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Heoringssvar vedr, forslag til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter.

Det har ikke inden for heringsfristen veeret muligt at forelaegpe sagen politisk i Region
Hovedstaden.

Koncerndirektionen i Region Hovedstaden har dreftet forslag til lov om videnskabse-
tisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Region Hovedstaden kan tilslutte sig en reekke af lovforslagets ®endringer af nuveaeren-
de praksis. Det drejer sig bl.a. om:

= At forskning i anonymt materiale fra biobanker bliver undtaget fra anmeldelses-

pligt

= At der — med samtykke fra de pérerende - fremover vil kunne forskes pi materiale
indhentet ved retsmedicinsk obduktion

* At der fremover vil kunne udferes akutforskning i ikke-leegemiddelforseg, hvis
forskningen pa sigt kan komme patientgruppen til gode (i dag er kravet, at forsk-
ningen skal kunne komme den enkelte til gode)

* At projekterne skal anmeldes elektronisk (se dog afsnittet om skonomiske konse-
kvenser)

» At der er fokus pé en fortsat kvalitetsudvikling

Koncerndirektionen i Region Hovedstaden kan imidlertid ikke tilslutte sig lovforsla-
gets nedenstiende @ndringer:



Forslag der vedrorer den regionale sagsbehandling:

Lovforslaget er serligt baseret pa anbefalingerne i beteenkning nr. 1515 fra udvalpet
om revision af det videnskabsetiske komitesystem (maris 2010). Denne betenknings
datagrundlag er efter Region Hovedstadens opfattelse imidlertid ikke fyldestgerende
hvad angér beskrivelsen af de aktuelle forhold og af konsekvenserne af udvalgets an-
befalinger. Region Hovedstaden finder, at det hverken i betenkningen eller i lovfors-
laget med bemeerkninger er beskrevet, hivordan de foresldede andringer kan bidrage til
en styrkelse af det videnskabsetiske komitesystem. Region Hovedstaden skal i den
henseende henvise til Danske Regioners mindretalsudtalelse i betzenkningen.

Region Hovedstaden har en meget klar og stark profil pa sundhedsforskningsomradet.
Der er i regionen et godt samarbejde med universiteterne og med industrien omkring
lazgemidler, biotek og medicoomradet. Den heje forskningsgrad i Region Hovedstaden
afspejler sig i, at 6 af landets 11 regionale videnskabsetiske komiteer er nedsat af Re-
gion Hovedstaden. Over 50 procent af al sundhedsforskning i Danmark sker i Region
Hovedstaden. hvor der ogsa er meget fokus pé det videnskabsetiske element i forsk-
ningen.

Sagsbehandlingen i Region Hovedstadens komitesekretariat er effektiv, serviceorien-
teret og pa meget hajt niveau. Et arbejde, der udtrykkes stor tilfredshed med bade fra
komitemedlemmerne og fra de forskere og samarbejdspartnere fra laegemiddelindu-
strien, der kommer i bergring med vores regionale komitesystem.

Ad den nationale komites rolle

Zndringsforslaget overlader en stor del af detailreguleringen af omrédet til Indenrigs-
og Sundhedsministeriet og til Den Nationale Komite, som bemyndiges til at fastsatte
narere regler.

Det vil kunne fore til forringelser af den regionale sagsbehandling, hvis der ikke kan
tages regionale hensyn. Der er meget stor forskel pé, hvordan sagsbehandlingen skal
tilrettelazgges afhaengig af, om der skal ca. 600 nye projekter igennem komitebehand-
ling om é&ret eller ca. 60 som i Region Nordjylland.

Det er vigtigt, at der bliver mulighed for at tilrettelazgge sagsbehandlingen under hen-
syn til regionale forskelle. Det er endvidere vigtigt, at de regionale komiteer fortsat
kan udeve deres videnskabsetiske skon. Derfor bor det fremgd af lovforslaget, at de
centrale retningslinjer kun kan vaere af meget overordnet karakter.

Ad engelsksprogede protokoller

Det foreslés, at der kan indsendes engelske protokoller til bedemmelse i komiteerne.
Derfor stilles der sarlige krav til indholdet af lagmandsresumeet i sddanne situationer.
Region Hovedstaden kan tilslutte sig, at der skal vaere mulighed for at indsende en-
gelsksprogede protokoller. Region Hovedstaden vil dog gere opmarksom pé, at be-
demmelsen af et projekt med engelsksproget protokol kan fare til, at lagmand i komi-
teen, der ikke kan lazse den engelske protokol, alligevel ved godkendelsen af projektet
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har ansvar for forhold i projektet, der kun star beskrevet i den engelsksprogede proto-
kol.

Sammensztningen af Den Nationale Komite

Ad sammensztninpen af Den Nationale Komite

Efter forslaget udnazvnes Den Nationale Komite af indenrigs- og sundhedsministeriet
med 13 medlemmer, heraf et medlem fra hver region. Med eet medlem fra hver region
giver det en skav fordeling i forhold til, hvor forskningen rent faktisk foregér.

1 lovforslaget lagges veegt pa, at det regionale medlem af Den Nationale Komite skal
have en afgerende rolle i koordineringen mellem komiteen og regionen. Dette forud-
seetter, at det medlem, der indstilles fra regionen, er villig til at patage sig arbejdet.
Navnlig for det regionale medlem fra Region Hovedstaden, mé opgaven forventes at
blive omfattende. Region Hovedstaden finder derfor, at det skal vazre muligt for regio-
nen at indstille et regionalt medlem af komiteen. Region Hovedstaden kan derfor ikke
tilslutte sig forslaget om, at regionerne hver skal indstille et antal medlemmer — med
henblik pa at ministeriet kan vaelge mellem disse.

Endelig skal det papeges, at der ikke er en fastlagt fordeling mellem leg- og fagperso-
ner i Den Nationale Komite. Region Hovedstaden er bekymret for, at dette kan fore til
en svakkelse af l2gmandselementet 1 Den Nationale Komite.

Ad den nationale komites opgaver
Den Nationale Komite far udover at vaere ankeinstans og at koordinere sagsbehandlin-

gen to nye opgaver i forhold til det nuverende CVK. Dels skal komiteen forstein-
stansbehandle “sarligt komplekse sager™, dels kan komiteen indstille forslag til for-
skrifter til ministeren. Det at vazre ankeinstans og tillegget at kompetencer forudsetter
cfter Region Hovedstadens opfattelse, at Den Nationale Komite i lighed med andre
ankeinstanser (som Den Sociale Ankestyrelse, Naturklagenavnet, Landstandlege-
nxvnet, Abortankenavnet, ...) tiltredes af en jurist pa hajt niveau — fx landsdommer-
niveau.

Den Nationale Komite bliver forste afgerelsesinstans i de sarligt komplekse sager.
Samtidig begreenses klapeadgangen for disse sager, sé der ikke kan klages over Den
Nationale Komites sundhedsfaglige og videnskabsetiske sken.. Dette begrundes i be-
markningerne til lovforslaget med at “den nationale komite besidder den hajeste sag-
kundskab i relation til de sundhedsfaglige og videnskabsetiske aspekier, som en an-
meldelse rummer” (forslagets s. 79). Dette forekommer efter Region Hovedstadens
opfattelse ikke at veere tilstraekkelig begrundelse for, at man i disse s=rligt vanskelige
sager vil fravige det almindelige to-instansprincip i dansk ret.
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Ad kompetencerne hos medlemmerme af Den Nationale Komite og de regionale komi-
teer

Medlemmerne af den nationale komite skal reprasentere forskningsinteresser og fol-
keoplysende, almen-kulturelle eller social interesser, der er af betydning for den natio-
nale komites virke. Formanden og de medlemmer, der indstilles fra forskningsridene,
skal endvidere vere aktive inden for den sundhedsvidenskabelige forskning.

I Region Hovedstaden er der 30 fagpersoner, der er medlemmer af en videnskabsetisk
komite. Alle fagpersoner er udpegede af det sundhedsvidenskabelige fakultet, og de er
fagligt hajt kvalificerede — flertallet er dr.med. og mange er tillige professorer. Der er
36 lagpersoner, der repreesenterer et bredt spektrum af politiske partitilhersforhold, in-
teresser og beskaftigelser. Det forekommer ubegrundet, at de regionale komiteer ikke
skulle have kompetence til at behandle de “szrligt vanskelige sager™ i forste instans.
Hertil kommer at det muligvis kan blive vanskeligt at rekruttere medlemmer til de re-
gionale komiteer, hvis disse alene skal behandle ordinaere sager (der som ovenfor
nzvnt biiver regelstyrede fra Den Nationale Komite).

Sammensaztningen af de regionale komiteer

Ad formanden

Forslaget indebarer, at formanden fremover skal veere fagperson, og nastformanden
skal vaere leegperson. Dette er en svakkelse af laegmandselementet i komiteerne, der i
dag selv valger, hvem der skal vaere formand og nastformand. I Region Hovedstaden
er der 3 legmeend, der er formand og der er 3 fagpersoner, der er formand.

I bemarkningeme til lovforslaget, er forslaget om en fagperson som formand begrun-
det med, at formandskabet tillegges en befajelse til pd komiteens vegne at traffe afpe-
relse i sager, der ikke skonnes at frembyde tvivl. Det skal fremgé af komiteens forret-
ningsorden, hvilke sager "der ikke skennes at frembyde tvivl™. Region Hovedstadens
erfaring med behandling af omkring 600 nye protokoller om aret er, at det ikke er mu-
ligt pa forhand at identificere sagstyper, “der ikke skennes at frembyde tvivl™. De vi-
denskabsetiske problemstillinger, som komiteen skal undersgge, kan forekomme i alle
typer af forseg. Det vil veere meget beteenkeligt, hvis nogle af sagerne skal unddrages
den dialog og de mange input, som netop den bredt sammensatte komite kan bidrage
med i disse sager.

Hertil kommer, at det ikke vurderes realistisk at palagge formandene for komiteerne
flere arbejdsopgaver. Region Hovedstaden har erfaring for, at formend allerede som
arbejdsbyrden er nu, frasiger sig hvervet. Formandene behandler i forvejen i Region
Hovedstaden hver omkring 150 tillazgsprotokoller om dret. De fagpersoner, der er
formand for komiteemne, vil ogsa efter den nye lov, vere personer, der varetager for-
mandshvervet ved siden af anden fuldtidsbeska:ftigelse.
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Ad forretningsordenen

Til forslaget om at de regionale komiteers forretningsorden skal godkendes af Den Na-
tionale Komite for at sikre ensartethed i sagsbehandlingen, skal Region Hovedstaden
bemarke, at dette kan forckomme vhensigtsmaessigt. Der bar vaere mulighed for regi-
onale forskelle i organiseringen af arbejdet.

Ad merit

1 forslaget star der, at det skal blive meritgivende at vaere medlem af en videnskabse-
tisk komite. Derfor foreslds det at gore det obligatorisk, at udpegning af fagpersoner
skal ske efter indstilling fra Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet. Hertil skal Region
Hovedstaden bemarke, at det i praksis ikke har nogen betydning, da de medlemmer,
der allerede i dag udpeges, er pa si hajt niveau, at det ikke betyder noget for dem, om
medlemskabet af en komile skulle vaere meritgivende.

Ad genudpegning

Efter lovforslaget skal der alene vaere muligt at blive genudpeget til en videnskabsetisk
komite €n gang. [ Region Hovedstaden udpeges fagmedlemmeme allerede efter ind-
stilling fra Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet. I praksis viser det sig efterhanden
ganske vanskeligt at finde egnede medlemmer, der ikke tidligere har vaeret medlem-
mer af en videnskabsetisk komite i to perioder. Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet
har over for Region Hovedstaden udtalt, at hvis ikke der sker en @ndring af reglen om
genudpegning, vil der inden for fa &r ikke laengere vaere fagpersoner at udpege. Der
ber derfor enten gives mulighed for, at medlemmerme bliver genudpeget mere end en
gang, eller der ber gives mulighed for at udpege fagpersoner fra andre fora end Det
Sundhedsvidenskabelige Fakultet.

Tilsyn

Ad befpjelser til at udfere tilsyn.

Lovforsiaget tilsigter at tillazgge komiteerne de fornedne befajelser, sa tilsyn kan udfe-
res effektivt og med hej kvalitet. Dette finder Region Hovedstaden er en forbedring af
mulighedeme for at udave tilsyn.

Ad udferelse af tilsyn i projekter godkendt af Den Nationale Komite
Det fremgar af lovforslaget, at opgaven med opfalgning og kontrol kommer til at blive

opprioriteret. Bl.a. skal det allerede ved godkendelsen af et projekt besluttes, hvordan
der skal fores tilsyn med projektet.

Tilsyn med projekter godkendt af Den Nationale Komite skal efter lovforslaget foreta-
ges af de regionale komiteer. Dermed vil Den Nationale Komite kunne pélegge regio-
neme tilsynsopgaver i de projekter, komiteen afger som ferste instans — helt uden, at
regionen har indflydelse herpa. Denne fremgangsméde er Region Hovedstaden ikke
enig i. Da Den Nationale Komite tillzegges kompetence til at udarbejde regler pé om-

Side §



radet, vil det vaere naturligt, at komiteen ved aktiv udevelse af tilsynet, har mulighed
for at erhverve sig erfaring pa omradet.

Ad ministeriets bemyndigelse til at fastsatie nermere regler om tilsyn

Indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges i lovforslaget 1il at fastsaetie naermere
regler om komiteernes tilsyn. Region Hovedstaden forudsastter, at der vil kunne tilfo-
res skonomiske ressourcer til omradet.

Sundhedsvidenskabelige kompetencer og oget faglig forberedelse

Lovforslaget forudsatter nogle af betaenkningens anbefalinger implementeret af regio-
nerne, Det drejer sig bl.a. om anbefalinger om styrkelse af sekretariaterne med sund-
hedsvidenskabelige kompetencer og sterre faglig sagsforberedelse i sekretariatemne.

Det er ikke dokumenteret, hvorfor sterre faglig sagsforberedelse skulle vare nerdven-
dig, eller at det skulle hjaelpe komiteerne, at der ansattes personer med sundhedsvi-
denskabelige kompetencer i sekretariaterne.

Honorar

Ad honorar til medlemmer af Den Nationale Komite

De regionale medlemmer af Den Nationale Komite kan efter lovforslagets § 42, stk. 4,
ydes diater, erstatning for dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste samt udgiftsgodigorel-
se efter regleme i § 16a i den kommunale styrelseslov. Andre medlemmer af Den Na-
tionale Komite honoreres efter aftale med indenrigs- og sundhedsministeren (jf. § 43,
stk.3). Region Hovedstaden stiller sig helt uforstdende over for, at de regionale med-
lemmer af komiteen tilsyneladende ikke skal have samme honorar for medlemskabet
af Den Nationale Komite som de avrige medlemmer.

@konomiske konsekvenser

Ad forsteinstansbehandling i Den Nationale Komite

I bemeerkningeme s. 27 stér der, at lovforslaget forudsattes samlet set ikke at medfare
offentlige merudgifter eller administrative byrder. Det anfores, at der med formandens
mulighed for at treffe afgerelse i sager, der ikke skennes at frembyde tvivl, er mulig-
hed for regional reduktion af omkostningerne. Der henvises ogsa til, at f4 sager vil bli-
ve forsteinstansbehandlede af den nationale komite.

Ad delegation af sager til formandene for de regionale komiteer
Delegation af kompetencen til at treeffe afgerelser i sager, der ikke skonnes at fremby-

de tvivl, vurderes som foran nzvnt ikke at vare en realistisk mulighed. Region Ho-
vedstaden vurderer derfor, at der ikke pa regionalt niveau kan ske en reduktion af om-
kostningerne.
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Hvis de sager, der forsteinstansbehandles af en national komite, skal kunne give en re-
gional reduktion af omkostninger, skal der veere tale om et meget betydeligt antal sa-
ger, og regionen skal ikke pélagges at udfere tilsyn med projektemne.

Ad gebyrindtaegter

I Region Hovedstaden overstiger regionens udgifter til de videnskabsetiske komiteer
langt gebyrindtaegterne. Gebyrindtagterne giver saledes ca. honoraret til medlemmer-
ne af 4 af regionens komiteer. Regionen har saledes vasentlig storre udgifter. En og-
ning af honoraret til komitemedlemmer, aget tilsyn, investering i [T-systemer mv. vil
vaere udgifier, der ikke kan forventes at blive deekket af et let forhajet gebyr. Der hen-
vises til, at der i forslagets s. 29 (om de skonomiske konsekvenser for erhvervslivet)
star. at “gebyrsatserne for komitesystemets behandling af en anmeldelse forventes op-
Justeret i et relativt begraenset omfung ™.

Ad ekspertbistand
Komitesystemet er forpligtet til at indhente ekspertbistand 1 visse sager. Denne for-

pligtelse videreferes i lovforslagets § 27. 1 bemeerkningerne anbefales det, at den eksi-
sterende mulighed anvendes i hajere grad end i dag. Dette vil ogsa veere udgifisdri-
vende, da der betales honorar for afgivelsen af specialisterkleeringeme til komiteerne.

Ad tilsyn
Lovforslaget szetter fokus pd opfelgning og kontrol, men henviser til at denne opgave

ogsa i dag péhviler de regionale komiteer.

Hidtil har tilsynet varet foretaget som led i den lebende sagsbehandling men ikke ved
opsegende “egen-drift”-tilsyn. Region Hovedstadens komiteer har dog besluttet, at der
i 2011 skal udfares opsagende tilsyn med en rekke sager — i form af en undersagelse
af, om projekterne opfylder kravene om, at der skal foreligge underskrevne samtykke-
erkleringer fra forsagspersoneme. Dette opsegende tilsyn kan foregé inden for de ad-
ministrative ressourcer, der i dag er til omradet. Hvis der skal foregi opsegende tilsyn,
tilsynsbeseg af egen drift og andre tiltag som ikke tidligere har varet foretaget, vil det-
te vaere en eget administrativ byrde, der ma kompenseres akonomisk.

Ad elektronisk anmeldelse

Hvad angr muligheden for elektroniske anmeldelser star der i bemarkningerne til
lovforslaget, at den elektroniske anmeldelse ikke findes at pafere de regionale sekre-
tariater okonomiske eller administrative byrder. ... det anfores, at dette m& formodes
at veere en naturlig mulighed i en moderne, offentlig forvaltning.

Region Hovedstaden er enig i, at den elektroniske anmeldelse herer en offentlig for-
valtning til. Men det system, komiteerne i dag benytter — og som er en central database
pé landsniveau- understatter ikke mulighederne for modeme elektronisk sagsbehand-
ling. Der mé derfor forudses vesentlige udgifter til etablering af det nye centrale sy-
stem (medmindre dette betales af Indenrigs- og sundhedsministeriet). Hvis der ikke
lengere bliver mulighed for at bede forskerne indsende det materiale, der skal forelig-
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ge til bedemmelse i de videnskabsetiske komiteer 1 papirform, vil der her blive en me-
get vazsentlig administrativ og materialemaessig opgave med udskrift og kopiering
medmindre eder etableres en anden praktisk IT-losning. Det bemserkes, at der 1 Region
Hovedstaden ved hvert komitemade behandles 10 forskningsprojekter, og at det kan
dreje sig om flere tusind sider pr. made.

Ad elektronisk signatur

Region Hovedstaden forudser udfordringer for forskningsmiljeet, nir en anmeldelse
fremover vil kraeve elektronisk signatur bade fra forsegsansvarlig og fra sponsor (der
kan vare en udenlandsk virksomhed).

Ad sundhedsfagligt personale og pget forberedelse i sekretariatet

De forslag der foreslas “implementerede uden videre™, som fx anszttelse af sundheds-
fagligt personale i sekretariatet og eget faglig forberedelse — vil alle vare udgiftsdri-
vende.

Region Hovedstaden ger hermed opmarksom pé, at p trods af lovforslagets forud-
setninger om udgifisneutralitet, vil Region Hovedstaden blive pafert merudgifter.

Med venlig hilsen

NdDoco

Helle Ulrichsen
regionsdirekter
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