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Horingssvar fra Den Videnskabsetiske Komite C for Region Hovedstaden vedrorende:

"Udkast til forslag til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige

forskningsprojekter”,

Generelle bem=rkninger

Overordnet set er komiteen positivt indstillet overfor ensket om at gere lovgivningen
pa omridet “up-to-date™ og forenklet, bl.a. gennem en udvikling i retning af elektro-
nisk sagsbehandling.

Komiteen stotter ogsa forslaget om, at der skal kunne indsendes engelsksproget mate-
riale (protokol) til bedommelse, idet man gér ud fra , at der sé vil blive stillet udvidede
krav til legmandsresumeet. Endelig bakker man op om, at mulighederne for akut
forskning forbedres.

Elektronisk sagsbehandling

Komiteen er generelt enig i behovet for aget brug af elektronisk sagsbehandling, men
finder, at elektronisk indsendelse bar vaere en mulighed og ikke et krav. Intentioneme
om at fremme samarbejdet mellem forsegsansvarlig og sponsor gennem kravet om en
digital signatur under protokollen fra begge parter opfattes som positiv. Dog er det sa
vidt vides i gjeblikket ikke umiddelbart muligt for en udenlandsk sponsor at leve op til
dette krav, hvorfor komiteen mener, at der fortsat ma vare mulighed for indsendelse i
andet format. Komiteen mener ogsé, at det mé vaere muligt for enkelte komitemed-
lemmer fortsat at fa materialet leveret i papirformat, da det stadig ikke kan forudsaet-
tes, at alle er i besiddelse af eksempelvis printer. Da det nuvarende databasesystem
ikke er gearet til at modtage alt protokolmaterialet elektronisk, og der derfor skal ind-
kabes eller udvikles et system hertil, har komiteen vanskeligt ved at forestille sig, at
disse &ndringer vil kunne veere udgiftsneutrale.

Lagmandsindflydelse

Overordnet set synes lovforslaget at lazgge op til at svaekke legmandselementet i de
videnskabsetiske komiteer pd en rackke punkter, hvilket komiteen er principielt imod.
Det gzlder ikke mindst forslaget om, at formanden i de regionale komiteer skal vare

Side 1 af 4



en fagperson. Lagmandselementet fremhaeves normalt som en hovedhjemesten i det
danske komitesystem, og komiteen finder ingen begrundelse for at svekke lasgmeen-
denes indflydelse i komitesystemet. Henvisningen til formandskabets behandling af
ukomplicerede sager uden om selve komiteen opfattes ikke som begrundelse herfor,
da formandskabet i forvejen bestéar af en fagperson og en legmand, og dette er der
(indtil videre?) ingen intentioner om at fravige..

Den foresldede sammensetning af den Nationale Komite synes at underbygge denne
svaekkelse af laegmandselementet. Der er ikke i reglerne for sammensatningen af den
Nationale Komite noget, der sikrer majoriteten af legmedlemmer, endsige tilstedeva-
relsen af lzgmedlemmer overhovedet,

Behandling af "ukomplicerede” sager

Lovforslaget leegger op til, at formandskabet for en regional komite kan afgere
ukomplicerede sager. Men hivad er en ukompliceret sag? Erfaringsmassigt finder ko-
miteens medlemmer, at det ikke pé forhénd kan afgeres, om en sag er ukompliceret el-
ler ej. Det forekommer ofie, at sager, som forbehandlerne i udgangspunktet finder
ukomplicerede, gennem komiteens behandling viser sig at rumme sterre eller mindre
uklarheder eller uhensigtsmazssigheder, der nedvendigger korrektioner i protokollerne.
Der leegges samtidig op til, at fonmandskabets afgerelse i disse sager forud for afsen-
delse til forsker alligevel skal forlaegges komiteen (dog skriftligt). Hermed vil der
nappe kunne hentes meget af den tidshesparelse, der ellers angives som begrundelse
for at give formandskabet denne bemyndigelse.

Oplaegget om formandskabsafgerelser synes ogsa at foje endnu en byrde til et i forve-
jen byrdefuldt hverv som del af formandskabet. Komiteen frygter, at dette vil kunne
fore til, at det vil blive svaert at hverve deltagere til formandskabet i fremtiden.

Hyvis afgerelsen af, om en sag er kompliceret eller ikke, skal afgeres af den ansatte
sagsbehandler i sekretariatet, er det komiteens vurdering, at dette vil kraeve en udvi-
delse af sekretariatets faglige kompetence, som formentlig ikke kan vare udgiftsneu-
tral.

Flertalsafgorelser

Det er komiteens opfattelse, at det kan vare godt med flertalsafgerelser i den regionale
komite, selvom medlemmernes erfaring dog er, at dette som hovedregel ikke er nod-
vendigt. De nuvarende regler er kun meget sjaldent en hindring for, at komiteens
medlemmer kan komme til orde og komme med deres egen mening. Dog kan der vare
tilfeelde, hvor selve det overhovedet at diskutere et givet projekt kan stride si meget
imod et komitemedlems overbevisninger, at komitemedlemmet enten ikke kan deltage
i projektbehandiingen, eller at projektet straks ma oversendes til hejere instans. Komi-
teen synes, det er fint, at forsker gennem muligheden for flertalsafgorelser kan blive
gjort bekendt med mindretals synspunkter. Som afstemningsreglere videre lovfiestes,
er bade afstemningsmuligheder og konsekvenser heraf dog uklare. Der ber eksempel-
vis indbygges en eller anden form for kvalificering af flertallet. Komiteen vil siledes
foresld, at lovforslaget udvides med vetoret til alle komiteens medlemmer.
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Tilsyn

Der lazgges op til udvidet kompetence for komiteen med hensyn til tilsyn. Dette kan
tiltreedes, men den udvidede kompetence vil kun kunne have effekt, hvis der tilfores
komiteen midler til at udave tilsynet. Derudover finder komiteen det ikke acceptabelt,
at den regionale komite skal fare tilsyn i de sager, der foreslds afgjort i 1. instans af
den Nationale Komite.

Frist for afgerelser

Af § 28 fremgér det, at komiteen inden en frist pa 60 dage efter modtagelsen af beho-
rigt udformet anmeldelse, skal treffe afgorelse om projektets godkendelse. Der mangp-
ler en entydig definition pa. hvad der forstis ved en “beherigt udformet anmeldelse™,
Hvis forsegsansvarlig af en eller anden grund skal fremsende supplerende materiale
eller forklare forhold i projektet, der ikke umiddelbart findes svar pé i det indsendte
materiale, finder komiteen, at der ber gives mulighed for at forleenge denne tidsfrist.
Alternativt bor materialet ikke opfattes som "beherigt udformet™. for dette suppleren-
de materiale er modtaget i sekretariatet.

Den nationale Komite

Der lazgges op til, at Den nationale Komite skal kunne traffe afgarelser som forste in-
stans i forhold til seerligt komplekse sagstyper. Som argument for dette navnes, at
dette skal sikre mod uensartethed i afgerelser pa tveers af regionerne, og sikre hajere
kvalitet i sagsbehandlingen. Komiteen finder det for det forste udokumenteret, at der
er uensartethed i afgorelserne pa tveers af regionerne. For det andet vil Den nationale
Komite ikke opné den erfaring i behandling af projekter, hvilket ma skennes at vaere
en npdvendig preemis for at opné en ordentlig kvalitet i projekt behandlingen — iszr set
i relation til, at der ikke vil vaere en ankeinstans ved disse afgorelser.

For det tredje vil forslaget om Den nationale Komite som forste instans afgarelse fra-
vige den grundleggende ide i komitesystemet om, at der skal vere et staerkt leg-
mandselement involveret, ndr der foretages videnskabsetiske projektbehandlinger,
medmindre lasgmandsdeltagelsen i Den nationale Komite garanteres. Dette forsterkes
yderligere af, at de regionale komiteer vil skulle folge de retningslinjer, der legges af
Den national Komite i de "komplicerede™ sager. Den manglende sikring af lazgmands-
indflydelsen i Den nationale Komite vil ogsd vaere et minus i behandlingen af klagesa-
ger.

Generelt er dette forslag et yderligere eksempel pa den svekkelse af lagmandsele-
mentet, der synes at vare et gennemgaende traek i hel lovforslaget, og som komiteen
er yderst betenkelig ved.

Forslaget om udnzvnelse af kun é1 enkelt medlem fra hver region vil derudover give
slagside med hensyn til reprasentation i forhold til antal sager pr. ar. Det foreslas der-
for, at der skal veare langt sterre regional forankring ved sammensatningen af Den na-
tionale Komite. Der kunne sa evt. nedsettes et forretningsudvalg til aflastning af Den
nationale Komite — men igen formentlig med manglende erfaring i sagsbehandling i
Den nationale Komite til falge.
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I lovforslaget foreslas, at medlemmer til Den nationale Komite rekrutteres ved abent
opslag. Komiteen savner informationer om, hvor disse opslag vil komme og i det hele
taget prazmisserne for udnasvnelserne til saxde i Den nationale Komite.

Udgifter

Der er lagt vaegt pa, at forslaget skal vere udgiftsneutrall. Komiteen finder, at dette
harmonerer meget dérligt med, at der dels laegges op til en udvidelse af sekretariatets
kompetencer med faglige indsigt i sundhedsforskning, dels indkeb eller udvikling af
databasesystemer til handtering af elektronisk sagsbehandling.

Ligestilling

De principper, der ligger i lovforslaget om kensmassig ligestilling kan generelt tiltre-
des; men komiteen mener, at bevarelsen af lgmandselementet i relation til behand-
lingen af forskningsprojekterne vejer tungere end hensynet til kensmassig ligestilling.

Med venlig hilsen
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Ellen A. Thrane, regionsradsmedlem, MPA
Formand i Komite C
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Jargen Villumsen, overlage, dr. med.
Naestformand i Komite C

Komite Cs evrige medlemmer: overlege, phd., Anders Krarup-Hansen, Birte Iver-
sen, journalist Bjame Hartung Kirkegaard, seniorforsker Christian Prip, professor,
overlage, dr. med. Flemming Skovby, overlage, dr. med. Hanne Skovbjerg, overle-
ge, phd. Mette S. Kjer, faglig chef Troels Neiiendam, fhv. senior salgschef Vagn
Svendsen
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