Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Hgringssvar vedr. forslag om lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Danske Regioner har pa vegne af de fem regioner udarbejdet et samlet hg-
ringssvar vedr. forslag om lov om videnskabsetisk behandling af sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter. Hgringssvaret har varet i politisk be-
handling og er godkendt.

Regionerne har en helt klar interesse i et velfungerende og effektivt vi-
denskabsetisk komitésystem, der beskytter borgere, der deltager i sund-
hedsvidenskabelige forsgg og sikrer legitimiteten af den sundhedsvidenska-
belige forskning pa mennesker. Samtidigt ses der meget positivt pa, at ud-
gangspunktet for revisionen af komitéloven har varet at forenkle og afbu-
reaukratisere administrationen af de videnskabsetiske komitéer. Danske
Regioner takker derfor pa vegne af regionerne for muligheden for at kom-
mentere lovforslaget. I hgringssvaret tages der bl.a. udgangspunkt i den
mindretalsudtalelse, som Danske Regioner fremsendte i forbindelse med
Beta@nkning nr. 1515 fra marts 2010 fra udvalget om revision af det vi-
denskabsetiske komitesystem.

Danske Regioner kan tilslutte sig falgende:

o At forskning i anonymt materiale fra biobanker bliver undtaget fra an-
meldelsespligten, hvis materialet er indsamlet i overensstemmelse med
national ret (§ 19, stk. 3).

o At betegnelsen “biomedicinske projekter” @ndres til ’sundhedsviden-
skabelige projekter”.
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o At der indfgres mulighed for at forske i biologisk materiale ved retsme-
dicinske obduktioner under forudsztning af en konkret godkendelse fra
en videnskabsetisk komité og efter indhentelse af samtykke.

o At der kan udfgres akutforskning i ikke-l&gemiddelforsgg, hvis forsk-
ningen pa sigt kan komme patientgruppen til gode.

o Forslaget om kvalitetsudvikling via iser testsager og et udvidet uddan-
nelsesprogram for komité-medlemmer.

o At lovforslaget tilsiger at tillegge komiteerne de forngdne befgjelser, sa
tilsyn kan udfgres effektivt og med hgj kvalitet. Danske Regioner ser
dette som en forbedring af mulighederne for at udgve tilsyn.

Kommentarer til lovforslaget:

1. Sammenscetningen af Den Nationale Komite

Lovforslaget medfgrer, at Den Nationale Komité reduceres fra 26 til 13
medlemmer, hvoraf 5 medlemmer udpeges efter indstilling fra de enkelte
regioner. Begrundelsen for det reducerede medlemsantal er, at stgrrelsen pa
den nuvarende komite vanskeligggr effektive sagsgange og ikke fremmer
debat og drgftelse.

Danske Regioner har i mindretalsudtalelsen fremhavet, at et flertal af Den
Nationale Komités medlemmer bgr indstilles af de regionale komiteer. Bl.a.
for at sikre et bredt folkeligt syn pa videnskabsetiske problemstillinger, sik-
re tilstrekkelig erfaring med videnskabsetiske problemstillinger og styrke
rekrutteringen af is@r forskningsaktive medlemmer. Det vurderes derfor
uhensigtsmassigt, at der kun vil vere fa regionale reprasentanter i Den Na-
tionale Komité. Begrundelsen er, at det er de regionale komiteer, der har
den teette tilknytning til forskningsmiljgerne, og den erfaring og indsigt,
som de regionale repraesentanter besidder, er et aktiv, der skal udnyttes.

Det er Danske Regioners holdning, at den foreslaede sammensatning ikke
skaber en national komité med ekspertise og erfaring med videnskabsetiske
problemstillinger. Det skal i gvrigt bemerkes, at gnsket om at sikre en nati-
onal komité, der har tilstrekkelig erfaring med videnskabelige problemstil-
linger bliver serligt aktuelt i lyset af forslaget om, at sager af sarlig kom-
pleks karakter skal fgrstebehandles i Den Nationale Komite.

Lovbemarkningen om, at der skal etableres et effektivt kontaktforum mel-
lem formandskaberne pa det nationale og regionale niveau for at sikre erfa-
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ringsudvekslingen vurderes at vere vigtig, set i forhold til lovforslagets
sammens&tning af Den Nationale Komité. Det skal dog understreges, at det
forsat vurderes mere hensigtsmeessig at sikre stgrre regional reprasentation
i Den Nationale Komité.

I lovforslaget legges vaegt pa, at det regionale medlem af Den Nationale
Komite skal have en afggrende rolle i koordineringen mellem komiteen og
regionen. Dette forudsetter fgrst og fremmest, at den regionale reprasen-
tant er villig til at patage sig dette arbejde. Is@r for de regioner, der har
mange komiteer ma opgaven forventes at blive omfattende, da der vaere en
vanskelig opgave i forbindelse med at videreformidle praksis, diskussioner
mv. Er det gnsket, at den regionale representation i den nationale komite
reduceres til 5 medlemmer bgr det derfor vaere regionen, der kan indstille et
regionalt medlem af komiteen frem for, at regionerne hver skal indstille et
antal medlemmer med henblik pa, at ministeriet kan vaelge mellem disse.

Hvis gnsket er at reducere stgrrelsen pa den nationale komité, kan der i ste-
det udpeges ét medlem fra hver komité efter indstilling fra denne, samtidig
med at antallet af ministerudpegede medlemmer halveres. Herved kan den
nationale komités stgrrelse halveres, samtidig med at balancen mellem laeg-
folk og forskningsaktive fastholdes. Danske Regioner vurderer, at kommu-
nikationen til de regionale komitéer vil blive stort set lige sd god som i dag
— seerligt hvis det fortsat bliver muligt for en observatgr fra hvert sekretariat
at overvare drgftelserne, sa Den Nationale Komités overvejelser straks kan
implementeres i praksis.

2. Forstebehandling af sager af scerlig kompleks karakter i Den Nationale
Komite

Lovforslaget indebarer, at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter af
serlig kompleks karakter skal meldes til og fgrstebehandles af Den Natio-
nale Komité, i stedet for i de regionale komitéer som det er tilfeldet i dag. |
lovbemarkningen fremgar det, at komplekse problemstillinger kan ngdven-
digggre ”den ypperste faglige ekspertise pa omradet for at vurdere projek-
tets videnskabsetiske aspekter”. For at sikre toinstansprincippet foreslas det
samtidigt, at der etableres en klageinstans til Indenrigs- og Sundhedsmini-
steriet, der skal behandle klagesager over sagsbehandlingen i Den Nationale
Komite.
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Danske Regioner vurderer det uhensigtsmassigt, at sager af kompleks ka-
rakter skal behandles i Den Nationale Komité, der har mindst erfaring med
at treeffe videnskabelige skgn og har mindst erfaring med sagsbehandlingen.

Samtidig begraenses klageadgangen for disse sager, idet klagemuligheden
til Indenrigs- og Sundhedsministeriet kun angar selve sagsbehandlingen og
det vil saledes ikke veere muligt at klage over afggrelsen over komiteens
sundhedsfaglige og videnskabsetiske skgn. Som det fremgar af mindretals-
udtalelsen fra Danske Regioner bgr alle sager, af hensyn til retssikkerheden,
behandles af en regional komité som fgrsteinstans for at sikre forskerne en
appelmulighed. Serligt komplicerede sager skal sa til obligatorisk anden-
behandling i Den Nationale Komité. Den Nationale Komite vil sdledes have
adgang til de overvejelser og skgn, som er foretaget i de regionale komitéer.

Endvidere bgr der, af hensyn til retssikkerheden, vaere et medlem i Den Na-
tionale Komite der er jurist pa hgjt niveau, f.eks landsdommerniveau, i lig-
hed med andre ankeinstanser.

3. Retningslinjer for de regionale komiteers videnskabsetiske skon
Lovforslaget medfgrer, at Den Nationale Komité i hgjere grad skal udarbej-
de vejledende retningslinjer for komiteernes videnskabsetiske skgn, end
CVK har gjort. Dette er for at gge ensartetheden af komitéernes praksis i en
situation hvor de regionale komitéers repreesentation i Den Nationale Komi-
té reduceres.

Danske Regioner vurderer, at det for at sikre en effektiv og fleksibel opga-
vevaretagelse 1 de regionale komiteers sekretariatsfunktion, er ngdvendigt,
at bemandingen af sekretariaterne og deres arbejdsrutiner ikke detailregule-
res fra centralt hold. Det skyldes, at de regionale komiteer og sekretariater
er organiseret meget forskelligt, bl.a. som fglge af antallet af komiteer i de
enkelte regioner, personalesammensa&tning, geografi mv. Komiteerne har
derfor forskellige arbejdsvilkar, der spiller en rolle for hvordan de enkelte
sagsgange og arbejdsprocesser kan tilrettelegges. Hvis de regionale komi-
teer ikke har mulighed for selv at valge de processer og metoder, der kan
sikre den bedste og hurtigste sagsbehandling ud fra de givne vilkar, kan det
medfgre en ufleksibel og langsommere sagsbehandling.

Det vurderes samtidigt problematisk, at Den Nationale Komite, der har
mindst praktisk erfaring og ekspertise med vidensetiske problemstillinger,
skal udarbejde vejledende retningslinjer for hvordan de regionale komitéer
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skal udfgre sagsbehandlingen. Nationale vejledninger legger op til, at sags-
behandlingen i komiteerne i hgjere grad regelstyres og der er risiko for, at
vurderingen af den konkrete anmeldelse sker ud fra en detaljeret regelsty-
ring frem for en afvejning af den konkrete anmeldelse, der inddrager alle
relevante forhold; risiko ved deltagelse vs. studiets formal, kvalitet etc.

4. Sammenscetning af regionale komiteer og rekruttering af medlemmer
Lovforslaget indebzrer, at formandene i de regionale komitéer skal valges
blandt komitéernes forskningsaktive medlemmer mens nastformanden
valges blandt de l&ge medlemmer. Danske Regioner har i mindretalsudta-
lelsen anfgrt, at legmand og forskningsaktive bgr ligestilles, sa bade forsk-
ningsaktive og legmand kan vere formand. Dette vurderes som en svaek-
kelse af legmandselementet i komiteerne, der i dag selv valger hvem der
skal vaere formand og nastformand. Samtidigt kan konsekvensen af lov-
forslaget indebare en risiko for en opdeling af komitéernes medlemmer i
”A-medlemmer” og ”B-medlemmer” — “rigtige medlemmer” der kan blive
formand, og “sekundere medlemmer”, der hgjst kan blive nastformend.
Denne opdeling af medlemmer kan fa betydning for rekrutteringen, der i
forvejen er treengt i nogle komiteer.

Rekrutteringen af medlemmer til de regionale komiteer kan samtidig van-
skeligggres, hvis disse alene skal behandle ordinzre sager (mens sager af
kompleks karakter behandles i Den Nationale Komite). Nar disse ordinaere
sager samtidig regelstyres, jf. forslaget om, at Den Nationale Komite skal
udarbejde vejledende retningslinjer for de regionale komiteer, er det Dan-
ske Regioners vurdering, at dette vil have en negativ effekt pa rekrutterin-
gen af medlemmer til de regionale komiteer.

I lovforslaget tillegges formandskabet en befgjelse pa komiteens vegne at
treffe afggrelser i sager, der ikke skgnnes at frembyde tvivl. Danske Regio-
ner finder det sveert pa forhand at afggre hvilke sager “der ikke skgnnes at
frembyde tvivl”. De videnskabelige problemstillinger, som komiteen skal
undersgge, kan forekomme i alle typer af forsgg og det vil derfor vaere me-
get uheldigt, hvis nogle anmeldelser unddrages et videnskabeligt skgn.

Samtidigt vurderes det uhensigtsmessigt, at formand i komiteerne paleg-
ges en yderligere arbejdsbyrde, da erfaringen er, at formend allerede med
den nuvaerende arbejdsbyrde, frasiger sig hvervet.
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Vedrgrende genudpegning til en videnskabsetisk komité, skal det ifglge lov-
forslaget kun vere muligt at blive udpeget én gang. Erfaringen fra praksis
er, at det efterhanden er vanskeligt at rekruttere egnede medlemmer, der ik-
ke tidligere har varet medlem af en videnskabsetisk komité i to perioder.
Forslaget kan derfor have en negativ konsekvens pa rekrutteringen af med-
lemmer.

5. Dokumentation for sponsors identitet og engelsksprogede protokoller
Jf. § 20 skal komiteerne fremover anmode om dokumentation for en even-
tuel sponsors identitet (udover den allerede galdende pligt til at sikre do-
kumentation for den anmeldende forsggsansvarlige). Det er uklart om der er
tale om bevis for sponsor som juridisk person eller der er tale om den per-
son, der pa vegne af sponsor indsender anmeldelsen (den enkelte ansatte).

Det foreslas, at der kan indsendes engelske protokoller til bedgmmelse i
komiteerne. I lovbemarkningerne leegges der op til, at der skal indsendes et
fyldigt legmandsresume pa dansk, sa ingen bliver udelukket fra deltagelse
pga. utilstrekkelige engelskkundskaber. Vil en legperson fremover kunne
padrages samme ansvar for en beslutning, som det er tilfeldet i dag hvis de
belastende oplysninger alene fremgar af en engelsksproget protokol og op-
lysningerne ikke fremgar af det danske legmandsresume?

6. Honorering af medlemmer

De regionale medlemmer af Den Nationale Komite kan efter lovforslagets §
42, stk. 4 ydes dizter, erstatning for dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste
samt udgiftsgodtggrelse efter reglerne i § 16a i den kommunale styrelses-
lov. Udgifterne hertil atholdes af det regionsrad, der har indstillet det pa-
gaeldende medlem til komiteen.

I den nuverende komitélov § 28, stk. 3 star der, at medlemmerne af de re-
gionale komiteer og deres eventuelle suppleanter modtager udgiftsgodtgg-
relse efter reglerne i lov om regioner og om nedleggelse af amtskommu-
nerne, Hovedstadens Udviklingsrad og Hovedstadens Sygehusfllesskab §
11. Regionsradet kan beslutte, at medlemmer og deres eventuelle supplean-
ter herudover ydes dieter og erstatning for dokumenteret arbejdsfortjeneste
efter reglerne i § 16 a i den kommunale styrelseslov. Regionsradet kan end-
videre beslutte, at hvervet som medlem af de regionale komiteer vederlag-
ges med indtil 10.000 kr. arligt, at hvervet som formand for de regionale
komiteer vederleegges med indtil 35.000 kr. arligt og at hvervet som nzst-
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formand vederlaegges med indtil 30.000 kr. arligt. En vederlagt formand el-
ler naestformand kan ikke samtidig modtage dizter og erstatning for doku-
menteret tabt arbejdsfortjeneste.

Af kommunestyrelsesloven § 16, stk. 4 fremgar det, at hvis der er tillagt
nogen s&rligt honorar eller vederlag for varetagelse af et kommunalt hverv,
kan der ikke ydes den pagzldende dizter og erstatning for tabt arbejdsfor-
tjeneste i forbindelse hermed.

Det er uklart hvordan lovforslaget om honorering af medlemmer forholder
sig til lovbestemmelserne i den kommunale styrelseslov § 16, stk. 4. Dan-
ske Regioners umiddelbare opfattelse er, at det ikke er muligt at yde med-
lemmer og eventuelle suppleanter dizter og erstatning for dokumenteret
tabt arbejdsfortjeneste nar der samtidig ydes vederlag.

Af lovbemarkningen fremgar det, at andre medlemmer af Den Nationale
Komité honoreres efter aftale med Indenrigs- og Sundhedsministeriet (jf. §
43, stk. 3). Hvad er arsagen til, at regionale medlemmer ikke skal have
samme honorar for medlemskabet af Den Nationale Komité som de gvrige
medlemmer?

7. Qkonomiske konsekvenser

Afslutningsvis skal Danske Regioner pege pa, at lovforslaget medfgrer en
rekke ggede omkostninger for regionerne. Pa trods af, at det af lovbe-
mearkningerne fremgar, at lovforslaget samlet set ikke vil medfgre offentli-
ge merudgifter eller administrative byrder, vurderes det usandsynligt, at de
foreslaede @ndringer kan gennemfgres uden at det far gkonomiske konse-
kvenser for regionerne. Det vedrgrer bl.a. fglgende udgiftsdrivende initiati-
ver:

o Opprioriteringen af den videnskabsetiske kontrolfunktion, der indeba-
rer vide frihedsgrader for Den Nationale Komité til at fastlegge kon-
trolniveauet - uathengigt af de gkonomiske konsekvenser for regioner-
ne, der skal finansiere varetagelsen af kontrolfunktionen.

o Den lovbundne elektroniske indsendelse af projektmateriale vil medfgre
ggede udgifter til print og kopiering. Der vil desuden skulle bruges flere
ressourcer pa sagsbehandlingen, da det nuvarende journalsystem ikke
er gearet til elektronisk sagsbehandling.

o Forslaget om elektronisk anmeldelse vurderes at medfgre udgifter hvis
det bliver ngdvendigt at etablere et nyt elektronisk sagsbehandlingssy-
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stem eller optimere de eksisterende systemer, vil dette ogsa medfgre
ggede udgifter for regionerne.

o Lovforslaget indebarer, at formandskabet i den regionale komite kan
afggre ukomplicerede sager. Det vurderes, at dette samlet set ikke med-
fgrer mindre administrativt arbejdsbyde for sekretariatet, men aflastnin-
gen vil primert opleves af komiteens menige medlemmer. Derimod
vurderes det, at det vil gge arbejdsbyrden for formanden.

o Lovforslaget indebarer en opjustering af kontrolforpligtelsen, herunder
blandt andet en opprioritering af egentlige inspektioner, hvilket ikke tid-
ligere har veret anvendt i kontrolsystemet. Den ggede kontrolopgave
vil medfgre flere arbejdsopgaver i form af forberedelse og sagsbehand-
ling, Ign til eventuelle inspektorer mv. Det ma forventes, at kontrolop-
gaven vil pafgre regionerne en vasentlig forgget udgift.

o Det fremgar af lovbemarkningerne, at det forventes at regionerne im-
plementerer en styrkelse af sekretariatsfunktionerne med sundhedsvi-
denskabelige kompetencer, gger den sundhedsfaglige sagsforberedelse
samt en stgrre inddragelse af sagskyndige/ekspertbistand. Det vil med-
fgre merudgifter for de regioner, hvor sekretariaterne ikke har de for-
ngdne kompetencer til at vurdere de sundhedsfaglige aspekter. I lovbe-
mearkningen legges der op til, at eventuelle merudgifter vil kunne dek-
kes af den gebyrstigning, der vil blive indfgrt. Danske Regioner skal her
bemerke, at merudgifter til f.eks. sundhedsfaglig sekreterbistand ikke
kan forventes dekket ved en regulering af gebyrsatsen (der forventes
opjusteret i et “relativt begrenset omfang”), da ikke alle projekter der
anmeldes til de regionale komiteer, er gebyrpligtige.

Derudover er det svart at vurdere pracist hvor meget udgifterne til driften
af de videnskabsetiske komiteer vil stige. Det skydes bl.a. den ggede be-
myndigelse til ministeriet til at fastsette nermere bindende retningsliner
samt at Den Nationale Komité kan fastlegge kontrolniveauet - uathengigt
af de gkonomiske konsekvenser for regionerne, der skal finansiere vareta-
gelsen af kontrolfunktionen.

Det samme galder § 21, stk. 2, der giver Indenrigs- og Sundhedsministeriet
bemyndigelse til at fasts@tte n@rmere regler om procedurer for anmeldelse.
Ifglge bemarkningerne kan der med hjemmel i denne bestemmelse fastsat-
tes nermere regler om tilpasning af databaser og andre IT-massige 1gsnin-
ger med henblik pa at smidigggre anmeldelsesprocedurer mv. Danske Re-
gioner vurderer denne bemyndigelse upracis og vidtgaende, og konsekven-
serne heraf er uafklarede. Eksempelvis er det uklart om administrationen
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kan palegges at bruge bestemte IT-lgsninger og at afholde udgifter til opda- Side 9
teringer, hvis ministeriet finder dette relevant.

Med venlig hilsen

Lisbeth Nielsen

Kontorchef, IT og Kvalitet
Danske Regioner



