i hgjere grad i den nationale komité,
end der er lagt op til i lovforsiaget.

Region Midtjylland har nedsat to komitéer. Den fgrstehdndsviden og
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det kendskab som komitéerne i dag har til hvad der dreftes og be-
sluttes i CVK vil blive svaekket vaesentligt med lovforslaget. Det er
uundgaeligt, at vigtig viden og erfaring vil g8 tabt szerligt i forhold til
de komitéer, der ikke er repreesenteret i den nationale komité. Her
skal det yderligere bemaerkes at der med lovforslaget slet ikke er lagt
op til at den regionale repraesentant skal vaere medlem af en regional
komité. Safremt dette ikke er tilfeeldet vil det kun gere videnstabet
endnu starre.

I bemeerkningerne til § 40 er det anfgrt, at for at sikre erfaringsud-
vekslingen, etableres der et effektivt kontaktforum mellem formand-
skaberne i den nationale komité og de regionale komitéer. VEKRM er
enig i, at et sddant forum er en nadvendighed i forhold til den fore-
sldede sammensatning af den nationale komité. VEKRM finder dog
fortsat, at en staerkere regional repraesentation i den nationale komi-
té ville vaere en bedre og mere kvalificeret opfyldelse af lovforslagets
fokus pa kvalitetsudvikling, kvalitetssikring og leering.

VEKRM finder generelt, at den begransede regionale repraesentation i
den nationale komité harmonerer darligt med lovforslagets § 5, stk.
3, hvoraf det fremgar, at komitésystemet skal sikre kvalitetsudvik-
ling, kvalitetssikring og lzering.

VEKRM er generelt enig i, at der er et behov for at den nationale ko-
mité ggres til et mere smidigt forum end CVK er i dag.

Safremt det fastholdes, at hver region kun skal have et medlem i den
national komité, bgr regionerne/de regionale komitéer have ret til at
vaelge deres egen repraesentant.

NVK'’s mediermmer

VEKRM finder ikke, at man med lovforslagets § 40 vedrgrende NVK's
medlemmer, i tilstraekkelig grad har stillet krav til medlemmerne af
NVK, s& det sikres NVK kommer til at repreesentere de ypperste kom-
petencer indenfor etik og forskning, henset til at NVK skal vaere fagrste
instans for sager inden for sarligt komplekse omrader.

VEKRM finder, at minimum halvdelen af medlemmerne skal vasre
sundhedsvidenskabeligt uddannet og aktive indenfor forskning, sale-
des som det er tilfaeldet for de regionale komitéer.

Sager fra saerligt komplekse omr8der skal starte i den nationale ko-
mité

Det fremgér af lovforslagets § 20, stk. 1, at sager fra szerligt kom-
plekse omrader (det skal siden defineres efter indstilling fra den nati-
onale komite hvilke omrader det kunne dreje sig om) skal anmeldes
til den nationale komité.
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VEKRM finder ikke, at der er tilstreekkelig evidens for, at det er hen-
sigtsmaessigt at sager fra szerligt komplekse omrader starter i NVK.
Det er uheldigt at man netop pa sager fra saerligt komplekse omrader
afskaerer forsker fra at fa sit projekt afprovet i to instanser med den
ekstra retssikkerhed som ligger indbygget heri.

Samtidig er der ikke belaeg for at NVK bestrider en saerlig kompeten-

ce til at bedemme sager fra saerlig komplekse omrader.

Dette skal ses i lyset af at de regionale komitéer netop er sammensat

af forskningsaktive leeger, der er knyttet til forskningsmiljgerne og ml dt
som samtidig ogsd har en stor viden og erfaring fra komitéarbejdet.
Det m3 sdledes laegges tit grund, at de mest erfarne indenfor forsk-
ning kombineret med det mest dybdeg3ende og grundlzeggende
kendskab til komitélovgivning sidder i de regionale komitéer. Side 3
For VEKRM’s vedkommende behandlede komité I og IT i 2010 tilsam-

men 299 nye projekter. Til sammenligning behandlede CVK i samme
ar 19 sager.

regionmidtjylland

VEKRM finder sdledes at alle sager fortsat bgr starte i de regionale
komitéer - evt. suppleret med en obligatorisk behandling i NVK for
sager fra szerligt komplekse omrader.

Kravene til ligelig repraesentation af maend og kvinder

Af lovforslagets § 38, stk. 2, og § 40, stk. 2, fremgar det, at det ved
udpegningen af medlemmer til henholdsvis de regionale komitéer og
NVK skal sikres, at der kun er én mere af det ene kgn end det andet.
VEKRM finder at det fgrst og fremmest skal vaere fagligheden, inte-
ressen og engagement, der skal vaere afggrende for udpegningen af
medlemmer til komitéerne.

Som eksempel er der tilsammen i VEKRM, komité I og II lige mange
maend og kvinder, dog skaevt fordelt, sdledes at en komité har flest
maend og en komité har flest kvinder. Dette for at sikre hensynet til
en hensigtsmaessig fordeling af faglige specialer samt en hensigts-
maessig geografisk fordeling idet Region Midtjylland daskker et stort
geografisk omrade.

Nye beslutningsprocedurer i de regionale komitéer

Det fremgar af lovforslagets § 29, at der fremover skal veere mulig-
hed for at afgmre godkendelse af et projekt ved afstemning.

Generelt finder VEKRM at netop kravet om at komitéen skal vasre
enig om bedgmmelse af et projekt er en styrke i dag ved komitésy-
stemet. Det tvinger komitéerne til uddybende drgftelser i de sager
der giver anledning til saerlige etiske eller faglige problemstillinger,
der sdledes netop bliver tvunget frem til dreftelse og ikke kan stem-
mes hed.



VEKRM oplever pd ingen made at kravet om enstemmighed er til hin-
der for effektivitet i det daglige komitéarbejde.

Vedragrende lovforslagets § 29, stk. 4, er det umiddelbart komitéens
vurdering, at formandsafggrelser i sager, der ikke skyndes at frem-
byde tvivl, har visse fordele idet de kan frigive mere tid til etiske
droftelser og videnskabelige problemstitlinger.

Komitéen er dog noget uforstdende overfor, hvordan formandsafgg-
relser i praksis skal effektivisere arbejdet i komitéarbejdet, jf. neden- m] dt
for. regionmidtjylland
Ansvaret for beslutninger
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Formandsafggrelser
Det fremgar af bemaerkningerne til lovforslagets § 29, stk. 4, at for-
mandsafggrelser i visse sager er en forenklet beslutningsprocedure
hvor formanden er bemyndiget til pd komitéens vegne at afggre disse
sager.
Samtidig fremgar det af lovforslagets § 30, stk. 2, at formandskabet
skal orientere komitéens medlemmer herom forud for afgarelsens
meddelelse til anmeldere,

VEKRM finder ikke at det haenger sammen i praksis - pd den ene side
treeffer formanden afggrelser, men hvem er ansvarlig for denne afgg-
relse? Safremt det er hele komitéen og hele komitéen i gvrigt skal
orienteres om beslutningen tvinger det i praksis alligevel alle komi-
temedlemmerne til at lzese alle projekterne pa grund af deres ansvar
for godkendelse af projektet.

Safremt en projekt ikke kan godkendes fgr alle har set projektet/er
orienteret er der tidsmaessigt ikke noget vundet ved denne frem-
gangsmade.

Engelske protokoller

Af bemaerkningerne til § 21 fremgar det, at protokollen fremover vil
kunne indsendes p3 engelsk. I bemaerkningerne er det anfgrt, at det-
te krav ikke ma fa den utilsigtede konsekvens at nogen udelukkes fra
deltagelse i komitésystemet.

VEKRM finder det uundgaeligt, at en mulighed for at indsende en-
gelsksprogede protokoller vil have den konsekvens, at der szettes en
begraensning for, hvem der kan veere lzegperson. Det danske komité-
systems styrke er den mangfoldighed, som |laegpersonerne reprassen-
terer, og denne mangfoldighed ma forventes begraenset med dette
fornyede krav om staerke engelskkundskaber.



VEKRM finder desuden, at det bgr praeciseres, hvilket ansvar en laag-
person fremover vil have i forhold til projekter, hvor der er indsendt
en engelsk protokol, I bemaerkningerne laegges der op til, at der skal
indsendes et fyldigt lzgmandsresumé pa dansk, sd ingen bliver ude-
lukket fra deltagelse pa grund af utilstraskkelige engelskkundskaber.
Vil en laegperson fremover kunne padrages samme ansvar som i dag
for en beslutning, hvis de belastende oplysninger alene fremgar af en
engelsksprogede protokol, og oplysningerne ikke fremgar af det dan-
ske laegmandsresumé?

Attraktivt at veere komitemedlem

Det fremgar af lovforslaget, at det ggres mere attraktivt at veere ko-
mitémedlem. VEKRM finder ikke at dette mal opnds med det forelagte
lovforslag, men at der derimod er flere tiltag i lovforslaget der gar at
det i fremtiden vil veere mindre attraktivt at vaere komitémedlem end
i dag.

For det fagrste at den enkelte komité afskaeres fra at have et med-
lem/medlemmer i NVK. At vaere medlem af den nationale komite er
netop en interessant og vigtig del af komitéarbejdet - herunder at
medvirke til fastlaeggeise af praksis og videreformidling af praksis og
fortolkning af lovgivningen til de regionale komitéer.

For det andet er det foresldet at sager indenfor saerligt komplekse
omrader skal afggres i NVK. Det er en helt naturlig falge, at nar disse
sager fratages de regionale komitéers kompetence ggres komitéar-
bejdet samtidig mindre attraktivt og mindre spaendende.

Formandskabet formodes at blive palagt en endnu starre arbejdsbyr-
de end i dag, nar sager der ikke giver anledning til tvivl skal afggres
af formanden. Dette vil sandsynligvis gere det svaerere at rekruttere
til formandsposten.

Szerligt de forsldede bestemmelser om kontrol, se mere nedenfor, vil
efter VEKRM's vaere en betydelig barriere for rekrutteringen af med-
lemmer til videnskabsetisk komité.

Der er med lovforslaget lagt op til, at honoreringen af medlemmer
kan szettes op, men det er VEKRM's erfaring, at dette ikke i sig selv
er afggrende for rekrutteringen af medlemmer. Det er arbejdets ind-
hold kombineret med byrden der er afggrende for medlemmerne.

VEKRM finder det meget bekymrende, at lovforslaget gar det mindre
attraktivt at varetage det regionale komitearbejde.
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Ny definition

I lovforslagets § 7, nr. 1, sendres definitionen af de projekter komité-

en skal bedgmme fra ‘biomedicinsk forskning’ til * sundhedsvidenska-

belig forskning’. Det fremgar dog af bemaerkningerne til bestemmel-

sen, at den ny definition skal forstds pa samme made som det tidlige-
re anvendte begreb.

VEKRM finder at praksis i de regionale komitéer og CVK har vist, at
der er et behov for at f8 praeciseret og uddybet hvilke omr8der af den
sundhedsvidenskabelige forskning, der skal vaere omfattet af anmel-
delsespligten til komitésystemet, da afgraensningen af sundhedsvi-
denskabelig forskning er betydelig bredere end biomedicinsk forsk-
ning, bl.a. ved at inddrage psykologiske, sociale og humanistiske om-
rader,

VEKRM finder det beklageligt at man med lovforslaget ikke har brugt
muligheden for at f3 dette uddybet naermere.

Mélrettet kontrol

Der er med lovforstagets § 33, lagt op til at de regionale komitéer
skal fare en gget kontrol med de projekter som de har godkendt.

VEKRM finder flere problematiske forhold vedrgrende kontrolbestem-
melsen:

For det farste iaegges der reelt op til en meget betydelig ggning af
kontrolforpligteisen i forhold til den der udgves i dag. Séledes fremgar
det af bemaerkningerne, at den kompetente komité allerede ved god-
kendelsen skal fastlaegge det naermere indhold af tilsynet med det
pdgaeldende projekt, omfanget, hyppigheden m.v. og at det er vae-
sentligt, at tilsynet malrettes og gradueres i henhold til projektet. Li-
geledes fremgar det af bemaerkningerne at det er vigtigt at opfglg-
ningen og kontrolten med projekterne standardiseres.

VEKRM finder at der indfgres en omfangsrig kontrol uden at der pd
forhdnd er taget ordentlig stilling til form&let. Hvad er det for para-
metre lovgiver gnsker der skal kontrolleres?

VEKRM er af den opfattelse at formalet med komitéloven og kravet
om en komitégodkendelse forinden igangsaettelse af et projekt er at
bidrage til at der udfgres god forskning og saledes at resultaterne fra
denne forskning kan publiceres. Det kunne kontrolleres ud fra let til-
gangelige registerdata.

VEKRM finder at der indfgres en ny udvidet kontrol for kontrollens
egen skyld, idet der ikke er pavist reelle problemer i praksis, der indi-
kerer et behov for den pgede kontrol samtidig med at der ikke grund-
lzeggende er taget stilling til hvad det er komitéen skal kontrollere.
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Et andet problematisk forhold med den foreslaede kontrol er, at det
er komitéen selv der skal kontrollere de projekter komitéen har god-
kendt.

Udover den formodede markante ggede arbejdsbyrde for komitémed-
lemmer, jf. ovenfor, finder komitéen at det er det forkerte sted at
placere kontrolforpligtelsen.

Knap halvdelen af medlemmerne af en regional komité bestar af |ae-
ger der som hovedregel har sit daglige arbejde p8 regionens hospita-
ler, Det er ogsd fra laeger pa regionens hospitaler at langt flertallet af
forskningsprojekter indsendes. Dette betyder i praksis at komitémed-
lemmer vil komme til at kontrollere egne kollegaer, hvilket VEKRM
finder szerdeles uhensigtsmaessigt.

Andre tiltag

Afslutningsvist skal VEKRM bemeerke, at det er positivt, at omradet
for akutforskning udvides, at anonymt biologisk materiale undtages
for anmeldelsespligten og at der bliver mulighed for at forske i biolo-
gisk materiale, der stammer fra retsmedicinske obduktioner, dog s&-
ledes at et enkelt medlem mener at det ved akutforskning fortsat bgr
stilles som betingelse, at der skal vaere en formodning for, at delta-
gelse i forsgget gavner forsggspersonen selv.

Med venlig hilsen og med tak for lejligheden til sdledes at kunne
fremsende vores hgringssvar

P3 vegne af komitéerne Region Midt

YIS

Overlaege, ph.d, Marianne Kleis Mgller
Formand for Komité I

Overlaege, lektor, dr.med. Jgrgen Aagaard
Formand for Komité II
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