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Horingssvar fra Den Videnskabsetiske Komite A for Region Hovedstaden vedrarende:

*Udkast til forslag til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige

forskningsprojekter”.

(Kommentarer af formand Finn Nielsen, overlage, klinisk lektor, dr. med., MAS, nzst-
formand Nina Berrig, regionsradsmedlem og Lise Helweg, advokat, evrige medlemmer i

Komite A har veeret hort skriftligt)

Heringssvaret inddelt i:
A. Forslag vedr. en fremtidig national komite
B. Forslag af mere generel betydning for komitesystemet

Ad A. Forslag vedr. en fremtidig national komite (DNVK)

Vedr. sammensztningen:

Vi har tidligere fremfart — og mener fortsat — at sammensatningen i DNVK
burde vise forskningsaktiviteten i de forskellige regioner — dvs. valg af reprz-
sentanter i forhold til antal komiteer,

Som sammensztningen af et kommende DNVK er beskrevet, ses det ikke at
vaere sammensat efter det princip, at antallet af faglige medlemmer skal vare
én mindre end antallet af legmznd. Det vil sdledes ikke folge tankegangen,
som professor Poul Riis infroducerede som en garanti for, at faglige medlem-
mer i en 1. instans sammensetning ikke kan fa et flertal for deres faglige vur-
dering, sdfremt denne métte stede imod det etiske sken i en protokol. Derfor
blev et overtal af leege medlemmer introduceret.

Dette i sig selv ma anses for et minus retsgarantimassigt.

Dertil kommer, at ankeinstansen bliver domstolene, som alene behandler juri-
diske tvistigheder.

Der er séledes ikke pd nuveerende tidspunkt en ankeinstans til at vurdere det
etiske skon, hvilket naturligvis er et stort minus retsgarantimzssigt.
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Der er normalt i dansk ret mulighed for at klage over en forsteinstansafgerelse
til en anden administrativ myndighed. Det er meget sjeldent, at dette princip
fraviges — og is&r betenkeligt, ndr man, som her, er i en situation, at det er i de
serligt komplicerede sager, der ikke vil kunne klages over den sundhedsfagli-
ge, videnskabelige og etiske vurdering.

Behandling af szrlig komplekse sager i DNVK:

Tvivlsomt om nedvendigheden af, at seerlig komplekse sager skal anmeldes til
DNVK som forsteinstans. Sammenseetningen af DNVK ses ikke at indebzre
sterre viden pa de omrader end der er i de regionale komiteer.

Hvem afger hvomadr et projekt er kompliceret eller gj?

Kontrol:

Det er fortsat udelukkende regionerne, der har kontrolmyndighed. Det fore-
kommer hensigtsmassigt, da DNVK aldrig vil f et antal sager, som kan beret-
tige etablering af et kontrolorgan.

Det forudsattes i lovbemarkningerne, side 81, at DNVK udarbejder en vejled-
ning om opfalgning og kontrol af projekter. Da det er regionemne, der har kon-
trolmyndigheden/forpligtigelsen og dermed ogsé skal stille gkonomi til ridig-
hed, ber det vare siledes, at DNVK — af hensyn til ensket om ensartethed —
kan udarbejde en vejledning til opfalgning og kontrol - efter udspil og dialog
med regionerne og med hensyntagen til vaeerende gkonomiske muligheder i Re-
gionerne.

Ad B. Forslag af mere generel betydning for komitesystemet

Rekrutteringsproblemer mht, forskningsaktive fagpersoner:

Der er behov for en smidiggarelse — problem, at hvis en fagperson har varet
medlem 1 2 perioder, sd kan vedkommende ikke genudpeges. Universitetet
melder om rekrutteringsproblemer. Der ber vare mulighed for genudpegning
efter x antal ars pause.

Anszttelse af szerlige sundhedsfagligt kyndige personer:

I lovforslaget er nzevnt behov for anseettelse af seerlige sundhedsfagligt kyndige
personer i Regionernes sekretariater.

Behovet? Vanskeligt at se, om det skulle blive kvalitetsmeessigt bedre — der er
jo allerede muligheden for at fa indhentet s®rlige sundhedsfaglige udtalelser.
Hvis indferes — oget skonomisk belastning af sekretariaterne i regionerne.

Bemyndigelse til at lave formandsafgerelser:

Forslaget leegger op til, at formandskabet kan treeffe afgorelser uden komitebe-
handling i "lette sager” - men erfaringsmaessigt er det sveert at forudsige, hvor-
ndr en sag er “let™??

Vil ege arbejdsbyrden for formanden og tilsyneladende ingen arbejdslettelse,
da komiteens ovrige medlemmer skal orienteres om afgerelsen, for afgerelsen
meddeles til ansgger.
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Engelsksprogede protokoller:
Problem med danske laegmandsprotokoller og hvad de skal indeholde.

Ved indferelse af adgangen til at indsende engelske protokoller, kan der vare
legmend, der ikke er i stand til at leese den engelske protokol — og derfor alene
leeser det uddybende leegmandsresume.

Men efter det oplyste, er alle medlemmer af komiteerne ligevardige og har
samme ansvar for alle beslutninger truffet i komiteen. S& manglende engelsk-
kundskaber fritager ikke en for ansvar,

Dette medfarer, at det kan veere problematisk at inkludere et leegt medlem af en
Regional Komite og pélagge vedkommende et ansvar, sifremt vedkommende
ikke behersker engelsk pi et hejt niveau.

Manglende krav til begrundelse fra forsker, hvis forseget afbrydes for tid:
§ 36, stk. 2. Aflovteksten fremgar, at en tilsynsforende komite kan afkrasve
den fors@gsansvarlige og en evt. sponsor en begrundet redegorelse for en af-
brydelse. Der er imidlertid ikke, som for nyligt foresliet af CVK, medtaget no-
get om komitesystemets adgang til at stille krav til den begrundelse, som gives
forsagspersoneme.

Godtgsrelse:

§ 44. I henhold til bemarkningere, side 97, fastholdes geldende praksis,
hvorefter det er den forspgsansvarlige, der skal rejse krav om godtgerelse. I be-
tragtning af, hvor meget der i bemarkningerne gores ud af den krenkelse, som
forsegspersoneme har varet udsat for, kan det undre, at den forsegsansvarlige
ikke pélegges at gere forsegspersonerne opmerksomme p& muligheden for
godtgarelse, da forsegspersonerne nok ikke selv er klar over denne mulighed.

Med venlig hilsen
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Finn E. Nielsen, overlage, klinisk lektor, dr. med., MAS
Formand for Komite A
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Nina Berrig, regionsrddsmedlem
Nastformand

Komite As svrige medlemmer: Asger Lovskjold, professor, overlazge, dr. med.
Carsten Heilmann, regionsradsmedlem Finn Rudaizky, stud. theol. Johanne
Langdal Kristiansen, overlage, phd., ekstern klinisk lektor Klaus Martiny, pa-
dagogisk leder Kristian Svinth, advokat Lise Helweg, overlage, dr. med. Ulla
Feldt-Rasmussen.
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