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Forslag om nedseettelse af yderligere en videnskab-
setisk komité for Region Midtjylland

Baggrund

I henhold til lov nr. 402 af 28. maj 2003 om det videnskab-
setiske komitésystem og behandling af biomedicinske
forskningsprojekter (komitéloven) § 2, stk. 1, besluttede
Regionsradet pa sit mgde den 11. oktober 2006 at nedsaet-
te én videnskabsetisk komité med 11 medlemmer og med
et tilhgrende sekretariat for Region Midtjylland, der deekker
Regionens geografiske omrade. 5 af medlemmerne er fag-
personer, der er indstillet af Vestdansk Sundhedsvidenska-
belige Forskningsforum og 6 medlemmer er leegpersoner.
Alle er udpeget af Regionsradet

Komitéens hovedopgave er at treeffe afggrelser om god-
kendelse af biomedicinske forskningsprojekter. Komitéen er
et uafhaengigt myndighedsudgvende organ og udfgrer sit
arbejde pa grundlag af komitéloven og forvaltningsloven.

Den nuveerende struktur med én videnskabsetisk komité
der daekker hele regionens geografiske omrade blev valgt
pa baggrund af de gode erfaringer den tidligere videnskab-
setiske komité for Arhus Amt havde gjort sig ved at organi-
sere komitéarbejdet som en kombination af mgdebehand-
ling og skriftlig underudvalgsbehandling.

Komitéen for Arhus Amt behandlede ca. 220 nye forsk-
ningsprojekter arligt og havde erfaring for, at safremt der i
komitéen arbejdes med en kombination af mgdebehandling
og underudvalgsbehandling, kan én komité behandle mel-
lem 250 og 300 sager arligt.
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I Region Midtjylland forventedes der arligt ca. 260-270 nye
forskningsprojekter og pa den baggrund blev det anbefalet,
at der i Region Midtjylland blev nedsat én komité, i hvilken
der arbejdes bade i mgder og i underudvalg.

Den Videnskabsetiske Komité for Region Midtjylland konsti-
tuerede sig den 28. februar 2007 og valgte den anbefalede
arbejdsform. Komitéen vurderede at det var den mest hen-
sigtsmaessige arbejdsform, fordi det medfgrer en bedre og
grundigere sagsbehandling af det enkelte projekt og giver
mere tid til diskussion af videnskabsetiske problemstillinger
pa mgderne, fordi der er feerre sager, der skal mgdebe-
handles.

Komitéen holder 11 mgder arligt, hvor der behandles ca. 5-
10 sager og derudover behandler hvert medlem ca. 30-35
sager arligt i underudvalg. Et underudvalg bestar af et
leegmedlem og et videnskabeligt medlem, der sammen be-
handler sagerne pa skriftligt grundlag. | et underudvalg be-
handles alene ukomplicerede sager, hvor komitéens praksis
allerede er fastlagt.

Vedteegter

Ifalge komitélovens 8§ 3, stk. 5, skal Den Centrale Vi-
denskabsetiske Komité (CVK) godkende en regional komi-
tés vedteegter.

Det har i en leengere arreekke fremgaet af den tidligere Ar-
hus-komités vedteegter, at "komitéen bedgmmer alle forsk-
ningsprojekter ved et mgde, ved rundsendelse eller i un-
derudvalg”. Vedtsegterne har veeret godkendt af CVK, og
det var baggrunden for at Arhus-komitéen kunne arbejde i
underudvalg, og at komitéen anbefalede denne arbejdsform
til den nye komité for Region Midtjylland. Det var saledes
forventningen, at arbejdsformen - som hidtil - kunne god-
kendes af CVK.

Der har ikke for veeret krav om et bestemt quorum? til et
underudvalg. Man valgte i Arhus-komitéen og ogsa i den
nye Midtjyllandskomité at arbejde med underudvalg besta-
ende af to medlemmer, da dette giver mulighed for at for-
dele sagerne og dermed arbejdsbyrden pa flere medlem-
mer.

1 "Quorum”: Det beslutningsdygtige antal medlemmer af en forsamling.
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Den Videnskabsetiske Komité for Region Midtjylland vedtog
pa mgde den 22. maj 2007 forslag til vedteegter for komi-
téen. Vedrgrende sagsbehandlingsformen indeholdt ved-
teegterne den samme bestemmelse som vedtsegterne for
den tidligere Arhus-komité og som tidligere har veeret god-
kendt af CVK.

Det bemeerkes, at udover strukturreformen, hvor komité-
ernes geografiske omrader har eendret sig, er der i gvrigt
ikke sket nogen eendringer i komitéernes arbejdsgrund-
lag/komitéloven.

Forslaget blev behandlet af CVK den 8. juni 2007.
CVK kunne ikke godkende forslaget til vedteegter i den fo-
religgende form, men gnskede tilfgjet, at:

"Et underudvalg skal bestd af mindst 5 medlemmer (3 leeg-
personer og 2 forskningsaktive) inklusiv formand eller
naestformand. Alle medlemmer skal veere tilstede for at ud-
valget er beslutningsdygtigt”.

Baggrunden for det nye krav til quorum i et underudvalg
fremgar af notat af 11. juni 2007 (tidligere 30. april 2007)
af Vibeke Graf, sekretariatschef for sekretariatet for CVK.

I notat af 5. juni 2007, der blev fremlagt pa CVK’s mgde
den 8. juni 2007, havde Region Midtjylland/Komitéen for
Region Midtjylland redegjort for baggrunden for, at Regio-
nen/komitéen er af den opfattelse, at behandling af forsk-
ningsprojekter i underudvalg bestdende af to medlemmer
er lovmedholdelig.

CVK besluttede pd mgdet den 8. juni at foreleegge proble-
matikken for Indenrigsministeriet.

Ved mail af 30. juli 2007 har Region Midtjylland faet svar
fra Indenrigsministeriet, hvoraf fremgar, at Indenrigsmini-
steriet er enig i sekretariatet for CVKs opfattelse af kravene
til quorum, nar en komité gnsker at behandle sager i un-
derudvalg. Indenrigsminsiteriet har ikke nsermere redegjort
for baggrunden for denne vurdering.

Konklusionen er derfor, at Den Videnskabsetiske Komité for
Region Midtjylland ikke kan fortseette med at arbejde pa
den made som komitéen hidtil har arbejdet pa, idet CVK ik-
ke kan godkende komitéens forslag til vedtaegter i den form
de blev fremlagt for CVK.
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De ovenfor naevnte dokumenter kan findes pa sagen.

Forslag til fremtidig arbejdsform

Den Videnskabsetiske Komité for Region Midtjylland har pa
flere af sine magder drgftet, hvorledes komitéen kan/skal til-
retteleegge sit arbejde i fremtiden.

Komitéen er enig om, at en arbejdsform, hvor der arbejdes
i underudvalg bestaende af 5 medlemmer ikke er muligt
med det store antal sager som komitéen arligt skal be-
handle. Uanset om man benyttede sig af muligheden for at
udpege 15 medlemmer i alt til komitéen, ville det give det
enkelte medlem for stor en arbejdsbyrde.

Komitéen er derfor enig om at anbefale, at alle sager frem-
over mgdebehandles, og har drgftet, om det er muligt at
behandle alle sager pa mgde i én komité. Komitéen skal i
givet fald behandle ca. 25-27 sager pr. mgde.

Tidsmeessigt kan dette ikke lade sig ggre og det vil frem for
alt medfgre en uoverkommelig stor arbejdsbelastning for
det enkelte medlem.

P& den baggrund har komitéen foresldet, at der oprettes
endnu en komité i Region Midtjylland.

Med to komitéer der hver afholder ca. 11 mgader arligt, vil
der pa et mgde skulle behandles ca. 12-15 sager, hvilket af
komitéen vurderes at veere realistisk.

Den fremtidige sagsbehandling vil saledes for begge komi-
téer ske pa mgderne. Dette er uden tvivl i overensstem-
melse med komitéloven og fremtidige vedteegter der inde-
holder denne sagsbehandlingsform forventes at kunne god-
kendes af CVK.

Det forventes, at hver sag vil blive forberedt til fremlaeg-
gelse pa mgderne af to medlemmer, der saledes skal have
forholdt sig ekstra grundigt til den enkelte sag. Til forskel
fra den nuveerende underudvalgsbehandling, hvor den en-
delige afggrelse treeffes pa skriftligt grundlag af to af komi-
téens medlemmer efter delegering fra komitéen, vil afge-
relserne blive truffet under mgdet af den samlede komité.
Alle medlemmer vil se alle sager og fa mulighed for at for-
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holde sig til dem alle. Dette betragtes som en fordel sam-
menlignet med underudvalgsbehandlingen.

Komitéens mgder og sagsbehandling foregar i teet samar-
bejde med komitéens sekretariat. Sekretariatet star bl.a.
for udarbejdelse af dagsordener til mgderne, forscreening
af projekterne og radgivning og vejledning af forskerne.

Udover de ca. 270 sager, som de to komitéer samlet for-
ventes at skulle behandle, vil komitéerne skulle behandle et
tilsvarende antal tilleegsprotokoller til allerede godkendte
projekter. Denne behandling er typisk delegeret til for-
mandsskabet, der forventes at skulle mgdes med sekretari-
atet ca. én gang om ugen med henblik pa behandling af til-
leegsprotokoller, diverse forespgrgsler, planleegning af mg-
der mv.

Derudover er det seedvanligvis en regional komités formand
og neestformand, der af komitéen er udpeget som med-
lemmer af Den Centrale Videnskabsetiske Komité, der hol-
der mgde ca. én gang om maneden.

Antal medlemmer pr. komité

Antallet af medlemmer i en komité bestemmes af Regions-
radet. Efter komitéloven skal der vaere mindst 7 og hgjest
15 medlemmer.

Det indstilles at hver af de to foresldede komitéer far 11
medlemmer.

Baggrunden er for det fgrste det store arbejde der palaeg-
ges det enkelte komitémedlem. Hver komité forventes at
behandle ca. 135 nye sager arligt (dertil kommer tilleegs-
protokoller mv.). Det betyder, at der skal behandles ca. 12-
15 sager pr. mgde. Med 11 medlemmer kan sagerne forde-
les til flere og forberedelsen til mgderne kan sa vidt muligt
lettes.

Derudover er det af hensyn til komitéens beslutningsdyg-
tighed mest hensigtsmaessigt med 11 medlemmer, idet
mindst halvdelen af de faglige medlemmer og mindst halv-
delen af leegmedlemmerne skal veere til stede far komitéen
er beslutningsdygtig. Med 7 medlemmer, alternativt 9, bli-
ver komitéen for sarbar. Selv med 11 medlemmer opleves
det af og til, at komitéen ikke er beslutningsdygtig.
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For det tredje har antallet af medlemmer ogsa betydning
for hvor bredt komitéen kan deekke de faglige specialer og i
hvor hgj grad komitéen efter lovgivningen skal benytte sig
af ekstern bistand pa de omrader, hvor komitéen ikke selv
besidder den forngdne faglige ekspertise.

Til sammenligning er der i Region Hovedstaden nedsat 4
regionale videnskabsetiske komitéer, der hver skal behand-
le ca. 165 sager arligt og som hver bestar af 11 medlem-
mer.

Krav til medlemmerne

Med 11 medlemmer i én komité skal 5 veere aktive inden
for den sundhedsvidenskabelige forskning. Disse udpeges
af Regionradet efter indstilling fra Vestdansk Sundhedsvi-
denskabelige Forskningsforum.

Regionsradet udpeger derudover 6 personer, der skal fun-
gere som komitéens leegmedlemmer.

I en normal situation udpeges medlemmerne for 4 ar ad
gangen svarende til den regionale valgperiode og skal have
tilknytning til den region komitéen daekker. Genudpegning
af medlemmerne kan ske én gang. Der kan udpeges sup-
pleanter.

Som leegmedlem kan udpeges personer, der ikke har en
sundhedsvidenskabelig uddannelse og ikke har en akutel
tilknytning til sundhedsprofessionerne.

Afgreensningen betyder, at eksempelvis laeger, tandleeger,
farmaceuter og andre med en tilsvarende eller lignende
sundhedsvidenskabelig uddannelse pa kandidatniveau af
den grund er afskaret fra at virke som lsegmedlem i komi-
téen. Det er den pageeldende uddannelse der er afggrende
og det er derfor ogsa udelukket at eksempelvis en pensio-
neret lsege kan virke som leegmedlem.

Som fagpersoner kan udpeges personer, der er aktive in-
denfor den sundhedsvidenskabelige forskning.
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dkonomi

Udgifterne til sekretariatsbetjening af den/de regionale ko-
mitéer og honorering af medlemmerne mv. afholdes af Re-
gion Midtjylland.

Komitéens formand og naestformand modtager et arligt ho-
norar pa hvv. 35.000 kr. og 30.000 kr., mens de gvrige
medlemmer modtager et arligt honorar pa 10.000 kr. samt
mgdediseter. Medlemmerne af komitéen modtager endvide-
re kgrselsgodtggrelse. Formanden og naestformanden mod-
tager mgdedieeter for deltagelse i CVK-mgderne.

Det bemeerkes i den forbindelse, at det enkelte medlems
arbejdsbyrde ikke forventes at blive mindre i forbindelse
med nedsaettelse af endnu en komité.

Den samlede udgift for to komitéer forventes at blive ca.
800.000 kr.

Hertil kommer lgn- og personalerelaterede udgifter til se-
kretariatets medarbejdere, der indgar som en del af Sund-
hedssekretariatet i Sundhedsstaben.

Det vurderes, at sekretariatsbetjeningen af endnu en komi-
té for Region Midtjylland vil kunne varetages af det nuvee-
rende sekretariat bestaende af to jurister og en sekreteer.

Til delvis deekning af udgifterne betaler statslige forsknings-
institutioner, private hospitaler og firmaer et gebyr pr. pro-
jekt — for tiden 4.000 kr. og 1.500 kr. for behandling af ef-
terfglgende aendringer i et projekt.

P& arsbasis forventes en indtaegt pa i alt ca. 400.000 kr.
(hvilket ikke s&endres ved etableringen af yderligere en ko-
mité). Med helarseffekt vil etableringen af yderligere en
komité altsad resultere i en forventet merudgift pa ca.
400.000 kr. Merudgiften i 2008 sgges finansieret inden for
sundhedsomradets samlede budget, og vil indga i forbin-
delse med budgetlaegningen for 2009.

Konstituering

Den nuveerende komité kan fortseette sit arbejde indtil kon-
stitueringen af to nye komitéer kan veere pa plads. Dermed
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kan det sikres, at arbejdet kan fortseette uaendret i over-
gangsperioden fra én til to komitéer.

Idet der allerede er udpeget 11 medlemmer til udgangen af
2009 fortseetter disse medlemmer deres virke indtil udigbet
af deres udpegningsperiode. Der er derfor alene behov for
udpegning af yderligere 6 leegmedlemmer og 5 fagperso-
ner.

Begge komitéer vil konstituere sig pany pa deres farste
mgder, der afholdes sa snart udpegningen af medlemmer
er pa plads.

Af hensyn til kontinuiteten i komitéarbejdet og en smidig
overgang til arbejdet med to komitéer forventes det, at
begge komitéer vil blive sammensat under hensyntagen til
bl.a. erfaring med komitéarbejdet og en hensigtsmaessig
fordeling af faglige specialer blandt fagpersonerne.

Det indstilles:

1. At der snarest muligt nedseettes yderligere en regional

videnskabsetisk komité i Region Midtjylland saledes, at
der fremover vil veere to regionale komitéer, der deekker

regionens geografiske omrade.

2. At Regionsradet udpeger 6 leegmedlemmer og 6 supple-

anter.

3. At Regionsradets formand anmoder Vestdansk Forsk-
ningsforum om indstilling af 5 videnskabelige medlem-
mer og 5 suppleanter.

4. At Regionsradets formand bemyndiges til at godkende

den endelige udpegning af de 11 nye komitémedlemmer

samt fordelingen af de 11 eksisterende medlemmer
og de 11 nye medlemmer pa de to nye komitéer, som
herefter kan konstituere sig.

5. At begge komitéers formaend og naestformaend modtager

et arligt honorar pa henholdsvis 35.000 kr. og 30.000

kr., mens de gvrige komitémedlemmer modtager et ar-

ligt honorar p& 10.000 kr. samt mgdedizeter.
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