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REGION HOVEDSTADEN

Forretningsudvalgets mode den 15. marts 2011

Meddelelse nr. 43.03

Emne: Standardiseret skonomiopfelgning pr. 15. februar 2011

1 bilag



Standardiseret oversigt til indberetning pa driftsvirksomhed

Nettodriftsvirksomhed - Oprindeligt Forbrug pr. 15. Fremskrevet Forventet
udgiftsbaseret budget, inkl. februar 2011 forbrug arsresultat
aftalte

korrektioner

(hele mio kr.) (hele mio Kkr.) (hele mio kr.) (hele mio kr.)
1 Sundhed (dranst 1+2), ekskl. fkt. 99,570 99,366 29366
1.80.60
heraf 1.10 Sygehusvasen 21.950 21.962 21.962
heraf 1.20 Sygesikring m.v. 4.719 4.825 4.825
heraf 1.20.12 Medicin 1.992 1.959 1.959
hera!c 1_.70 Andel af feelles formal og 656 573 573
administration
2 Social og specialundervisning
(bruttodriftsudgifter dranst 1, 932 954 954
Hovedart 1-6 +9)
hera!c 2_.70 Andel af feelles formal og 21 16 16
administration
3 Regional udvikling (dranst 1+2),
ekskl. fkt. 3.80.70 847 794 794
heraf 3.70 Andel af faelles formal og 18 14 14

administration




Kommentarer til indberetning pa driftsvirksomhed

Afvigelser mellem oprindeligt budget
og fremskrevet forbrug

Afvigelser mellem oprindeligt budget
og forventet arsresultat

1 Sundhed (dranst 1+2), ekskl. fkt.
1.80.60

Opfalgningen med udgangspunkt i det registrerede
forbrug pr. 15. februar er en opgerelse, der medtager de
afsluttende posteringer i 2010 og er saledes et udtryk for
arsresultatet.

Opggrelsen pr. 15. februar viser et mindreforbrug pa
sundhedsomradet pa 204 mio. kr. i forhold til det
oprindelige budget, som i vaesentligt omfang kan
henfares til tids- og periodeforskydninger, der forventes
genbevilget i 2011.

heraf 1.10 Sygehusvasen

heraf 1.20 Sygesikring m.v.

Merforbruget pa 106 mio. kr. kan isar henfares til
speciallgeomradet.

Der er pabegyndt drgftelser om tiltag af
udgiftsdeempende karakter med repraesentanter for
praksissektorens behandlere.

heraf 1.20.12 Medicin

Der er et mindreforbrug til medicintilskud pa 33 mio. kr.

2 Social og specialundervisning
(dranst 1+2)

Opfalgningen med udgangspunkt i det registrerede
forbrug pr. 15. februar er en opgerelse, der medtager de
afsluttende posteringer i 2010 og er saledes et udtryk for
arsresultatet.

Arsresultatet afviger fra det oprindelige budget isar pga.
iveerkseettelse af serlige foranstaltninger med
kommunerne.

3 Regional udvikling (dranst 1+2),
ekskl. fkt. 3.80.70

Opfalgningen med udgangspunkt i det registrerede
forbrug pr. 15. februar er en opgarelse, der medtager de
afsluttende posteringer i 2010 og er saledes et udtryk for
arsresultatet.

Arsresultat afviger fra det oprindelige budget bl.a. som
folge af overfarsler mellem arene.




Standardiseret oversigt til indberetning pa anleegsvirksomhed

Bruttoanlaegsudgifter (dranst 3) Oprindeligt Uudnyttet Andre Korrigeret Forbrug pr. 15. Forventet
budget, inkl. | bevilling i sidste |tillaegsbevillinger budget februar 2011 arsresultat
aftalte regnskabsar
korrektioner overfart
(genbevilget i) til
nyt regnskabsar
(hele mio kr.) (hele mio kr.) (hele mio kr.) (hele mio kr.) (hele mio kr.)
(hele mio kr.)
1 Sundhed 1.377 873 124 2.374 970 970
heraf kvalitetsfondsprojekter 312 0 -312 0 0 0
2 Social og specialundervisning 24 13 4 41 14 14
3 Regional udvikling 0 0 0
4 Feelles formal og administration 0 0 0

Kommentarer til indberetning pa anlaegsvirksomhed

Afvigelser mellem oprindeligt budget og forventet arsresultat

1 Sundhed

Mindreudgifterne kan henfares til periodeforskydninger og forventes genbevilget i 2011.

heraf kvalitetsfondsprojekter

Deponering af midler til kvalitetsfondsprojekter medfarer, at det korrigerede budget reduceres med 312 mio. kr.

2 Social og specialundervisning

Mindreudgifterne kan henfares til periodeforskydninger og forventes genbevilget i 2011.

3 Regional udvikling

4 Feelles formal og administration




REGION HOVEDSTADEN

Forretningsudvalgets mode den 15. marts 2011

Meddelelse nr. 43.04

Emne: Forslag til revision af det videnskabsetiske komitesystem

5 bilag



Region
Hovedstaden

NOTAT Telefon
Direkte

- Fax
Til: Web

Oversigt over indholdet i de 6 hgringssvar fra Region Hovedstadens komiteer

Nedenfor listes komiteernes synspunkter. Det er i parentes noteret, hvilke komiteer,
der fremfarer synspunkterne i deres hgringssvar.

Komiteerne kritiserer lovforslaget pa falgende omrader

At forskning i anonymt biologisk materiale skal fritages for anmeldelsespligt
= Et kontroversielt punkt (komite E og F)

Sammensatningen af Den Nationale Komite

= Bor vise forskningsaktiviteten i de forskellige regioner (dvs. valg af regionale
medlemmer i henhold hertil) (komite A, B,C,D og F)

» Bagr veere sikkerhed for lige mange leeg- og fagmedlemmer (eller en enkelt komite
navner at en overrepraesentation pa en leegperson er gnskelig) (komite A,C og D)

*  De ministerudpegede medlemmer af Den Nationale Komite vil — efter erfaringerne
fra CVK — vaere de mindst aktive i arbejdet (komite B)

= Der savnes oplysninger om kravene til medlemmer der rekrutteres ved abent op-
slag (komite C)

= De br tiltredes af en landsdommer eller anden jurist pa hgjt niveau (komite D)

= Fagpersonerne bgr mindst veere pa professorniveau (komite F)

= Der er ikke taget stilling til om de regionale medlemmer skal veere medlem af en
lokal komite (komite E og F)

At Den Nationale Komite skal traeffe afgerelser i farste instans i saerlig komplicerede

sager

= Tvivisomt om det er ngdvendigt (komite A)

= De er ikke mere kompetente i Den Nationale Komite end i de regionale (komite A,
B,C,EogF)

= Vanskeligt at vurdere, hvad der er komplicerede sager (komite F)

Sammensatningen de regionale komiteer

BILAG ]

Koncern Sekretariatet

De Videnskabsetiske Komiteer
i Region Hovedstaden

Kongens Veenge 2
3400 Hillerad

48 20 50 00
48 20 57 26
48 20 57 77
www.regionhovedstaden.dk

EAN-nr: 5798001555203
Bank: Danske Bank 3100
3100142287

CVR/SE-nr: 29 19 06 23

Ref.: Lone Gundelach

Dato: 10. februar 2011
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= Komiteen bgr selv kunne valge formand (komite B, C og D)

Den regionale komites forretningsorden skal godkendes i Den Nationale Komite
» Det er ngdvendigt at kunne tage regionale- og komitemassige hensyn (komite D)

Formanden skal kunne traeffe afgarelse i s&rligt lette sager

= Umuligt at identificere, hvad der er lette sager (komite A, C; D,E og F)

» Det skal defineres bedre, hvad sarligt lette sager er — og det vil i gvrigt undermi-
nere komitesystemet (komite B)

= Vil gge arbejdsbyrden for formanden (komite A, C,E og F)

» Vil ikke veere en lettelse for de gvrige medlemmer, da de vil skulle orienteres om
formandens afggrelser (komite A og C)

= Forslaget er direkte uetisk og bar slettes (komite D)

= Etisk vurdering bar ikke foretages af én person (komite E)

De regionale komiteer skal treeffe afgarelse ved flertalsafgarelser

= Mangler dokumentation for at endre den eksisterende regel om enighed (komite B
= Afstemningsreglerne er uklare — der bgr vaere mulighed for vetoret (komite C

= Man kan ikke stemme om, hvad der er etisk korrekt (komite D)

Kravet om dansksprogede protokoller fjernes

= Stiller krav til legmandsresumeet (komite B, C og E)

* Deter et problem at definere, hvad leegmandsresumeet skal indeholde (komite A)
= Laegmandenes ansvar skal tydeliggares (komite D og til dels A)

Sagsbehandlingstiden
» Bagr regnes fra behgrig ansggning er modtaget (komite B,C og E)

Elektronisk sagsbehandling

= Bgr veaere en mulighed og ikke et krav (komite C)

= Uhensigtsmaessigt at sponsor ogsa skal afgive elektronisk signatur (komite C og
E)

Den manglende adgang til at klage over 1.instansafggrelserne fra Den Nationale Ko-
mite
= Retssikkerhedsmassigt beteenkeligt (komite A, B og E)

Kontrol
= Vejledning herom bar ske i teet samarbejde med regionerne og under hensyntagen
til regionernes gkonomi (komite A)

Side 2



= Regionerne skal ikke udfgre tilsyn med afgerelser truffet af Den Nationale Komite
(komite C og D)
» |kke hensigtsmassigt at skulle tage stilling til kontrol allerede ved afggrelsen (E

Rekruttering

= Der skal vaere mulighed for at genudpege medlemmer efter xx ars pause. Universi-
teterne taler om rekrutteringsproblemer (komite A)

= Genudpegning bgr veere mulig (komite E)

= Etsarligt Region Hovedstaden-problem med medlemmer, der kun sad i 1%% ar i
farste periode, bar fare til overgangsordning om, at de har mulighed for at fortseet-
te i to fulde perioder (komite F)

Ligestillingsloven

= Opfyldelsen bliver meget vanskelig (komite D)

= Enige i ligestilling men ikke for enhver pris (komite B og E)

= Hellere ligestilling mellem fag/leegpersoner end mellem kan (komite C)

Ansettelse af seerligt sundhedsfagligt personale i sekretariaterne
= Hvad er behovet overhovedet?? (komite A og B)
= Qg det vil veere en gget gkonomisk belastning (komite A og C)

At sekretariatet skal udarbejde et sagsforkleede i sagerne
= Spild af tid (komite E)

Det skal veere attraktivt at vaere komitemedlem

» Der bor fastseettes et honorar i loven — langt sterre end i dag (komite B)

= Det bliver mindre attraktivt med den nye lov (komite D)

= Hvad skal yderligere merit anvendes til med de hgjtuddannede komitemedlemmer
(E

» Honoraret skal veere veesentlig starre (komite E)

Godtgarelse til uberettigt inkluderede
= Forsggsansvarlig bar paleegges at sarge for, at forsggspersonerne far godtgarelsen
(komite A)

Afbrydelse af forsgg fer tid
= Komiteerne bgr fa kompetence til at stille krav til den begrundelse, forsagsperso-
nen far ved afbrydelse af forsgg (komite A og F)

@konomi
» Udvidelse af sekretariatet, kontrol og it-lgsninger kommer til at veere udgiftdri-
vende (komite C)

Forskning i anonymt biologisk materiale
» Problematisk at den videnskabsetiske kontrol forsvinder (komite E og F)
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Generelt om lovforslaget

= Udokumenteret at der er uensartethed i afgarelser pa tveers af regionerne (komite
CogD)

= Betaenkeligt at man patenker en &ndring uden at have evalueret det eksisterende
komitesystem (komite B)

= Det vil ogsa fremover veare i de regionale komiteer og ikke i den nationale komite
ekspertisen pa omradet opbygges (komite B)

» Etablering af kontaktforum anses for skindemokrati (komite B)

= Laegmandselementet svaekkes ved lovforslaget (komite A og C)

= Den Nationale Komite bgr alene bemyndiges til at lave overordnede retningslinjer
(komite D)

= Den Nationale Komite far neermest instruksbefgjelser over for de regionale, det er
dybt problematisk (komite E og F)

De erklaerer sig enige i lovforslaget pa falgende omrader

Positivt indstillede over for en revision af loven og flere af forslagene (komite C, D, E
og F)

De regionale komiteer skal treeffe afgarelse ved flertalsafgarelser
= Kan vere en fordel med mulighed for afstemning (komite C

Forslaget om akutforskning
= Tilslutter sig forslaget (komite C og E)

Forslaget om forskning i retsmedicinsk obducerede
= Tilslutter sig forslaget (komite E)

Statter muligheden for indsendelse af engelsksproget materiale (komite C)

Side 4



BILAG 2

Region Koncern Sekretariatet
Hovedstaden

De Videnskabseliske Komiteer
i Region Hovedsladen

Kengens Veenge 2
3400 Hillered

Telefon 48 20 5000
Dirakte 4820 5585
Fax 48 2057 77

Indenrigs- og Sundhedsministeriet Web www.regionhovedsaden.dk

Slotsholmsgade 10-12 EAN-nr: 5798001555203
Bank: Danske Bank 3100
1216 Kebenhavn K 3100142287

CVR/SE-nr: 28 19 06 23

Dato: 9. februar 2011

Heringssvar fra Den Videnskabsetiske Komite A for Region Hovedstaden vedrorende:

?Udkast til forslag til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter”.

{Kommentarer af formand Finn Nielsen, overlage, klinisk lektor, dr. med., MAS, nast-
formand Nina Berrig, regionsridsmedlem og Lise Helweg, advokat, ovrige mediemmer i
Komite A har vaeret hort skriftlipt)

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. sammensatningen:

Vi har tidligere fremfort — og mener fortsat — at sammensatningen i DNVK
burde vise forskningsaktiviteten i de forskellige regioner — dvs. valg af reprae-
sentanter 1 forhold til antal komiteer.

Som sammensatningen af et kommende DNVK er beskrevet, ses det ikke at
vare sammensat efter det princip, at antallet af faglige medlemmer skal vaere
¢n mindre end antallet af legmaend. Det vil sdledes ikke folge tankegangen,
som professor Poul Riis introducerede som en garanti for, at faglige medlem-
mer i en 1, instans sammensatning ikke kan fi et flertal for deres faglige vur-
dering, safremt denne matte stode imod det etiske sken i en protokol. Derfor
blev et overtal af l&ge medlemmer introduceret.

Dette i sig selv mi anses for et minus retsgarantimassigt.

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

Der er siledes ikke pd nuvearende tidspunkt en ankeinstans til at vurdere det
etiske sken, hvilket naturligvis er et stort minus retsgarantimessigt.
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Der er normalt i dansk ret mulighed for at klage over en farsteinstansafgorelse
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
saerligt komplicerede sager, der ikke vil kunne klages over den sundhedsfagli-
ge, videnskabelige og etiske vurdering.

Behandling af szerlig komplekse sager i DNVK:

Tvivlsomt om nedvendigheden af, at seerlig komplekse sager skal anmeldes til
DNVK som fersteinstans. Sammensztningen af DNVK ses ikke at indebeere
starre viden pa de omrider end der er i de regionale komiteer.

Hvem afger hvomndr et projekt er kompliceret eller ej?

Kontrol:

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

Det forudszttes i lovbemarkningerne, side 81, at DNVK udarbejder en vejled-
ning om opfalgning og kontrol af projekter. Da det er regionerne, der har kon-
trolmyndigheden/forpligtigelsen og dermed ogs skal stille ekonomi til radig-
hed, bor det vare sdledes, 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 veerende skonomiske muligheder i Re-
gionerne.

Ad B. Forslag af mere generel betydning for komitesystemet

Rekrutteringsproblemer mht. forskningsaktive fagpersoner:

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

Anszttelse af srlige sundhedsfagligt kyndige personer:

I lovforslaget er nzevnt behov for anszttelse af serlige sundhedsfagligt kyndige
personer i Regionemes sekretariater.

Behovet? Vanskeligt at se, om det skulle blive kvalitetsmassigt bedre — der er
jo allerede muligheden for at f8 indhentet s@rlige sundhedsfaglige udtalelser.
Hvis indferes — oget ekonomisk belastning af sekretariaterne i regioneme.

Bemyndigelse til at lave formandsafgsrelser:

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

Vil gge arbejdsbyrden for formanden og tilsyneladende ingen arbejdslettelse,
da komiteens gvrige medlemmer skal orienteres om afggrelsen, for afgerelsen
meddeles til ansager.
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Engelsksprogede protokoller:
Problem med danske la2gmandsprotokoller og hvad de skal indeholde.

Ved indforelse af adgangen til at indsende engelske protokoller, kan der vare
leegmaend, der ikke er i stand til at lese den engelske protokol — og derfor alene
leser det uddybende leegmandsresume.

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

Dette medferer, at det kan veere problematisk at inkludere et lazgt medlem af en
Regional Komite og pdleegge vedkommende et ansvar, safremt vedkommende
ikke behersker engelsk pa et hojt niveau.

Manglende krav til begrundelse fra forsker, hvis forseget afbrydes for tid:
§ 36, stk. 2. Aflovteksten fremgir, at en tilsynsferende komite kan afkrzeve
den forspgsansvarlige og en evt. sponsor en begrundet redegarelse for en af-
brydelse. Der er imidlertid ikke, som for nyligt foresldet af CVK, medtaget no-
get om komitesystemets adgang til at stille krav til den begrundelse, som gives
forsegspersonerne,

Godtgerelse:

§ 44. 1 henhold til bemarkningerne, side 97, fastholdes galdende praksis,
hvorefter det er den forspgsansvarlige, der skal rejse krav om godtgerelse. I be-
tragtning af, hvor meget der i bemarkningerne geres ud af den krankelse, som
forsggspersoneme har veret udsat for, kan det undre, at den forsegsansvarlige
ikke péaleegges at gere forsegspersonerne opmerksomme p4 muligheden for
godtgerelse, da forsegspersonemne nok ikke selv er klar over denne mulighed.

Med venlig hilsen

fC: i
fval Q

Finn E. Nielsen, overlage, klinisk lektor, dr. med., MAS
Formand for Komite A

Og
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Nina Berrig, regionsridsmedlem
Nastformand

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

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Telefon
Slotholmsgade 10-12 Direkle
1216 Kebenhavn K Fax
Web

Komite B, Region Hovedstadens kommentarer til udkast til lov om vi-
denskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojek-
ter.

Overordnet finder komiteen det problematisk, at man pateenker en andring af
komitesystemet uden at have evalueret det eksisterende system. En raskke af
de pateenkte sendringer savner saledes den nadvendige dokumentation for
indfarelse af 2ndring.

Komiteen er ligeledes betankelig ved, at man ikke i hejere grad ger brug af
den eksisterende ekspertise der findes i de regionale videnskabsetiske komi-
teer. Specielt i Region Hovedstaden hvor mere end 50 % af sagerne i dag be-
handles, er der oparbejdet en betydelig viden og ekspertise i behandling af vi-
denskabsetiske problemstillinger.

Der er flere gode opdateringer i lovforsiagets udkast til gavn for den sund-
hedsvidenskabelige forskning. Men komiteen er imod etablering af et DNVK
med 1. instansbefgjelser samt imod en sammensaetning af DNVK som den
foreslaede med felgende begrundelse:

Det er komiteens vurdering, at det ogsa fremover pa grund af sagsmaengden i
de regionale komiteer (ikke mindst i Region Hovedstaden) og den som falge
heraf oparbejdede ekspertise, vil vaere i de regionale komiteer, at kvaliteten i
sagsbehandlingen kan sikres.

Det betyder bl.a., at det er i de regionale komiteer, at kompetencen til at "spot-
te" og behandle/ videresende sezerligt komplicerede sager er til stede. Tilsva-
rende, repraesenterer CVK i dag et videnscenter, der er egnet til at vaere re-
kursinstans eller til at behandle uenighedssager, fordi medlemmerne overve-
jende er formandskaberne i de regionale komiteer, jf. bemzerkninger nedenfor
under punkterne 5 og 7.

Etablering af et DNVK med befajelser og sammenszetning som foreslaet i lov-
forslaget vil vaere en svaekkelse af savel retssikkerhed og som kvalitet i forhold
til den eksisterende tilstand.

Koncern Sekretariatet

De Videnskabseliske Komiteer
i Region Hovedstaden

Kongens Veenge 2
3400 Hillerad

48 20 50 00
482052 44
482057 77
www.regionhovedstaden.dk

Dato: 9. februar 2011



Nedenfor er kort anfart komiteens yderligere kommentarer til udvalgets 40 an-

befalinger.

1. Regionale komiteer forankret i de fem regioner.

2:  En styrket national komité med udvidet opgaveportefalje og flere befajel-
ser.
Bred sammensaetning af den nationale komité og de regionale komiteer
med bade lsegmaend og fagkyndige.
Se vores overordnede kommentarer

4.  (Dget fokus pa ligestilling i sammensaetningen af komiteerne.
Nej ikke for enhver pris og i hver komite. Som overordnet betragtning er
vi enige.

5. En nyteenkt national komité med 13 medlemmer og regional reprassenta-
tion i form af et medlem fra hver region.
Se vores overordnede kommentarer. De 5 regionsmedlemmer vil vaere
de eneste med reel erfaring i sagsbehandling. Da komiteerne i region
Hovedstaden behandler mere end 50 % bor de have storre repreesenta-
tion.

6.  Etablering af effektivt kontaktforum mellermn formandskaberne i den nati-
onale komité og de regionale komiteer.
Vi anser en sadan ordning for "skindemokrati”

7. Ansvaret for at udpege medlemmer til den nationale komité forankres
hos indenrigs- og sundhedsministeren.
Erfaringsmaessigt er de ministerudpegede de mindst aktive i det eksiste-
rende CVK

8.  De regionale komiteer forankres bredt i de fem regioner, og medlem-
merne udpeges af regionsradene.

9.  Flertal af legmeaend i de regionale komiteer.

10. Medlemsantal pa 7, 9 eller 11 medlemmer i de regionale komiteer.

11. Formaendene for de regionale komiteer veelges blandt komiteernes

forskningsaktive.
Komiteerne bar frit kunne veelge formand
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22,

23.

24.

Det skal vaere mere atlraktivt at vaere komitémediem.

Der bor i loven anferes et honorar til medlemmerne. Det gjeblikkelige
honorar er helt utilfredsstillende, og ikke sammenheengende med ar-
bejdsindsatsen

Sekretariatsfunktionerne organiseres regionalt og nationalt som komite-
erne.

Styrkelse af sekretariatsfunktionerne med sundhedsvidenskabelige
kompetencer.

Se vores overordnede kommentarer. Mangler dokumentation for aeen-
dring

Starre faglig sagsforberedelse i sekretariaterne.
Se vores overordnede kommentarer. Mangler dokumentation for aen-
dring

Starre inddragelse af sagkyndige/ekspertbistand.
Se vores overordnede kommentarer. Mangler dokumentation for sen-

dring

Definitionen af hvilke projekter, der skal anmeldes, aendres fra biomedi-
cin til sundhedsvidenskab.

Komiteerne skal vurdere, om et projekt tilvejebringer ny viden eller un-
dersgger eksisterende viden, som kan berettige forsggets gennemferel-
se.

Anonymt, biologisk materiale undtages anmeldelsespligten.

Den nuvasrende regulering i forhold tif biobanker fastholdes.

Den nationale komité skal behandle sager pa seerligt komplekse omra-
der.

Den reelle ekspertise og erfaring ligger i de regionale komiteer

Den nationale komité skal vaere mere proaktiv i forhold til at felge udvik-
lingen pd sundhedsomradet og det videnskabsetiske omrade.

Anmeldelse sker regionalt — med mulighed for at regionerne kan fordele
sagerne imellem sig.

Komitésystemet skal aktivt samarbejde og koordinere med relevante
myndigheder og aktarer.
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25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

En malrettet og gradueret opfelgning og kontrol baseret pa en samlet
vurdering af forsggsprojekterne.

Komitésystemet skal have de nadvendige lovgivningsmsessige kompe-
tencer til at lpfte kontrolopgaven.

Fokus pa kvalitetsudvikling og lsering, herunder inddragelse af forsegs-
personer.

Der skal arbejdes for at @ge mulighederne for forskning i akutte situatio-
ner — under iagttagelse af forspgspersoners rettigheder, sikkerhed og
velbefindende.

De regionale komiteer kan afgere sager ved flertalsafgorelser.

Se de overordnede belragtninger. Der mangler dokumentation for at
gendre den eksisterende regel om enighed. Ved uenighed har vi | gje-
blikket CVK, som ikke er overbebyrdet af uenighedssager.

Der skal skabes mulighed for, at formandskabet i en komité kan trseffe
afgarelse i ukomplicerede og rutinepraegede sager.
Ber defineres. Underminerer komitesystemet

Den nationale komité skal i sterre omfang udarbejde retningsiinjer og
indstilfe forslag til forskrifter til indenrigs- og sundhedsministeren.

Det er i de regionale komiteer at ekspertisen findes. Specielt i Region
Hovedstaden.

Lebende kvalitetsudvikling og kvalitetssikring i forhold til komitésystemet
- festsager, audits og styrket uddannelsesprogram.

Samilet arsberetning for hele komitésystemet.
Kravet om dansksprogede protokolier skal fiernes.
Det bar vaere et krav at der til gengeeld er el dansk lsegmandsresume

incl. etiske problemstilling og ekonomiske perspekiiver

Sponsor og den forsagsansvarlige skal sammen indsende ansegning til
den relevante komité.

Alt ansggningsmateriale skal kunne indsendes elektronisk, og der skal

arbejdes for at harmonisere Laegemiddelstyrelsens og komitésystemets
anspgningsskemaer.
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37.

38.

39.

40.

Ens krav til vurdering af, hvornar en anseogning er behgrigt udformet -
hurtigere sagsbehandiingstid.

Sagsbehandlingstiden ber beregnes fra tidspunktet hvor behegrig anseg-
ning foreligger

Sterre mulighed for delegation fra den forsegsansvarlige i forbindelse
med underskrift pa samtykkeerklaeringer.

Europaeisk harmonisering vedr. indberetninger i forbindelse med /sege-
middelforseg — fortsat arlig indsendelse af oversigt over alle alvorlige bi-
virkninger, men opheaevelse af dansk krav om indberetning af haendelser.

Informationsindsatsen over for forskerne skal styrkes ved tvaergaende
initiativer.

Med venlig hilsen

Pa vegne af Komite B i Region Hovedstaden

AN ?{;
Inger Marie Bruun-Vie
Formand for Komite B

A

Mikael Bitsch
Naestformand for Komite B
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Region S |
Hovedstaden Koncern Sekretariatet

De Videnskabsaiiske Komileer
i Region Hovedsladen

Kongens Veenge 2
3400 Hillared

Telefon 4B 20 50 00
Direkle 4820 5585
Fax 482057 77

Indenrigs- og Sundhedsministeriet Wb wunw.reglonhovedsladen.dk

Slatsholmsgzade 10-12 EAN-nr: 5708001555203
Bank: Danske Bank 3100

1216 Ksbenhavn K 3100142287
CVRISE-nr: 2919 06 23

Dalo: 9. februar 2011

Horingssvar fra Den Videnskabsetiske Komite C for Region Hovedstaden vedrorende:

"Udkast til forslag til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter”,

Generelle bemzrkninger

Overordnet set er komiteen positivt indstillet overfor ensket om at gare lovgivningen
pé omrédet "up-lo-date™ og forenklei, bl.a. gennem en udvikling i retning af elektro-
nisk sagsbehandling.

Komiteen stetter ogsd forslaget om, at der skal kunne indsendes engelsksproget mate-
riale (protokol) til bedemmelse, idet man gér ud fra, at der s4 vil blive stillet udvidede
krav til legmandsresumeet. Endelig bakker man op om, at mulighedeme for akut
forskning forbedres.

Elektronisk sagsbehandling

Komiteen er generelt enig i behovet for aget brug af elektronisk sagsbehandling, men
finder, at elektronisk indsendelse ber vaere en mulighed og ikke et krav. Intentionerne
om at fremme samarbejdet mellem forsagsansvarlig og sponsor gennem kravet om en
digital signatur under protokollen fra begge parter opfattes som positiv. Dog er det s4
vidt vides i gjeblikket ikke umiddelbart muligt for en udenlandsk sponsor at leve op til
deite krav, hvorfor komiteen mener, al der forisat m& vaere mulighed for indsendelse i
andet format. Komiteen mener ogsé, at det mé vare muligt for enkelte komitemed-
lemmer fortsat at fi materialet leveret i papirformat, da det stadig ikke kan forudset-
tes, at alle er i besiddelse af eksempelvis printer. Da del nuveerende 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 vare udgiftsneutrale.

Lazgmandsindflydelse

Overordnet set synes lovforslaget al lzzgge op til at svaekke lapmandseleientet i de
videnskabsetiske komiteer p4 en reekke punkier, hvilket komiteen er principielt imod,
Del gzlder ikke mindst forslaget om, at formanden i de regionale komiteer skal veere
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en fagperson. Lagmandselementet fremhaves normait som en hovedhjemesten i det
danske komitesystem. og komiteen finder ingen begrundelse for at svekke lazpmen-
denes indflydelse i komitesystemet. Henvisningen til formandskabets behandling af
ukomplicerede sager uden om selve komiteen oplattes ikke som begrundelse Lerfor,
da formandskabet i forvejen bestar af en fagperson og en lazgmand, og dette er der
(indtil videre?) ingen intentioner om at fravige..

Den forestiede sammensaining af den Nationale Komile synes at underbygge denne
svakkelse af legmandselementet. Der er ikke i replerne for sammensztningen af den
Nationale Komite noget, der sikrer majoriteten af legmedlemmer, endsige tilstedeve-
relsen af legmedlemmer overhovedel.

Behandling af “ukomplicerede” sager

Lovforslagel lzgger op til, at formandskabet for en regional komite kan afgere
ukomplicerede sager. Men hvad er en ukomplicerel sag? Erfaringsmessigt finder ko-
miteens medlemmer, at del ikke pé forhind kan afgeres, om en sag er ukompliceret el-
ler ¢j. Det forekommer ofie, at sager, som forbehandleme i udgangspunkiet finder
ukomplicerede, gennem komiteens behandling viser sig at rumme sterre eller mindre
uklarheder eller uhensigtsmaessigheder, der nodvendigper korrektioner i protokollerne.
Der lppes samtidig op til, at formandskabels afgorelse i disse saper forud for afsen-
delse til forsker alligevel skal forlegges komiteen (dog skriftligt). Hermed vil der
nzppe kunne hentes mepet af den tidsbesparelse, der ellers angives som begrundelse
for at give formandskabet denne bemyndigelse.

Oplzgget om formandskabsafgoarelser 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 fonnandskabet i fremtiden.

Hvis afgarelsen af, om en sag er kompliceret eller ikke, skal afgares af den ansatte
sagsbehandler i sekretariatel, er det komiteens vurdering, at dette vil kreeve en udvi-
delse af sekretariatets faglige kompetence, som formentlig ikke kan vare udgifisneu-
tral.

Flertalsafgerelser

Det er komiteens opfattelse, at det kan vere godt med flertalsafgerelser i den regionale
komite, selvom medlemmernes erfaring dog er, at dette som hovedregel ikke er nad-
vendigl. De nuveerende regler er kun meget sjldent en hindring for, at komiteens
medlemmer kan komine til orde og komme med deres egen mening. Dog kan der vare
tilfzlde, hvor selve det overhovedet at diskutere et givet projekt kan stride s megel
imod et komitemedlems overbevisninger, at komitemedlemmet enten ikke kan deltage
i projektbehandlingen, eller at projektet straks mé oversendes til hejere instans, Komi-
teen synes, det er fint, at forsker gennem muligheden for flertalsafgerelser kan blive
gjort bekendt med mindretals synspunkier. Som efstemningsreglerne videre lovfstes,
er bide afstemningsmuligheder og konsekvenser heraf dog ukiare. Der ber eksempel-
vig indbygges en eller anden form for kvalificering af flertallel. Komiteen vil siledes
foresl4, at lovforslaget udvides med vetoret il alle komiteens medlemmer.
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Tilsyn

Der lapges 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
komilteen midler til at udeve tilsynet. Derudover finder komiteen det ikke acceptabelt,
al den regionale komite skal fare tilsyn i de sager, der foreslis afgjort i 1. instans af
den Nationale Komite.

Frist for afgerelser

Af § 28 fremgdr det, at komiteen inden en frist pa 60 dage efter modiagelsen af beho-
rigt udformet anmeldelse, skal trffe afgerelse om projektets godkendelse. Der mang-
ler en entydig definition p. hvad der forsts ved en “beherigt udformet anmeldelse™.
Hvis forsogsansvarlip 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 komileen, at der ber gives mulighed for at forleenge denne tidsfrist.
Altermativt bor materialet ikke opfattes som “beharigt udformet™. for dette suppleren-
de materiale er modtagel i sekretariatet,

Den nationale Komite

Der legges op til, at Den nationale Komite skal kunne tra:ffe afgerelser som farste in-
stans i forhold til szrligt komplekse sagstyper. Som argument for dette navnes, aj
dette skal sikre mod uensartethed i afgerelser pé tveers af regioneme, og sikre hajere
kvalitet i sagsbehandlingen. Komiteen finder del for det forste udokumenteret, at der
er uensartethed i afgorelseme pé tveers af regionemne. For det andet vil Den nationale
Komite ikke opné den erfaring i behandling af projekter, hvilket m& skennes at vare
en nedvendig premis for at opné en ordentlig kvalitet i projekt behandlingen — isar set
i relation til, at der ikke vil viere en ankeinstans ved disse afgerelser.

For det tredje vil forslaget om Den nationale Komite som forste instans afgarelse fra-
vige den grundl®ggende ide i komitesystemet om, at der skal vare et starkt lep-
mandselement involveret, nir der foretages videnskabsetiske projektbehandlinger,
medmindre legmandsdeltagelsen i Den nationale Koniite garanteres. Dette forstarkes
yderligere af, at de regionale komiteer vil skulle folge de retningslinjer, der leppes af
Den national Komite i de “komplicerede™ sager. Den manglende sikring af legmands-
indflydelsen i Den nationale Komite vil ogsa vare et minus i behandlingen af klagesa-
ger,

Generelt er dette forslag et yderligere eksempel p& den svaekkelse af lagmandsele-
mentet, der synes at vare et gennemgdende trak i hel lovforslaget, og som komiteen
er yderst belznkelig ved.

Forslagel om udnavnelse af kun é1 enkelt medlem fra hver region vil derudover give
slagside med hensyn til reprazsentation i forhold til antal sager pr. ar. Det foresl3s der-
for, at der skal vare langt starre regional forankring ved sammensztningen af Den na-
tionale Komite. Der kunne s3 evt. nedsettes et forretningsudvalg til aflastning af Den
nationale Komite — men igen formentlig med manglende erfaring i sagsbehandling i
Den nationale Komite til felge.
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I lovforslaget foreslas, at medlemmer til Den nationale Komite rekrutteres ved abent
opslag. Komiteen savner informationer om, hivor disse opslag vil komme og i det hele
laget premisserne for udnavnelserne (il sa:de i Den nationale Komite.

Udgifter

Der er lagt vagt pd, at forslaget skal vare vdgifisneutrall, Komiteen finder, at dette
harmonerer meget dérligt med, ai der dels lzgges op til en udvidelse af sekretariatets
kompetencer med faglige indsigt i sundhedsforskning, dels indkeb eller udvikling af
databasesystemer ti] handtering af elektronisk sagsbehandling.

Ligestilling
De principper, der ligger i lovforslaget om kensmessig ligestilling kan generelt tilira-
des; men komiteen mener, at bevarelsen af legmandselementet i relation til behand-

lingen af forskningsprojekterne vejer tungere end hensynet til kensmassig ligestilling.

Med venlig hilsen

%f A %ﬁue.

Ellen A. Thrane, regionsrddsmedlem, MPA
Formand i Komite C

é\;y_b;n»

Jorgen Villumsen, overlage, dr. med.
Nesiformand i Komite C

Komite Cs gvrige medlemmer: overlzge, phd., Anders Krarup-Hansen, Birte Iver-
sen, journalist Bjarne Hartung Kirkegaard, seniorforsker Christian Prip, professor,
overlege, dr. med. Flemming Skovby, overlege, dr. med. Hanne Skovbjerg, overla-
ge, phd. Mette S. Kjar, faglig chef Troels Neiiendam, fhv. senior salgschef Vagn
Svendsen
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Region
Hovedstaden

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Slotholmsgade 10-12
1216 Kebenhavn K
Telafon
Fax
Web

Heoringssvar fra Den Videnskabsetiske Komite D for Region Hovedstaden

Komite D i Region Hovedstaden har behandlet forslag til lov om videnskabsetisk be-
handling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter pa et mede den 26. januar
2011.

Forslaget indeholder mange gode elementer, som komiteen har taget til efterretning.
Derudover er der en rakke forslag, som Komite D ikke er enige i:

¢ En stor del af reguleringen af omradet overlades til Indenrigs- og Sundheds-
ministeriet og Den Nationale Komite med baggrund i ensartel behandling af
protokoller pa landsplan.
Kommentar: Den Nationale Komite og ministeriet ber alene bemyndiges til at lave
helt overordnede retningslinier. Udarbejdelsen af disse skal forega i et taet samarbejde
mellem De Regionale Komiteer og Den Nationale Komite. Der er aldrig dokumenteret
en uens behandling af protokoller pé landsplan.

e § 21, stk. 2 giver muligheden for at indsende engelsksprogede protokoller med
szrlige krav til legmandsresumeet.
Kommentar: det skal tydeliggeres, hvad leegmandene har juridisk ansvar for: er det
bade den engelsksprogede og dansksprogede del eller kun den dansksprogede del?

* De Regionale Komiteer skal sammensattes med lige mange mend og kvin-
der.
Kommentar: med respekt for Ligestillingsloven kan dette blive meget vanskeligt at
opfylde i praksis, da specielt segningen fra fagpersoner er relativt lille.

¢ Formandene i De Regionale Komiteer skal vare fagpersoner og nestformaen-
dene laegpersoner. ] bemarkningerne star der, at "de snavrere rammer i kon-
stitueringen skal ses i lyset af, at formandskabet tillegges en ny befojelse til
pa komiteens vegne at treffe afgerelser i sager, der ikke skennes at frembyde
tvivl”,
Kommentar: Som udgangspunkt ber komiteerne selv velge sin formand.

Koncern Sekretariatet

De Videnskabseliske Komiteer
i Region Hovedstaden

Kongens Vaenge 2
3400 Hillered

48 20 50 00
48 20 57 77
www.regionhovedstaden.dk

CVR/SE-nr: 29 19 06 23



Nar formandskabet skal udeve den nye befgjelse, vil bade den faglige og den etiske
side blive varetaget pé juridisk forsvarlig vis, uanset om det er en fagperson eller en
leegperson, der er formand.

Efter 5 drs erfaring i Region Hovedstaden med 3 komiteer med laegpersoner som for-
mand og 3 komiteer med fagpersoner som formand er der ingen dokumentation for,
at det kun kan vare fagpersoner, der kan vaere formand. Der er ikke flere uenigheds-
sager, afviste sager eller klager over afgerelser end tidligere.

» Forretningsordenen kan bemyndige formandskabet til at traeffe afgerelser i sa-
ger, der ikke skonnes at frembyde tvivl.

Kommentar: dette forslag skal slettes, da det er direkte uetisk. Komiteen er ikke enig
i, at der vil kunne peges pa “sager. der ikke skonnes at frembyde tvivl™, og som derfor
kan overlades til formandens afgerelse. Praksis viser, at det ikke er muligt pa forhand
at forudse, hvad det er for sager, der viser sig at rumme videnskabsetiske problemstil-
linger.
Alle nuvaerende bade fagpersoner og lazgpersoner har erfaring med, at de i deres forbe-
redelse til et komitemede ikke har varet i tvivl om en protokol, men bliver opmaerk-
somme pa det modsatte gennem den demokratiske sagshehandling.

» De Regionale Komiteers forretningsorden skal godkendes af Den Nationale
Komite,
Kommentar: Det er nadvendigt, at der er mulighed for at tage regionale- og komitere-
laterede hensyn. Den Nationale Komite har et spinkelt erfaringsgrundlag og en detail-
regulering fra komiteens side vil kunne risikere at forringe den regionale sagsbehand-
ling.

o Afperelser i De Regionale Komiteer treeffes ved flertalsafgerelse.
Komnmientar: Komiteen finder det meget uhensigtsmaessigt, at der vil skulle stemmes
om, hvad der er etisk korrekt. Med de nuveserende afstemningsregler motiveres komi-
teen til at opnd enighed. Dette giver nogle megel interessante og nedvendige vi-
denskabsetiske dreftelser, der i sidste ende tjener forskningen og sikrer forsegsperso-
nernes rettigheder.

Det vil virke uetisk at give en meddelelse til forsker om, at 8 medlemmer fandt projek-
tet videnskabsetisk forsvarligt, 3 fandt det ikke videnskabsetisk forsvarligt.

» Den Nationale Komite skal bestd af 13 medlemmer. Bl.a. 5 medlemmer efter
indstilling fra de enkelte regioner.

Kommentar: der bar veere mindst 2 medlemmer fra Region Hovedstaden. Det kan bli-
ve en helt uoverskuelig og nacceptabel opgave for 1 medlem at reprasentere 6 komi-
teer. Vigtige informationer kan g tabt.
Over 50 % af al sundhedsforskning i Danmark foregar i Region Hovedstaden. Det bar
afspejle sig i Den Nationale Komite,
Samtidig vil vi gere opmarksom p4, at der ikke er taget stilling til fordelingen mellem
leeg- og fagpersoner i Den Nationale Komite. Det kan medfere en svaekkelse af lag-
mandselementet.
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e Den Nationale Komite skal bl.a. behandle visse sager som 1. instans.
Kommentar: der ber vare en landsdommer eller anden jurist pa hejt niveau tilknytiet
Den Nationale Komite i lighed med f.eks. Den Sociale Ankestyrelse, Abbortankenzv-
net, Naturklagenavnet m.m., sa retssikkerheden bliver sikret, nir der behandles 1. in-
stans sager pa serlige komplekse omrader og klageadgangen indskrenkes.

¢ Tilsyn med projekter godkendt af Den Nationale Komite skal foretages af De
Regionale Komiteer.
Kommentar: det bor vare den instans, der behandler projektet, der foretager tilsynet.
Néar Den Nationale Komite tilleegges kompetencer til 1. instans sager, vil det vare na-
turligt, at den har mulighed for at erhverve sig erfaring pa omradet ved selv at fere til-
syn i egne sager.

e Attraktivt at vaere komitemedlem.

Kontmentar: komiteen finder, at det vil blive mindre attraktivt at veere komitemedlem
i fremtiden med baggrund i flere af lovforslagene.

Eksempelvis udvandes det unikke legmandssystem, der findes her i Danmark, for-
mandskaberne palegges flere arbejdsbyrder, sager med sarlig kompleksitet fratages
De Regionale Komiteer, honoreringen for komitearbejdet svarer ikke til det tidsmass-
sige forbrug, kontrolfunktionen pélagges De Regionale Komiteer fra Den Nationale
Komite og meget andet.

p.k.v.
9. februar 2011

1 /" —
Dirges /;/Z‘?/p
Birgit Tystrup
Formand for Komite D
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Region Koncern Sekretariatet
Hovedstaden
De Videnskabsetiske Komileer
i Region Hovedstaden

Kongens Venge 2
3400 Hillered

Telefon 48 20 50 00
Direkte 4820 5585
Fax 48 2057 77

Indenrigs- og Sundhedsministeriet ° regionhovedstaden.dk

Slotsholmsgade 10-12 EAN-nr: 5798001555203
Bank: Danske Bank 3100
2
1216 Kgbenhavn K 3100142287

CVR/SE-nr: 29 19 06 23

Prolokol nr.:

Dato: 31. januar 2011

Heringssvar fra Den Videnskabsetiske Komité E for Region Hovedstaden vedrsrende:

?Udkast til forslag til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter”.

Indledningsvist bemarker Den Videnskabsetiske Komité E for Region Hovedstaden at
mange af de forslag, der stilles, ikke efter komiteens opfattelse fremmer forskningen i
Danmark, som det mé antages at vere formélet med endringemne (?).

Komiteen har folgende bemeerkninger:

Elektronisk anmeldelse:

Komiteen kan som udgangspunkt tilslutte sig ideen med elekironisk anmeldelse. Imid-
lertid finder komiteen det meget uhensigtsmaessigt, at ogsé sponsor skal afgive elek-
tronisk signatur. Ansvaret for et projekt, herunder anmeldelse, mé alene hvile pa for-
sopsansvarlig.

Herudover er der mange projekter, som har flere sponsorer — og det ses ikke i be-
markningerne hvem af disse (eller dem alle?) der ogsé skal afgive denne signatur.
Derudover kendes der ikke i komiteen systemer, der kan modtage to (eller flere) elek-
troniske signaturer, hvorfor forslaget krazver udvikiing af hel ny edb.

Forskning i anonymt biologisk materiale:

Komiteen finder det problematisk at den videnskabsetiske kontrol med forskning i
anonymt biologisk materiale forsvinder.

Komiteen kan ikke se, hvorledes beskyttelseshensynet til forsegsdeltagerne kan vare-
tages nir materialet er anonymt. Forsker kan ikke kontrollere Vavsanvendelsesre-
gisteret hvis forsker ikke har personhenforbare oplysninger — og har forsker person-
henferbare oplysninger, er materialet vel ikke anonymt.

I mange situationer, og is@r ndr der er tale om store randomiserede befolkningsunder-
sogelser (fkes. Glostrup-undersegelserne, Dsterbro-undersegelsere) vil der opstd nye
interesser i forskningsejemed, som ofte er betinget af en teknologiske udvikling. Et
typisk eksempel er DNA-teknologien, som har gjort det muligt at foretage genetiske
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undersogelser som ikke tidligere var muligt. Hvis dette pores i fuldstendig anonymi-
seret form vil det kun vare muligt at anvende allerede indhentede kliniske data, hvil-
ket veere aldeles edeleggende for forskningen da disse oplysninger kan vere 2030
gamle, og dvs. de vil vere forzldede.

Der ma findes en losning for opbevarelse af negle-tabellerne, en styrelse etc.

Det ses ikke at der er taget stilling til, hvor mange oplysninger forsegsansvarlig ma
gemme omkring det biologiske materiale, for materialet ikke langere kan betegnes
som anonymt. Komiteen finder det problematisk, sarligt henset til, at der uden anden
kontrol end anmeldelse til Datatilsynet kan foretages registerforskning,

Forskning ved retsmedicinsk obduktion og akutforskning:
Komiteen kan tilslutte sig forslagene.

Sagsbehandling:

— tidsfrist:

Sa vidt komiteen har forstaet, skal tolkning af “beherigt materiale™ forstis saledes, at
materialet er beherigt blot der er modtaget de korrekt benavate dokumenter. Denne
lesning er absolut ikke forskervenlig, men vil tvartimod have den modsatte effekt.
Sekretariaterne vil veere nadt til at give forskerne en meget kort tidsfrist og henlegge

projekterne, sdfremt ikke alle dokumenter er modtaget. Herudaver vil komiteerne vare
nedt til at afvise urimelig mange projekter, alene af den arsag, at disse ikke overholder
lovens krav selvom sekretariaterne har matte vurdere dem som behorige. Dette medfo-

rer, at bide forskeme og komitésystemet belastes med at métte indlevere og behandle
de samme projekter igen og igen, da forsker sé er nadt til at indlevere ny protokol til
behandling.

Den nuvarende tolkning af beherigt materiale ma vaere den korrekte, da materialet er
nedt til at overholde lovens krav for at kunne godkendes.

- engelsksprogede protokoller:

Komiteen kan tilslutte sig forslaget, men det bar vaere en forudsatning, at der indleve-
res et dansksproget “laagmandsresumé™ der som minimum skal indeholde de samme
krav, der i dag fremgar af komitéloven for protokolmateriale.

Hele komitésystemet liviler p4 en samlet vurdering foretaget af leegpersoner og af fag-
personer i komiteerne, hvilket forudsetter, at ogsa lazgpersonerne er tilstreekkeligt
orienteret om projektet. Det mivaeerende lasgmandsresume skal derfor udvides vassent-
ligt — og der bor stilles samme krav som der i dag gares til protokolleme.

- sagsforklzede:
Der er stillet forslag om, at der til hvert projekt skal udarbejdet et “forklzede™ som er

kendt fra sagsbehandlingen i Den Centrale Videnskabsetiske Komité. Komiteen finder
dette bide unadvendigt og rent tidsspilde. Komiteen ensker at foretage den videnskab-

setiske vurdering ud fra de dokumenter, forsker har indleveret.
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- kontrol:

Komiteen finder det uhensigtsmaessigt at hvert projekt ved godkendelsen skal vurderes
omkring udferelse af kontrol. Projekter, der allerede ved godkendelsen skaber sd me-
get tvivl, at kontrol er enskelig, bor slet ikke godkendes. Derimod ber der stilles vilkar
for en godkendelse kan gives. Dette er ogsé komiteens praksis i dag.

Det er endvidere sveert at forudse, hvilken kontro! der kan blive nadvendig i de enkelte
projekter, for disse er igangsat.

Den nationale komité:
Komiteen finder forslagene omkring den nationale komité staerkt kritisable.

- komplicerede projekter:

Den Nationale Komité har ikke samme brede erfaring som de enkelte regionale komi-
teer, alene af den &rsag, at komiteen aldrig har behandlet samme mangde sager som
de regionale komiteer. Forslaget om at lade de komplicerede projektere ga direkte til
Den Nationale Komité pga. sterre ekspertise, virker derfor for nuvarende meget ugen-
nemtaenkt.

Komiteen finder, at komiteen fuldt ud har ekspertise til at behandle ogsd komplicerede
projekter. Sammensztningen at komitéen ger, at der er en meget haj faglig dygtighed
og erfaring, hvorfor komiteen har svaert ved at forholde sig til, at komiteen ikke lzenge-
re anses for at vaere i stand til at behandle “komplicerede projekter™.

Forslaget lider endvidere af den vasentlige mangel, at det ikke pa forh&nd kan vurde-
res, hvorvidt et projekt er kompliceret eller ej, og der heller ikke kan opstilles retnings-
liner herfor. Det er pga. fagpersonemes og leegpersonernes forskellige baggrunde, at
der afdeekkes problemstillinger i et projekt, der umiddelbart kan virke enkett og
uproblematisk. Denne afklaring kan ikke foretages af en enkelt person, da denne umu-
ligt kan besidde samme store erfaringsmengde som en samlet komité. Af samme &r-
sag ber projekterne stadig forelzegges i komiteen, og ikke kun fremsendes til forman-
den.

De eneste komplicerede sager der findes er dem der vedrerer mere end én Region.
Problemet er uensartet sagsbehandling, ikke kompleksitet. Disse sager kunne blive
henvist til NK, mens alle gvrige sager inkl. multicenter-studier mellem flere lande men
kun én region behandles som hidtil i de lokale komiteer. Der vil dog for multi-regions
projekterne vaere den uheldige situation, at der nu ikke vil vaere nogen klage-adgang.
Maske er det bedre at behandle lokalt og sa . lade formandene afklare sagerne efter
komite-behandling. Rets-princippet med klagemulighed er afgerende!!

Safremt forslaget bliver vedtaget, vil komiteen gerne oplyses om, hvilke projekter den
skal behandle i fremtiden - hvis de simple projekter skal behandles af formanden og de
komplicerede projekter skal behandles af Den Nationale Komité — er der vel ikke me-
get tilbage?

Endvidere bemarker komiteen, at det vil vazre urimeligt at pilagge formandene en
endnu sterre arbejdsbyde end de i forvejen har.
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- manglende klagemulighed og instruksbefojelse:

Komiteen finder det dybt problematisk, at forsegsansvarlig ikke leengere far mulighed
for en ny vurdering af et projekt, idet klagemuiigheden i de sikaldte komplicerede
projekter fratages forskeme. Af hensyn til forskemnes folelse af at blive behandlet ri-
meligt, ber denne mulighed fastholdes.

Af ovenfor n®vnte drsag finder komiteen det endvidere meget problematisk, at Den
Nationale Komité skal have mulighed for at udarbejde vejledninger omkring sagsbe-
handling og arbejdsgange i de regionale komiteer. Der ber fastholdes et uatheengig-
hedsprincip mellem de to instanser, ligesom det kendes andre steder i systemet. Det
undrer komiteen, hvorfor det videnskabsetiske system skal fratages en appelmulighed,
og de regionale komiteer skal fratages deres uafhangighed — nér dette princip fasthol-
des sd mange andre steder.

Afgorelser i de regionale komiteer:

Komiteen finder det uhensigtsmasssigt at afgerelser kan treffes ved et stemmeflertal i
komiteemne, sarligt hvor formandens stemme er udslagsgivende. Dette kan skabe en
unodig darlig stemning om. hvem der er “for”, og hvem der er "imod™. Den nuvaren-
de mulighed med at indbringe uenighedssager for Den Centrale Videnskabsetiske
Komité fungerer godt, og der er mulighed for at have mere end blot to synspunkter.

Mere attraktivt at viere komitémedlem:

Umiddelbart kan komiteen naturligvis statte dette forslag. Det er ganske svart at frem-
skaffe et tilstrazkkeligt stor antal medlemmer, serligt nir der skal udpeges nye fag-
medlemmer. Det er desvarre kendt, at arbejdsbelastningen er stor og vederlaget nar-
mest latterligt lille, og at komitesystemet ikke meder den anerkendelse, det har for-
tjent. Forslag om at gore det mere attraktivt at vaere medlem af en komité er derfor
karkomment,

Imidlertid har fagpersonerne i komiteen udtrykt enighed om, at de ikke kan opni at fa
erstattet tabt arbejdsfortjeneste, da de ikke opererer med et fast timeantal, hvorfor det
vil vaere umuligt at fremskaffe dokumentation. Forslaget om tabt arbejdsfortjeneste fir
derfor ikke den store virkning i praksis.

At det skal vaere meritgivende at vare medlem af en komité er komiteen lidt undrende
over. Hvad skal yderligere merit anvendes til, nar der er tale om meget hojt uddannede
personer?

Satremt man ensker at gore det mere attraktivt at vaere komitémedlem burde satsemne
besvares og forhajes vaesentligt, s de i det mindste stér i et rimeligt forhold til den
indsats der ydes — herunder sarligt den store indsats formanden i hver komite yder —
eller der burde ydes pr. arbejdstime som tilfazldet fx er nar der indhentes en ekspertud-
talelse.
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Komiteen kan tilslutte sig princippet om at udpege lige mange mend og kvinder. Det-
te ber imidlertid kun vare et mal og ikke et krav, da det i sé fald kan vise sig helt
umuligt at f& medlemmer nok. Genudpegning ber af samme arsag bevares.

I Danmark har vi et unikt og enestdende komitésystem, som der ber vames om, Alene
af denne arsag burde der stilles konkrete forslag som ger det vasentlig mere attraktivt
at vere komitémedlem og de forslag, der stilles, imedekommer ikke behovet.

Med venlig hilsen
For Komité E i Region Hovedstaden

g

Niels Vidiendal Olsen
Formand for Komite E
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CVR/SE-nr; 29 19 06 23
Ref.: HEP / Komité F

Dato: 9. februar 2011

Hgringssvar fra Den Videnskabsetiske Komite F for Region Hovedstaden

Generelt kan Komite F tilslutte sig behovet for en revision af komitesystemet og de gode intentioner,
der ligger i forslag til lov herom.

Komite F har dog en rekke punkter, hvor lovforslaget rummer problemstillinger som kan forbedres:

Forskning i anonymt biologisk materiale. § 19, stk. 3

Dette er et kontroversielt punkt. Set i lyset af det meget store antal biobanker der er oprettet, det meget
store potentiale for bide uafh@ngig og industriel forskning, og at den svage part - donorerne - ikke sy-
nes at settes i en vetisk situation, finder komiteen, at det samlet set er et acceptabelt forslag.

Der ses en rekke detailproblemer med forslaget om den Nationale komite:

1. Det findes szrdeles problematisk at § 4 indeholder befgjelser fra den nationale komite, som
kan tolkes i retning af instruktionsbefgjelser. Dette er et brud pd den danske tradition og synes
ikke hensigtsmassig, da den nationale komite ogsé optreeder som klageinstans.

2. Komiteen findes meget lille og dermed med en begrenset ekspertise i det meget brede felt af
biomedicingke forskningsfelter 1 Danmark.

3. Det findes problematisk og uafklaret, hvorledes beslutningen tages om, at et projekt er kom-
pliceret og dermed ikke skal behandles i den lokale komite, eller at det er si ukompliceret, at
formanden kan behandle det.

Komiteen skal fremfgre sin erfaring om at projekter, som umiddelbart ser enkle ud, men un-
der sagsbehandlingen viser sig at vare meget komplicerede, og at projekter. som ser meget
omfangsrige og komplicerede ud, viser sig ved sagsbehandling at vare forholdsvis enkle og
problemlgse at behandle. Komiteen forstir ikke hvorledes denne beslutning kan tages uden en
egentlig sagsbehandling, og foresldr, at alle projekter primart behandles i de lokale komiteer,
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som gives mulighed for at videresende dem direkie uden svar (il ansgger til behandling af den
nationale komite med en kortfattet summering af de observerede problemstillinger.

4. Sammensztningen af den nationale komite findes problematisk. For behandlingen i den nati-
onale komite bgr der sikres en betydelig faglig indsigt med brede kompetencer og forsknings-
kompetencer pd minimum professornivean.

5. Den representative sammensetning med en reprasentant fra hver af de 5 regioner findes pro-
blematisk, iszzr med tanke pa den meget store regionale forskel der er i antal og kompleksitet
af projekter i regionerne,

6. Det findes problematisk, at der ikke er taget stilling til, om en person kan eller skal viere med-
lem al biide en lokal komite og den nationale komite, f.eks. for de regionalt udpegede med-
lemmer,

§ 29, stk. 4

Det findes problematisk, at det skal kunne fastsazties i forretningsordenen for de regionale komiteer,
hvilke sager, der er ukomplicerede og derfor kan afggres alene af formandskabet. . Det krever en de-
taljeret sagsbehandling for at kunne afggre. om en sag er kompliceret eller ¢j. 1 forhold til nuvzrende
arbejdsgang vil dette lzgge en betydelig ny og stgrre arbejdsbyrde pa formandskabet, og vil neppe
fremme rekrutteringen til disse poster.

§ 36, stk. 2

Denne paragraf findes s@rdeles problematisk. Der er klare fortilfzlde. hvor forsgg mé afbrydes pa
grund af negative effekter. Dette kan investigator/sponsor - ifglge denne paragraf - ggre uden at give
detaljeret information (il forsggspersoner. Det findes megel vigtigt, at komitesystemet kan pise og
godkende den information, der i sidanne tilfielde gives til forsagspersonerne, og at komiteen er detal-
Jeret bekendt med anledningen til, at forsgget afbrydes.

§ 45, stk. §

Der har, i Region Hovedstaden — og miske ogsa i andre regioner — i forrige valgperiode vaeret behov
for at oprette ekstra komiteer. Disse komiteer har fungeret under 1% r for den nye regionsvalgperio-
de. Det foreslas, for at skabe stgrre kontinuitet, at overgangsordningen inkluderer, at komitemedlem-
mer med en funktionsperiode pi mindre end 1Y% ir af en normal 4-ars periode, kan udpeges i to fulde
perioder.
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Efter Komite F's vurdering bgr komiteerne sikre, at informationer til forspgspersonerne er korrekte og
fyldestggrende for at leve op til det grundlzggende etiske krav om informeret samtykke. Efter Komite
F’s opfattelse kan denne paragraf undlades, og det kan specificeres, at § 32 ogsd omfatter ®ndringer
som afbrydelse af et forspg, og at dette skal godkendes af komiteen, inklusive den &ndrede deltagerin-
formation,

Med venlig hilsen
For Komité F i Region Hovedstaden

P

e _‘;,")'lf‘ .
b T R T 2

Henrik Enghusen Poulsen
Formand for Komite F
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BILAG 3

Region Regionsdirekteren
Hovedstaden
Kongens Veenge 2
3400 Hillerad
Danske Regioner Tele;:: :ggggggg
Dampfergevej 22 Mail hu@regionh.dk
2100 Kebenhavn &}

Journal nr.: 10000497

Dato: 3. februar 2011

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

Det har ikke inden for heringsfristen vacret muligt at forelagge sagen politisk i Region
Hovedstaden.

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

Region Hovedstaden kan tilslutte sig en raekke af lovforslagets endringer af nuvaren-
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 pargrende — fremover vil kunne forskes pa materiale
indhentet ved retsmedicinsk obduktion

s At der fremover vil kunne udferes akutforskning i ikke-leegemiddelforseg, hvis
forskningen pé 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 ekonomiske konse-
kvenser)

= At der er fokus pd en fortsat kvalitetsudvikling

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


lenfre
Placed Image


Forslag der vedrorer den regionale sagsbehandling:

Lovforslaget er serligt baseret pa anbefalingerne i betaenkning nr. 1515 fra udvalget
om revision af det videnskabsetiske komitesystem (marts 2010). Denne beteenknings
datagrundlag er efter Region Hovedstadens opfattelse imidlertid ikke fyldestgerende
lhivad angar beskrivelsen af de aktuelle forhold og af konsekvenserne af udvalgets an-
befalinger. Region Hovedstaden finder, at det hverken i betankningen eller 1 lovfors-
laget med bemarkninger er beskrevet, hvordan de foreslaede 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 staerk profil pd sundhedsforskningsomradet.
Der er i regionen et godt samarbejde med universiteterne og med industrien omkring
legemidler, biotek og medicoomridet. 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 pa det videnskabsetiske element i forsk-
ningen.

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

Ad den nationale komites rolle

ZAndringsforslaget overlader en stor del af detailreguleringen af omradet til Indenrigs-
og Sundhedsministeriet og til Den Nationale Komite, som bemyndiges til at fastsatte
narmere regler,

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

Det er vigtigt, at der bliver mulighed for at tilretteleegge sagsbehandlingen under hen-
syn til regionale forskelle. Det er endvidere vigtigt, at de regionale komiteer fortsat
kan udeve deres videnskabsetiske sken. Derfor ber det fremgé af lovforslaget, at de
centrale retningslinjer kun kan vare af meget overordnet karakter.

Ad engelskspropede protokoller

Det foreslds, at der kan indsendes engelske protokoller til bedemmelse i komiteemne.
Derfor stilles der s@rlige krav til indholdet af legmandsresumeet i sddanne situationer.
Region Hovedstaden kan tilslutte sig, af der skal vazre 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 legmend i komi-
teen, der ikke kan lzse 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 sammensatningen af Den Nationale Komite

Efter forslaget udnavnes 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 skaev fordeling i forhold til, hvor forskningen rent faktisk foregér.

I loviorslaget laegges vacgt pd. at det regionale medlem af Den Nationale Komite skal
have en afgerende rolle i koordineringen mellem komiteen og regionen. Delte forud-
setter, at det medlem, der indstilles fra regionen, er villig til at patage sig arbejdet.
Navnlig for det regionale medlem fra Region Hovedstaden, ma opgaven forventes at
blive omfattende. Region Hovedstaden finder derfor, at det skal vaere 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 p& at ministeriet kan velge mellem disse.

Endelig skal det pépeges, 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 svekkelse af legmandselementet i Den Nationale Komilte.

Ad den nationale komites opgaver

Den Nationale Komite fir udover at veere ankeinstans og at koordinere sagsbehandlin-
gen 10 nye opgaver i forhold til det nuvaerende CVK. Dels skal komiteen forstein-
stansbehandle “szrligt komplekse sager™, dels kan komiteen indstille forslag til for-
skrifter til ministeren. Det at vaere ankeinstans og tillegget af kompetencer forudsetter
efter Region Hovedstadens opfattelse, at Den Nationale Komite i lighed med andre
ankeinstanser (som Den Sociale Ankestyrelse, Naturklagenavnet, Landstandlege-
nzvnet, Abortankenavnet, ...) tiltraedes af en jurist pa hejt niveau — fx landsdommer-
niveau.

Den Nationale Komite bliver forste afgorelsesinstans i de sarligt komplekse sager.
Samtidig begrenses klageadgangen for disse sager, sé der ikke kan klages over Den
Nationale Komites sundhedsfaglige og videnskabsetiske skan.. Dette begrundes i be-
markningerne til lovforslaget med at "den nationale komite besidder den hojeste sag-
kundskab i relation til de sundhedsfaglige og videnskabsetiske aspekter, som en an-
meldelse rummer” (forslagets s. 79). Dette forekommer efter Region Hovedstadens
opfattelse ikke at vare tilstrazkkelig begrundelse for, at man i disse sarligt vanskelige
sager vil fravige det almindelige to-instansprincip i dansk ret.

Side 3



Ad kompetencerne hos medlemmerne af Den Nationale Komite og de regionale komi-
teer

Medlemmeme af den nationale komite skal repraesentere 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 hejt kvalificerede — flertallet er dr.med. og mange er tillige professorer. Der er
36 leegpersoner, der reprazsenterer 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 “serligt vanskelige sager™ i ferste instans.
Hertil kommer at det muligvis kan blive vanskeligt at rekruttere medlemmer til de re-
gionale komiteer, hvis disse alene skal behandle ordinzre sager (der som ovenfor
navnt bliver regelstyrede fra Den Nationale Komite).

Sammensaetningen af de regionale komiteer

Ad formanden

Forslaget indebarer, at formanden fremover skal vaere fagperson, og nastformanden
skal vaere legperson. Dette er en svaekkelse af legmandselementet i komiteerne, der i
dag selv vaelger, hvem der skal vaere formand og nastformand. I Region Hovedstaden
er der 3 le2gmeend, der er formend 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 befgjelse til pa komiteens vegne at traffe afgo-
relse i sager, der ikke skennes 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 4ret 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 undersoge, kan forekomme i alle
typer af forseg. Det vil vaere meget betankeligt, hvis nogle af sageme 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 pilegge formendene for komiteerne
flere arbejdsopgaver. Region Hovedstaden har erfaring for, at formaend allerede som
arbejdsbyrden er nu, frasiger sig hvervet. Forma&ndene behandler i forvejen i Region
Hovedstaden hver omkring 150 tillaegsprotokoller om aret. De fagpersoner, der er
formaend for komiteemne, vil ogsé efter den nye lov, veere personer, der varetager for-
mandshvervet ved siden af anden fuldtidsbeskzftigelse.

Side 4



Ad forretningsordenen
Til forslaget om at de regionale komiteers forretningsorden skal godkendes af Den Na-

tionale Komite for at sikre ensariethed i sagsbehandlingen, skal Region Hovedstaden
bemeerke, at dette kan forekomme uhensigtsmassigt. Der bar varre mulighed for regi-
onale forskelle i organiseringen af arbejdet,

Ad merit

I forslaget star der, at det skal blive meritgivende at veere medlem af en videnskabse-
tisk komite. Derfor foreslas det at gore det obligatorisk, at udpegning af fagpersoner
skal ske efter indstilling fra Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet. Hertil skal Region
Hovedstaden bemeerke, at det i praksis ikke har nogen betydning, da de medlemmer,

der allerede i dag udpeges, er pa sa hejt niveau, at det ikke betyder noget for dem, om
medlemskabet af en komite skulle vare meritgivende,

Ad genudpegning
Efter lovforslaget skal der alene veere muligt at blive genudpeget til en videnskabsetisk

komite én gang. [ Region Hovedstaden udpeges fagmedlemmerne allerede efter ind-
stilling fra Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet. I praksis viser det sig efterhdnden
ganske vanskeligt at finde egnede medlemmer, der ikke tidligere har veeret medlem-
mer af en videnskabsetisk komite i to perioder. Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet
har over for Region Hovedstaden udtalt, at hvis ikke der sker en 2ndring af reglen om
genudpegning, vil der inden for fa &r ikke lengere veaere fagpersoner at udpege. Der
ber derfor enten gives mulighed for, at medlemmerne bliver genudpeget mere end en
gang, eller der bar gives mulighed for at udpege fagpersoner fra andre fora end Det
Sundhedsvidenskabelige Fakultet.

Tilsyn

Ad befpielser til at udfere tilsyn.

Lovforslagel tilsigter at tilleegge komiteerne de fomadne befgjelser, sa tilsyn kan udfa-
res effektivt og med haj kvalitet. Dette finder Region Hovedstaden er en forbedring af
mulighederne for at udeve tilsyn.

Ad udforelse af tilsyn i projekter godkendt af Den Nationale Komite

Det fremgér af lovforslaget, at opgaven med opfelgning og kontrol kommer til at blive
opprioriteret. Bl.a. skal det allerede ved godkendelsen af et projekt besluttes, hvordan
der skal feres 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 palagge regio-
nerne 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 tillegges kompetence til at udarbejde regler pi om-
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radet, vil det veere naturligi, at komiteen ved aktiv udavelse af tilsynet, har mulighed
for at erhverve sig erfaring pd omradet.

Ad ministeriets bemyndigelse til at fastsatte narmere regler om tilsyn

Indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges i lovforslaget til at fastsatte nsermere
regler om komiteemes tilsyn. Region Hovedstaden forudsatier, at der vil kunne tiife-
res ekonomiske ressourcer til omradet.

Sundhedsvidenskabelige kompetencer og oget faglig forberedelse

Lovforslaget forudsztter nogle af beteenkningens anbefalinger implementeret af regio-
nerne, Det drejer sig bl.a. om anbefalinger om styrkelse af sekretariaterne med sund-
hedsvidenskabelige kompetencer og storre faglig sagsforberedelse i sekretariaterne.

Det er ikke dokumenteret, hvorfor sterre faglig sagsforberedelse skulle vaere nedven-
dig, eller at det skulle hjeelpe komiteerne, at der anseattes personer med sundhedsvi-
denskabelige kompetencer i sekretariaterne.

Honorar

Ad honorar til medlemmer af Den Nationale Komite

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

Bkonomiske konsekvenser

Ad forsteinstansbehandling i Den Nationale Komite

I bemeerkningeme s. 27 stér der, at lovforsiaget forudsa:ttes samlet set ikke at medfare
offentlige merudgifter eller administrative byrder, Det anferes, 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 fa sager vil bli-
ve farsteinstansbehandlede 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 skennes at fremby-

de tvivl, vurderes som foran navnt ikke at vaere en realistisk mulighed. Region Ho-
vedstaden vurderer derfor, at der ikke pé regionalt niveau kan ske en reduktion af om-
kostningeme.

Side 6



rédet, vil det vare naturligt, at komiteen ved aktiv udgvelse af tilsynet, har mulighed
for at erhverve sig erfaring pa omradet.

Ad ministeriets bemyndigelse til at fastsatte nazrmere regler om tilsyn
Indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges i lovforslaget til at fastsatle neermere

regler om komiteernes tilsyn. Region Hovedstaden forudsztter, at der vil kunne tilfe-
res ekonomiske ressourcer til omradet.

Sundhedsvidenskabelige kompetencer og sget faglig forberedelse

Lovforslaget forudsztter nogle af betenkningens anbefalinger implementeret af regio-
nemne. Det drejer sig bl.a. om anbefalinger om styrkelse af sekretariaterne med sund-
hedsvidenskabelige kompetencer og storre faglig sagsforberedelse i sekretariaterne.

Det er ikke dokumenteret, hvorfor sterre faglig sagsforberedelse skulle vazre nedven-
dig, elier at det skulle hj=lpe komiteerne, at der ansttes 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 dizter, erstatning for dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste samt udgifisgodtgerel-
se efter reglerme 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 gvrige medlemmer.

Okonomiske konsekvenser

A forsteinstansbehandling i Den Nationale Komite

I bemarkningeme s. 27 stdr der, at lovforslaget forudsattes samlet set ikke at medfsre
offentlige merudgifter eller administrative byrder. Det anfores, at der med formandens
mulighed for at trazffe afgerelse i sager, der ikke skennes at frembyde tvivl, er mulig-
hed for regional reduktion af omkostningerne. Der henvises ogsa til, at {4 sager vil bli-
ve forsteinstansbehandlede af den nationale komite,

Ad delegation af sager til formandene for de regionale komiteer

Delegation af kompetencen til at trzffe afgorelser i sager, der ikke skonnes at fremby-
de tvivl, vurderes som foran navnt ikke at vaere en realistisk mulighed. Region Ho-
vedstaden vurderer derfor, at der ikke p4 regionalt niveau kan ske en reduktion af om-
kostningeme.
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Hvis de sager, der farsteinstansbehandles af en national komite, skal kunne give en re-
gional reduktion af omkostninger, skal der vare tale om et meget betydeligt antal sa-
ger, og regionen skal ikke palagges at udfere tilsyn med projekterne.

Ad gebyrindtagter

I Region Hovedstaden overstiger regionens udgifier til de videnskabsetiske komiteer
langt gebyrindteegterne. Gebyrindtegterne giver siledes ca. honoraret til medlemmer-
ne af 4 af regionens komiteer. Regionen har sdledes vasentlig sterre udgifter. En sg-
ning af honoraret til komitemedlemmer, aget tilsyn, investering i IT-systemer mv. vil
veere udgifter, der ikke kan forventes at blive dazkket af et let forhajet gebyr. Der hen-
vises til, at der i forslagets s. 29 {om de ekonomiske konsekvenser for erhvervslivet)
star, at “gebyrsatserne for komitesystemets behandling af en anmeldelse forventes op-
Justerer I et relativt begrenset omfang ™.

Ad ekspertbistand

Komitesystemet er forpligtet til at indhente ekspertbistand i visse sager. Denne for-
pligtelse viderefores i lovforslagets § 27. I bemarkningerne anbefales det, at den eksi-
sterende mulighed anvendes i hejere grad end i dag. Dette vil ogsd vare udgiftsdri-
vende, da der betales honorar for afgivelsen af specialisterklringerne til komiteerne.

Ad tilsyn
Lovforslaget satter fokus pé opfelgning og kontrol, men henviser til at denne opgave

ogsa i dag pahviler de regionale komiteer.

Hidtil har tilsynet varet foretaget som led i den lgbende sagsbehandling men ikke ved
opsegende “egen-drift-tilsyn. Region Hovedstadens komiteer har dog besluttet, at der
i 2011 skal udteres opsegende tilsyn med en rakke sager — i form af en undersegelse
af, om projekterne opfylder kravene om, at der skal foreligge underskrevne samtykke-
erkleeringer fra forsegspersoneme. Dette opsegende tilsyn kan foregi inden for de ad-
ministrative ressourcer, der i dag er til omradet. Hvis der skal foregd opsegende tilsyn,
tilsynsbeseg af egen drift og andre tiltag som ikke tidligere har veret foretaget, vil det-
te vaere en pget administrativ byrde, der ma kompenseres ekonomisk.

Ad elektronisk anmeldelse

Hvad angar muligheden for elektroniske anmeldelser stir der i bemarkningerne til
lovforslaget, at den elektroniske anmeldeise ikke findes at pafere de regionale sekre-
tariater skonomiske eller administrative byrder. ... det anfores, at dette ma formodes
at vare en naturlig mulighed i en moderne, offentlig forvaltning.

Region Hovedstaden er enig i, at den elektroniske anmeldelse harer en offentlig for-
valtning til. Men det system, komiteerne i dag benyiter — og som er en central database
pa landsniveau- understetter ikke mulighederne for modeme elektronisk sagsbehand-
ling. Der mé derfor forudses vassentlige udgifter til etablering af det nye centrale sy-
stem (medmindre dette betales af Indenrigs- og sundhedsministeriet). Hvis der ikke
lzngere bliver mulighed for at bede forskeme indsende det materiale, der skal forelig-
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ge til bedemmelse i de videnskabsetiske komiteer i papirform, vil der her blive en me-
get vazsentlig administrativ og materialemassig opgave med udskrift og kopiering
medmindre eder etableres en anden praktisk IT-lesning. Det bemerkes, at der i Region
Hovedstaden ved hvert komitemede behandles 10 forskningsprojekter, og at det kan
dreje sig om flere tusind sider pr. mede.

Ad elektronisk signatur

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

Ad sundhedsfagligt personale og sget forberedeise i sekretariatet

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

Region Hovedstaden gor hermed opmearksom p4, at pa trods af lovforsiagets forud-
setninger om udgiftsneutralitet, vil Region Hovedstaden blive péfert merudgifier.

Med venlig hilsen

L

Helle Ulrichsen
regionsdirektar
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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 vearet 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
Betenkning 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 forudsaztning 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 is@r 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
uhensigtsmessigt, 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 representanter besidder, er et aktiv, der skal udnyttes.

Det er Danske Regioners holdning, at den foreslaede sammensa&tning 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 s@rlig 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 vare 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 vare 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 sa 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 tilretteleegges. 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
vaelges 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 “sekundzre medlemmer”, der hgjst kan blive nastformend.
Denne opdeling af medlemmer kan fa betydning for rekrutteringen, der i
forvejen er trengt 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 ordineaere
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 svert 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-
geldende 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 nedlaeggelse 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 vederlaeg-
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 dieter og erstatning for dokumenteret
tabt arbejdsfortjeneste nar der samtidig ydes vederlag.

Af lovbemerkningen 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 medfare flere arbejdsopgaver i form af forberedelse og sagsbehand-
ling, lgn 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-
markningen 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 - uathaengigt
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 fastsette 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 Igsnin-
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
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The Danish National Committee
on Biomedical Research Ethics

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
spok@im.dk

Svar vedr. hering over forslag til lov om videnskabsetisk behand-
ling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Ved brev af 20. januar 2011 har Indenrigs- og Sundhedsministeriet bedt om
evt. kommentarer til ovennavnte udkast til lovforslag.

Den Centrale Videnskabsetiske Komité (CVK) har dreftet udkastet pa et eks-
traordinzrt mede d. 4. ds. P4 grundlag heraf skal man oplyse folgende:

Ad § 4.
I forbindelse med denne paragraf draftedes tillige §§ 20, stk. 1 og 3, 31, stk. 2,
og 40.

De regionale medlemmer af CVK gav udtryk for, at

e det i praksis vil vaere vanskeligt at afgreense komplekse omrader, lige-
som det vil forskyde tyngden vk fra de regionale komiteer,

e den nationale komité ma formodes at have et ringere erfaringsgrund-
lag pa grund af faerre sager end de regionale komiteer, hvorfor det ik-
ke anses for velbegrundet med forste instanssager her,

e der er et retssikkerhedsproblem, nir ferste instansafgerelser fra den
nationale komité ikke kan fa en fuldstendig klagebehandling i en an-
keinstans, dvs. inklusiv den videnskabsetiske bedemmelse,

e det er bekymrende, at der ikke er garanti for flertal af leegreprasentan-
ter i den nationale komité, og

* regionerne ber selv kunne vzlge den person, som skal udpeges til den
nationale komité, dvs. ikke indstilling af fire personer.

Ad §7.

CVK ensker supplerende definition af felgende begreber:
e Registre / registerforskning
e Sporgeskema- og interviewundersggelser
e Intervention og interventionsforseg, jf. bl.a. § 27

Slotsholmsgade 12
DK-1216 Kgbenhavn K

Tel +45 7226 9370
Fax +45 7226 9380
cvk@sum.dk
www.cvk.sum.dk

9. februar 2011

Sags nr.: 1100929
Sagsbeh.: SUMVIG/CVK
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Der er endvidere et onske om, at det i § 7 prciseres, om laegpersonerne har
fuldt juridisk medansvar i relation til komiteernes afgerelser truffet pa basis af
en engelsksproget protokol, eller om de alene har ansvar pa basis af dansk-
sproget materiale.

Ad §15,stk. 1, b)

Natascha Joof gav udtryk for den opfattelse, at der ved forskning i akutte
situationer skal vare en formodning for, at deltagelse i forseget kommer den
pageldende person til gavn, og ikke blot patientgruppen.

Ad § 17 og bemzrkningerne hertil, side 56.

CVK gor opmarksom p4, at der er udtaget meget vaerdifuldt biologisk materi-
ale i forbindelse med retsmedicinske obduktioner, som ikke har en kriminel
baggrund. CVK finder, at dette materiale ber kunne benyttes til forskning —
uanset udtagelsestidspunktet — under forudsatning af, at der foreligger tilla-
delse fra en kompetent komité.

Ad § 19, stk. 2.

CVK finder, at det ber tilfejes, at hvis der er tale om en intervention over for
levendefadte menneskelige individer, s& ber projektet skulle anmeldes, selv-
om der i gvrigt ikke er inkluderet biologisk materiale.

Ad § 20.
Se kommentar ad § 4.

Ad § 22, stk. 3.

CVK er af den opfattelse, at langt de fleste projekter vil kunne klares ved
stikprovevis kontrol og, at bestemmelsen er opfyldt herved. Der henvises i
ovrigt til kommentarer i heringssvar fra de regionale komiteer.

Ad § 23, stk. 1, ur. 4.
CVK anbefaler, at sidste led i setningen @ndres til: ”.. og forventningerne om
projektets konklusioner er berettigede”.

Ad § 25, stk. 1, nr. 8 og bemarkningerne side 71.

CVK dreftede forskellen mellem publicering og offentliggerelse og lagde
vaegt pa, at det klart af bemarkningerne fremgér, at offentliggerelse af for-
sogsresultater kan ske ved offentliggerelse pa internettet. Dette vil indebzre,
at ogsa resultater, som ikke vil blive publiceret i et tidsskrift, f. eks. “negative
resultater”, stilles til radighed.

Ad § 29, stk. 1 og 2.

CVK ensker, at afstemningsreglerne beskrives klarere, herunder om det er
korrekt, at et projekt skal afslas, hvis formanden ikke er en del af flertallet,
selvom der i ovrigt er flertal blandt savel forskningsaktive, som leegpersoner.



Det er ikke det, der i dag er geldende i relation til afstemning i CVK. Et pro-
jekt kan godt godkendes/afslas, uanset om formanden for CVK er en del af
mindretallet.

Ad § 31, stk. 2.
Se kommentar under § 4.

Ad § 33, stk. 1, 2. s=tning.

De regionale medlemmer af CVK er af den mening, at den nationale komité
kan opna vardifuld erfaringsopsamling ved selv at forestd kontrol med de
projekter, som godkendes i forste instans i den nationale komité.

Ad §35

For at der ikke skal vare tvivl om, hvad der menes med “alvorlige bivirknin-
ger” og alvorlige hendelser”, vil CVK bede om, at begreberne defineres i
bemarkningerne, jf. definitionerne i § 2, nr. 7, i bkg. nr. 295 af 26. april 2004
om kliniske forseg med lagemidler pa mennesker.

Ad § 36, stk. 1.
Det anbefales i forste linje at tilfoje “anmeldelsespligtigt”, s& sztningen lyder:
”,..afslutningen af et anmeldelsespligtigt sundhedsvidenskabeligt”.

Ad § 38.
Der henvises primart til heringssvar fra de regionale komiteer. Det skal dog
papeges, at folgende synspunkter blev gjort geldende:

e Der ber kunne ske mere end én genudpegning af de forskningsaktive
medlemmer og kun af disse — af hensyn til rekrutteringsproblemer,
som allerede er markbare i dag.

e Der bor ikke vare krav om, at formanden for en regional komité skal
vare forskningsaktiv.

e Forretningsordener ber fortsat vare et regionalt anliggende, da der
kan vare behov for forskellighed.

Ad § 40.
Se kommentar under § 4.

Ad notat af 10. september 2009 med problemstillinger, som er snsket
afhjulpet i forbindelse med lovandringen — tilsendt lovrevisionsudvalget

I dette notat gav CVK bl. a. udtryk for, at det ville vare hensigtsmaessigt, hvis
der i forbindelse med den kommende lovrevision blev taget stilling til
sporgsmélet om komitésystemets adgang til at vurdere de fuldmagter, som
forsegspersoner bliver bedt om at udstede til sponsor, GCP-enheder og andre i
relation til adgang til patientoplysninger (side 5, pkt. 1 i notatet).



CVK kan ikke se, at der noget steds i forslaget, hverken i selve lovteksten
eller i bemarkningerne, er taget stilling til dette. CVK gnsker fortsat af hen-
syn til forsggspersonernes integritet og sikkerhed, at komitésystemet fir en
klar hjemmel til at vurdere disse fuldmagter.

Med venlig hilsen
Johs Gaub Vibeke Graff
Formand Sekretariatschef



REGION HOVEDSTADEN

Forretningsudvalgets mode den 15. marts 2011
Meddelelse nr. 43.07

Emne: Tilbagemelding fra Sundhedsstyrelsen om implementering af
specialeplan 2010

1 bilag



sstyrelsen

National Board of Health

Region Hovedstaden

2. februar 2011

Vedr. implementering af Sundhedsstyrelsens specialeplan 2010 J.nr. 7-203-01-93/2/

Det fremgar af Sundhedsstyrelsens specialeplan 2010, at placeringen af de Sundhedsplanlaegning
godkendte specialfunktioner — p& nar for ortopadisk kirurgi — skal vare im- Sundhedsstyrelsen

. . Islands Brygge 67
plementeret pr. 1. januar 2011 med mindre andet er aftalt. Sundhedsstyrelsen 2300 Kgbenhavn S
har pa baggrund heraf anmodet regioner og private sygehuse om at meddele TIf. 72227400
styrelsen, safremt de afviger fra denne implementeringshorisont. Fax 72227405

E-post info@sst.dk

Sundhedsstyrelsen har nu modtaget tilbagemeldinger vedr. implementeringen

af de godkendte specialfunktioner fra alle fem regioner. Dir. tif. 7222 7683
E-post efp@sst.dk

Nedenfor fglger Sundhedsstyrelsens generelle tilbagemelding pa regionernes

implementeringsplaner samt styrelsens specifikke kommentarer til Region

Hovedstadens oplysninger om specialfunktioner, som ikke forventes imple-

menteret inden 1. januar 2011.

Sundhedsstyrelsen konstaterer med tilfredshed, at regionerne generelt er
kommet meget langt i deres implementering af specialeplan 2010 pa trods af
store strukturelle, geografiske og kapacitetsmaessige udfordringer. Det er sa-
ledes kun fa specialfunktioner, som ikke vil vaere implementeret i alle regio-
ner den 1. januar 2011.

Der er variation pa tvaers af regionerne mellem specialerne og i antallet af
specialfunktioner, hvor implementeringen er forsinket. Vedheftede bilag vi-
ser en samlet oversigt over de involverede specialer, funktioner og relevante
regioner.

Sundhedsstyrelsen har generelt forstaelse for de af regionerne anfarte arsager
til forsinket implementering, herunder rekruttering og uddannelse af perso-
nale, kapacitet i form af operations- og sengestuer samt den generelle proces
for implementeringen af den enkelte regions akut- og sygehusplan, herunder
evt. nybyggeri.

Sundhedsstyrelsen har ogsa med tilfredshed noteret sig, at hovedparten af de
forsinkede specialfunktioner trods de mange udfordringer forventes at vere
implementeret i lgbet af 2011.

For enkelte specialfunktioner har regionerne angivet en leengere implemente-
ringshorisont, i serlige tilfelde helt op til 3-8 ar. Hvor dette er tilfeldet for-




venter Sundhedsstyrelsen, at ganske sarlige forhold ger sig geeldende. I en-
kelte tilfelde gnsker Sundhedsstyrelsen en yderligere uddybning vedr. bag-
grunden for en sadan lang implementeringshorisont og vil indga i dialog med
den enkelte region herom. Det vil fremga nedenfor, om noget sadant gar sig
geeldende for Region Hovedstadens vedkommende.

For specialfunktionerne placeret i december 2010, specialfunktionerne i or-
topaedisk kirurgi samt de rygkirurgiske funktioner i neurokirurgi forventes
implementering gennemfart senest den 1. juni 2011. Som anfgart i Sundheds-
styrelsens svar vedr. ortopeedisk Kirurgi af den 20. oktober 2010 vil Sund-
hedsstyrelsen anmode om at fa tilsendt en plan for implementeringen heraf
senest 1. april 2011. For gvrige funktioner er frist for indsendelse af imple-
menteringsplan for eventuelt forsinkede funktioner 1. juni 2011. Forventet
implementeringshorisont i relation til den opsamlende ansggningsrunde og
dato for regionernes tilbagemelding vil blive udmeldt senere.

Nedenfor fglger Sundhedsstyrelsens specifikke kommentarer til Region Ho-
vedstadens tilbagemelding vedr. implementeringsplan i brev af 19. novem-
ber 2010:

o Sundhedsstyrelsen finder, at Region Hovedstaden er kommet meget
langt i implementeringen af specialeplanen og anerkender det store
arbejde, der har muliggjort dette. Sundhedsstyrelsen kan saledes
med glaede konstatere, at de hidtil udmeldte specialfunktioner alle
forventes fuldt implementeret i lgbet af farste halvar 2011.

o Sundhedsstyrelsen har noteret, at enkelte specialfunktioner inden for
specialerne padiatri, neurologi og diagnostisk radiologi farst forven-
tes fuldt implementeret i lgbet af farste halvar 2011.

e Sundhedsstyrelsen har noteret, at en reekke specialfunktioner i uro-
logi, intern medicin: nefrologi, intern medicin: reumatologi og diag-
nostisk radiologi vil blive varetaget pa feerre matrikler. Sundhedssty-
relsen vil tilrette dette i de relevante specialevejledninger.

e Sundhedsstyrelsen har imgdekommet Region Hovedstadens ansgg-
ning om varetagelse pa Glostrup Hospital af den hgjt specialiserede
funktion i anastesiologi og intensiv medicin ’diagnostik og behand-
ling og efterbehandling af kronisk respirationsinsufficiens’. Tilret-
ning af specialevejledningen afventer dog, at Sundhedsstyrelsen op-
lyses om den nazrmere implementeringshorisont.

e Region Hovedstaden oplyser, at de gnsker at omplacere den hgjt
specialiserede funktion i padiatri *sjeeldne komplekse allergiske
sygdomme, herunder herediteert angiogdem’ fra Rigshospitalet til
Herlev Hospital. Sundhedsstyrelsen afventer naermere beskrivelse
heraf forud for en eventuel godkendelse.
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Rigshospitalet er godkendt til varetagelse af den hgjtspecialiserede
funktion i neurokirurgi “infektioner i det centrale og perifere nerve-
system med behov for kirurgi og/eller drenage’. Region Hovedsta-
den gnsker endring af varetagelsen af denne funktion i konsekvens
af den aktuelle organisering af varetagelsen af neurokirurgi mellem
Rigshospitalet og Glostrup Hospital. Sundhedsstyrelsen afventer
neermere beskrivelse heraf forud for en eventuel godkendelse.

Sundhedsstyrelsen kan godkende, at svaer juvenil diabetes mellitus i
henhold til regionens mail af den 16. december 2010 flyttes fra Glo-
strup Hospital til Herlev Hospital per 1. april 2011. Specialevejled-

ningen for peediatri tilrettes i overensstemmelse hermed.

Vedr. intern medicin: kardiologi skal Sundhedsstyrelsen anmode om
at fa fremsendt de formaliserede samarbejdsaftaler til styrelsens
godkendelse.

Region Hovedstaden foreslar oprettelse af en ny hgjt specialiseret funktion i
peediatri "misrggt uden mistanke om seksuelt misbrug’. Sundhedsstyrelsen
har ikke forholdt sig konkret til dette punkt, der omhandler revision af speci-
alevejledningen. Styrelsen skal imidlertid opfordre Region Hovedstaden til i
forste omgang at kontakte Dansk Padiatrisk Selskab med henblik pa en
naermere drgftelse heraf. Safremt en tilfgjelse til specialevejledningen pa den
baggrund findes relevant, kan Sundhedsstyrelsen kontaktes.

Sundhedsstyrelsen vil venligst anmode Region Hovedstaden om at indsende
de ovenfor efterspurgte oplysninger snarest muligt.

Med venlig hilsen

Marie Brasholt
Afdelingslaege
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Bilag 1.

Oversigt - forsinket implementering af specialfunktioner udmeldt i 2010

Funktioner

Region

Forventet
implemente-
rings-
horisont

Angstesiologi

Angstesi til barn under 2 ar og ASA
under eller lig med 2 til akutte og
elektive mindre operative indgreb

Region Syddanmark

1. januar 2012

Angstesi til starre Kirurgi, patienter
med svaer komorbiditet eller andre
starre interventioner eller diagnosti-
ske procedurer

Region Syddanmark

Primo 2013

Hyperbar iltbehandling (HBO) ved
fx gangran, nekrotiserende fasciitis
og kulilteforgiftning

Region Syddanmark

1. januar 2012

Gynakologi og obstetrik

Urogynalologi - Behandling af urin-
inkontinens med TVT, TVT-O ope-
rationer samt bulking

Region Syddanmark

1. april 2011

Urogynelologi - Diagnostik og be-
handling af recidiver af uterovaginal
prolaps og kolpopeksi, abdominalt
eller vaginalt

Region Syddanmark

1. april 2011

Gynekologisk onkologi - Operativ
behandling af endometriecancer

Region Syddanmark

1. april 2011

Intern medicin: haeematologi

2. linje (recitiv) og efterfglgende be-
handlinger af lavmalignt lymfom,
hgjmalignt lymfom, og hgjrisiko
kronisk lymfatisk leukeemi patienter

Region Syddanmark

1. april 2011

Myelomatose hos yngre patienter 1.
linje (primeer) og 2. linje (recidiv)
behandling af myelomatose og amy-
loidose

Region Syddanmark

1. april 2011

Nogle regionsfunktioner

Region Sjeelland

Ukendt, afven-
ter hjemtag-
ning fra Regi-
on Hovedsta-
den

Specialiseret heematologisk cancer-
behandling (opsamling af perifere
stamceller — leukaferese) og hgjdosis
kemoterapi med stamcellestgtte

Region Sjelland

3ar

Alle regionsfunktioner

Region Midtjylland

Ukendt, afven-
ter udred-
ningsarbejde
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Intern medicin: kardiologi

PCI Region Syddanmark | Ukendt

Intern medicin: lungesygdomme

Pulmonal tuberkulose samt pulmo- Region Syddanmark | 1. juli 2011

nale atypiske mycobakterier

Den videre udredning af patienter Region Syddanmark | 1. juli 2011

med begrundet mistanke om lunge-

kreeft

Interstitielle lungesygdomme pa Region Syddanmark | 1. oktober

Odense Universitetshospital 2011

Vurdering med henblik pa lunge- Region Syddanmark | 1. oktober

transplantation samt for og efterun- 2011

dersggelse

Intern medicin: reumatologi

Inflammatoriske led- og bindeveevs- | Region Nordjylland | 1. april 2011

sygdomme (3 funktioner)

Intern medicin: infektionsmedicin

Nogle regionsfunktioner Region Sjelland 1. juli 2011

Regionsfunktioner Region Midtjylland | Ukendt, afven-
ter udred-

ningsarbejde
med afslutning
ca. 1. april
2011, hurtig
implemente-
ring derefter

Intern medicin: gastroenterologi
og hepatologi

Korttarmssyndrom med behov for
leengevarende eller permanent paren-
teral ernaering og langvarige malab-
sorptionstilstande

Region Midtjylland

2012

Klinisk onkologi

Stralebehandling af patienter med
lungekraeft, brystkraeft, prostatacan-
cer, endetarmskreeft og kraeft i urin-
bleeren

Region Sjelland

Ultimo 2011

Kirurgi

Diafragma og gastro-oesophagal
reflux

Region Syddanmark

1. januar 2012

Endoskopiske procedurer med fjer-
nelse af stgrre bredbaserede tumorer
f.eks. TEM og EMR procedurer

Region Syddanmark

1. januar 2012
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Klinisk immunologi

86-ansvar i henhold til Blodforsy-
ningsloven af 2005

Region Syddanmark

1. januar 2013

Diagnostisk radiologi

Vena cava superior stents

Region Hovedstaden

1. juni 2011

Neurologi og klinisk neurofysiologi

Regionsfunktion vedr. sgvnsyg-
domme

Region Syddanmark

1. januar 2012

Hovedpinesygdomme: Diagnostik,
behandling og rehabilitering af svee-
rere hovedpinetilstande, hvor funkti-
onsevnen er truet

Region Syddanmark

1. januar 2012

Region Hovedstaden

Lidt forsin-
kelse

Diagnostik, behandling og opfelg-
ning i et teet samarbejde mellem neu-
rologi, intern medicin: geriatri og
psykiatri af serligt sveere tilfeelde af
demens

Region Hovedstaden

Lidt forsinkel-
se

Neurogene smertetilstande (2 funkti-
oner)

Region Hovedstaden

Lidt forsinkel-
se

Padiatri

Spiserehabilitering af svaer primeer
0g sekundar spiseveegring hos bgrn,
der er sondeafhangige trods geengs
behandling af spisevagring

Region Hovedstaden

1. april 2011

Oftalmologi

Tarevejskirurgi

Region Syddanmark

1. januar 2012

Kirurgisk behandling af de syg- Region Nordjylland | 3-5ar
domme i glaslegeme og nethinde,

som ikke kraever hgjt specialiseret

behandling

Oftalmologiske sygdomme hos bgrn | Region Midtjylland | 5-8 ar

og unge med sjaeldne handicap (fx
neurofibromatose, galaktossemi,
Spielmeyer-Vogt etc.)

Oto-rhino-laryngologi

Neuro-otologisk funktion til diagno-
stisk og behandling af l&engereva-
rende svimmelhed

Region Syddanmark

1. januar 2012

Patologisk anatomi og cytologi

Heaematopatologi

Region Syddanmark

1. juli 2011
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Tand-, mund- og keaebekirurgi

Ekstrem veekstbetinget keebeanoma-
li, Keebefrakturer, Sanering af infek-
tigse foci i teender og kaeber, Odon-
togent betingede infektioner med
pavirket almentilstand, Mundslim-
hindelidelser og oral medicin, Kebe-
ledslidelser, Dentoalveoler kirurgi

Region Syddanmark

1. januar 2013

Thoraxkirurgi

Hjertekirurgi Region Syddanmark | Ukendt
Psykiatri
Diagnostik og behandling af serligt | Region Midtjylland | I lgbet af 2011
komplicerede seksuelle forstyrrelser,
herunder somatisk handicappede
med seksuelle problemer i forbindel-
se med vold, incest og lign.
Barne- og ungdomspsykiatri
Patienter med spiseforstyrrelser og Region Syddanmark | Primo 2013
behov for degnindlaeggelse i i i

Region Sjealland Ultimo 2011
Opsggende virksomhed og tidlig in- | Region Syddanmark | 1. kvartal
tervention over for unge med skizo- 2011
freni (OPUS og/eller TIT)
Speed- og smabgrnspsykiatri Region Sjeelland Ultimo 2011
Barn (under 13 ar) med behov for Region Sjelland Ultimo 2011
degnindlaeggelse
Primeer vurdering af surrogatfengs- | Region Sjelland Ultimo 2011

lede
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1. Resumé

Der er i Region Hovedstaden behov for at revurdere de organisatoriske
og sundhedsfaglige strukturer i lyset af de nyeste udviklingstendenser.
Aktivitet og kapacitet bliver forskudt til de feelles akutmodtagelser,
multidisciplinare teams anvendes i stigende grad, og der er steerk
fokus pa forlgbstankegangen.

I denne rapport er opstillet en reekke anbefalinger for indretningen af
den Kkliniske grundstruktur pa regionens hospitaler, som har afgagrende
betydning for at understette denne udvikling.

Den kliniske logistik, forstaet som rammerne for at gennemfare et
fagligt og patientoplevet veltilrettelagt behandlingsforlab, skal
indrettes efter standardiserede patientforlgbsbeskrivelser, men med de
forngdne muligheder for at individualisere og malrette i forhold til den
enkelte patients konkrete behov.

Det beaerende princip skal vere, at den sundhedsfagligt ubegrundede
ventetid i det enkelte patientforlgb elimineres eller reduceres mest
muligt.

For komplicerede patientforlgb, som involverer flere specialer, skal det
beskrives, hvorledes specialerne sikres forngden og koordineret
involvering f.eks. ved brug af multidisciplinaere teams.

Der skal oprettes en tveerdisciplineer ambulantfunktion, ”diagnostisk
enhed”, som afdelinger og praktiserende laeger kan henvise til, nar der
mistenkes alvorlig uafklaret sygdom.

Regionen skal ses som én udredende og behandlende enhed. Der skal i
alle specialer som minimum veere radighedsvagt pa ét af hospitalerne.
Der skal etableres telemedicinske lgsninger eller andre it-muligheder
til at understatte disse funktioner og gare dem operationelle.

Hospitalerne er i dag afdelingsopbygget med udgangspunkt i de
legelige specialer, som ogsa ledelsesstrukturerne tager afsat i. Det
anbefales, at den sundhedsfaglige organisering fortsat baseres pa
specialerne. Det enkelte hospital fastleegger afdelingsledelsens spand
over specialer.

Der skal veere ledelsesmassig fokus pa at understatte patientforlgh pa
tveers af specialer og arbejdsfordelingen mellem flere specialer skal i
givne patientforlgb veere aftalebaseret. Der oprettes stillinger som
"overlaeger med serligt ansvar”, som far til opgave at sikre optimal
afvikling af patientforlgb.



2. Indledning

Hospitalerne i Region Hovedstaden star foran en reekke store
forandringer. Det er besluttet at etablere feelles akutmodtagelser
(FAM) pa omradehospitalerne, hvilket betyder, at kapacitet og aktivitet
forskydes fra stamafdelingerne til FAM. Samtidig er der en generel
udviklingstendens, som gar i retning af mere ambulant behandling
fremfor sengebaren aktivitet.

I Region Hovedstaden skal der etableres FAM med op til 100 akutte
modtagesenge. Det vil betyde, at hospitalets kliniske
omdrejningspunkt forstaet som den diagnostiske og
behandlingsmaessige “tyngde” flytter veek fra de klassiske
specialespecifikke sengeafsnit til FAM. Dette vil understgtte et
patientforlgb med en tidlig planleegning af behandlingsforlgbet. | takt
med etableringen af FAM, er der behov for at

o redimensionere de specialespecifikke sengeafsnit/
ambulantfunktioner

« handtere nye mere accelererede patientforlgb og dermed ogsa

« implementere nye regler og rutiner for sundhedsfagligt samarbejde
pa tveers af organisatoriske enheder og specialer.

Antallet af specialespecifikke senge vil blive reduceret, mens kravet til
afdelingernes specialiseringsgrad og "ikke-sengeudlgst” aktivitet ma
antages at gges. Denne udvikling forstaerkes ogsa ved udsigten til, at
indleeggelsestiden forventes reduceret og den stationzre aktivitet
(indleeggelser) forskydes mod stgrre ambulant aktivitet. Desuden vil
muligheden for at anvende patienthoteller til patienter, som skal veere i
naerheden af hospitalet, men ikke ngdvendigvis behgver indleeggelse,
ogsa blive gget fremadrettet i takt med udbygning af regionens
hospitaler.

Implementering af FAM vil ogsa betyde, at der skal vere specialleeger
fra en raekke specialer i umiddelbar nerhed af FAM. Den nuveerende
organisering af vagtberedskab bliver derfor udfordret, og det er
ngdvendigt at gentaenke hospitalets samlede vagtberedskab og
organisering uden for almindelig arbejdstid, saledes at der sikres en
organisering, der kan rumme de nye krav, etablering af FAM stiller.

Etableringen af FAM er en af de mest gennemgribende &ndringer i
organiseringen af sundhedsvaesenet i mange ar. Det er derfor naturligt
0g ngdvendigt, at de eksisterende organisatoriske og sundhedsfaglige
strukturer revurderes. Hvis FAMs potentiale skal udnyttes optimalt,
skal der etableres samarbejdsstrukturer, som udnytter og understgtter
FAMs organisatoriske set-up bade “forud” og "bagud” i resten af
hospitalet.



Endvidere er omradehospitalerne ved at &ndre karakter. Fra at vaere
hospitaler med stor produktion i dagtiden, er der i dag produktion
dagnet rundt med gget vagtberedskab pa iser de parakliniske
funktioner. En udvikling der forventes at fortseaette. @konomisk er det
en stor udfordring, som ikke vil blive adresseret yderligere i denne
rapport. De gkonomiske konsekvenser anbefales belyst i andet regi.

De forlgbne ar er der endvidere kommet gget fokus pa forlgb og brug
af multidisciplinaere teams i bade udredning og behandling.
Implementering af nationale pakkeforlgb for kraeft- og hjertepatienter
har medfart, at hospitalerne bevager sig behandlingslogistisk i en ny
retning. Frem for forlgb, som er sub-opdelt i forhold til specialer, hvor
risikoen for uklarhed om behandlingsansvar og eventuelt varierende
venteperioder er stor, beveeger hospitalerne sig i retning af ngje styrede
patientforlgb, hvor relevante faglige interessenter samles tidligt i
forlgbet og sammen planlaegger den samlede behandlingsretning.

Affadt af naevnte forhold blev det i juni 2010 besluttet at nedszette en
styregruppe samt en arbejdsgruppe, som fik til opgave at gentaenke den
kliniske grundstruktur i Region Hovedstaden og komme med et fagligt
og organisatorisk forslag hertil.

Klinisk grundstruktur skal forstas som de organisatoriske rammer for
at gennemfare et fagligt og patientoplevet veltilrettelagt
behandlingsforlab.

Kommissorium og sammensatning af henholdsvis styregruppe og
arbejdsgruppe fremgar af bilag 1 og 2.

Rapportens anbefalinger om fremtidens kliniske grundstruktur i
regionen er fastlagt ud fra nogle overordnede mal.

Overordnede mal

o Patienten skal veere i fokus

o Den kliniske logistik og den sundhedsfaglige organisering skal
understotte forlgb og forlgbstankegangen

« Patienter skal modtage behandling og pleje pa et hgjt fagligt
kvalitets- og serviceniveau.

o Akut behandling skal leveres med den samme hgje kvalitet dagnet
rundt — aret rundt i hele regionen.

o Sundhedsfaglig ubegrundet ventetid skal elimineres eller mindskes

e Ressourcerne skal anvendes effektivt.

Rapportens fokus er omradehospitalerne. De har imidlertid meget
forskellige forudsetninger for at implementere anbefalingerne og den
endelige etablering af FAM forudseetter nybyggeri. Anbefalingerne vil
derfor blive implementeret gradvist. Neerhospitalerne, Rigshospitalet
og Bornholm Hospital skal implementere anbefalingerne i det omfang,



hvor det fagligt er meningsgivende, og hvor opgavevaretagelsen
muligger det.

Bornholm Hospital har pa grund af sin geografiske placering en sarlig
opgave i forhold til at implementere anbefalingerne i denne rapport,
hvor godt og velintegreret samarbejde med andre af regionens
hospitaler er en forudsztning.

Rammerne for arbejdet er fastlagt i Sundhedsstyrelsens rapport
”Styrket akutberedskab — planleegningsgrundlag for det regionale
sundhedsvasen” og i en raekke regionale rapporter, heriblandt
”Anbefalinger om feaelles akutmodtagelser”, Region Hovedstaden, jf.
bilag 1 og 2.

Anbefalingerne i denne rapport bygger pa sundhedsfaglige og
organisatoriske vurderinger, og beskriver en generisk model for
fremtidens Kkliniske grundstruktur i Region Hovedstaden.



3. Klinisk logistik

3.1 Overordnet malszetning og kriterier for planlaegning
Anbefaling

« Patientforlgb skal planlegges saledes, at klinisk ubegrundet
ventetid undgas
« Planlegning af patientforlgb skal tage hensyn til:
- Tidsfaktoren
- Diagnostisk afklarethed
- Forlabets kompleksitet
- Behovet for fysisk tilstedeveerelse
- Specialisering

Klinisk ubegrundet ventetid skal undgas

Den kliniske logistik, forstaet som rammerne for at gennemfare et
fagligt og patientoplevet veltilrettelagt behandlingsforlab, skal
indrettes efter standardiserede patientforlgbsbeskrivelser. Der skal dog
veere de forngdne muligheder for at individualisere og malrette i
forhold til den enkelte patients konkrete behov.

Det baerende princip skal veere, at den sundhedsfagligt ubegrundede
ventetid i det enkelte patientforlgb elimineres eller reduceres mest
muligt. Det betyder, at ventetid skal veere sundhedsfagligt begrundet.
Det kan f. eks. vaere behov for faste, mikrobiologisk dyrkning, afvente
effekt af eventuel behandling eller spontan bedring.

Eksempler pa mulige barrierer for at overholde princippet om
minimering af sundhedsfagligt ubegrundet ventetid i et konkret
patientforlgb er begreensede ressourcer og hgjere prioritering af
konkurrerende forlgb (“flaskehalse™), manglende information samt
manglende viden/kompetence.

Forhold af betydning for planlaegning af patientforlgb
Overordnet er der en raekke forhold, som har stor betydning for
behandlingsplanlaegningen, og som der skal tages hensyn til i
indretningen af den overordnede organisering, i de standardiserede
patientforlgbsbeskrivelser og i tilretteleeggelsen af individuelle
patientforlgb — den kliniske logistik, se figur 1.

Tidsfaktoren er i mange tilfelde af afgarende betydning og stiller
seerlige krav savel preehospitalt som hospitalt til beredskab og logistik.

Begrebet diagnostisk afklarethed vedrgrer fgrst og fremmest
"hovedforlgbet” men ogsa ngdvendigheden af screening for
komorbiditet og er af betydning for krav til diagnostisk tilgeengelighed
og kapacitet samt grader af specialisering.
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Figur 1. Faktorer af betydning for den kliniske logistik

Et givet forlabs kompleksitet betegner i denne sammenhang graden af
involvering af forskellige specialer i et givet patientforlgb — savel i
diagnostisk gjemed som i forhold til behandling. Patientforlgb med
multidiciplinar involvering stiller serlige krav til organisering i
forhold til den gaengse organisering omkring de leegelige specialer.

Behovet for patientens fysiske tilstedeveerelse er groft opdelt i indlagt
og ambulant behandling for sa vidt angar den del af forlgbet, som
foregar i hospitalsregi. Behovet for at blive indlagt kan vaere begrundet
i et eller flere af de i figuren viste forhold (udredning, behandling etc.).
Brug af patienthoteller i regionen udger en ny mulighed for ambulant
behandling med en vis sundhedsfaglig understattelse udover den
ambulante behandling.

Endelig er graden af specialisering af en given sundhedsfaglig indsats
af betydning for tilretteleeggelsen af patientforlgbet. | denne
sammenhang teenkes ikke ngdvendigvis pa opdelingen i
hovedfunktioner og specialfunktioner, som er foretaget i
Sundhedsstyrelsens specialevejledninger, men snarere pa i hvilket
omfang, der pa en given afdeling, ydes en serlig sundhedsfaglig
indsats begrundet i tilstedeveaerelse af specielle kompetencer, fysiske
rammer etc. En fgdeafdeling pa hovedfunktionsniveau vil saledes i
denne sammenhang betegnes som ydende en specialiseret behandling.

En reekke administrative og sundhedsfaglige opgaver er uafhaengige af
ovennavnte forhold og dermed pa et overordnet plan ens for langt de
fleste patientkategorier. Det drejer sig om f.eks.

e Registrering
o Screening for komorbiditet
o Vedtage og iveerksatte en behandlingsplan



e Monitorere den ivaerksatte plan
o Planlegge afslutning af forlgbet (f.eks. udskrivning, rehabilitering,
opfelgning)

3.2 Patientforlgb
Anbefaling

o Der skal udarbejdes aftaler om tvaersektorielt samarbejde og
overgange, som kommuner og praksis sektoren skal inviteres til at
deltage i

o Der skal udarbejdes fellesregionale standardiserede
patientforlgbsbeskrivelser i hospitalsregi, hvor ansvarsforhold,
tidsforlgb og overgange mellem afdelinger er beskrevet

o Rakkefglgen for hvornar sygdomsomrader daekkes med
standardiserede patientforlgbsbeskrivelser skal prioriteres. Det
hviler pa kriterier som volumen/hyppighed og risiko/eksisterende
kvalitetsbrist

« Ved komplicerede patientforlgb, som involverer flere specialer,
skal det beskrives, hvorledes forngden og koordineret involvering
af de pageeldende specialer sikres

o Det skal lokalt sikres, at den fysiske organisering for elektive
patienter pa den ene side og (sub-)akutte patienter pa den anden
understgtter en ensartet hgj kvalitet hele vejen igennem
patientforlgbene.

 Der skal pa hvert omradehospital oprettes en tvaerdisciplineer
ambulantfunktion, ”diagnostisk enhed”, som afdelinger og
praktiserende laeger kan henvise til, nar der misteenkes alvorlig
uafklaret sygdom

« Der skal pa tvaers af regionen fastlegges fallesregionale
retningslinjer for afgraensning af ”sus-forbi” patientkategorier.

Tversektorielt samarbejde

Et patientforlgb betegner forlgbet fra patienten opsgger en
sundhedsperson med en given sundhedsmaessig problemstilling, til den
endelige behandling, rehabilitering etc. er afsluttet. Patientforlgb
opdeles i (sub-)akutte og elektive forlgb — en opdeling som er
mangelfuld jf. ovenstaende gennemgang af elementer af betydning for
planlegning af patientforlgb. Anvendelsen er imidlertid
hensigtsmaessig af hensyn til den kliniske tradition og beslutninger om
at etablere feelles akutmodtagelser.

Den kliniske logistik skal understatte, at alle patienter vurderes hurtigt
af relevante speciallager eller leeger pa speciallegeniveau. Det geelder
akutte savel som elektive, indlagte savel som ambulante, afklarede
savel som uafklarede patienter.

Kommunerne og praksis sektoren er vigtige samarbejdsparter i forhold
til at sikre gode tvaersektorielle patientforlgb, og de skal inviteres til at



deltage i udarbejdelsen af aftaler om tvaersektorielt samarbejde og
organisering. | forhold til den kommunale sektor er det vigtigt, at
aftalerne udarbejdes séledes, at de kan rumme den forskellighed, der
kendetegner kommunernes organisering, tiloud og muligheder.

Standard patientforlgbsbeskrivelser

En patientforlgbsbeskrivelse er en afgraeenset patientgruppes vej
gennem sundheds- og sygehusvasenet — ideelt set hele forlgbet. En
patientforlgbsbeskrivelse beskriver forlgbets planlagte og koordinerede
sundhedsfaglige handlinger, samarbejde, information og mal.
Patientforlgbsbeskrivelser er tveerfaglige og omfatter
forlgbsprogrammer og pakkeforlgb.

Arbejdet med at udarbejde standard patientforlgbsbeskrivelser er
ganske omfattende, og der er bade nationalt og regionalt allerede
udarbejdet en del beskrivelser. I forhold til at udarbejde standard
patientforlgbsbeskrivelser vil der fremadrettet veere behov for at
prioritere hvilke sygdomsomrader, der skal beskrives farst.
Prioriteringen kan f.eks. hvile pa kriterier som volumen/hyppighed, der
er udtryk for en forventelig gevinst for de mange, og viden om
risiko/eksisterende kvalitetsbrist etc., der er udtryk for en forventelig
gevinst for den enkelte.

Regionens samordningsudvalg har besluttet, at der er behov for at
evaluere de eksisterende patientforlgbsbeskrivelser far, der udarbejdes
flere. Anbefalingen er derfor, at udarbejdelsen af flere
patientforlgbsbeskrivelser afventer resultatet af en evaluering eller en
drgftelser heraf i samordningsudvalget.

Det vil dog forsat veere behov for, at beskrive standardpatientforlgb i
hospitalsregi, hvor ansvarforhold, tidsforlgb og overgange mellem
afdelinger er beskrevet. Dette arbejde kan igangseettes relativt hurtigt
uafhaengigt at de bygningsmaessige tilpasninger, som den endelige
etablering af FAM forudsetter.

Patientforlgbsbeskrivelserne skal i hospitalsregi veere felles pa tveers
af regionen.

Komplicerede patientforlgb

For komplicerede patientforlgb, som involverer flere specialer, skal det
beskrives, hvorledes specialerne sikres forngden og koordineret
involvering f.eks. ved brug af multidisciplinzre teams.

Hvis der er en arbejdsdeling mellem flere hospitaler, skal det indga i
forlgbsbeskrivelsen.

De enkelte patientforlgb skal monitoreres i forhold til standardforlgbs-
beskrivelserne og eventuelt fastlagte kvalitetsindikatorer.
Monitoreringen skal bl.a. omfatte lgbende opgarelser af dobbelte/
overfladige undersggelser.
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Fysisk organisering af elektive patientforlgb

Det skal lokalt sikres, at den fysiske organisering for elektive patienter
pa den ene side og (sub-)akutte patienter pa den anden understgtter en
ensartet hgj kvalitet hele vejen igennem patientforlgbene. Det er altsa
op til den enkelte hospitalsdirektion at afgare, hvordan indgangen til
hospitalsdelen af de elektive patientforlgb bedst organiseres. Elektive
patienter kan f.eks. modtages i de specialiserede afdelinger, i eller i teet
relation til FAM eller i faelles elektive modtageafdelinger.

Afhengig af det enkelte hospitals bygningsmaessige logistik kan der
veere ide i, at elektive patienter modtages i FAM, eventuelt i et "ikke-
akut” omrade i naerheden af akutmodtagelsens faciliteter med henblik
pa registrering, blodprgver, omkleedning, sengeallokering etc. Der er
dog en betydelig variation i omradehospitalernes patientprofiler og
patientflow, og dermed skal der ogsa vere rum for individuelle
hospitalslgsninger.

Subakutte patientforlgb — diagnostiske enheder

Der skal etableres ggede muligheder for at handtere patienter i
subakutte forlgb i daghospitaler eller ambulatorier, som har adgang til
mindst de samme diagnostiske muligheder, som en akut indlagt patient
via FAM vil have. Til det formal skal der oprettes en tverdisciplinaer
ambulantfunktion, “diagnostisk enhed”, som afdelinger og
praktiserende laeger kan henvise til, nar der mistaenkes alvorlig
uafklaret sygdom.

Der er behov for, at omradehospitalerne sammen konkretiserer
organiseringen og ledelsen af de diagnostiske enheder. Bade i relation
til at sikre, at der etableres ensartede tilbud, men ogsa for at tilgodese
de enkelte hospitalers individuelle muligheder og behov, herunder at
etablere relevante samarbejdsaftaler.

’Sus-forbi” patienter

Enkelte akutte patientkategorier (”sus-forbi”) har specialiserede
behandlingsbehov, hvor tidsfaktoren tilmed er af stor vigtighed. Disse
patienter visiteres hurtigst muligt direkte til det relevante
specialiserede behandlingstilbud. Der skal i trad med malsatningen om
ens behandling pa tvers af regionen fastleegges fallesregionale
retningslinjer for afgreensning af disse patientkategorier. Eksempler pa
sus-forbi” patientkategorier er patienter med STEMI, iskaeemisk
apopleksi og fgdende kvinder.

Akutte patientforlgb

Det forudseettes, at al modtagelse af akutte, diagnostisk uafklarede
patienter er enstrenget og sker via FAM jf. ”Anbefalinger om Falles
Akutmodtagelser”, Region Hovedstaden.

Generiske akutte og subakutte patientforlgb er skitseret i figur 2 og er
nermere beskrevet i afsnit 3.4.
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Figur 2. Patientforlgb og tildelingen af sundhedsfaglige kompetencer

Akut syge patienters forlgb starter ofte praehospitalt via vagtlaege eller
akutleege, som har triageret, eventuelt behandlet og visiteret. Andre
akutte hospitalsforlgb starter i FAM, hvor logistikken skal
tilretteleegges saledes, at diverse diagnostiske undersggelser er
umiddelbart tilgaengelige, og at det relevante personale er til stede, nar
patienterne har behov herfor og ikke omvendt. Hospitalets drift skal
understgtte den diagnostiske og behandlingsmassige proces, saledes at
der hurtigst muligt kan etableres en diagnose og iveerksattes en
relevant behandlingsplan.

3.3 Indgang og primaer vurdering
Anbefaling

o Akutte somatiske patienter skal triageres og allokeres til relevant
standardpatientforlgb i FAM efter feelles principper i regionen

o Endnu ikke allokerede patienter er et feelles anliggende specialerne
imellem og forbliver som hovedregel i FAM, indtil diagnosen
og/eller behandlingsplanen er lagt fast

o Specialleegekompetencer i FAM skal gges og allokeres rationelt i
forhold til patientmix og flow pa hvert omradehospital

o Patienten skal kunne tilses af og/eller konfereres bed-side med
relevante speciallaeger uagtet tidspunkt pa deggnet.

Pa de fleste omradehospitaler er der i dag etableret en falles
akutmodtagelse. Der planlagges imidlertid med nybyggeri af FAM pa
alle omradehospitaler, hvor det i nye fysiske rammer bliver muligt at
optimere den kliniske logistik for alle akutte patienter.
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Den indledende triage, der foretages ved alle akutte henvendelser i
FAM, understatter prioriteringen af undersggelsesprogrammet og den
diagnostiske proces (se afsnit 3.4 Allokering).

Patienter allokeres til relevant standardpatientforlgb, hvor det er muligt
— for monodiciplinare problemstillinger eventuelt til pageeldende
speciale — og endnu ikke allokerede patienter er et feelles anliggende
for alle specialer og forbliver som hovedregel i FAM, indtil diagnosen
og/eller behandlingsplanen er lagt fast. Dette princip vil repraesentere
et kulturskift i forhold til nuveerende praksis, hvor patienterne i hgjere
grad allokeres til et grundspeciale efter deres indleeggelsesdiagnose og
dermed meget hurtigt bliver en enkelt special-/stamafdelings ansvar.

Beslutningskompetencer

Specialleegekompetencer i FAM skal gges og allokeres rationelt i
forhold til patientmix og flow pa hvert omradehospital. Specialleegerne
skal bade supervisere yngre kolleger og varetage/kvalitetssikre de
indledende kliniske ngglebeslutninger om diagnostik, observation og
behandling. | trad med ovenstaende skal diagnostiske undersggelser
kunne udfares og kliniske beslutninger kunne traeffes pa special-
leegeniveau pa alle tider af degnet.

3.4 Allokering
Anbefaling

o For hyppige diagnoser og akutte kirurgiske indgreb skal relevante
tidsrammer defineres

o Der skal i FAM beskrives operationelle planer for patienterne,
eventuelt forudgaet af en MDT konference. Ledelsen i FAM
definerer hvilke specialer, der skal veere til stede

« Principper for overflytning bade mellem hospitaler og afdelinger af
diagnostisk uafklarede patienter skal veere veldefinerede

« Der skal inden for et givet speciale ydes samme service pa alle
omradehospitaler — uanset om specialet er til stede pa hospitalet
eller gj

 Det hospital, som har ansvaret for hovedforlgbet, har ogsa —
indenfor de specialer, som i gvrigt er til stede — ansvaret for den
gvrige forngdne udredning og behandling

« For savel afklarede som uafklarede ikke-akutte patienter skal
henvisning til sub-akut ambulante tider den efterfglgende dag,
indskrivning pa patienthotel til overnatning med mere indga i de
logistiske muligheder

« Indenfor bestemte subspecialer etableres ét regionalt hgjt
specialiseret vagtlag f.eks. neuroradiologi, neurofysiologi og
traumeradiologi ved hjeelp af forngden teknologi som telemedicin.
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Den indledende triage af patienten understetter prioriteringen af
undersggelsesprogrammer og den diagnostiske proces. Patienterne
kategoriseres efter et vedtaget triagekoncept, som skitseret nedenfor.

Akut pavirkede patienter (triagekategori rgd og orange)

Patienter med eller under observation for meget tidskritiske tilstande
prioriteres, saledes at diagnose opnas hurtigst muligt (minutter/timer)
og behandlingsplan ivarksattes omgaende. En vaesentlig del af disse
patienter visiteres videre fra FAM i lgbet af fa minutter til 1 time til
specialafsnit f.eks. trombolyse, akut operation, intensiv terapi. Der er
ingen ventetid pa diagnostiske undersggelser, som foretages “bedside”
I FAM og CT/MR skal foretages uden ventetid. Det vil ofte veere en
forudseetning, at de ngdvendige specialleegekompetencer er til stede til
f.eks. akut resuscitation, akut ekkokardiografi, akut udfarelse og
beskrivelse af billeddiagnostiske undersggelser og akut klinisk
vurdering f.eks. med henblik pa kirurgisk intervention.

Mindre akut pavirkede patienter (triagekategori gul og grgn)
Diagnostisk afklarede patienter handteres initialt i FAM, f.eks.
kirurgiske patienter, der skal til akut operation. For hyppige diagnoser
og akutte kirurgiske indgreb skal der defineres relevante tidsrammer jf.
eksempelvis NIP indikatorer for patienter med ulcus eller hoftenzer
fraktur, og der gradueres efter svaerhedsgrad med acceptable ventetider
pa 2-4-6-8 timer.

Diagnostisk uafklarede patienter skal forblive i FAM, indtil der er
etableret diagnose, og der foreligger behandlingsplan. Intensiteten i
udredningsprogrammet skal matche sveerhedsgrad og dynamik i
sygdomstilstanden, men skal i udgangspunktet tildeles hgj prioritet.
Umiddelbar tilgaengelighed af diagnostiske modaliteter kan veere
ngdvendig og skal prioriteres i forhold til ikke akut pavirkede
patienter, og patienten skal kunne tilses af og/eller konfereres "bed-
side” med relevante speciallaeger uanset tidspunkt pa dagnet.
Etablering af diagnose og behandlingsplan skal tydeliggeres som et
felles anliggende for alle afdelinger/hele hospitalet, séledes at
prioritering af disse patienter understgttes pa alle niveauer i hospitalet.

En reekke patienter vil have sa kompleks symptomatologi og eventuelt
tilstedeveerende komorbiditet, at den indledende placering i ét
patientforlgb ikke umiddelbart giver mening. Der skal beskrives
operationelle planer for disse patienter, eventuelt suppleret med Multi
Disiplinaert Team (MDT) tilgang, saledes at dynamik i diagnostik og
behandling fastholdes indtil den mest optimale placering i et
patientforlgb kan defineres.

Patienter med behov for at blive vurderet eller behandlet i et speciale,
som kun findes pa nogle af omradehospitalerne eller med behov for
hgjt specialiseret behandling, konfereres med vagthavende fra dette
speciale eventuelt via telemedicinsk kontakt. Hensigten er, at der skal
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ydes samme service indenfor alle specialer, uanset hvilket
omradehospital patienten ankommer pa.

Principperne for overflytning af patienter mellem FAM og afdelinger
skal vaere veldefinerede, og organisatoriske forhold ma ikke forsinke
disse processer. En reekke af de stagrre specialer er ikke repraesenteret
pa alle regionens FAM’er eksempelvis urologi, otologi, gynakologi og
obstetrik. Hvis eksempelvis en patient med dominerende urologiske
symptomer henvises fra FAM uden urologisk afdeling til FAM med
urologisk funktion, skal FAM/urologisk afdeling modtage patienten og
afgere, hvorvidt der er tale om urologisk sygdom.

Patienter, som under indlaeggelse pa et givet hospital har behov for
ydelser fra specialer, som ikke er involveret i hovedforlgbet, skal sa
vidt muligt have leveret disse ydelser pa det pagaldende hospital,
uanset om patienten i kraft af sin bopeaelsadresse tilhgrer hospitalets
optageomrade for sa vidt angar disse specialer eller ej. Dette princip
skal efterleves for at sikre en hurtig udredning af patienten under
indleeggelse og undga ungdige flytninger mellem regionens hospitaler.

Ovenstaende hensigt er det i praksis vanskeligt at efterleve.
Omradehospitalerne har forskellig klinisk profil og dermed forskelligt
vagtberedskabet. Anvendelsen af tilsyn ved hjelp af eksempelvis
telemedicin jf. afsnit 3.7 far derfor en afggrende rolle.

Ikke akut pavirkede patienter
Diagnostisk afklarede patienter pabegynder behandling i FAM.

Diagnostisk uafklarede patienter forbliver i FAM, indtil der er
etableret en diagnose eller en sandsynlighedsdiagnose, og der
foreligger udrednings- eller behandlingsplan, der ikke kan
gennemfares i FAM. Intensiteten i udredningsprogrammet skal matche
sveerhedsgrad og dynamikken i sygdomstilstanden. Umiddelbar
tilgeengelighed af diagnostiske ressourcer er sjeeldent ngdvendigt og
skal prioriteres i forhold til mere akutte patienters behov. Omvendt
skal de diagnostiske ressourcer udnyttes optimalt og skal bringes i
anvendelse dggnet rundt, nar det er muligt for denne patientgruppe.

For savel afklarede som uafklarede patienter i denne gruppe skal
henvisning til akut ambulante tider efterfalgende dag, indskrivning pa
patienthotel til overnatning med mere indga i de logistiske muligheder.
Terapeuter i FAM kan f.eks. diagnosticere og behandle mindre
blgddelsskader i bevaegeapparatet samme dag eller dagen efter, og
dermed frigare ortopaedkirurgisk leegetid i FAM.

Patienter, som trods indledende vurdering/udredning er diagnostisk
uafklarede udger en sarlig udfordring. En styrkelse af den tveerfaglige
handtering af disse patienter er en logisk konsekvens af FAM. En
multidiciplinaer, diagnostisk tilgang (konferencer/teams) bar veere et
obligatorisk tilbud til alle patienter, som ikke har faet stillet en
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diagnose senest 24-48 timer efter indlaeggelse i FAM. Det er ledelsen i
FAM, der definerer hvilke specialer, der skal veere til stede ved
konferencen.

Pa samme vis bgr der allerede i modtagelsen initieres et
multidisciplinert behandlingsforlgb for patienter med flere forskellige
specialespecifikke diagnoser og/eller betydende komorbiditet med
henblik pa tentativ udskrivningsplanlegning og eventuelt ambulant
efterbehandling og optimering af det samlede indlaeggelsesforlagb.

Indenfor bestemte subspecialer skal der etableres et regionalt hgjt
specialiseret vagtlag tilgengeligt for alle FAM i regionen. Dette kan
f.eks. dreje sig om neuroradiologi, neurofysiologi og traume radiologi.
Der skal etableres den forngdne teknologi sa dette kan lade sig gare i
form af telemedicin samt computerlgsninger, som gar det muligt at se
rantgen billeder af tilstreekkelig kvalitet ved vagt fra hjemmet.

3.5 Viderebehandling i specialeregi og udskrivelse
Anbefaling

 Der skal indgas aftaler pa de enkelte afdelinger om faste
gennemgangef/tilsyn fra andre specialer, saledes at tveerfaglighed
og arbejdsfordeling mellem specialer om patientforlgb sikres.

« Den afdeling, der modtager tilsyn/assistance fra en anden afdeling,
har i vid udstreekning ret til at definere opgaven, fremmgdet, mv.

o Der skal etableres samarbejdsaftaler mellem hospital og
primeaersektor for at understgtte ambulante forlgb uden ventetid og
undga informationstab ved sektorovergange.

o Der skal etableres teet samarbejde mellem de somatiske afdelinger
og Region Hovedstadens Psykiatri og sikres en teet koordinering
mellem FAM og de psykiatriske akutmodtagelser.

Patienterne i FAM har principielt to forlgbsmuligheder. Nogle vil have
behov for at blive indlagt pa specialespecifikt sengeafsnit, mens andre
kan udskrives fra akutmodtagelsen eventuelt til fortsat
daghospitals/ambulant behandling. Andelen heraf vil variere fra
speciale til speciale. | ”Anbefalinger for funktionsplanlaegning af
feelles akutmodtagelser i Region Hovedstaden” er det vurderet, at godt
50 % af alle patienter kan udskrives fra FAM.

Akutarbejdet i sengeafsnittene vil derfor aftage. Det samme gelder det
diagnostiske work-up pa sengeafsnittet, fordi patienter er udredt i
modtagelsen, og der vil med aftaler om udvisiteringstidspunkter fra
akutmodtagelsen veere mulighed for at planlaegge patient in-flow og
“stilleperioder” i et starre omfang end i dag. Hermed flyttes
sengeafsnittets fokus fra akutfunktioner til pleje, behandling og
genoptreening af den stabiliserede og udredte patient med gget
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mulighed for detaljeret planlaegning af udskrivelsesforlgb og
eventuelle efterbehandlingstiltag. Patienterne vil opleve mere ro og et
bedre planlagt forlgb.

Tilsyn fra og samarbejde med andre specialer

Det anbefales, at den multidiciplinare tilgang i patientforlgbet sikres
ved, at der indgas aftaler om tilsyn fra relevante leegefaglige specialer.
Alternativt ved at ansatte specialleege fra andet speciale i afdelingen.

Ved anseattelse af speciallzege fra andet speciale i afdelingen, skal
hospitalerne vaere opmarksomme pa, at det er vanskeligt at opretholde
og udvikle legefaglige kompetencer, hvis leegerne ikke dagligt er en
del af et steerkt fagligt miljg inden for eget speciale.

Den afdeling, der modtager tilsyn/assistance fra en anden afdeling, har
I vid udstraekning ret til at definere opgaven, fremmgdet, mv. En
velfungerede tilsynsordning fordrer, at der etableres klare
samarbejdsaftaler mellem de involverede parter, som sikrer dette.

Der skal etableres taet samarbejde til ambulante funktionsomrader og
primeer sektor for at kunne etablere ambulante forlgb uden ventetid og
undga informationstab ved sektorovergange.

Ligeledes skal der etableres tet samarbejde mellem de somatiske
afdelinger og Region Hovedstadens Psykiatri og sikres en teet
koordinering mellem FAM og de psykiatriske akutmodtagelser.

3.6 Vurdering af kapacitet
Anbefaling

» Hospitalerne skal udarbejde konkrete opggarelser over, hvor mange
senge fordelt pa specialer, der flyttes fra stamafdelinger til FAM

o Det skal estimeres, hvilke fordringer denne rapports anbefalinger
stiller til stattespecialers tilstedeveerelse og kapacitet.

Af rapporten ”Anbefalinger for funktionsplanlaegning af feelles
akutmodtagelser i Region Hovedstaden” fremgar det, at hospitalerne
kalkulerer med FAM pa mellem 60 og 100 senge. Konsekvensen er, at
specialespecifikt akutarbejde inklusiv et antal specialespecifikke senge
vil blive overflyttet fra de nuveerende specialespecifikke afsnit til
FAM.

Det er vigtigt, at der skabes et overblik over reduktionen af antallet af
senge pa stamafdelingerne for at sikre, at den kliniske logistik og
sundhedsfaglige organisering understgtter den reelle fordeling af
kapaciteten pa et givet hospital. I bilag 4 er vist en konkret opggrelse
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over forskydningen i kapacitet fordelt pa specialer pa Hvidovre
Hospital.

Denne rapports anbefalinger om, at patientforlgb skal planlaegges
saledes, at der undgas klinisk ubegrundet ventetid, kreever endringer i
forhold til tilstedeveerelse og kapacitet af en raekke stgttefunktioner
som f.eks. laboratoriekapacitet, operationskapacitet osv. Sadanne
afhaengigheder skal afdaekkes og analyseres til et tilstreekkeligt
detaljeret niveau for at kunne planleegge rammerne for fremtidige
patientforlgb, sa diverse kvalitetsmal opfyldes.

3.7 IT-understgttelse
Anbefaling

o Behovet for udvikling og implementering af ny informations-
teknologi og/eller tilpasning af eksisterende — hardware savel som
software — skal afdeekkes med henblik pa at understgtte de kliniske
arbejdsgange

o Det skal afklares, hvilke standardpatientforlgb, der kraever serlig
it-understattelse

o Det skal sikres, at den forngdne informationsudveksling mellem
sektorer understgttes

o De telemedicinske behov, som er affgdt af anbefalingerne i denne
rapport — f.eks. om etablering af feellesregionale, hgjt
specialiserede vagtlag — skal afdeekkes og relateres til allerede
igangvaerende initiativer pa omradet

o Endelig skal der tilretteleegges og understattes en kvalitets-
monitorering, hvor det er muligt og hensigtsmaessigt.

Behovet for at udvikle og implementere ny informationsteknologi (1T)
og/eller tilpasse den eksisterende — hardware savel som software — med
henblik pa understettelse af de kliniske arbejdsgange skal afdeaekkes.
Det skal i den sammenhang overvejes, hvilke forretningsstrategiske
krav man har til at implementere IT (sikkerhed, fagprofessionel
kvalitet, ressourcestyring, koordinering etc.).

Det skal afklares, hvilke standardpatientforlgb, der kreever serlig it-
understgttelse. En sadan afklaring skal forega i teet relation til det
eksisterende arbejde med udvikling og implementering af
specialespecifikt sundhedsfagligt indhold (SFI).

Det er helt essentielt, at brugerne inddrages ved udvikling af it-
systemer, da de skal veere med til at sikre, at de kliniske it-systemer
bliver integreret i arbejdspraksis. | praksis vil der eventuelt blive tale
om integration af forskellige standardsystemer og/eller standarder for
informationsudveksling frem for egentlig udvikling.
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Det skal sikres, at den forngdne informationsudveksling mellem
sektorer understattes.

De telemedicinske behov, som er affadt af anbefalingerne i denne
rapport — f.eks. om at etablere feellesregionale, hgjt specialiserede
vagtlag — skal afdaekkes og relateres til allerede igangveerende
initiativer pa omradet.

Endelig skal der tilretteleegges og understattes en kvalitets-
monitorering, hvor det er muligt og hensigtsmaessigt.
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4. Sundhedsfaglig organisering
4.1 Klinisk ledelsesstruktur

Anbefaling

« Den sundhedsfaglige organisering skal fortsat baseres pa
specialerne. Det enkelte hospital fastleegger afdelingsledelsens
spand over specialer

« Der skal veare ledelsesmaessigt fokus pa at understgtte patientforlgb
pa tveers af specialer og faggraenser

o Arbejdsdeling mellem flere specialer i givne patientforlgb skal
veere aftalebaseret

o Der oprettes stillinger som overlaeger med sarligt ansvar”, hvis
opgave er at sikre optimeret afvikling af patientforlgb

o Der skal etableres incitamentsstrukturer, der fremmer faglige
samarbejdsprocesser om patientforlab.

Organisering baseres pa specialerne

Hospitalerne er i dag afdelingsopbygget med udgangspunkt i de
legelige specialer, som ogsa ledelsesstrukturerne tager afsat i. Denne
gennemprgvede organisering har de senere ar veeret under pres.
Strukturen har fordele, men ogsa ulemper. Det kommer klarest til
udtryk i behandlingsforlgb, der indebzrer overgang mellem flere
specialer eller sektorer.

Med indfarelsen af FAM introduceres et nyt organisationsprincip, et
selvstaendigt stort speciale-uspecifikt organisationsomrade, hvor man
adskiller det organisatoriske og faglige ledelsesansvar. Hermed er der
abnet yderligere for en diskussion af specialernes roller og hospitalets
fremtidige ledelsesstrukturer. Centeropbygninger, tematiske
feellesskaber og kompetenceklynger er andre afpravede eller foreslaede
organisationsformer med mindre udtalt fagledelse end i den nuvarende
struktur.

Der kan argumenteres for tilsyneladende mere organisatorisk
komplette patientforlgb og feerre organisatoriske barrierer i center/
klyngedannelser. Risikoen er omvendt, at de faglige specialers identitet
udvandes, at der bliver mindre fokus pa behandlingskvalitet, og at der
oprettes nye organisatoriske mure mellem forskellige centre/klynger.

Den faglige oprustning, specialisering og subspecialisering inden for
de enkelte specialer er en motor for udvikling og optimering af de
enkelte behandlings-delforlgb, og det betragtes som rygraden i og
kvalitetshaerende for savel det nuvaerende som det fremtidige
hospitalsvaesen.
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Den enkelte medarbejders specialeidentitet er en af de starste
motivationsfaktorer i hospitalsvaesenet. Ogsa blandt ikke-laeger vinder
fagidentitet frem blandt hospitalets sundhedsprofessionelle, ikke alene
som professionsidentitet, men ogsa specifikt som specialeidentitet
(hjerterehabiliteringssygeplejersker, dialysesygeplejersker, etc.).

Det anbefales, at den overordnede sundhedsfaglige organisering fortsat
skal baseres pa specialerne. Men der er mulighed for lokalt at etablere
pilotprojekter, som valger en anden organisering. Det er fortsat det enkelte
hospital, der fastleegger afdelingsledelsens spand over specialer.

Fokus pa patientforlgb

Anbefalingen giver nogle udfordringer i forhold til en forlgbsbaseret
tilgang til patientbehandling. Det er derfor vigtigt, at udfordringen
adresseres ledelsesmaessigt, og at der teenkes nyt i forhold til
ledelsesfunktioner og samarbejdsrelationer. Det er herunder vigtigt, at
vagtstrukturen, som den er fastlagt i ”Anbefalinger om Feelles
Akutmodtagelser”, bliver gennemfert uafhaengigt af byggeplaner. Det
betyder bl.a. at der skal veere specialisttilstedeveerelse.

Disse motivationsfaktorer kraever ledelsesmaessig fokus pa at
understgtte patientforlgb pa tveers af specialer og faggreaenser.

Aftalebaserede patientforlgb

Ethvert behandlingsforlgb er “specialebaret”, men samtidig er der
dokumentation for, at iseer komplicerede patienter skal udredes og
behandles i tvaerfaglige teams for at sikre hgj kvalitet, jf. afsnit 4.2.
Behandling, pleje og genoptraening pa hgjest mulige faglige niveau er
fortsat et kvalitetsmal for samtlige hospitaler, og dette skal sikres i et
organisatorisk set-up, hvor grundstammen er specialerne, men hvor der
samtidig sikres tveerfaglighed.

Skal denne udfordring handteres, fordrer det mere udbygget og
formaliseret samarbejde pa tvers af kendte specialer og
organisatoriske greenser. Koordinering, aftaler og beskrivelser af
typiske patientforlgb og automatisering af tveerfaglige
samarbejdsstrukturer pa de rigtige tidspunkter i patientforlgbene vil
vaere en vej at ga uanset organisationsstruktur. Der skal arbejdes
konkret med reelle sundhedsfaglige tilharsforhold i disse
teamstrukturer, sa eget speciale og teamopgaverne tilsammen bliver
identitetsbaerende.

Endvidere skal der indgas pracise aftaler mellem de diagnostiske og
behandlingsansvarlige specialer og den organisatoriske ledelse af
FAM, der skal sikre, at vedtagne organisatoriske og behandlings-
maessige malsatninger overholdes.

Overlaege med serligt ansvar
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@get fokus pa implementering af patientforlgb og tvaerfaglighed i hele
patientforlgbet stiller store krav til ledelsen. Ledelsesstrukturen skal
understgtte ledelse af forlgb pa tvers af specialer og afdelinger. Der
skal etableres samarbejdsaftaler om tilsyn fra andre specialer, der skal
foretages en lokal vurdering af, hvilke specialespzand en
afdelingsledelse skal varetage, og der skal gget fokus pa brug af MDT.
Disse tiltag skal suppleres med en ny ledelsesfunktion.

Det anbefales, at der etableres en ny ledelsesfunktion: "overleege med
seerligt ansvar” (MSA), som far ansvaret for konkrete typer af
patientforlgb og dermed ansvaret for ledelse af patientforlgh pa tveers
af afdelinger. Funktionen skal sikre, at samarbejdsaftaler overholdes,
og at ansvaret for det samlede patientforlgb entydigt kan placeres.

En overleege MSA har ledelseskompetence udenfor egen afdeling via
egen afdelingsledelse, andre relevante afdelingsledelser og
hospitalsdirektion. En overleege MSA indgar i stamafdelingens
ledelsesgruppe og skal indga i teet samarbejde med relevante
afdelingssygeplejersker, sledes at den daglige planlagning,
koordinering og drift med henblik pa at sikre kontinuitet sikres.

Lokalt skal funktionens ansvarsomrader beskrives yderligere, idet der
vil veere forskellige behov affgdt af nuveerende ledelsesstruktur,
opgaveportefalje, profil, mv.

Som et eksempel pa en funktionsbeskrivelse er der i bilag 4 vedlaget
en funktionsbeskrivelse for overleege MSA fra Hillergd Hospital.

Incitamentsstruktur, der fremmer samarbejde

Det skal overvejes at endre hospitalets interne styringsredskaber for at
facilitere faglige samarbejdsprocesser om patientforlgb pa tvers af
specialer. | dag er der ikke et gkonomisk incitament til at levere
leegeressourcer f.eks. i form af tilsyn/ konsulentfunktioner uden for
eget specialeregi (i FAM eller i at opbygge hensigtsmassige
tveerfaglige strukturer). En overgang fra den nuvaerende
patientforlgbsuafhangige interne aktivitetsstyring til en mere integreret
forlgbsorienteret incitationsmodel vil stimulere de professionelles
interesse i at minimere flaskehalse og etablere meningsfuld
koordination og samarbejde om hele patientforlab.

4.2 Opgavefordeling og samarbejde

Anbefaling

« Der skal uanset organisationsmodel fokuseres pa at etablere MDT
og et multiprofessionelt samarbejde for hele patientforlgbet

o Analyse af typiske patientforlgb skal anvendes til at kortleegge de
mest hensigtsmassige teamstrukturer og handtering af eventuelle
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overgange mellem diagnostiske, behandlingsmassige og
rehabiliterende teamstrukturer

o De legelige specialer skal integrere FAM-opgaven som en del af
deres specialevaretagelse, herunder deltagelse i MDT-konferencer

o Det skal defineres, hvilke opgaver specialleeger varetager i FAM,
som grundlag for et godt videre forlgb

o Der skal vaere specialisttilstedevarelse i FAM som anbefalet i
”Anbefalinger om Feelles Akutmodtagelser”, Region Hovedstaden

« Omradehospitalerne og Rigshospitalet skal indfgre den &ndrede
vagtstruktur samtidigt. Der skal fastsattes helt konkrete
tidsrammer, der ikke behgver at afvente nye fysiske rammer

« Der skal etableres samarbejdsaftaler for bade akutte og elektive
forlgb mellem afdelinger og med kommuner og praksissektoren
som en del af patientforlgbsbeskrivelsen.

Multidisciplingere Teams

Organiseringen af FAM er et udtryk for, at en tveerspecialiseret og
tveerfaglig tilgang er hensigtsmaessig til at varetage den initiale akutte
del af et indleeggelsesforlgb. Det er nerliggende at indtaenke
tilsvarende faglige konstellationer, hvor ogsa patienter i det gvrige
hospital mgdes af specialiserede teams i et tveerspecialiseret miljg.

De Danske Multidiciplingre Cancer Grupper, hvor alle interessenter i
et cancerpatientforlgb i feellesskab tilretteleegger logistik og
behandlingsplan er et eksempel pa dette. Men ogsa multifaglige
interdisciplinare (ad hoc) teams med f. eks. praksis, terapeuter,
sygeplejersker, Kirurg, geriater, kardiolog som er skraeddersyet til
hyppige forlgb over flere sektorer/specialer (f. eks. den &ldre
nyopererede hjertesyge patient), vil styrke patientfokus. Det er
vaesentligt for teamkonstruktionerne, at der er tilstreekkelige
beslutningskompetencer, og at arbejdet indholdsmaessigt lgfter den
faglige og patientoplevede behandlingskvalitet til et hgjere niveau.

En analyse af typiske patientforlgb skal anvendes til at kortleegge de
mest hensigtsmassige teamstrukturer og til at handtere overgange
mellem diagnostiske, behandlingsmaessige og rehabiliterende
teamstrukturer.

Speciallzegernes opgaver i FAM
Der skal veere specialister tilstede i FAM, som anbefalet i
”Anbefalinger om Feelles Akutmodtagelser”, Region Hovedstaden.

En raekke pleje- og behandlingsopgaver vil flytte fra specialespecifikke
sengeafsnit til FAM. Der skal i den forbindelse etableres multiple
samarbejdsaftaler mellem FAM og det gvrige hospital. Det drejer sig
blandt andet om rammerne for den faglige specialespecifikke
servicering af FAM, men ogsa om organisatoriske problemstillinger,
som maksimal varighed af indlaeggelse pa FAM (24-48 timer),
tilstraebte tidspunkter for udvisitering/udskrivning, hvilke
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postoperative patienter, der skal handteres i henholdsvis sengeafsnit og
FAM samt samarbejdet om diagnostisk uafklarede patienter.

Opgavelgsningen i FAM skal grundlaeggende afspejle gnsket om
hurtig diagnostik pa hgijt fagligt niveau, hgj patientoplevet kvalitet og
effektive indleeggelsesforlgb. De kompetencer og egenskaber, der
efterlyses i denne sammenhang, er sdvel organisatoriske som faglige.
For at na det mal vil der szrlig pa leegesiden veare behov for at styrke
en raekke diagnostiske/parakliniske specialers funktioner i vagten,
ligesom ogsa de kliniske vagtkompetencer skal gges i form af
speciallaegetilstedevarelse i en rekke af de store specialer.

Pa mange fagomrader vil subspecialiseringstiltag give mulighed for
opgaveforskydning mellem faggrupperne. Man kan eksempelvis
forestille sig visiterende sygeplejersker, sygeplejersker med
rehabiliteringsfunktioner, diagnosticerende og behandlende terapeuter i
smaskadeforlgb (primaert blgddelsskader) og sygeplejersker i
hjertesvigtsklinikker.

En udredende og behandlende enhed

Regionen skal ses som én udredende og behandlende enhed, og der
skal i alle specialer som minimum vare radighedsvagt pa ét af
hospitalerne. Der skal etableres telemedicinske lgsninger eller andre
it-muligheder til at understgtte disse funktioner og gare dem
operationelle. Pa regionsniveau er der eksempelvis behov for at
etablere radighedsvagter indenfor sub-specialerne: Neuroradiologi,
traume- og paediatrisk radiologi, gastroradiologi og neurofysiologi med
mulighed for EEG diagnostik dggnet rundt

Det vil vaere formalstjenstligt, at omradehospitalerne og Rigshospitalet
indfarer den endrede vagtstruktur samtidigt. Der skal fastseettes helt
konkrete tidsrammer, som ikke behgver at afvente nye fysiske rammer.

Samarbejdsaftaler

Der skal etableres samarbejdsaftaler for bade akutte og elektive forlgb
mellem relevante afdelinger / specialer og mellem hospitaler pa den
ene side og henholdsvis kommuner og praksissektoren pa den anden
som en del af patientforlgbsbeskrivelserne.

Samarbejdsaftaler skal indeholde en konkretisering af ydelsen,
visitationsretningslinjer mellem involverede enheder, mv.

Der skal i udformningen af relevante samarbejdsaftaler sikres fokus pa
de diagnostisk uafklarede patienter, hvor der i hgj grad vil veere behov
for tveerfagligt samarbejde.

| bilag 5 er vist et eksempel pa en samarbejdsaftale.
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5. Klinisk uddannelse
Anbefaling

« Klinisk uddannelse — bade pre- og postgraduat — skal vére en
integreret del af hospitalets drift

o Der skal vaere et teet og aftalebaseret samarbejde mellem FAM og
specialafdelingerne i relation til den laegelige uddannelse

« Det sammenhangende patientforlgb pa tvars af sektorer skal sta
centralt i det tveerprofessionelle modul i MVVU-gruppernes
praegraduate uddannelsesprogram.

Klinisk uddannelse

Hospitalerne varetager i dag en stor og vigtig opgave, idet den
postgraduate og praeegraduate uddannelse er en integreret del af
hospitalets drift. Det skal den fortsat veere.

Nar FAM og fremtidens kliniske grundstruktur, som er beskrevet i
denne rapport, etableres fuldt ud pa omradehospitalerne, vil der blive
feerre senge end tidligere pa stamafdelingerne. Der skal derfor
leegefagligt i mindre grad teenkes i afdelingstilknytning og i hgjere grad
teenkes i at falge patientforlgb. Dette vil fa indflydelse pa
uddannelsesopgaven, som skal tilpasses den nye struktur og der skal
veere et teet og aftalebaseret samarbejde mellem FAM og
specialafdelingerne i relation til den leegelige uddannelse. Endvidere
skal det sammenhangende patientforlgb pa tveers af sektorer sta
centralt i det tveerprofessionelle modul i MVVU-gruppernes praegraduate
uddannelsesprogram. I den forbindelse vil viden om FAM blive
centralt, og det vil sandsynligvis blive ngdvendigt at revurdere
organiseringen af uddannelsesopgaven under hensyntagen til
fremtidens kliniske logistik og fremtidens sundhedsfaglige
organisering.

Regionerne har i regi af Danske Regioner igangsat et
udviklingsarbejde, som skal sikre ensartet kompetenceudvikling af
leeger og sygeplejersker i FAM. De rammer, som regionerne bliver
enige om, skal indga i det videre arbejde i regionen.

Den lzegelige uddannelse

| trad med anbefalingen i kapitel 4 om, at den sundhedsfaglige
organisering fortsat skal baseres pa specialerne, skal leegelige
ansettelser fortsat foregar med reference til specifik afdelingsledelse
og med den uddannelsesansvarlige overlaege i afdelingen som
ansvarlig for at tilretteleegge uddannelsen. For at sikre samarbejdet
med FAM skal der bade inden for den postgraduate og preegraduate
uddannelse etableres et teet og aftalebaseret samarbejde mellem de
uddannelsesansvarlige i henholdsvis FAM og specialafdelingerne. Den
uddannelsesansvarlige overlage i specialafdelingen skal veere
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ansvarlig herfor. For laeger i uddannelsesblokke til
speciallzegeuddannelsen vil en stor del af uddannelsen dog fortsat
forega i specialafdelingerne bade i stationzre sengeafdelinger, i
ambulatorier samt pa operationsgangen. Det anbefales, at der ses
narmere pa uddannelse af leeger i almen medicin, idet disse med fordel
kan ansattes i FAM.

Det Regionale Rad for Laegers Videreuddannelse @st har i sommeren
2010 godkendt notatet: NOTAT vedrgrende optimal udnyttelse af
uddannelsespotentialet i de Feelles Akutte Modtage Enheder (FAME),
hvori uddannelsespotentialet i de Feelles Akutte Modtage Enheder
adresseres. Heri anfares, at arbejde i den feelles akutmodtagelse er
relevant for leeger pa alle uddannelsestrin. Opgaverne varierer fra
frontfigur til vejleder afhaengig af anciennitet.

Den ikke-leegelige uddannelse

Det er relevant, at alle faggrupper, der er tilknyttet FAM, skal lzere de
nye arbejdsopgaver, arbejdsgange og samarbejdsrelationer at kende.
Det anbefales, at de uddannelsesansvarlige institutioner, som har
”klinik-moduler” indlagt, i samarbejde med regionen tilretteleegger
Kliniske forlgb, der er tilknyttet FAM. Det er endvidere anbefalingen,
at den fremtidige organisering af FAM skal indga i det
tveerprofessionelle modul i MVVU-gruppernes praegraduate
uddannelsesprogram.

Ledelsesmaessig indsats

Nar FAM er fuldt ud etableret, og fremtidens kliniske grundstruktur er
etableret og integreret pa regionens hospitaler, vil bade de post- og
preegraduate uddannelsesforlgb for alle faggrupper veere tilpasset den
nye organisering. | en overgangsperiode indtil den nye organisering,
kultur med videre er fuldt implementeret og integreret i det daglige
kliniske arbejde, vil det kraeve en stor ledelsesmaessig indsats at sikre
uddannelse i de nye arbejdsopgaver, arbejdsgange og
samarbejdsrelationer.
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6. Forskning, udvikling og kvalitet

6.1 Forskning og udvikling
Anbefaling

« Regionens forskningspolitiske strategiske mal og indsatsomrader
skal implementeres

o Forskning og udvikling skal veere en integreret del af hospitalets
drift

o Der skal vere et teet og aftalebaseret samarbejde mellem FAM og
specialafdelingerne i relation til forskning.

En forudsatning for et velfungerende sundhedsvaesen pa hgjt
internationalt niveau er skabelsen af ny viden, der kan omszettes til nye
metoder for forebyggelse, diagnosticering, behandling og
genoptrening. Ny viden er med til at sikre, at sundhedsvaesenet er pa
forkant med udviklingen til gleede for patienterne. Hovedstadsregionen
er i dag landets fgrende region pa sundhedsforskningsomradet med
flere internationalt farende forsknings- og innovationsmiljger pa
hospitalerne, universiteterne og i erhvervslivet. En position som
regionen gnsker at fastholde fremadrettet. Regionen har derfor
udformet nogle forskningspolitiske strategiske mal og indsatsomrader,
som skal bidrage til at sikre dette. De forskningspolitiske strategiske
mal og indsatsomrader vil veere uendrede med indfarelsen af en ny
klinisk grundstruktur.

En ny Klinisk grundstruktur med gget fokus pa forlgbstankegangen og
gget anvendelse af MDT vil naturligt betyde, at behovet og
sandsynligvis ogsa interessen for at forske og udvikle inden for de
konkrete omrader vil stige. Det er derfor anbefalingen, at det beaerende
princip for fremtidens forskning og udvikling er, at det fortsat skal
veere en integreret del af hospitalets drift.

Etableringen af FAM vil sandsynligvis betyde, at
forskningssamarbejde og forskningsmiljger i langt hgjere grad skal
etableres pa tveers af afdelinger (ex. FAM og specialafdeling) for at
sikre den ngdvendige volumen: den ngdvendige kritiske masse. Det er
derfor anbefalingen, at der for at sikre forskningen skal etableres et taet
og aftalebaseret samarbejde mellem de forskningsansvarlige i
henholdsvis FAM og specialafdelingerne.
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6.2 Kvalitet
Anbefaling

o Der skal sikres dokumentation, evaluering og monitorering af
kvalitetsudvikling i relation til anbefalingerne om den fremtidige
Kliniske logistik og sundhedsfaglige organisering

« Eksisterende registreringer og evalueringer skal sa vidt muligt
anvendes.

| regionen er det en af hovedmalsatningerne, at sundhedsvesenet skal
veere pa hgjt internationalt niveau. Regionen har udarbejdet en
kvalitetspolitik og fastlagt indsatsomrader pa kvalitetsomradet, som
skal veere med til at sikre dette. Regionens kvalitetspolitik
operationaliseres i en kvalitetshandlingsplan for 2010-2013, som skal
sikre en omfattende, fortlgbende og koordineret kvalitetsudvikling
samt kontinuerlig dokumentation, evaluering og monitorering af
kvalitetsudvikling i regionen. Kvalitet og patientsikkerhed ses her som
to uadskillige indsatsomrader, som begge er en del af
kvalitetsudviklingen.

Anbefalingerne til en ny klinisk grundstruktur har overordnet mal, som
er i overensstemmelse med de veerdier, der er baerende for regionens
kvalitetspolitik. Anbefalingerne om den kliniske logistik og den
sundhedsfaglige organisering skal derfor ogsa ses som initiativer, der
bidrager til at understatte veerdierne i kvalitetspolitikken.

Det er anbefalingen, at der skal sikres dokumentation, evaluering og
monitorering af kvalitetsudviklingen i relation til anbefalingerne om
den fremtidige kliniske logistik og sundhedsfaglige organisering.
Udgangspunktet for dokumentation, evaluering og monitorering heraf
skal sa vidt muligt veere, at eksisterende registreringer og evalueringer
skal anvendes.
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Bilag 1. Kommissorium for styregruppe

Baggrund

En af de stgrste opgaver for Region Hovedstaden bliver de kommende
ar at sikre de fysiske rammer for fremtidens hospitalsveesen i regionen.
Implementeringen af hospitalsplanen og psykiatriplanen kraever nye
fysiske rammer bade for at sikre kapaciteten og for at sikre fortsat hgj
kvalitet i patientbehandlingen, hvor state-of-the art inden for
patientforlgb, teknologi og organisering er grundlaget.

Regionen planlaegger de kommende ar at udbygge Rigshospitalet,
udbygge to af regionens omradehospitaler; Herlev Hospital og
Hvidovre Hospital, udbygge Psykiatrisk Center Sct. Hans. Regionen
gnsker desuden ogsa at bygge et nyt omradehospital ved Hillerad og et
nyt omradehospital pa Bispebjerg Bakke. Statens kvalitetsfond ansgges
derfor i 2. screeningsrunde om midler til medfinansiering af disse to
projekter.

Pa det overordnede niveau er der tale om offentlige investeringer i en
klasse og i et omfang, der er enestaende. Byggeprojekterne i sig selv,
men ogsa flere andre udviklingstendenser giver anledning til at
overveje den fremtidige kliniske grundstruktur og organisering af
regionens hospitaler.

Blandt de vaesentligste omlaegninger med betydning for organiseringen
er Sundhedsstyrelsen rapport fra 2007: ”Styrket akut beredskab —
planleegningsgrundlag for det regionale sundhedsvesen”. Der er
efterlgbende regionalt udarbejdet flere rapporter, der konkretiserer
Sundhedsstyrelsen anbefalinger vedr. Felles Akut Modtagelser,
regionens hospitaler har de forlgbne ar arbejdet med at implementere
nationale og regionale anbefalinger, og der er igangsat flere
anlaegsprojekter, der understgtter implementeringen af anbefalingerne.

En anden vaesentlig udviklingstendens er multidisciplinare teams. Det
er et fagligt fenomen, der de forlgbne ar har vundet indpas i
patientbehandlingen. Det multidisciplinaere team er kendetegnet ved et
samarbejde mellem forskellige faggrupper, hvor hvert teammedlem
varetager sit eget faglige omrade. Pa bl.a. kreeftomradet anbefales
patientforlgb organiseret, saledes at udredning og behandling foregar
med udgangspunkt i multidisciplinare teams, og der er flere eksempler
pd, at sundhedspersonalet tilbydes efteruddannelse i multidisciplinzre
teams, ex. har Region Hovedstaden i samarbejde med Region Sjelland
I 2009 afholdt undervisning for multidisciplingre teams i udredning og
behandling af GI kreftpatienter.
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Fremtidens kliniske grundstruktur i Region

Hovedstaden

De store og omfattende byggeprojekter, der skal igangseettes de
kommende ar, samt de nye organisatoriske og faglige anbefalinger og
tendenser giver anledning til at forholde sig reflekterende til den
nuvarende kliniske grundstruktur, og gentsenke den med
udgangspunkt i regionens omradehospitaler.

| arbejdet bar bl.a. indga overvejelser om de organisatoriske
konsekvenser forstaet bade i relation til organisationsstruktur, ledelses-
og ansvarsforhold og arbejdstilretteleeggelse.

Endvidere bgr indga overvejelser om de organisatoriske konsekvenser
af som minimum felgende udviklingstendenser:

e En forskydning af aktivitet og kapacitet fra specialespecifikke
afdelingers sengeafsnit til feelles akutmodtagelser

e Enstigende anvendelse af multidisciplinare teams

e En fortsat steerk fokus pa forlgbstankegangen (f.eks. pa kreft,
hjerte og kronikeromradet)

e Fortsat mere ambulant og mindre stationgr behandling

e Etablering af patienthoteller

e Udviklingen i samarbejdsrelationer til praksisomradet og
kommunerne

Der er pa nuvaerende tidspunkt udarbejdet en reekke regionale
rapporter med anbefalinger pa ex. kvinde/barnomradet, akutomradet,
mv. Disse rapporters anbefalinger skal danne rammen for arbejdet. Det
leegges saledes ikke op til, at de omrader, som rapporterne adresserer,
skal revurderes. Afslutningsvis i nervaerende notat er en oversigt over
det baggrundsmateriale, der danner rammen for arbejdet.

Formal

Arbejdsgruppens opgave er at genteenke den kliniske grundstruktur i
Region Hovedstaden og komme med et fagligt og organisatorisk
forslag hertil. Eksisterende rapporter og anbefalinger pa omradet skal
danne rammen for arbejdet.

Grundkernen er patientforlgb med patienten i fokus, hvor hgj kvalitet i
hele forlgbet og effektiv ressourceanvendelse er malet.

Form og produkt

Arbejdet skal munde ud i en skriftlig rapport, hvori anbefalinger til
fremtidens kliniske grundstruktur i regionen beskrives, og der fagligt
og organisatorisk stilles forslag til en generisk model.

Arbejdsproces
Arbejdsprocessen vil vaere en kombination af diskussioner og
beslutninger i plenum, samt arbejde i mindre ad hoc grupper, der kan
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suppleres med relevant faglig ekspertise, hvor det vurderes relevant.

Forslag til styregruppens medlemmer

= Koncerndirektgr Svend Hartling (formand)

= Vicedirektgr Torben Mogensen, Hvidovre Hospital
= Hospitalsdirektar Sgren Rohde, Herlev Hospital

= Vicedirektgr Peter Treufeldt, Region Hovedstadens Psykiatri
= Hospitalsdirektar Martin Gregersen, Hillerad Hospital

= Konstitueret hospitalsdirektgr Janne Elsborg
= Hospitalsdirektar Torben Stentoft, Rigshospitalet

= 2 repraesentanter fra arbejdsgruppen udpeget af koncerndirektionen

= Stabsdirektgr Christian Worm, Koncern Plan og Udvikling

= Konstitueret enhedschef Niels Erik Jgrgensen,
Enhed for Hospitals- og Psykiatriplanleegning

Sekretariat

Enhed for Hospitals- og Psykiatriplanleegning, Koncern Plan og

Udvikling

Forslag til arbejdsgruppens medlemmer
= Formand udpeget af styregruppen

» En repraesentant udpeget fra folgende sundhedsfaglige réad:

o Kirurgi

Ortopadkirurgi

Angstesi

Diagnostisk Radiologi
Patologi

KIl. Biokemi

Kardiologi

Geriatri
Lungesygdomme
Neurologi

Gynakologi og Obstetrik
@reNeaseHals

Peadiatri

Klinisk onkologi
Akutmodtagelser
Psykiatri

Urologi

Klinisk Fysiologi og Nuklearmedicin

OO0 0000000O00O0OO0O0O0O0OO0OO0ODO

Arbejdsgruppen skal sammenszattes saledes, at den repraesenterer flere

faggrupper. De sundhedsfaglige rad anmodes om at udpege
repraesentanter fra flere faggrupper, saledes at administrationen kan

sikre en tveerfaglig sammensatning.

Sekretariat

o Enhed for Hospitals- og Psykiatriplanleegning, Koncern Plan og

Udvikling
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Tidsramme

Maj 2010: Udkast til kommissorium drgftes i KD

Juni 2010: UD orienteres om processen

Ultimo juni 2010: Der indkaldes til feelles opstartsmade for
styregruppen og arbejdsgruppen

Medio august 2010: Fzlles opstartsmgde (1. mgde)
September 2010: 2. mgde i styregruppen og 2. mgde i
arbejdsgruppen

Oktober 2010: Udkast til afrapportering drgftes (3. made i
arbejdsgruppen og 3. mgde i styregruppen)

Primo november 2010: Udkast til afrapportering drgftes i KD
Medio/ultimo november 2010: Rapportens hovedpointer
preesenteres evt. for relevant politisk underudvalg

December 2010: Rapportens anbefalinger foreleegges Regionsradet
mhp godkendelse som et fremtidigt planleegningsgrundlag

Baggrundsmateriale

”Styrket akut beredskab — planlaeegningsgrundlag for det regionale
sundhedsvasen”, Sundhedsstyrelsen (2007)

”Anbefalinger om fzlles akutmodtagelser”, Region Hovedstaden
" Anbefalinger for akutbetjeningen pa narhospitalerne”, Region
Hovedstaden”

”Anbefalinger for funktionsplanlaegning af feelles akutmodtagelser
i Region Hovedstaden”

" Rapport om tilbud og fysiske rammer pa kvinde-barnomradet”,
Region Hovedstaden

”Patienthoteller i Region Hovedstaden”

”Praehospital indsats og sundhedsbredskab i Region Hovedstaden”

Inspirationsmateriale

”Rapport om Sygehuse i Syddanmark — et fagligt og organisatorisk
grundkoncept”, Region Syddanmark (2009)
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Bilag 2: Kommissorium for arbejdsgruppe

Baggrund

I kommissoriet for ”Arbejdsgruppe vedr. fremtidens kliniske
grundstruktur i Region Hovedstaden” af 3. juni 2010 er angivet de
overordnede rammer for dette arbejde. | dette notat udstikkes
styregruppens retningslinjer for arbejdsgruppens fokusomrader.

Formal

Arbejdsgruppens opgave er med fokus pa patientforlgb at beskrive en
fremtidig klinisk grundstruktur, som kan danne en generisk model for
forskellige aspekter af organiseringen af omradehospitalerne i Region
Hovedstaden.

Rammer for arbejdet

Eksisterende rapporter og anbefalinger pa omradet, som angivet i
kommissoriet, skal danne rammen for arbejdet. Arbejdet skal til
stadighed fokusere pa forlgbstankegangen og understgttelse af en
samlet (sundhedsfaglig og ikke-sundhedsfaglig) ydelse af hgj kvalitet®.
Det skal tydeliggares, hvordan understgttelsen af indgangen til et givet
behandlingsforlgb, afviklingen og afslutningen af forlgbet sikres.

| arbejdet ber bl.a. indga overvejelser om de organisatoriske
konsekvenser forstaet bade i relation til organisationsstruktur, ledelses-
og ansvarsforhold og arbejdstilretteleeggelse. Endvidere bgr indga
overvejelser om de organisatoriske konsekvenser af som minimum
falgende udviklingstendenser:

o Enforskydning af aktivitet og kapacitet fra specialespecifikke
afdelingers sengeafsnit til feelles akutmodtagelser

o Enstigende anvendelse af multidisciplinegere teams

« En fortsat steerk fokus pa forlghstankegangen (f.eks. pa kreft,
hjerte og kronikeromradet)

« Fortsat mere ambulant og mindre stationzr behandling

« Etablering af patienthoteller

« Udviklingen i samarbejdsrelationer til praksisomradet og
kommunerne.

Form og produkt

Arbejdet skal munde ud i en skriftlig rapport, hvori anbefalinger til
fremtidens kliniske grundstruktur i regionen beskrives. Beskrivelsen
skal i henhold til ovenstaende adressere falgende:

! Der henvises til WHO’s kvalitetsbegreb omfattende 1) Hgj professionel standard 2)
Effektiv ressourceudnyttelse 3) Minimal patientrisiko 4) Hgj patienttilfredshed 5)
Helhed i patientforlgbet.
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« Kilinisk logistik i forhold til patientforlgbet, herunder

Indgang (én indgang for alle uanset visitation fra egen leege,
leegevagt, vagtcentral eller ”selvhenvendelse”)

Triage med tildeling og stram styring af (individualiseret)
standardiseret forlgb (f.eks. kreft- eller hjertepakkeforlab,
diagnostisk afklaringsforlab etc.)

Rationel allokering af patientforlgbet i ambulant og/eller
stationeert regi

Udgang (tidlig og rationel planleegning og afvikling af
afslutningen pa patientforlgbet i hospitalsregi og evt.
sektorovergang).

o Sundhedsfaglig organisering

Laegelige specialer
Teams (omkring forlgb)

Opgavefordeling og inddragelse af nye faglige profiler (f.eks.
beskrivende radiografer, terapeuter, farmaceuter)
Kompetenceniveauer (inkl. organisering af vagtlag) i forhold
til patientforlgbet.

Klinisk ledelsesstruktur

o Tilretteleggelse af uddannelse i forhold til de nye strukturer
« Sikring af forskning og udvikling i forhold til de nye strukturer.

Arbejdsproces
Arbejdsgruppen kan supplere med relevant faglig ekspertise, hvor det
vurderes relevant.

Arbejdsgruppens sammensaetning

Formanden er udpeget af styregruppen, og én repraesentant for hvert af
udvalgte sundhedsfaglige omrader er udpeget af de pagaldende
sundhedsfaglige rad. Arbejdsgruppen er sammensat saledes, at den
repraesenterer flere faggrupper. De sundhedsfaglige rad er saledes
blevet anmodet om at udpege repreesentanter fra flere faggrupper,
saledes at sekretariatet har kunnet sikre dette. To repraesentanter fra
arbejdsgruppen indgar i styregruppen.

Sekretariat:
Enhed for Hospitals- og Psykiatriplanleegning, Koncern Plan og
Udvikling.

Tidsramme
Medio december 2010: Udkast til afrapportering afleveres til
styregruppen.
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Arbejdsgruppen har bestaet af falgende medlemmer:

SFR Navn og stilling Hospital

Formand Sgren Boesgaard, klinikchef Rigshospitalet

Kardiologi (ogs& medlem af styregruppen)

Akutmodtagelse | Inger Sgndergaard, ledende Herlev
overlaege

Anzstesi Kristian Antonsen, ledende Hillerad
overlaege

Diagnostisk Frank Krieger Jensen, Hvidovre

Radiologi konst. ledende overlege

Geriatri Hanne Forbech Skall, ledende Herlev
overfysioterapeut
(ogsa medlem af styregruppen)

Gynakologi og Heidi Brgnnum, ledende Herlev

obstetrik oversygeplejerske

Kirurgi (inkl. Kirsten Ravn, ledende Herlev

bagrnekirurgi) oversygeplejerske

Klinisk biokemi | Jgrgen Hjelm Poulsen, ledende Hvidovre
overlaege

Klinisk Fysiologi | Jenny Rahbek Pedersen, ledende | Herlev

0g bioanalytiker

Nuklearmedicin

KI. Mikrobiologi | Christian @stergaard Andersen, Herlev
konst. ledende overlaege

Klinisk onkologi | Lisa Sengelav, ledende overlege | Herlev

Lungesygdomme | Hanne Lund Pedersen, Bispebjerg
oversygeplejerske

Neurologi Lise Korbo, ledende overlaege Bispebjerg

Ortopadkirurgi Peter Gebuhr, ledende overleege | Hvidovre
Johanne Drachman, ledende
ergoterapeut

Patologi Kare Simonsen, ledende Hillerad
overlaege

Psykiatri Kristen Kistrup, centerchef Psy.Cen.Frd.

Peaediatri Karen Vitting Andersen, Rigshospitalet
Klinikchef

Urologi Jesper Rye Andersen, ledende Herlev
overlaege

@re-naese-hals Troels Nielsen, ledende overlaege | Hillerad
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Fremtidens Klinisk Grundstruktur i Region Hovedstaden

Bilag 3: Opggrelse over kapacitetsforskydning fordelt pa specialer pa Hvidovre Hospital.

Sengepladsfordeling efter hospitalsplanens gennemfgrelse ved 1 og 2-sengsstuer i 2015
Antal senge 85 % belaegning Placering i sengebygn. Antal senge
Speciale 2006 H. . 2015 NI syd/ | 1/2 |Fysisk plads| | Senge Buf- | | akgtmodtagelse 66 . | alt
plan | RegionH | Ekspert P. nord | etg. | 2008 | 2015 afsnit fer Region H | Ekspert P. | Region H | Ekspert P.
Infektionsmedicin 36 33 27 1 nord 1. 28 28 27 1 3 30
Reumatologi / intern medicin 27 13 12 2 nord 1 13 14 12 2 0 12
Endokrinologi / intern medicin 27 24 24 2 nord 1 31 26 24 2 1 25
Geriatri 38 40 32 1 nord 2 44 40 32 8 1 33
Lungemedicin 30 30 28 1 syd 1 50 40 28 12 1 29
Patienthotel 25 2 nord 2 58 25 25 0 25
(Gas). Medicin 31 31 28 4 nord 1 28 28 28 0 1 29
38 | 37 28 | 6 | 3 0 | 35 28 7 10 38
Medicin | alt 227 | 208 204 252 | 236 204 32 17 221 0
Gyneekologi 38 39 34 4 syd 1 44 40 34 6 5 39
Obstetrik 67 51 30 5 nord 1 0 26 30 -4 0 30
kontorafsnit 4 syd 2 58 0 0 0 0
Patienthotel 25 2 syd 2 58 25 25 0 0 25
Onkologi 0 24 21 2 syd 1 44 28 21 7 0 21
Kontorafsnit (nuv.Tr. Hjernesk.) 23 23 1 syd 2 28 0 0 0 0
Neurologi (apopleksi) 52 0 0 0
Gastrokirurgi 3 syd 2 58 40 43 -3
Gastrokirurgi 66 o 86 4 nord 2 54 40 43 -3 2l 113
Ortopeedkirurgi 3 syd 1 44 40 40 0
Ortopaedkirurgi 65 102 95 3 nord 1 44 40 40 95 0 16 111
Ortopaedkirurgi 3 nord 2 29 20 15 5
% Kontorafsnit 3 nord 2 29 0 0 0 0
_ 5 syd 1 0 22 20 2
Peediatri 47 40 40 5 syd 5 0 22 20 40 5 10 50
Neonatal 26 27 22 5 nord 2 0 22 22 0 0 22
N - | 61 12| 0 70| o 0
Sengepladser i sengebygninger 611 | 711 632 742 | 671 557 44 75 632 0
Intensiv 6 16 16 16 0 0 16
Dialyse 12-24 pladser placeres i amb. Etage 0
0
Total 617 | 727 648 742 | 671 573 44 75 648 0




Fremtidens Klinisk Grundstruktur i Region Hovedstaden

Bilag 4. Eksempel pa funktionsbeskrivelse

for overleege med seerligt ansvar (MSA) fra

Hillerad Hospital

Jobbetegnelse

Sted

Organisatorisk
placering

Referenceforhold

Samspil i
ledergruppen

Fagligt ansvar /
specialeansvar

Overlaeger med serligt ansvar

XX

Placeret i Afdelingens ledergruppe med serligt
ansvar for patientforlgb indenfor xx fagomrader
(skal uddybes af afdelingsledelsen)

Stillingen er organisatorisk placeret med
reference til Afdelingsledelsen

Indehaveren af stillingen er medlem af
afdelingens ledergruppe. Afdelingens
ledergruppe bestar af x personer inkl.
afdelingsledelsen:

Afdelingsledelse
» Ledende overlaege — specialeansvarlig
= Ledende oversygeplejerske

1 ledende legesekretaer

x afdelingssygeplejersker fordelt pa Afdelingens
afsnit

x antal overlaeger med serligt ansvar for:

= XX

Yy

Evt 1 specialeansvarlig overlege, safremt der er
2 specialer i afdelingen.

Indehaveren af stillingen skal indga i teet
samarbejde med de afdelingssygeplejersker, som
har ansvaret for plejeplejepersonalet og plejen i
forhold til de konkrete patientforlgb. Herunder
sikring af den daglige planleegning, koordinering
og drift med henblik pa at sikre kontinuitet
behandlingsforlgbene.

Overlaege med serligt ansvar, har ansvar for
= ledelse af patientforlgb pa tveers i afdelingen



Kvalitetsansvar

@konomi- og
budgetansvar

ansvar, gvrigt

Krav til faglige/
ledelsesmaessige
kvalifikationer

@vrige forhold

Dato

= samarbejde om patientforlgb med gvrige
afdelinger pa hospitalet.

= faglig udvikling af fagomradet.

= Understarre arbejdsgange med henblik pa
korrekt registrering af data i GS-aben.

= Overholdelse af aktivitets- og servicemal

Overlzege med seerligt ansvar skal sikre::

= sammenhangende patientforlgb med hgj
kvalitet og effektivitet.

= patientsikkerhed

= hgj patienttilfredshed i patientforlgbet

= gennemfarelse af kvalitetsforbedringer pa
omradet med identificeret behov, f.eks via
NIP data.

= arbejdsgange der understgtter korrekt
registrering af data i relevante
kvalitetsdatabaser

= handling pa uddata fra kvalitetsdatabaser og
andre kvalitetsmalinger

Understgatte overholdelse af budgetter pa
afsnitsniveau

Leaeger med sarligt ansvar skal bistd med:

o Udvikling af afdelingens personale, herunder
kompetenceudvikling og videndeling
indenfor fagomradet

« Et godt samarbejde pa tvers i afdelingen i
forhold til ledelse og faggrupper

e God intern information og kommunikation

o Etgodt fysisk og psykisk arbejdsmiljg

Overlaege med serligt ansvar er ikke en funktion,

med ledelses- og personaleansvar.

»  Speciallege indenfor afdelingens speciale

Overlege med sarligt ansvar indgar i afdelingens
vagtplaner

Marts 2008
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Bilag 5: Eksempel pa samarbejdsaftale

Tarmkreeftpakke, akut colon udredning, samarbejdsaftale mellem
Kirurgisk afdeling og Radiologisk afsnit, Hillerad Hospital.

Formal
At optimere patientforlgbet for coloncancer-patienter, med baggrund i
regeringens og regionernes vedtagelse af forlgb for kraeftdiagnostik.

Patient- og/eller personalemalgruppe
Sundhedsfagligt personale pa Kirurgisk afdeling og Radiologisk afsnit
pa Hillergd Hospital.

Fremgangsmade

Henvisning af colon cancerpatienter kan foretages af praktiserende
specialleeger i kirurgi, visiteret af Kirurgisk afdeling samt specialleeger i
kirurgi ansat ved Kirurgisk afdeling.

CT scanning
Kirurgisk afdelings ansvar:

Henvisning til CT faxes pa 4829 4520. Skriv tIf. pa henvisningssedlen,
sa det er muligt at fa kontakt til patienten.
Pa henvisningen skal der udover de seedvanlige oplysninger sta:

e Et stempel med paskriften: Akut colon forlgb.
o Detaljerede fund ved coloskopi.

» Histologisk svar pa biopsi fra tumor, hvis dette foreligger pa
henvisningstidspunktet.

Kirurgisk afdeling melder patienten pa tif...4829 4592 hverdage
mellem kl.8-14.45, fredag dog mellem kl.8-13.45 og far med det
samme tid til undersggelsen af Radiologisk Afsnit Hillerad. Kirurgisk
afdeling indkalder herefter patienten per telefon. Tiderne skal veere
med henblik pa besvarelse indenfor 24 timer, regnet fra Kirurgisk
afdelings henvisnings tidspunkt til Radiologisk afsnit. Besvarelsen pa
skanningen foreligger senest den efterfglgende hverdag kl. 8:30

Er patienten pa Kirurgisk afdeling, nar CT skanningen bestilles,
oplyses patienten om tid til undersggelsen med det samme.

Patienten kan eventuelt indkaldes skriftligt efter tre forsgg pa
telefonisk indkaldelse. Ved skriftlig indkaldelse aftales en passende tid
mellem Radiologisk Afsnit Hillergd og Kirurgisk Afdeling, sa patienten
kan na at modtage indkaldelsesbrev fra Radiologisk Afsnit Hillerad i
tide fgr undersggelsen.

Alle patienter skal have taget blodpraver med henblik pa P-creatinin
far CT skanningen. Blodprgven ma hgjst veere 7 dage gammel pa
tidspunktet for CT skanningen. Kirurgisk afdeling bestiller blodprgver i
LABKA.
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Patienten er af henvisende laege informeret om cancerudredningen,
og Kirurgisk afdeling bekraefter udredningen.

Egen leege har udleveret patientinformation, inkl. information om CT
skanning Patientvejledning til CT-skanning med kontrast i blodaren

Kirurgisk afdeling oplyser patienten om:
e Dato og tidspunkt for CT skanning.
e Hvad en CT — skanning er.

e At de skal henvende sig i receptionen ved ankomst til Radiologisk
afsnit.

e At patienten skal drikke lliter vand en time fgr undersggelses
start, her pa afdelingen eller hjemmefra.

e At patienten skal have taget blodpraver hurtigst muligt. Hvis
patienten ikke pa indkaldelsestidspunktet har faet taget
blodpraver, skal patienten opfordres til at mgde pa laboratoriet 3
timer far tidspunkt for skanning.

e Hvornar og hvordan patienten far svar pa undersggelsen.

 Ved behov for transport, oplyses patienten om, at ringe til BVI pa
4829 4550 eller 4829 4554 mellem kl.8-15

Radiologisk afsnits ansvar

o Patienten skal have en skanningstid sa besvarelse af
undersggelsen foreligger indenfor 24 timer, regnet fra Kirurgisk
afdelings henvisnings tidspunkt til Radiologisk afsnit.

o Efter telefonisk henvendelse fra Kirurgisk afdeling, og
modtagelsen af CT — henvisning gives med det samme tid til CT-
skanning. Der kan dog forekomme en kortere ventetid pa 15-20
min. Hvis patienten er i kontakt med Kirurgisk afdeling oplyses
tiden til undersggelsen med det samme.

Indkaldelse af de patienter, der ikke kan kontaktes telefonisk.

Hvis patienten skal have taget blodprgver samme morgen som
skanningen skal laves, kan patienten ferst fa en tid til CT-skanning fra
kl.11, saledes at P-kreatinin kan na at veere klar.

Mangler der oplysninger pa henvisningssedlen, kontaktes Kirurgisk
afdelings visitationstelefon pa 4829 5987, faxnr.48 29 35 45.

Kirurgisk afdeling skal have svar pa CT-skanningen senest 24 timer
efter henvisningen er modtaget pa Radiologisk afsnit.

Colonrgntgen

Kirurgisk afdeling faxer en henvisning pa 4829 4527, og bestiller
herefter tid undersggelsen pa tif. nr. 4829 7455. Veer opmaerksom pa
at der kan veere ventetid pa 15-20 min. inden der kan gives en tid.
Skriv tif. pa henvisningssedlen, sa det er muligt at fa kontakt til
patienten.
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Kirurgisk afdeling sgrger herefter for at informere patienten om dato
og tid for undersggelsen.

Ved inkomplet coloskopi hos en udrenset patient: | tilfeelde af
indikation for colonrgntgen grundet inkomplet diagnostisk coloskopi
hos en udrenset patient, vil undersggelsen blive foretaget med henblik
pa besvarelse dagen efter coloskopien. Patienten skal fortseette med
flydende koloskopikost. Patientvejledning til undersggelse af tyktarm
efter koloskopi

Henvisning til Colon

Pa henvisningen skal udover de seedvanlige oplysninger sta:

e Akut colon forlgb, stempel

e Inkomplet diagnostisk coloskopi

e Svar pa koloskopien

o Beskrivelse af hvorfor coloskopi ikke er mulig (stenose/hgjde/etc)

e Erder taget biopsi ved coloskopien. OBS! der skal ga 5 dage fra
der er taget en biopsi til en colon undersggelsen kan foretages.
Skgnner kirurgen, at det er forsvarligt at lave colon undersggelsen
inden 5 dage, skal det fremga af henvisningssedlen.

e Hvor og hvornar patienten far svaret pa undersggelsen Star det
ikke pa henvisningssedlen kan patienten ringe til kirurgisk
ambulatorium pa tlf.: 4829 3580 og fa det oplyst..

Ved inkomplet colo/sigmoideoskopi hos uudrenset patient

Ved indikation for colonrgntgen grundet inkomplet diagnostisk
coloskopi hos en uudrenset patient, vil denne blive foretaget med
henblik pa besvarelse 3. dagen efter koloskopien. Patienten skal felge
rentgenafdelingens patientvejledning og udrenses over 2 dggn.
Patientvejledning til undersggelse af tyktarmen

Pa henvisningen skal der udover de seedvanlige oplysninger sta:

e Inkomplet diagnostisk coloskopi hos en ikke udrenset patient
e Beskrivelse af hvorfor coloskopi ikke er mulig (stenose/hgjde/etc)

e Svar pa koloskopien
e Stemples med paskriften: Akut colon forlgb

e Er der taget biopsi ved coloskopien. OBS! der skal ga 5 dage fra
der er taget en biopsi til en colon undersggelsen kan foretages.
Skgnner kirurgen at det er forsvarligt at lave colon undersggelsen
inden 5 dage skal det fremga af henvisningssedlen.

e Hvor og hvornar patienten far svaret pa undersggelsen Star det
ikke pa& henvisningssedlen kan patienten ringe til kirurgisk
ambulatorium pa tlf.: 4829 3580 og fa det oplyst..

Journal
Personalet pa radiologisk afsnit laeser patientens journal i Opus.

Utralyd

a1


http://www.hillerodhospital.dk/menu/Afdelinger/BilleddiagnostiskAfdeling/RadiologiskAfsnithillerod/Patientvejledninger/Roentgenundersoegelser/Vejledningomundersoegelseaftyktarmefterkoloskopi.htm
http://www.hillerodhospital.dk/menu/Afdelinger/BilleddiagnostiskAfdeling/RadiologiskAfsnithillerod/Patientvejledninger/Roentgenundersoegelser/Vejledningomundersoegelseaftyktarmefterkoloskopi.htm
http://www.hillerodhospital.dk/menu/Afdelinger/BilleddiagnostiskAfdeling/RadiologiskAfsnithillerod/Patientvejledninger/Roentgenundersoegelser/Patientvejledning+til+unders%C3%B8gelser+af+tyktarmen.htm

Ved indikation for UL bestilles undersggelsen pa tlf.: 4829 4533 efter
aftale om "Tarmkreeftpakke akut UL undersggelse, samarbejdsaftale
mellem Kirurgisk afdeling og Radiologisk afsnit, Hillerad Hospital.”

Tveerfaglige konferencer

Der vil blive afholdt 2 tveerfaglige konferencer pr.uge: Tirsdag og
torsdag kl.14.30 — 15.00.

Indikatorer
Afgreensning/definitioner

Review-gruppe

Overleege Jesper Vilandt, Kirurgisk afdeling, Hillerad Hospital.
Leegesekreteer Ingelise Bredtoft, Kirurgisk afdeling, Hillerad Hospital.
Afdelingssygeplejerske Terese Jgrgensen, Kirurgisk afdeling, Hillerad
Hospital

Koordinerende sygeplejerske Birgit Holmsgard, Kirurgisk afdeling,
Hillergd Hospital

Projekt sygeplejerske Mrgit Rytkgnen, Kirurgisk afdeling, Hillerad
Hospital

Sygeplejerske Ulla Lykke Pedersen, Kirurgisk afdeling, Hillerad
Hospital

Overleege med seerligt ansvar Hans Otto Raaschou, Hillerad Hospital
Overleege Oer Leth Espensen, Radiologisk afsnit, Hillerad Hospital.
Radiograf Nina Aagaard Markussen, Radiologisk afsnit, Hillerad
Hospital.

Radiograf Lise Mette Andersen, Radiologisk afsnit, Hillerad Hospital

Sggeord
MR, CT, skanning, scanning, colon, tyktarm, tarm, cancer, kreeft,
tarmkreeft, samarbejdsaftale

ICD10-koder

Dansk lov
Referencer

Henvisninger og links

Billeddiagnostiske undersggelser, retningslinier for henvisning
Patientvejledning til CT skanning med kontrast

Intravengs injektion af kontrast, forholdsregler
Patientvejledning til Ultralyds undersggelse faste
Patientvejledning til undersggelse af tyktarmen
Patientvejledning til undersggelse af tyktarmen efter koloskopi
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http://fadocweb/bildiag/Shared%20Documents/Billedidagnostiske%20unders%C3%B8gelser,%20retningslinier%20for%20henvisning,%20NoH.htm
http://www.hillerodhospital.dk/menu/Afdelinger/BilleddiagnostiskAfdeling/RadiologiskAfsnithillerod/Patientvejledninger/CT-skanninger/Patientinformation_om_CT-skanning_med_kontrast_i_blodaarerne.htm
http://fadocweb/bildiag/Shared%20Documents/Intraven%C3%B8s%20injektion%20af%20jodholdigt%20kontraststof%20retningslinier%20og%20forholdsregler.htm
http://www.hillerodhospital.dk/NR/rdonlyres/476A34D1-5494-4355-8F20-B837177935A1/0/ul_faste_frederikssund.pdf
http://www.hillerodhospital.dk/menu/Afdelinger/BilleddiagnostiskAfdeling/RadiologiskAfsnithillerod/Patientvejledninger/Roentgenundersoegelser/Patientvejledning+til+unders%C3%B8gelser+af+tyktarmen.htm
http://www.hillerodhospital.dk/menu/Afdelinger/BilleddiagnostiskAfdeling/RadiologiskAfsnithillerod/Patientvejledninger/Roentgenundersoegelser/Vejledningomundersoegelseaftyktarmefterkoloskopi.htm
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RIGSREVISIONEN

Regionerne Landgreven 4
Postboks 9009

1022 Kgbenhavn K

TIf. 33928400
Fax 33110415

rr@rigsrevisionen.dk
www.rigsrevisionen.dk

Forundersgagelse af pakkeforlgb pa kraeftomradet 3. februar 2011

Jeg kan oplyse, at Rigsrevisionen har besluttet at gennemfgre en forundersg- Kontor: A3
gelse af pakkeforlgb pa kreeftomradet. Inr: 2009-6000-2
Vi finder det vigtigt at se nsermere pa et af de mange tiltag, der er gennemfart Til orientering for:
inden for de senere ar for at forbedre behandlingen af kreeftpatienter, herun-

der ogsa hvilke effekter, der er opnaet i behandlingen.

Forundersggelsen skal give os tilstraekkelig information om omradet til at be-
slutte, om der er grundlag for at gennemfare en stgrre undersggelse. | bedes i
lgbet af undersggelsen af egen drift fremsende det materiale, som er relevant
for vores undersggelse.

Vi vil senere kontakte jer med henblik pa et eventuelt mgde. Vi forventer at
inddrage 1 eller 2 regioner i forundersggelsen og vil derfor snarest kontakte

nogle af jer.

Vi ser frem til et godt samarbejde med jer om forundersggelsen.

Med venlig hilsen

Henrik Berg Rasmussen
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1.0 Resumé

Region Hovedstadens Forsknings- og Innovationsstegtteenhed (FIE) blev
etableret i august 2008 med det formal at gge regionens andel af nationale
og internationale forskningsmidler til sundhedsomradet.

2010 har veeret det hidtil travleste ar for FIE. Vi har set en stadigt stigende
interesse for vores ydelser og kan konstatere, at ogsa arten af henvendelser
har skiftet karakter. Hvor vi i FIEs opstartsfase hyppigt blev kontaktet vedr.
ph.d- og postdocansgagninger, er vi i dag langt oftere involveret i ansggninger
af bade starre og mere strategisk karakter. Det betyder, at forskerne i hgjere
grad taenker pa FIE, nar de har brug for hjaelp til ekstern forskningsfinansie-
ring, men der ligger forsat et stykke arbejde foran os, for alle kender FIE.
Den udfordring har vi veeret bevidste om siden etableringen, men det er glee-
deligt at konstatere, at bade antallet af henvendelser og starrelsen pa projek-
terne er stat stigende, hvilket vil blive illustreret i arsrapporten.

Resultatet af FIEs indsats kan kort opsummeres til, at vi i 2010 har faet 250
henvendelser fra regionens forskere vedrgrende ekstern finansiering. Der er
behandlet ansggninger til en veerdi af knap 1,1 mia. kr., hvoraf der er bevilget
ansggninger for ca. 132 mio. kr. Hertil kommer, at vi forsat afventer svar pa
41 ansggninger. FIE har et mal om at na 140 mio. kr. arligt efter de farste tre
ar, derfor er vi godt tilfredse med 132 mio. kr. efter blot 2% ar.

Antallet af ansggninger til arets ansggningsrunde til det statslige Strategiske
Forskningsrad viser en markant stigning, idet FIE var involveret i ikke faerre
end 11 ansggninger mod nul i 2009. Stigningen tager vi som et tegn pa, at
FIE bliver stadigt mere kendt i de relevante forskningsmiljger.

Vi arbejder lgbende pa at gge kendskabet og fremme antallet af ansagninger
til EU og National Institutes of Health (NIH). Ogsa her kan vi se en markant
fremgang i bade interesse og afsendte ansggninger, idet vi i 2010 assistere-
de ved 14 EU-ansggninger og seks NIH-ansggninger mod henholdsvis fem
og en i 2009. Kendskabet til NIH i regionen blev yderligere styrket under den
nyligt afholdte konference "The Nordic-NIAID Symposium on Antimicrobial
Resistance” med deltagelse af 150 topforskere, som FIE var med til at arran-
gere. Ogsa pa EU-omradet er succesraten steerkt opadgaende. Her arbejder
vi teet sammen med creoDK, der er Region Hovedstadens, Kabenhavns Uni-
versitets (KU) og Danmarks Tekniske Universitets (DTU) EU-kontor, placeret
i Bruxelles.

Vores finansieringsdatabase indeholder nu 550 opslag. | det forgange ar har
vi dbnet databasen for brugere p4 KU og DTU som en del af vores strategi-
ske samarbejde.

FIEs nyhedsbrev har set en stigning pa 255 abonnenter — saledes er vi ved
udgangen af 2010 oppe pa 905 modtagere af nyhedsbrevet.

Endeligt er der ved udgangen af 2010 blevet tilknyttet endnu en ydelse til
FIE. Den 1. december 2010 blev Britta Smedegaard Andersen ansat med det
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formal at facilitere et gget antal kliniske forsgg pa regionens hospitaler i naer
dialog med hhv. forskere og medicinalvirksomheder.

2.0 Radgivning

FIE radgiver inden for flere forskellige genrer og omrader. Alle
radgivningsaktiviteter har dog til formal at hjaelpe forskerne med
at skaffe ekstern finansiering til deres forskningsprojekter.

2.1 Henvendelser

I 2010 har FIE faet 250 henvendelser, hvilket er en stigning pa 28 % i forhold
til 2009, hvor tallet 14 pa 196 henvendelser. Henvendelserne kommer fra
individuelle forskere eller hele forskergrupper, og flere har henvendt sig mere
end én gang i ar.

Henvendelserne er meget varierede. De fleste drejer sig om hjaelp til at for-
bedre ansggninger til diverse finansieringskilder (mere herom i afsnit 3.0),
men FIE bistar ogsa med opklarende spargsmal, EU- og NIH-radgivning,
finansieringsplanlaegning, workshopper, oplaeg og meget mere.

| nedenstaende figur fremgar det, at FIE har radgivet forskere fra alle regio-
nens forskningsaktive virksomheder. Rigshospitalet star ikke overraskende
for starstedelen af arets henvendelser, men ogsa Glostrup Hospital falger
godt med. Med "Regionen i gvrigt” forstds henvendelser fra Koncern Plan og
Udvikling og avrige decentrale enheder under den administrative del af Regi-
on Hovedstaden.

Hvor kommer henvendelserne fra?

m Bispebjerg

u Frederiksberg
Gentofte

u Glostrup

®m Handicap

® Herlev

u Hillered

®Hvidovre

® Praksissektoren

® Psykiatrien

m Regioneni evrigt

m Rigshospitalet




Jeg har stor gleede af databa-
sen, der letter mit arbejde
med fondsansagninger utroligt
meget, sa tak for det!

- Helle Hare-Bruun, Forsk-
ningsassistent. ph.d.-
studerende, Institut for
Sygdomsforebyggelse
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2.2 Finansieringsplanlaegning

FIE har i arets lab hjulpet flere forskere med finansieringsplanlaegning. Enkel-
te forskere savel som forskergrupper har faet rad til at afklare, hvad der kree-
ves fra forskellige fonde for at understatte deres forskning, nutidig og iseer
kommende.

Vi har veeret i dialog med yngre forskere, der star overfor et ph.d.- eller post-
docforlgb samt seniorforskere, der vil give deres forskningskarriere hgj priori-
tet. Ofte har radgivningen mundet ud i en konkret plan for hvilke fonde, der
de naeste ar skal seges, sa forskeren/forskergruppen er pa forkant med an-
sggningerne og pa den vis bedst kan f& hjeelp fra FIE.

Vi har faet god feedback fra forskerne, der er glade for at fa lov til at saette
ord pa deres mal og manglende forskningsmidler, ligesom de er glade for
konkret hjeelp og planlaegning.

2.3 Veerktojskasse

I 2010 er veerktajskassen pa FIEs hjemmeside blevet kraftigt udvidet. Veerk-
tajskassens forskellige emner kommer til i takt med, at vi meerker et behov
0g gentagne gange stader pa de samme spargsmal og problemstillinger fra
forskerne.

Formalet med veerktgjskassen er at give forskerne mere hjaelp til selvhjaelp,
og samtidig er den med til at optimere vores radgivningstid.

Veerktejskassen er bl.a. blevet udvidet med konkrete rad til projektbeskrivel-
se, publikationsliste, statteerkleering samt sproglige tips og tips til dem, der
skal sgge midler til private fonde, konferencer eller deres ph.d.

Vi ved, at mange har stor gleede af vaerktgjskassen, og derfor vil vi fortseette
med at udbygge og optimere den i det kommende ar.

2.4 Finansieringsdatabasen

FIEs finansieringsdatabase indeholder ved udgangen af 2010 550 opslag fra
danske og internationale finansieringskilder, som alle er relevante for sund-
hedsforskningen i Region Hovedstaden.



Udpluk fra deltagernes
evaluering:

Fantastisk relevant dag
med gode indslag/oplaeg
og rigtig flot feedback pa
CV og lzegmandsbeskri-
velse.

I har en fantastisk gejst,
det smitter!

Foler mig meget bedre
rustet til at soge midler!

Ville onske, jeg havde
veeret her for...

Det var veeldig godt.
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Finansieringsdatabasens

besagende Forskerne er glade for vaerktojet
2500 og sparer meget tid i deres sg@-
gen efter relevante finansie-
2000 / ringskilder. Herudover er data-
/ basens informationsniveau me-
1500 get omfattende, hvilket giver for-
skerne bedre forudsaetninger for
1000 / at skrive en malrettet ansgg-
/ ning.
200 [ 2010 har vi givet Kebenhavns
i Universitet og Danmarks Tekni-

. . . ske Universitet adgang til data-
2. halvar 1. halvar 2. halvar
2009 2010 2010 basen. Det er de glade for, og
forelgbig er 368 brugere oprettet
fra disse institutioner. Vi har ogsa abnet databasen for gvrige institutioner,
der kan kgbe sig adgang, men endnu har ingen taget imod dette tilbud.

2.5 Workshopper

Formalet med FIEs workshopper er at kvalificere ansggninger fra Region
Hovedstaden og kleede forskerne pa til at skrive bedre anseggninger. Herud-
over er det en god made at @ge kendskabet til FIE i forskningsmiljgerne.

Workshopperne er blevet holdt pa bade dansk og engelsk og har enten vee-
ret af en hel eller en halv dags varighed. FIE faciliterer dagen vha. opleeg og
gvelser og giver personlig feedback pa dele af deltagernes ansggning.

Vi underviser som udgangspunkt i:
e Den gode ansggning
e Et godt forsknings-CV
e Budgetlaegning
e Leegmandsbeskrivelser

[ 2010 har FIE holdt en enkelt workshop i eget regi. Den foregik i januar i
forbindelse med Det Frie Forskningsrad - Sundhed og Sygdoms ansggnings-
frist i begyndelsen af marts 2010. Der deltog 14 yngre forskere i workshop-
pen, og tilbagemeldingerne var generelt meget positive.

Herudover har vi holdt ti workshopper pa Region Hovedstadens hospitaler.
Deltagerne i workshopperne har bade veeret erfarne forskere, der gerne vil
blive bedre til at skrive ansggninger samt helt unge forskere, der skal til at
leere at fundraise.

FIE har faet saerdeles positive evalueringer for vores workshopper. Alligevel
har vi pa baggrund af arets erfaringer besluttet at udvikle konceptet for work-
shopperne i lgbet af 2011.
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Udpluk af evaluering fra Kardiologisk Afdeling pa Gentofte Hospital den
23. september 2010
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3.0 Ansggninger

Storstedelen af FIEs tid gar med at radgive i forbindelse med
ansggninger til eksterne finansieringskilder. Vi hjeelper med at
forbedre ansggningerne rent sprogligt og ger meget ud af, at det
fremgar klart og tydeligt, hvad forskningsprojektet drejer sig om.
Herudover gar vi, hvad vi kan for, at ansggeren undgar formalia-
fejl og opfylder fondens formkrav.

3.1 Ansggninger

Af de 250 henvendelser, FIE har behandlet i ar, har de 141 veeret ansggnin-
ger. Stgrstedelen af FIEs radgivningstid gar dermed til forbedring af ansgg-
ninger til eksterne finansieringskilder.

De 141 ansggninger er 44 flere end i 2009. Udover at vi kan meerke en sta-
dig stigende efterspgargsel pa vejledning, har ansggningerne i 2010 ogsa
veeret markant starre rent belobsmaessigt i forhold til sidste ar (mere herom i
afsnit 3.2).

Det varierer meget, hvor store belab ansggningerne ligger pa. Nogle er min-
dre, ukomplicerede ansggninger, mens andre har veeret store tvaerinstitutio-
nelle ansggninger pad mere end 25 mio. kr. Der er en del ansggninger, hvor
belgbet er nul kr. Det betyder, at vi har hjulpet med en generel, overordnet
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ansggning, der ikke er malrettet en specifik finansieringskilde. Det er vores
mal i 2011 at nedbringe denne form for assistance, da vi ikke laengere har
tiden til at radgive pa generelle ansggninger.

Ansggningernes storrelse

m 0 kr.

m 1-200.000 kr.
200.000-1 mio. kr.

m 1-3 mio. kr.

m 3-10 mio. kr.

m 10-25 mio. kr.

m Over 25 mio. kr.

FIEs succesrate ligger i ar pa 32 % - dvs., at af de ansggninger, vi kender
udfaldet pa, har 32 % opnaet bevilling. | 2009 var succesraten 27 %".

Om bevillingsbelabet:
2009: 100 mio. kr. (vi kender endnu ikke udfaldet pa fire ansggninger)
2010: 132 mio. kr. (vi kender endnu ikke udfaldet pa 41 ansggninger)

3.2 Sterre ansggninger

Et af FIEs mal for 2010 har veeret at vaere med pa flere store ansggninger,
og det er lykkedes. Vi har assisteret ved 30 ansggninger over 10 mio. kr., og
i 2009 14 tallet kun pa 11 ansagninger. Fremgangen skyldes dels, at vi selv
har veeret mere opsggende ved store ansggningsrunder, men ogsa at kend-
skabet til FIE gges.

Starre ansggninger omhandler typisk ansggninger til Det Strategiske Forsk-
ningsrad samt de starre danske fonde, men EU-omradet er ogsa godt med.

Ansggningerne pa over 10 mio. kr. har en samlet vaerdi af 920 mio. kr., og
ved udgangen af 2010, var der pa denne starrelse ansggning, modtaget
bevillinger pa 104 mio. kr. Flere af de starre ansggninger vil farst modtage
svar i lebet af 2011.

' Til en sammenligning kan vi nzevne, at Det Frie Forskningsrad - Sundhed og Sygdom i 2009
havde en gennemsnitlig succesrate pa 19 % (Forsknings- og Innovationsstyrelsen, Tal om
forskning, 2009, Forskning: Analyse og Evaluering 8/2010, side 28). Det skal ogsa naevnes, at
FIEs succesrate er baseret pa alle ansggninger og ikke blot dem fra Det Frie Forskningsrad -
Sundhed og Sygdom.
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Ved storre ansggninger kan FIE bl.a. hjeelpe med kommentering af ansgg-
ningen, udarbejdelse af figurer, engelsk korrektur, afholdelse af heldagsse-
minar samt fungere som administrativ tovholder.

3.3 NIH-ansggninger

FIE prioriterer hjeelp til ansggninger til amerikanske National Institutes of
Health (NIH), hvor udenlandske forskere kan hente mange penge. NIH-
ansggninger er et omrade i vaekst, og FIE har i 2010 hjulpet seks forskere
med ansggninger til NIH i modsaetning til 2009, hvor det kun blev til en enkelt
ansggning.

FIE hjeelper forskerne fra begyndelsen af processen ved at lave en tidsplan
og efterfglgende agere tovholder pé forlgbet. Herudover giver vi labende
kommentering af ansggningens forskellige dele. Sidst i forlabet sender FIE
ansggningen til engelsk korrektur, og til slut sender FIE ansggningen af sted
til NIH.

Ligesom sidste ar har FIE faet rigtig god feedback pa NIH-forlgbene. De fle-
ste af de forskere, der har segt NIH med assistance fra FIE, har tilkkendegi-
vet, at de ikke ville have sagt NIH uden FIEs hjaelp samt, at de pa alle mader
har veeret tilfredse med forlgbet. Der har derudover veeret ros til den dygtige
engelske korrekturleeser, som FIE arbejder sammen med.

| skrivende stund har FIE allerede kendskab til to forskere, der i 2011 vil sgge
NIH om forskningsmidler.

Nar en forsker fra et af regionens hospitaler modtager forskningsmidler direk-
te eller indirekte fra NIH, sa stiller NIH en reekke krav, som skal veere opfyldt
(NIH-compliance). FIE har derfor i samarbejde med Hvidovre Hospital udar-
bejdet en indfgring i "compliance” ved administration af NIH-bevillinger. |
lobet af 2011 igangseettes en proces, hvor mélet er opbygning af de nadven-
dige administrative rutiner i regionen og regionens virksomheder saledes, at
de formelle krav fra NIH overholdes.

3.4 EU-ansg@gninger

Omfanget af EU-relaterede aktiviteter har i 2010 veeret stigende. Det geelder
iseer ansggninger til programmet HEALTH, hvor flere forskergrupper har faet
statte til bAde administrative og ansggningstekniske forhold.

Til FIEs store glaede har der ogsa vist sig en stigende interesse for andre
omrader af EU’s 7. rammeprogram. Der har saledes veeret flere succesfulde
ansggninger til mobilitetsprogrammet People, hvor FIE har veeret inddraget i
fire ansggninger i modseetning til nul i 2009.

Vi arbejder fortsat pa at age kendskabet til mulighederne for internationalt
samarbejde gennem deltagelse i EU’s 7. rammeprograms mange forskellige
aktiviteter. Tilbuddet om assistance har i en del tilfeelde veeret medvirkende
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arsag til, at forskergrupper, trods indledende skepsis, har deltaget i ansgg-
ninger.

I 2010 har FIE assisteret ved 14 EU-ansggninger, en markant stigning i for-
hold til 2009, hvor antallet var fem. Da mange af ansggningerne forst ende-
ligt bedemmes i starten af 2011, er det endnu uvist, hvor stor succes forsker-
ne har haft.

| forbindelse med deltagelse i EU's 7. rammeprogram skal regionens hospita-
ler administrere EU-stotte efter fastsatte krav. Der er p.t. ingen ensartede
retningslinjer pa tveers af regionens hospitaler, hvilket giver mulighed for fejl
og redundante lokalt udviklede tiltag. For at sikre, at EU’s krav bliver over-
holdt, stiller FIE sig, som pa NIH-omradet, til rAdighed for den proces, der i
2011 iveerkseettes for at sikre, at EU-reglerne overholdes.

4.0 Strategiske opgaver

Sidelgbende med konkret radgivning har FIE en raekke mere
langsigtede opgaver af strategisk karakter. Det er opgaver, hvis
formal er at ege mulighederne for, at Region Hovedstadens for-
skere far de bedste muligheder for at sage eksterne midler med
succes.

4.1 Lobby for EU’s rammeprogrammer

Region Hovedstaden har sammen med Kgbenhavns Universitet og Dan-
marks Tekniske Universitet fortsat sit arbejde med at pavirke indhold og ram-
mer for EU’s 7. rammeprogram. Det sker i et teet samarbejde med creoDK
(det feelles forskningskontor i Bruxelles).

Inden for HEALTH-programmet er det i 2010 lykkedes at fa indflydelse pa
seks konkrete projektemner. FIE og creoDK har i forbindelse med arbejdet
haft lgbende kontakt med Forsknings- og Innovationsstyrelsens EU-
medarbejdere. Samtidig har bade FIE og creoDK, i samrad med regionens
EU Advisory Board, via Forsknings- og Innovationsstyrelsen, identificeret en
reekke overordnede forskningsomrader inden for nogle af de mange styrke-
omrader, regionens forskere daekker.

P4& den lange bane har FIE, i samarbejde med creoDK, arbejdet for at synlig-
gore regionen i forbindelse med den efterfalgende EU-forskningssatsning,
der startes efter 7. rammeprograms udlgb i december 2013. Det har bl.a.
omfattet udarbejdelse af et regionalt positionspapir, der er formidlet til bade
Forsknings- og Innovationsstyrelsen, EU og andre aktarer med relation til
EU-forskning.
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4.2 Medarranger af konference

FIE var medarranger af konferencen "Nordic-NIAID Symposium on Anti-
microbial Resistance”, som blev holdt i Kebenhavn den 1.-3. november 2010.
Konferencen kom til i et samarbejde mellem National Institute of Allergy and
Infectious Diseases (NIAID), NIH, USA og DARMA (Danish Association for
Research Managers and Administrators).

Over 150 topforskere fra USA og Skandinavien deltog i konferencen, som
bl.a. havde til formal at forbedre samarbejdet mellem amerikanske og skan-
dinaviske forskere inden for antimikrobiel resistens. De deltagende forskere
samt NIAID har efterfglgende givet positiv feedback pa arrangementet.

4.3 ERFA-gruppen
| FIEs ERFA-gruppe har vi igen i ar holdt fire meder. Gruppen bestar i dag af
13 lokale forskningskonsulenter foruden FIEs medarbejdere.

Vi inviterer lgsbende nye medlemmer, hvis vi skanner, at de kan fa gavn af
mgderne. Gruppen fungerer godt og er med til at skabe netvaerk, fa ny viden
og udveksle erfaringer omkring forskningsradgivning. | 2010 har vi haft op-
leegsholdere fra:

¢ Novo Nordisk Fonden

e Center for Sundhedsinnovation
e Velux Fonden

e Steno Diabetes Center

5.0 Synliggorelse af FIE

FIE arbejder stadig intenst pa at synliggere vores eksistens og
de ydelser, vi kan tilbyde, og som antallet af henvendelser (af-
snit 2.1) indikerer, er der godt fremskred i den proces. | ar har vi
ikke brugt sa meget tid pa at tage ud og holde opleeg om os
selv, i stedet har vi valgt i hgjere grad at tilbyde oplaeg om speci-
fikke emner tilpasset den pageeldende forskergruppes @nsker.

5.1 FIEs kommunikationsaktiviteter

| samarbejde med Region Hovedstadens Koncern Kommunikation gennem-
farte FIE i august 2010 seks kvalitative interview med professorer pa regio-
nens hospitaler, der ikke tidligere har gjort brug af FIEs ydelser. Formalet var
at undersgge, hvordan vi mest effektivt nar gruppen samt at afklare, om de
kan bruge vores ydelser.

De seks forskere var generelt positive over for FIEs formal og ydelser. Dog
pegede respondenternes svar ofte i forskellige retninger, da deres arbejde,
og den tid de har til radighed til forskning, er vidt forskellig pa trods af deres
feelles titel som professor. Koncern Kommunikation anbefaler derfor, at der
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laves en starre evaluering af forskertyper, behovsafdeekning og kommunika-
tionskanaler, hvilket vi tager fat pa i 2011.

| starten af aret udviklede vi i samarbejde med Koncern Kommunikation vo-
res slogan: FIE - penge til forskning. Det skete for at keede forkortelsen FIE
sammen med vores formal, sa forskerne hurtigt far en fornemmelse af, hvem
FIE er. Vi anvender sloganet pa alt vores materiale, og det er ogsa blevet
implementeret i den nye topbar pa vores hjemmeside.

FIEs hjemmeside er lgbende blevet udbygget og opdateret, og vi far god
respons pa den. Hiemmesidestatistikken viser tillige en meget stor stigning i
trafik. | 2009 havde siden 4.621 unikke besegendez, mens vi i 2010 har haft
8.060, hvilket er en stigning pa 74 %.

FIEs manedlige nyhedsbrev har i lgbet af aret faet 255 nye leesere og er nu
oppe pa 905 abonnenter. Nyhedsbrevet indeholder typisk sma historier om
aktuelle emner, information om relevante arrangementer og nye opslag fra
starre finansieringskilder. Laeserne kommer hovedsagelig fra Region Hoved-
staden, men ogsa andre organisationer og universiteter har tilmeldt sig.

Som et led i synliggarelsen har vi bl.a. udarbejdet kuglepenne og et reklame-
visitkort med slogan, hjemmesideadresse og vores vigtigste ydelser. Herud-
over figurerer FIE nu med egen side pa ni hospitalers intranet. Endelig har vi
veeret i regionens web-tv, og indslaget fik ogsa plads i vores nyhedsbrev.

5.2 Forskningens Dag

Vi vurderer, at det er vigtigt at vaere synlige i forskningsmiljgerne, og derfor
har FIE i 2010 deltaget ved Forskningens Dag pa de hospitaler, hvor den
fandt sted. Det drejer sig om Hvidovre, Glostrup, Herlev, Gentofte og i Psyki-
atrien.

Vi deltager i postersession pa lige fod med forskerne. Vi har informationsma-
terialer med og taler med de forskere, der viser interesse. Herudover uddeler
vi utrolig mange af de i afsnit 5.1 omtalte reklamevisitkort, hvis effekt man
ikke skal undervurdere.

6.0 Styrkelse af den kliniske forsk-
ning

Den 1. december 2010 fik Region Hovedstaden en ny funktion,
som er forankret i FIE. Britta Smedegaard Andersen er ansat i
et toarigt projekt, som skal hjeelpe hospitaler, forskere og indu-
stri med gennemfgrelse af kliniske forsag.

2 Antallet af besggende som har besggt sitet i perioden. Den farste gang, den besggende besg-
ger sitet, bliver en cookie opstillet. En besggende kan have mange besgag.
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Malet med den nye funktion i FIE er at optimere samarbejdet mellem hospi-
tal, forsker og industri. Der skal bl.a. fokus pa at lette processen omkring
rekruttering af patienter til kliniske forsgg. De specialespecifikke forskernet-
veerk skal benyttes og udvikles, og det er tanken, at der skal etableres en it-
platform, som kan give et overblik over kliniske forsgg.

Herudover skal der udarbejdes og formidles et overblik over regionale og
nationale stattefunktioner for forskere og hospitaler, som er relevante for
gennemfgrelse af kliniske forsgg. Der skal skabes sammenhaeng i indhold og
udbud af kurser i regionens statteenheder. Endelig er det tanken, at der skal
udvikles organiseret information til potentielle forsggspersoner om mulighe-
den for at deltage i kliniske forsgg.

Britta Smedegaard Andersen, der er uddannet farmaceut, har siden 1997
beskaeftiget sig med klinisk udvikling i leegemiddelindustrien. Hun har veeret
ansat hos Novartis og ALK-Abell6 og har saledes en solid indsigt i samarbej-
det mellem industri og forskere omkring kliniske forsgg.

13
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1.0 Baggrund

Visionen i Region Hovedstadens Politik for Sundhedsforskning fra 2007 er, at
forskning, innovation og patientbehandling skal vaere af hgj international kva-
litet. Det skal bl.a. sikres ved at tilbyde forskerne ved regionens hospitaler
nogle af de internationalt bedste service- og stattefunktioner inden for forsk-
ningsbistand, finansiering, teknologioverfarsel og kommercialisering.

Region Hovedstadens Teknologioverfgrselsenhed (Tectra) blev som led i
ovenngevnte etableret i 2007 med falgende hovedopgaver:

1. Erhvervsmaessig nyttiggarelse af opfindelser, herunder patentering og
kommercialisering samt selskabsetablering

2. Radgivning om forsknings- og udviklingsaftaler

3. Strategiske og understgttende initiativer, der skal forbedre vilkarene for
kommercialisering og samarbejde med erhvervslivet

Det indebeerer:

e Udarbejdelse af markedsanalyser

e Forhandling af aftaler med potentielle licenstagere blandt virksomhe-
der

e Udarbejdelse af licensaftaler, aktionseroverenskomster m.v. samt
forsknings- og udviklingsaftaler

e Servicering af hospitalsdirektionerne med beslutningsgrundlag i for-
bindelse med stillingtagen til overtagelse af opfindelser

e Forbedring af det generelle vidensniveau om nyttiggerelse af forsk-
ning pa regionens hospitaler og opbygning af netvaerksrelationer til
og mellem hospitalerne

e Opbygning af netveerksrelationer til den regionale biosundhedsin-
dustri og andre relevante parter, eksempelvis innovationsmiljger,
venturekapitalbranchen, virksomheder m.m.

Tectra bestar ved udgangen af 2010 af 10 fastansatte. De ansatte fordeler
sig pa en chef, en chefkonsulent, en specialkonsulent, seks konsulenter samt
en administrativ medarbejder. Medarbejderne har specialiserede kompeten-
cer inden for naturvidenskab, forretningsudvikling, patentering, juridisk rad-
givning, opstart af biotekvirksomheder samt et omfattende internationalt net-
veerk inden for venturekapital og biotekindustri.

Tectra har i 2011 et administrativt budget pa 6.2 mio. kr. (lan plus 324.000
kr.) og 6,6 mio. kr. til aktiviteter, i alt 12,8 mio. kr.

2.0 Resumé

For 2010 kan Tectras vigtigste indsats kort opsummeres til:

Facts omkring opnaede resultater



Arsrapport januar 2011

2.616.723 kr. i bruttoindtaegter

2 indgéede licensaftaler

34 anmeldte opfindelser evalueret, heraf 15 overtaget

547 juridiske aftaler behandlet

Tectra indstillede 7 projekter til modtagelse af Proof of Concept fi-
nansiering, 5 modtog stotte

Strategiske tiltag

Konceptudformning af Teknologiidentifikationsenheden (TechID) pa
Hvidovre Hospital er pa plads. Projektet lgber i en to ars periode med
start 1. november 2010. Tectra er repreesenteret i Styregruppe, Pro-
jektgruppe samt i TechlD’en daglige drift

Tectra har haft en aktiv rolle via Styregruppen i udformningen af den
feelles nye vaekststrategi for biotekklyngen i hovedstadsregionen,
som Region Hovedstaden, Laegemiddelindustriforeningen, Dansk
Biotek, Danmarks Tekniske Universitet, Kebenhavns Universitet star
bag

Tectra har veeret drivkraft i et projekt igangsat af Region Hovedsta-
den med det formal at age samarbejdsfladerne mellem Tectra, KU
Tech Trans og DTU Forskning og Innovation

Tectra er med i et konsortium bestaende af COBIS, Symbion, KU
Tech Trans, DTU Forskning og Innovation, Bioneer, SEED Capital
og Scion DTU, som i 2009 fik 4 mio. kr. i stgtte fra Radet for Tekno-
logi og Innovation til udvikling og implementering af et udviklingsfor-
lgb for tidlig fase projekter fra techtrans enhederne. Projektet blev
igangsat i marts 2010 og udvikles lgbende. Tectra er repraesenteret
bade i Styregruppen samt i Projektgrupperne

Tectras "Stage-Gate" model til sikring af en effektiv handtering af op-
findelser i alle faser fra anmeldelse og indledende vurdering til paten-
tering og kommercialisering bliver anvendt for alle nye opfindelser fra
og med start af 2010

Tectras internationale kommercialiseringsstrateqi til sikring af en me-
get bred base af potentielle aftagere af projekterne har sat yderligere
fokus pa mulighederne i USA

Kommunikation og undervisning

Deltagelse i forskningsradsmgder i forbindelse med orientering og
undervisning, Forskningens Dag, scouting-mader plus en lang raekke
undervisningsseancer bade omkring aftalemeessige forhold samt pa-
tentering og kommercialisering

Feerdigudviklet et nyt Tectra website herunder en engelsk version
samt et specifikt modul der henvender sig til de industrielle aftagere
af Tectras projekter

2.1 De finansielle og globale betingelser i aret 2010

2010 var i biotekbranchen stadig praeget af finanskrisens efterveer, men en
positiv udvikling blev dog oplevet pa flere omrader: LifeCycle Pharma gen-
nemfarte en succesfuld aktieemission, Zealand Pharma blev barsnoteret, og
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flere virksomheder, herunder Epitherapeutics og Affitech, indgik partnerska-
ber og rejste kapital.

Af andre positive tiltag kan naevnes, at Novo Nordisk Fonden i samarbejde
med det strategiske forskningsrad i 2010 etablerede et nyt dansk stamcelle-
center, DanStem. Derudover investerede Novo Nordisk i 2010 et tocifret mil-
lionbelab i 'Novo Nordisk-LIFE In Vivo Pharmacology Centre, som er et nyt
forskningscenter for dyreforsgg ved Kagbenhavns Universitet. Begrundelsen
for denne investering var nodvendigheden af at etablere forngden ekspertise
til at gennemfare praekliniske forsag for leegemiddelindustrien pa dansk
grund.

Pa den politiske front blev en veekstpakke og en erhvervspakke vedtaget i
2010, der satte midler til radighed for innovationsvirksomhederne, og lige
inden arets udgang faldt regeringens nye store ivaerksaetterpakke pa plads.
Den indebeerer, at pensionsselskaberne skal lzegge fem milliarder i en ny
fond med navnet Vaekstkapital, der administreres af Veekstfonden. Forha-
bentligt vil disse initiativer dog ogsa bidrage til forbedring af betingelserne for
veekst og innovation for biotekindustrien og dermed ogsa komme forskerne,
hospitalerne og regionen til gode.

I relation til Tectras kommercialiseringsarbejde er det en absolut ngdvendig-
hed, at de farma- og biotekselskaber, der skal overtage projekterne, har ad-
gang til tilstraekkelig kapital til at kunne ekspandere, tage nye projekter ind og
udvikle dem mod enten videre udlicensiering eller markedsfgring. Pga. af
dgnningerne fra finanskrisen og mangel pa kapital maerker Tectra i forbindel-
se med kommercialiseringsarbejdet ogsa taven mod at tage nye projekter
ind. Dette geelder i seerdeleshed i relation til de danske virksomheder men
ogsa de europeaeiske virksomheder er tgvende. Derfor er stgrstedelen af
Tectras kommercialiseringsindsats for naervaerende rettet mod det amerikan-
ske marked.

3.0 Gennemgang af Tectras aktivite-
ter

Som det fremgar af ovenstdende resumé over de vigtigste aktiviteter i 2010,
har Tectra deekket mange forskellige opgaver. | dette afsnit bliver de enkelte
aktiviteter gennemgaet mere indgaende.

3.1 Juridisk assistance

[ 2010 har Tectras juridiske konsulenter behandlet 547 forskningskontrakter.
Tallet 14 i 2007 pa 270, og siden Tectras etablering har antallet veeret stat
stigende, hvilket ses i figuren til venstre. Dette indikerer, at regionens ret-
ningslinjer bliver mere og mere velkendte, og at stadig flere falger dem. Dog
er der stadig en hel del aftaler, som Tectra ikke far til gennemgang.

P4 hospitalsniveau fordeler aftalerne sig saledes:
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Hospital Antal kontrakter
Amager Hospital 3
Bispebjerg Hospital 27
Bornholms Hospital 0
Frederiksberg Hospital 37
Frederikssund Hospital 2
Gentofte Hospital 25
Glostrup Hospital 21
Helsinggr Hospital 7
Herlev Hospital 92
Hillerad Hospital 9
Hvidovre Hospital 76
Hgrsholm Hospital 1
Rigshospitalet 245
Psykiatrien 2

| alt 547
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Juristerne yder herudover ogsa radgivning pa omrader som databeskyttelse,
biobanker, selskabsret, ophavsret og forsikringsret.

3.2 Indteegter

[ 2010 opnaede Tectra 2.616.723 kr. i bruttoindtaegt, som stammede fra seks
projekter. Bruttoindtaegterne fordelte sig i 2010 mellem fem hospitaler:
Gentofte Hospital 26.376 kr., Glostrup Hospital 25.000 kr., Herlev Hospital
365.000 kr., Hvidovre Hospital 1.731.003 kr. og Rigshospitalet 469.344. kr.

Too0] oG fte Hospital
1600- entofte Hospita
1400 _
1200- @ Glostrup Hospital
1000+ _
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600+ ) _
400 OHvidovre Hospital
203: H Rigshospitalet

Bruttoindtaegter i tusind kr.

Udviklingen i bruttoindteegterne fra 2007 til 2010 ses i illustrationen til
venstre. Det er positivt at notere sig, at bruttoindteegterne er stadigt stigende
pa trods af finanskrise og efterdgnninger deraf og et dermed vanskeligt
marked at afsaette projekter i. Stigningen skyldes ogsa, at tidligere indgaede
aftaler begynder at give indtaegt i takt med modningen af de projekter, som
aftalerne omfatter. Under forudsaetning af at projekterne omfattet af de
tidligere indgaede aftaler overlever kommercialiseringsprocessen hos
partneren samt, at Tectra modtager nye projekter pA samme eller hgjere




» @

b

0.
2007 2008 2009 2010
OAntal licensaftaler

Fordeling af de 5 projekter
2 fra Hvidovre

2 fra Rigshospitalet

1 fra Rigshospitalet og Herlev

Arsrapport januar 2011

kvalitetsniveau som i tidligere ar, forventes der fremadrettet en jaevn stigning
i bruttoindteegterne.

3.3 Licensaftaler

Der blev indgaet to licensaftaler i labet af 2010. Disse er belgbsmaessigt de
storste aftaler indgaet i Tectras historie med upfront betalinger pa over 1 mio.
kr. | lyset af det vanskelige biotek- og farmamarked med mangel pa kapital
og teven omkring igangsaetning af nye aktiviteter, ma resultatet for 2010
betegnes som saerdeles tilfredsstillende.

Licensaftalerne ser ud som fglger:
Hvidovre Hospital: HCV Genotyper til Apath, Inc.

Hvidovre Hospital: HCV Genotyper til Apath, Inc.

3.4 Start-up selskaber

I 2010 lykkedes det ikke at stifte et eller flere nye biotekselskaber. Der pagik
leenge forhandlinger med stifter og Innovationsmiljg omkring stiftelse af et
start-up selskab ifm. to projekter i Tectra regi. En licens fra et dansk selskab
var ngdvendig, men prisen for denne blev i afslutningsfasen sat s& hgit, at
Innovationsmiljget sprang fra. Derudover blev der i fijerde kvartal indledt draf-
telser med investorer omkring selskabstiftelse baseret pa tre projekter i
Tectras portefolje.

At det ikke er lykkedes at medvirke til at stifte nye start-up selskaber er for-
venteligt set i lyset af det vanskelige biotekmarked med mangel pa kapital og
taven omkring igangsaetning af nye aktiviteter.

3.5 RTI’s pulje til Proof of Concept finansiering

Radet for Teknologi og Innovation (RTI) etablerede i 2006 en pulje til Proof of
Concept finansiering (PoC). Puljen pa i alt 57,5 mio. kr. blev uddelt i &rene
2006-2009. Der kunne i alt uddeles op til 750.000 kr. pr. projekt.

Midlerne er udmgntet til tveerinstitutionelle PoC-konsortier i henholdsvis Jst-
og Vestdanmark. Region Hovedstaden og dermed Tectra er en del af Ost-
konsortiet sammen med KU, DTU/Risg og Statens Seruminstitut. @st-
konsortiets allokering var 35 mio. kr. af de i alt 57,5 mio. kr.

Denne ordning er viderefart af RTI for arene 2010-2013. For Jstkonsortiets
vedkommende er for 2010-2011 afsat 34.5 mio. kr.

| lebet af 2010 blev der givet to uddelinger fra PoC-puljen. Tectra sggte
projektstatte til syv projekter, og fem modtog uddeling. Der blev indstillet i alt
34 projekter, og 20 projekter modtog stotte i de to runder i 2010. dvs. at
Tectras andel af de projekter, der modtog stotte, derfor var 25%.
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Fra start af PoC-ordningen var det tilteenkt, at projektindstillingen til PoC-
uddeling skulle fordeles saledes:

46% DTU/Risg

27% KU

18% Region Hovedstaden/Tectra
9% Statens Seruminstitut

| lyset af denne fordelingsnggle er Tectras andel pa 25% meget
tilfredsstillende.

3.6 Opfindelser

Der blev anmeldt 34 opfindelser i 2010, som fordelte sig mellem hospitalerne
pa folgende made:

Hospital Anmeldt Overtaget
Rigshospitalet 18+ 11
Hvidovre Hospital 2 2

Herlev Hospital 2+ 1
Bispebjerg Hospital 1 0
Gentofte Hospital 6 0

Glostrup Hospital 2 0

Hillergd Hospital 1 1
Frederiksberg Hospital 1 0

| alt 34 15

Den halve opfindelse stammer fra en delt opfindelse mellem Rigshospitalet og Herlev Hospital.
Derudover er der to deleopfindelser med DTU og en med KU.

Antallet af anmeldte opfindelser svarer til ca. 3 anmeldelser pr. maned.
Overtagelsesprocenten er 44%.

Udviklingen i antallet af anmeldte opfindelser fra 2007-2010 ses i
illustrationen til venstre. Tallet for 2010 ma betegnes som meget
tilfredsstillende.

I relation til indlevering af nye patentansggninger skelnes der mellem
prioritetsskabende patentansggninger (dvs. ansggninger, der indleveres
farste gang) og patentansggninger fra Patent Cooperation Treaty (PCT), som
er den endelige patentansggning, der er baseret pa prioritetsansggningen.
PCT er en international myndighed, der sagsbehandler patentansagninger
pa globalt niveau. Efter faerdigbehandling hos PCT-myndigheden gar
patentansggningen i National Fase.

| 2010 ser indleveringsdata ud som falger:

Hospital Prioritetsansggninger PCT- National
ansggninger Fase
Rigshospitalet 6+2 5+Ve+V2 1+%
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Hvidovre 3 1 1+%s
Hospital

Herlev Hospital 2+ V2 1+
Bispebjerg 0 V2

Hospital

Hillerod Hospital | 1 0

| alt 13 8 4

De halve patentansggninger stammer fra delte opfindelser/patentansggninger mellem
Rigshospitalet og Herlev Hospital samt Rigshospitalet og Bispebjerg Hospital. Tredjedels
patentansggningen stammer fra en delt patentansggning mellem Rigshopitalet, Hvidovre
Hospital og Herlev Hospital. Derudover er der en delepatentansggning med KU, en med DTU,
en med NIH, og en med Heidelberg Universitet blandt de ovennaevnte.

Der blev i 2010 udstedt to patenter til henholdsvis Rigshospitalet og Herlev
Hospital.

Ved udgangen af 2010 bestar Tectras portefalje af 39 aktive projekter, som
er deekket af 49 patentfamilier fordelt pa 130 patentansggninger.

3.7 Initiativer af strategisk karakter

3.7.1 Teknologiidentifikationsenhed (Tech-ID)

Det er vigtigt pa et meget tidligt tidspunkt at taenke kommercialisering ind i
forskningen og forskningsprojekterne. Derfor har Klinisk Forskning pa Hvid-
ovre Hospital i samarbejde med Tectra taget initiativ til en analyse af, hvad
der skal til for at forankre kommercialisering lokalt pa forsker-, afdelings- og
virksomhedsniveau og sikre en optimering af samspillet med Tectra.

| analysen blev Hvidovre Hospital, Region Hovedstadens 2. mest forsknings
— og patenteringsaktive hospital beskrevet som havende en kultur for at ville
understatte teknologidrevne opfindelser ud over forskningsstadiet og en vilje
til at indhente input fra en bred kreds af samarbejdspartnere pa tveers af sek-
torer. Rapporten synliggjorde samtidig, at der manglede fokus pa at forankre
teknologioverfarselsprocesserne lokalt pa hospitalsniveau i form af en orga-
nisatorisk opbygning, der kan understotte forskeren i processen fra den tidli-
ge idéfase til en endelig kommercialisering.

Den regionale teknologioverfarsel er formaliseret og centraliseret i Tectra
beliggende pa COBIS. Men pa Hvidovre Hospital, som har genereret en stor
andel af regionens opfindelser, er teknologioverfgrselsprojekter preeget af ad
hoc information og manglende projektstyring, som resulterer i at kommerciel-
le resultater aktuelt ikke falges systematisk. En situation som kan genfindes
pa regionens andre sygehuse og forskningsmiljger.

Hvidovre Hospital og Tectra har dermed et faelles mal om at sikre en hgjere
grad af strukturering for disse projektforleb samt opfaelgning pa vidensdelin-
gen ude blandt forskerne.
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Det er pa den baggrund, at Tectra og Hvidovre Hospital har besluttet at
igangseette et to-arigt projekt med henblik pa etableringen af en TechID-
enhed.

TechlD-enheden skal med statte fra Tectra professionalisere identifikationen
af klynger af fagspecifikke opfindelser ved et opsggende arbejde i de fora,
som i dag er eksisterende, herunder forskningsrdd, forskningsdage, konfe-
rencer, mgderaekker med interessenter.

Enheden skal opleere forskningsledere i at identificere, kommunikere og allo-
kere viden mellem innovationsprojekter pa hospitalet med henblik pa bedre
projektstyring tidligt i idéfasen. Samtidigt skal der via TechlD-enheden ske en
involvering af ledelsesressourcer pa hgjt niveau og en ledelsesmaessig priori-
tering af ressourcer i sammenhaeng med Hvidovre Hospitals forskningsstra-
tegi.

Via TechID-enheden skal sikres, at Tectra's specialiserede kompetencer
bliver inddraget tidligt i genereringen af en ny viden med kommercielt poten-
tiale med inddragelse af en mere direkte og synlig hands-on ledelse. Selve
kommercialiseringsprocessen er Tectra ansvarlig for.

TechlD er et vigtig element i optimeringen og moderniseringen af samarbej-
det mellem Tectra og Hvidovre Hospital, hvor placeringen pé Klinisk Forsk-
ningscenter giver den ngdvendige adgang til og indsigt i forskningen til at
kunne udvaelge og projektstyre de rigtige ideer til teknologioverfarsel i en
samlet organisatorisk ramme.

Modellen skal bruges som inspiration for lignende initiativer pa regionens
gvrige hospitaler.

3.7.2 Forslag til Vaekststrategi for biotekklyngen i Hovedstadsregionen
2010-2015

Region Hovedstaden, Kabenhavns Universitet, Danmarks Tekniske Universi-
tet, Dansk Biotek og Leegemiddelindustriforeningen har besluttet at etablere
et taet samarbejde om at styrke vaekstbetingelserne for biotekklyngen i Ho-
vedstadsregionen.

Parternes feelles ambition er, at klyngen udvikler sig til en af verdens farende
biotekklynger. En steerk og vital biotekklynge spiller en central rolle for den
fremtidige vaekst og erhvervsudvikling i regionen. Samtidig ensker parterne
med strategien at veere med til at sikre, at samfundets investeringer i biotek-
nologisk forskning kommer alle til gode — i form af effektiv sygdomsbekaem-
pelse, sundere produkter, baeredygtige produktionsprincipper, klimaforbedrin-
ger, etc.

Udgangspunktet for den feelles strategi er, at biotekklyngers udvikling — over
alt i verden — skabes i et teet samspil mellem erhvervsliv, forskningsinstitutio-
ner og myndigheder. Det er kombinationen af verdensklasseforskning, kom-
petente teknologioverfarselsenheder, dygtige iveerkseettere, erfarne mentorer,
staerke kliniske afpravningsmiljger, risikovillige investorer og velfungerende
forskerparker, der skaber staerke biotekklynger.

10



COBIS

TECTRA:-

Arsrapport januar 2011

| den udarbejdede veekststrategi er naevnt en reekke indsatsomrader og initia-
tiver som:

Bio-X: Behovsdrevet forskningsprogram som brobygning mellem grundviden-
skabelige fund og Proof of Concept fasen inden for bioteknologi.

Bio-Scouting: Styrkelse af techtrans enhedernes arbejde med at identificere,
udvikle og kommercialisere projekter fra de mest lovende biotekrelaterede
forskningsomrader.

Accelerace Bio: Styrkelse af en bred vifte af biotekprojekter fra techtrans
enhederne ved tilfarsel af yderligere faglig ekspertise i den tidlige teknologi-
og markedsudvikling.

Bio Knowledge Lab: Styrkelse af indsatsen for at skabe en staerkere innovati-
onskultur pa universiteter og hospitaler omkring biotek.

Styrket samspil om biotek kommercialisering: Etablering af en pulje til tidlig
projektmodning med en lokal og fleksibel tilsagnsprocedure samt styrkelse af
samarbejdet mellem techtrans enhederne.

Det er hensigten at ovenstadende indsatsomrader og initiativer i labet af 2011
bliver en del af en ansggning til Vaekstforum.

3.7.3 Feelles udviklingsprogram for techtrans enhederne i regionen
Gennem 2010 har Tectra, KU Tech Trans og DTU Forskning og Innovation
arbejdet aktivt pa at udmgnte Vaekstforums anbefaling om et feelles udvik-
lingsprogram for techtrans enhederne mhp. at styrke samspillet med er-
hvervslivet.

Der har veeret arbejdet med falgende fire temaer:

Tema 1: Markedsforing. Hvordan techtrans enhederne med fordel kan hjael-
pe hinanden, sa alle bliver mere synlige, og regionen drager fordel af det?

Tema 2: Proof of Concept koncepter og funding generelt til modning af
ideer/teknologier. Er der bedre mader at gore det pa?

Tema 3: Start-ups: Hvad er techtrans enhedernes rolle, og hvordan kommer
det til at virke bedst muligt med de samarbejdspartnere, der findes?

Tema 4: Samarbejde og processer. Om hvad — og hvordan - kan et bredt
universitet, et teknisk universitet og et universitetshospital system samarbej-
de om forretningsudvikling?

Det forventes, at projektet afsluttes i foraret 2011 med en faelles handlings-
plan for hvert af de fire temaer, som efterfglgende implementeres.

3.7.4 COBIS bioinkubatorprojekt

Tectra er med i et konsortium bestaende af COBIS, KU Tech Trans, DTU
Forskning og Innovation, Symbion, Bioneer, SEED Capital og Scion DTU.
Konsortiet fik i 2009 4 mio. kr. i stotte fra Radet for Teknologi og Innovation til
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udvikling og implementering af et faseopdelt udviklingsforlgb for en biotekin-
kubator.

Formalet med biotekinkubatoren er at forbedre biotekprojekters mulighed for
kommerciel succes ved at udvikle og implementere et professionelt udvik-
lingsforlob med deltagelse af erfarne udenlandske konsulenter i samarbejde
med techtrans enhedernes medarbejdere. Det forventes derfor, at inkubato-
ren vil medvirke til at bringe flere projekter frem til en kommerciel succes
efter inkubatorforlgbet.

Det farste gennemlgb af projekter har fundet sted i lebet af 2010 med delta-
gelse af tre projekter fra Tectra. Der arbejdes videre i styregruppen for pro-
jektet med at optimere udviklingsforlgbet.

3.7.5 Stage-Gate model

Tectra anvender en Stage-Gate model til sikring af en effektiv handtering af
projekterne i alle faser, dvs. fra anmeldelse over den indledende vurdering til
patentering og kommercialisering.

Modellen er baseret pa, at Tectra investerer mest tid og flest ressourcer pa
de bedste projekter og lukker dem, hvor resultaterne ikke kan retfaerdiggere
videre kommercialiseringsarbejde. Stage-Gate modellen kraever, at portefal-
jen lebende gennemgas, og prioriteringerne revurderes.

Malet med implementeringen af modellen er, at den skal bidrage til at age
indtaegterne fra Tectras kommercialiseringsaktiviteter ved hjzelp af en stram
styring og prioritering af projektportefgljen. Modellen er idriftsat ved starten af
2010.

3.7.6 International kommercialiseringsstrategi

[ 2010 har Tectra yderligere forsteerket den internationale kommercialise-
ringsstrategi. Det skyldes efterdgnningerne fra finanskrisen og manglen pa
risikovillig kapital isaer i Danmark men ogsa Europa, som resulterer i taven
med at tage nye projekter ind.

Fokus har derfor i 2010 veeret rettet fortrinsvis mod det amerikanske marked,
hvor biotek- og farmaindustrien generelt har betydeligt bedre betingelser og
dermed starre appetit pa at tage nye projekter ind.

4.0 Kommunikation

Tectra deltager i forskningsradsmgder og Forskningens Dag for at synliggare
os blandt regionens forskere og udbrede kendskabet til regionens retningslin-
jer for handtering af forskningskontrakter og opfindelser. Herudover priorite-
res "scouting” mader med det formal at identificere nye projekter. | et forseg
pa at prioritere disse mgder er Region Hovedstadens forskningsevaluering et
godt veerktgj til at identificere de mest forskningsaktive hospitalsafdelinger/-
centre.
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Tectra prioriterer hgijt at sta til radighed ved en lang reekke undervisningsse-
ancer bade omkring mere specifikke aftalemaessige forhold samt patentering
og kommercialisering.

Tectra arbejder malrettet pa at gare opmaerksom pa vores eksistens og ydel-
ser. | den forbindelse er et nyt website udviklet herunder en engelsk version
samt et specifikt modul, der henvender sig til de industrielle aftagere af
Tectras projekter. Dette vil blive lanceret i begyndelsen af 2011. Derudover
vil der blive udarbejdet nyt brochuremateriale til brug bade for forskerne men
ogsa i forbindelse med kommercialiseringsaktiviteterne.

I lgbet af 2010 har Tectra ogsa jeevnligt deltaget i diverse interviews omkring
biotek og specifikke projekter i Tectra regi samt annonceret i fagrelaterede
temaaviser og tidsskrifter.

5.0 Udfordringer fremadrettet

Det er en absolut nedvendighed for Tectras kommercialiseringsarbejde, at de
farma- og biotekselskaber, der skal overtage projekterne har adgang til til-
straekkelig kapital til at kunne ekspandere og tage nye projekter ind og udvik-
le dem hen imod senere markedsfaring. Pa grund af finanskrisen og efter-
dgnninger af denne og mangel pa kapital har det kriterium ikke veeret opfyldt.
Dette er og har iszer veeret geeldende ifm. danske selskaber men ogsa euro-
peeiske. Derfor har Tectras kommercialiseringsindsats fortrinsvis veeret rettet
mod det amerikanske marked.

Af mere interne udfordringer kan peges pa, at hovedparten af opfindelserne
fra hospitalerne i regionen er umodne og relativt sparsomt validerede, hvilket
gor det meget vanskeligt at tilireekke licenspartnere til projekterne eller inve-
storer i forbindelse med etablering af et start-up selskab. For at forbedre
denne situation og dermed i det hele taget kommercialisering af projekterne
er det nadvendigt med en pulje til malrettet projektfinansiering, der kan sta
for en validering af opfindelsen for at gare den klar til kommercialisering eller
privat investeringskapital.

Et initiativ som samarbejdet mellem Hvidovre Hospital og Tectra omkring
etableringen af en TechID-enhed vil ogsa pa lidt lzengere sigt medfare ggede
kommercialiseringsindtaegter.

Den lange tradition pa hospitalerne og opbakning omkring publicering af
forskningsresultater i videnskabelige tidsskrifter kombineret med en ringe
tradition for patentering og kommercialisering holder utvivisomt den aktivitet
tilbage. Der er i den forbindelse et stort behov for ledelsesmeaessig og organi-
satorisk fokus og opbakning til kommercialisering. Her er det ngdvendigt med
nye modeller for intensivering af forskerne til at teenke kommercielt i deres
forskning samt at sidestille publikationer og patentansggninger i karrieregje-
med.

Besog os pa www.regionh.dk/tectra
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til regionerne; invitation til konference
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Statsminister Lars Lokke Rasmussen
Statsministeriet

Stm@stm.dk

EU’s strukturfonde understotter regeringens vaekstdagsorden
Kere Lars.

Danmark har behov for styrket vaekst i produktiviteten, nye hejproduktive
arbejdspladser, hej beskaftigelse og kvalificeret arbejdskraft. Samtidig skal
vi udnytte mulighederne for at omstille ekonomien mod et fossilfrit og
grent samfund.

Netop den dagsorden understotter EU’s strukturfonde. Strukturfondsmid-
lerne styrker den nationale og regionale vakstindsats og sikrer sammen-
hang til den europaiske vakstindsats.

Strukturfondsmidlerne har allerede veeret med til at omsette regeringens
vakstdagsorden til regional veekst. Gren vakst, innovation og vekst i sma
og mellemstore virksomheder er i fokus, nér de regionale veekstfora under-
stotter regionale styrkepositioner. Vakstforaene har f.eks. stottet Testfacili-
teter inden for energiteknologi, Gren offshore energi, Risikovillig kapital,
Fodevareudvikling, Velfaerdsteknologi og offentlig-privat innovation, Flere
hejtuddannede ud i virksomhederne, Femern Belt Vakststrategi, Styrket
samspil mellem uddannelsesinstitutioner og erhvervsliv og Styrket uddan-
nelsesindsats 1 yderomrader.

EU-midlerne spiller en vigtig rolle i den unikke danske veekstmodel, der
blev etableret i forbindelse med strukturreformen i 2007, og som skaber
sammenhang mellem EU’s vakststrategi (Europa 2020), den nationale ind-
sats (globaliseringsstrategien) og den regionale indsats (de regionale er-
hvervsudviklingsstrategier). De arlige partnerskabsaftaler mellem de regio-
nale vakstfora og regeringen er et godt redskab til at sikre, at den nationale
og regionale vakstindsats treekker 1 samme retning, eksempelvis med prio-
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riteringen af gron vakst. Vi vil gerne kvittere for det gode samarbejde om
partnerskabsaftalerne.

Det er vigtigt, at vakstdagsordenen ogsd styrkes i det kommende EU-
budget. Danmark ma holde fast i, at strukturfondsmidlerne fortsat skal an-
vendes til at styrke konkurrenceevnen og den konkrete implementering af
EU’s 2020-strategi — ogsa i Danmark.

Vimedes gerne med dig for at uddybe vores pointer.

Venlig hilsen

Bent Hansen Carl Holst
Formand Neaestformand
Kopi til:

Udenrigsminister Lene Espersen
Finansminister Claus Hjorth Frederiksen
@konomi- og erhvervsministeriet Brian Mikkelsen

Side
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Kobenhavn, den {1 { FEB. 2011

Carl Holst
Naestformand
Danske Regioner

Keare Carl Holst

Mange tak for dit og Bent Hansens brev af 19. januar om EU’s strukturfonde. Jeg er
grundlaeggende enig i jeres overvejelser om behovet for at styrke den danske
produktivitet og beskaftigelse og fremme gren veaekst. Derfor leegger vi ogsa fra
dansk side stor vagt pd, at den fremtidige strukturfondsindsats understotter Europa
2020 maélsaztningerne om intelligent, baredygtig og inklusiv vakst.

Rammer og vilkar for en ny strukturfondsperiode vil snart skulle genforhandles —
blandt andet under dansk formandskab for EU. Disse forhandlinger vil forega i
skyggen af den ekonomiske krise og af de budgetmassige udfordringer, flere lande
kaemper med pé nationalt hold.

Fra regeringens side leegger vi derfor stor vaegt pd, at der skabes EU-merveardi for
de ressourcer, der kanaliseres over EU’s budget. Et oget fokus pd EU-merverdi
indeberer dels, at vi bidrager til, at ogsa de darligst stillede i EU far muligheden for
at forbedre deres velstandsniveau. Dels at vi til stadighed bliver bedre og mere
effektfulde 1 den méde, vi anvender EU’s budgetmidler pa. Fra regeringens side
statter vi sdledes Kommissionens bestrebelser pa at resultatorientere
strukturfondsindsatsen og at der sker en forenkling af administrationen.

Under forhandlingerne om den fremtidige samherighedspolitik vil Danmark derfor
sege at tilpasse den europaiske samherighedspolitik 1 retning af eget effektivitet af
indsatsen, hensyntagen til klimaforandringer samt Europa 2020 malsatningerne om
intelligent, baeredygtig og inklusiv vaekst. Nar det er sagt, er det vigtigt at veere
opmarksom pa, at den europaziske samhorighedspolitik i sidste ende vil vere
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udkommet af et kompromis mellem 27 lande, der ikke kun afspejler danske
prioriteter, men ogsa tager hensyn til de andre landes behov og ensker.

Regeringen ser lebende pa muligheder for at forbedre anvendelsen af
strukturfondsmidlerne i Danmark. De regionale vakstfora har stor betydning i
denne sammenhang, da de er serligt velegnede til at identificere de indsatser, som
regionalt skaber den sterste effekt. De af jer navnte indsatser er gode eksempler
herpa.

Tillad mig afslutningsvist at takke for de danske regioners indsats for at skabe vakst
og beskeftigelse blandt andet via udmentningen af strukturfondspolitikken i
Danmark og samarbejdet med regeringen i regi af de regionale partnerskabsaftaler
om vekst og erhvervsudvikling.

Regeringen ser frem til at fortsette det gode samarbejde med Danske Regioner 1 de
kommende éar.

Med venlig hjffsen

M

Lars Loekke Rasmussen

'“““m.a“u e
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Serviceeftersyn af

den danske vaekstmodel

Program

Frokostbuffet

Velkomst

Carl Holst, n@stformand i Danske Regioner

Praesentation af dagens program

Ordstyrer Verner Kristiansen

Vejen til vaekst - regeringens vision for
innovation og udvikling i hele Danmark

Videnskabsminister Charlotte Sahl-Madsen

Regionernes bidrag til Europa 2020
- benchmark af den danske vaekstmodel

Claus Kondrup, Europa-Kommissionen, DG Regio

Den globale udfordring: Sadan udnytter
vi de nye nationale og regionale
vaekstmuligheder

Lars Narby Johansen, formand for Danmarks Veekstrad

Strukturfonde som katalysator for
regional vaekst - ogsa efter 2013

Steen Bach Nielsen,
formand for Region Sjelland og Vakstforum Sjlland

Pause




Regionale resultater og styrkepositioner 1. Velfaerdsteknologi og -innovation v/Lars Kolind,
formand for Welfare Tech Region

2. Copenhagen Cleantech Cluster v/Steen Donner,
adm. direktgr, Copenhagen Capacity

3. Virksomheder med med vakstpotentiale

v/Erik Krarup, direkter, Veeksthus Midtjylland

15.30 EU pa vej mod 2020 - Danmarks Kaare Barslev, kontorchef i Finansminsteriet
Nationale Reformprogram

15.50 Serviceeftersyn: Hvad fungerer, og Paneldebat

hvad skal forbedres i den danske Orla Hav, MF, erhvervsordfgrer for Soc.

vakstmodel? e Jan Boye, formand for KL's Internationale udvalg

e Lizette Risgaard, nastformand i LO

o Niels Milling, underdirektor i Dansk Erhverv

e Lars Norby Johansen, formand for Danmarks
Veaekstrad

o Carl Holst, nastformand i Danske Regioner

16.50 Opsamling: De vigtigste prioriteringer Birgitte Josefsen, formand for Danske Regioners Udvalg
frem mod 2014 for Regional Udvikling




Vakststrategien for Europa 2020 skal sikre, at
lande, regioner og kommuner i EU kommer i front i det
globale vakstkaplab.

EU’s nye budget efter 2013 skal understgtte vaekstmalene.
Strukturfondsmidler er et af redskaberne.

Er vi i Danmark klar til Europa 2020?

Med den Danske Vakstmodel har vi et godt
udgangspunkt. De regionale vakstfora har igangsat en lang
rekke perspektivrige initiativer inden for eksempelvis grgn
vakst, innovation og vaekst i sma og mellemstore virksom-
heder.

Men vi skal ggre det endnu bedre frem mod 2020. Derfor
inviterer Danske Regioner til et serviceeftersyn af den Dan-
ske Vakstmodel.

Clean tech og velferdsteknologi er regionale
styrkepositioner, og pa konferencen prasenteres resultater af
nogle af disse initiativer igangsat af de regionale vakstfora.

Kom og deltag i debatten om, hvad der fungerer godt, og
hvad der ber justeres pa i den Danske Vakstmodel.

Praktiske oplysninger

Tid
Mandag den 4. april 2011 kl. 12.00 - 17.00

Frokost
Frokostbuffet mellem kl. 12.00 og 12.30

Sted

Regionernes Hus
Dampfargevej 22
2100 Kgbenhavn @

Transport og parkering

Kommer du i tog, er der 10 minutters gang
fra @sterport Station, og Bus 26 kerer lige
til dgéren. Kommer du i bil, er der enkelte
parkeringspladser ved Regionernes Hus
(parkeringsbillet hentes i receptionen).
Desuden er der parkeringsmuligheder i
narliggende parkeringshus.

Tilmelding

pa regioner.dk/Aktuelt/Arrangementer.
Det er gratis at deltage i konferencen.
Begranset antal pladser.

Layout: UHI, Danske Regioner Tryk: Danske Regioner
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REGION HOVEDSTADEN

Forretningsudvalgets mode den 15. marts 2011
Meddelelse nr. 43.19
Emne: Udvikling 1 forbrug pa de private hospitaler

1 bilag



Region
Hovedstaden

Opgang
Telefon
Direkte
Fax

Mail

NOTAT

Til: Forretningsudvalget

Web

Patienter, der viderevisiteres/omvisiteres

Omvisiterede Region Hovedstaden borgere i 2010 og 2011 - manedsfordelt

Informations- og radgivningsenheden omvisiterer patienter, hvor hospitalerne ikke kan
opfylde reglerne om behandling indenfor en maned og hvor patienten har tilkendegi-
vet et gnske om benyttelse af reglerne om udvidet frit sygehusvalg. | perioden, hvor
det udvidede frie valg var suspenderet omvisiteredes efter regionalt fastsatte retnings-
linjer.

Af nedenstaende graf fremgar det manedlige antal omvisiteringer af patienter til priva-
te hospitaler i hele 2010 samt i januar 2011.

Af grafen fremgar, at der generelt skete en vaekst i antallet af omvisiteringer efter gen-
indfarelsen af det udvidede frie valg pr. 1. juli 2009. 1 2010 er der i alt viderevisiteret
25.295 behandlinger. | januar 2011 blev der omvisiteret 1.529. | januar 2011 er vide-
revisiteringerne lavere end i tilsvarende maned i 2010.

Koncern @konomi
Dataenheden

Kongens Veenge 2
DK - 3400 Hillergd

Blok A

48 20 50 00
4820:5060

48 20 57 99
oekonomi@regionh.dk

www.regionh.dk
CVR/SE-nr: 30113721

J.nr. 08008748
Dato: 21. februar 2011



Udvidet frit valg mm. 2010-2011
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Fordelingen i 2011 mellem omvisiteret efter de aftaler regionen har indgaet med en
reekke private samarbejdssygehuse og omvisiteret efter reglerne om udvidet frit valg
(og dermed de aftaler der er indgaet med private hospitaler i regi af Danske Regioner)
er saledes:

Fordeling udbud/udvidet frit valg (antal omvisiteringer)
2011

UF - Udvidet fritvalg
42%

UD - Udbud
58%

Side 2



Omvisiterede i 2011 fordelt pa forventet ydelse

Af nedenstaende graf fremgar — fordelt pa forventet ydelse — de ydelsesomrader, hvor
der iseer sker omvisitering.

Omvisiteret 2011 - fordelt efter forventet ydelse
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100+

Radiologiske procedurer (MR-skanninger mv.), gjenoperationer (gra steer mv.), uden
kode og ortopaedkirurgiske operationer udger 79 % af de omvisiterede behandlinger i
2011. Operationer pa nervesystemet vedrgrer hovedsagelig rygoperationer.

Gruppen “Uden kode” anvendes, hvor den forventede ydelse ikke kendes pa omvisite-
ringstidspunktet — vedrgrer eksempelvis en starre gruppe af urologiske forundersggel-
ser omvisiteret fra Herlev Hospitals Urologiske afdeling.

Omwvisiterede i 2011 fordelt pa hospitaler

Af nedenstaende graf fremgar fordelingen af omvisiteringer pa de hospitaler, hvorfra
omvisitering efter reglerne om udvidet frit valg mv. har fundet sted i 2011. Det skal
bemaerkes, at opgarelsen sker ud fra funktionshospital.

68 % af alle omvisiteringer stammer fra Glostrup Hospital, Hospitalerne i Nordsjzl-

land og Rigshospitalet. Som det fremgar, er der en sammenhang mellem det, der vide-
revisiteres i stort antal og specialefordelingen pa de forskellige hospitaler.

Side 3



Omvisiterede 2011 fordelt pa hospitaler og grupper af forventet
ydelse

@O Gjenoperationer m Ortopeediske operationer O Radiologiske procedurer O Uden kode m @wrige

Omvisiterede i 2011 — til privathospitaler

Omwisiteringerne i 2011 er gaet til en lang reekke private hospitaler. 63 % er gaet til de
10 sterste private hospitaler. Gruppen “@vrige” (37 % af de omvisiterede) fordeler sig
pa 76 forskellige private hospitaler/udbydere.

Omvisitering private hospitaler
2011
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REGION HOVEDSTADEN

Forretningsudvalgets mode den 15. marts 2011
Meddelelse nr. 43.20.02
Emne: Sundhedskoordinationsudvalget

1 bilag



KONKLUSIONER

SUNDHEDSKOORDINATIONSUDVALGET
Mandag den 21. februar 2011
KIl. 8.30

Regionsgarden i Hillergd, mgdelokale H23

Mgde nr. 1

Medlemmer:
Charlotte Fischer, Region Hovedstaden - afbud
Jannie Hjerpe, Region Hovedstaden - afbud
Karsten Skawbo-Jensen, Region Hovedstaden - afbud
Nina Berrig, Region Hovedstaden
Per Seerup Knudsen, Region Hovedstaden - afbud
Thomas Lykke Pedersen, Fredensborg Kommune
Birgit Roswall, Gribskov Kommune
Ib Terp, Brandby Kommune
Jorgen Glenthgj, Frederiksberg Kommune
Ninna Thomsen, Kgbenhavns Kommune
Praksisudvalgets formand Birgitte Alling Maller
Praksisudvalgets naestformand Claus Perrild



Indholdsfortegnelse

10.

11.

12.

Godkendelse af dagsorden
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Orientering om forhandlingsaftale om ny landsoverenskomst for almen laege-
gerning
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Den 21. februar 2011 SUNDHEDSKOORDINATIONSUDVALGET

SAGNR. 1

GODKENDELSE AF DAGSORDEN

SAGSFREMSTILLING

Det foreslas, at den foreliggende dagsorden leegges til grund for madets afvikling.

KONKLUSION

I Charlotte Fischers fraveer blev mgdet ledet af Nina Berrig.

Der var tilslutning til gnsket fra de alment praktiserende leeger om, at praksisud-
valgets sekretariatschef Flemming Larsen fremover deltager i maderne som bisid-

der for leegerne.

Det blev besluttet, at den foreliggende dagsorden laegges til grund for madets af-
vikling.




Den 21. februar 2011 SUNDHEDSKOORDINATIONSUDVALGET

SAG NR. 2

PRAESENTATION OG DROFTELSE AF SUNDHEDSPROFIL 2010

SAGSFREMSTILLING

Sundhedsprofil 2010 er den anden sundhedsprofil for alle kommuner i Region Ho-
vedstaden. Den fgrste Sundhedsprofil fra 2008 har varet et godt veerktgj for kom-
munernes og regionens planlegningsarbejde. Blandt andet dokumenterer Sund-
hedsprofilen omfanget af én af regionens helt store udfordringer; den sociale ulig-
hed i sundhed.

Sundhedsprofilen giver en detaljeret beskrivelse af de voksne borgeres sundhed,
sygelighed og sundhedsadfeerd i regionen som helhed og i de enkelte kommuner.
Samtidig beskrives, hvordan sundhedsparametrene er relateret til forskellige de-
mografiske og sociale forhold. Sundhedsprofilen giver dermed viden, som er vigtig
i forhold til planleegning inden for sundhedsomradet med hensyn til behov for
sundhedsydelser, men udger ogsa et fundament for planlegning af forebyggelses-
indsatser.

Det har veret et gnske fra kommunerne, at der blev lagt mere veegt pa forebyggel-
sespotentialet i den nye Sundhedsprofil, og det har der veret arbejdet malrettet
mod. Derfor er Sundhedsprofilen denne gang opdelt i to: Et opslagverk, hvor de
forskellige indikatorer for borgernes sundhed beskrives, mens den anden del om-
handler mulighederne for arbejdet med sundhedsfremme i kommunerne. Fokus er
pa rygning, alkohol, kost og fysisk aktivitet, da det er de faktorer, som spiller en
vaesentlig rolle for folkesundheden, og som der er fokus pa i kommunerne. Der
gives en generel indfering i bade individorienterede og strukturelle forebyggelses-
strategier samt konkrete anbefalinger til, hvad kommunerne kan ggre. Sundheds-
profilen udger saledes en central del af den radgivningsforpligtigelse pa forebyg-
gelsesomradet, som regionen ifglge Sundhedsloven har over for kommunerne.

Sundhedsprofilen 2010 blev lanceret ved en konference den 20. januar 2011, hvor
der var deltagere fra naesten alle kommunerne, og kommunerne vil herudover blive
tilbudt yderlig information om resultaterne fra egen kommune.

Sundhedsprofilen er bredt udsendt. De medlemmer af Sundhedskoordinationsud-
valget, der ikke har de to dele af sundhedsprofilen, kan fa den tilsendt ved henven-
delse til udvalgets sekretariat. Der vil blive medbragt et antal eksemplarer til udde-
ling pa madet.



Pa kontaktudvalgets mgde vil projektleder Kirstine Magtengaard Robinson give en
uddybende mundtlig orientering.

KONKLUSION

Projektleder Kirstine Magtengaard Robinson orienterede om sundhedsprofilens
opbygning og hovedresultater.

De fremlagte resultater blev drgftet, herunder hvordan analyserne er vegtet i for-
hold til ken, alder og manglende besvarelser, og hvilken validitet tallene har. Der
skal en periode pa ca. 5 ar til, for man har sikre tal for effekten af starre interventi-
oner. Det blev droftet, om der er serlige generations- og motivationseffekter.
Sundhedsprofilen kan ikke belyse generationseffekter, da den kun giver et gje-
bliksbillede. Forskelle i motivation er ikke analyseret naermere.

De kommunale medlemmer gav udtryk for, at der gnskes en koordineret offentlig-
gerelse af kommende sundhedsprofiler mellem forskningscentre, region og kom-
muner, samt udtrykte gnske om en stgrre kommunal involvering naste gang sund-
hedsprofilerne laves.

Orienteringen blev taget til efterretning.




Den 21. februar 2011 SUNDHEDSKOORDINATIONSUDVALGET

SAG NR. 3

BEHANDLING AF ANSOGNINGER TIL FOREBYGGELSESPULJE 2011

SAGSFREMSTILLING

Sundhedskoordinationsudvalget besluttede i mgde den 31.august 2010 indsatsom-
rader og kriterier for ansggninger til Forebyggelsespulje 2011. Udvalget beslutte-
de en ansggningsfrist til den 20. december 2010, og at ansggningerne skulle gen-
nemgas af et vurderingsudvalg med repraesentanter fra kommunerne og regionen
med henblik pa at sikre en faglig vurdering af projekterne i forhold til rammerne
for puljens anvendelse og for god projektstandard. Vurderingsudvalget har bestaet
af fire kommunale repraesentanter samt fire regionale repraesentanter.

Puljen er i 2011 pa i alt 6.848.207 kr., der er sammensat af en bevilling pa
5.900.000 kr. i budgettet for 2011 og en overfarsel af uforbrugte midler fra 2010 pa
948.207 kr.

Ved ansggningsfristens udlgb var der indkommet 22 ansggninger, hvoraf 2 ansgg-
ninger senere er blevet trukket tilbage. | de resterende 20 ansggninger er der sggt
om i alt 11.045.540 kr. Ansggningerne er gennemgaet af vurderingsudvalget. Vur-
deringen fremgar af vedlagte bilag.

Der kan ydes stgtte til projekter, der genererer ny, anvendelig og systematiseret
viden, der let kan deles mellem flere aktarer i regionen, og til projekter, hvor kendt
viden implementeres eller spredes.

Generelle vurderinger

Generelt vurderes kvaliteten i projekterne at vare bedre end i de foregaende ar.
Der er fortsat stor spredning i projektkvaliteten. Der er flere af projekterne, der
ikke er tvaersektorielle samarbejdsprojekter, men som har mere karakter af forsk-
ningsprojekter, modningsprojekter, kompetenceudviklings- eller driftsprojekter.
Nogle af de indsendte projekter berer preeg af manglende gennembearbejdning.

Vurdering af projekterne
For gennemgang af de enkelte projekter henvises til den vedlagte indstilling fra
Vurderingsudvalget.

Vurderingsudvalget finder, at fglgende projekter bar stattes: 1, 3, 4, 6, 7, 9, 10, 11,
13, 15, 16, 19, 20 og 21.



Projekterne 2, 5, 8, 14, 17 og 18 anbefales ikke stottet, da de enten ikke har til-

streekkelig tveersektoriel forankring eller er sveere at afgraense fra driftsfase.

Oversigt over projektansggninger:

1| Rehabilitering af KOL patienter 350.000
Tveaerfaglig genoptraening af patienter med svar kronisk hjerte-
2| sygdom 0
3 | Tvaersektorielt samarbejde om overvagtige skolesggende bgrn* 459.530
4 | Graviditet, fgdsel og nybleven familie 292.710
5| Rehabilitering efter alkoholbetinget levercoma 0
6| TeleKOL 400.000
7| TeleDiabetes 610.000
8 | Forebyggelse af varig svaekkelse hos &ldre efter indlaeggelse 0
9| Samarbejde i Sundhedstrekanten i regi af VVestegnsprojektet 295.000
10| Socialsygeplejerske for lighed i sundhed 1.320.000
Tidlig tveersektoriel indsats ved begyndende svaekkelse, funk-
11 | tionstab og fald 640.600
Udvikling af samarbejdet mellem sundhedspleje og jordemo-
13 | der** 235.400
14 | Etablering af tveersektorielt kommunikationsforum 0
15 | Samarbejde om den palliative indsats*** 200.000
Tveerfagligt samarbejde for tidlig, hurtig og malrettet indsats til
barn og unge med mistanke om psykiske eller andre udviklings-
16 | maessige vanskeligheder**** 101.200
Tidlig opsporing, forebyggelse og behandling af overvaegt hos
17 | farskolebgrn -
18 | Behandling af overvagtige farskolebgrn 0
19 | Medicin pa tveers ift. Den &ldre medicinske patient 150.000
20 | Digitale mgderum til udskrivningskonferencen 125.000
Etablering af ubrudt behandlingskeede for selvmordstruede bgrn
0g unge 336.000

* For projekt 3 - "Tvaersektorielt samarbejde om overvagtige skolesggende barn”
forudsaetter Vurderingsudvalget, at der falges op pa langtidseffekten af interventi-

onen.

** For projekt 13 — "Udvikling af samarbejdet mellem sundhedspleje og jordemo-
der” forudseetter Vurderingsudvalget, at der udarbejdes et evalueringsdesign, som
er deekkende for de mal, der indgar i projektet.

*** For projekt 15 — ”Samarbejde om den palliative indsats” forudseetter vurde-
ringsudvalget, at der opnas enighed mellem Hillered Hospital og Halsnees Kom-



mune om en revideret projektbeskrivelse og tidsplan med igangsettelse ultimo

2011.

**** For projekt 16 — "Tvaerfagligt samarbejde for tidlig, hurtig og malrettet ind-
sats til bern og unge med mistanke om psykiske eller andre udviklingsmessige
vanskeligheder” forudsatter Vurderingsudvalget, at projektet ogsa forankres ved

samordningsudvalget vedr. Bgrne- og Ungdomspsykiatrisk Center Glostrup.

De enkelte projektansggninger kan rekvireres i regionsadministrationen.

Projekterne, der anbefales stgttet, fordeler sig pa falgende prioriterede emner
i forebyggelsespuljen 2011:

Emne nr.

Beskrivelse

Projektnr.

Samlet belgb

1

Statte til sikring af sammenhaeng mellem sekto-
rerne i forbindelse med sarlige indsatser overfor
&ldre medicinske patienter

1,11

990.600 kr.

Forebyggende indsatser overfor bgrn og unge i
risikogrupper i snitfladen mellem den borgerret-
tede og patientrettede forebyggelse

459.530 kr.

Tvaersektorielle samarbejdsprojekter om fore-
byggelsesindsatser i grazonen mellem den kom-
munale og den regionale opgavevaretagelse for
eksempel forebyggende indsatser indenfor bl.a.
KRAM-faktorerene blandt patienterne

4,9,13,20

948.110 kr.

Samarbejdsprojekter indenfor det psykiatriske
omrade, herunder projekter vedr. barn af psykisk
syge samt bgrn med psykisk sygdom

10, 16, 21

1.757.200 kr.

Praksisomradet. Fx vedrgrende udvikling af
praksisfeellesskaber og organisationsudvikling

(9)

Patientsikkerhed i forbindelse med sektorover-
gange. Fx projekter vedr. det tveersektorielle
samarbejde samt organisering af arbejdet med
utilsigtede handelser, der opstar i tvaersektorielle
patientforlgb

19

150.000 kr.

Anvendelse af eksisterende telemedicinske 1gs-
ninger. Fx om samarbejdet pa tveers af sektorer
om udbredelse af anvendelse af telemedicinske
lgsninger

6,7

1.010.000 kr.

Statte til modning af tveersektorielle samarbejds-
projekter om forebyggelsesindsatser i grazonen
mellem den regionale og kommunale opgaveva-
retagelse med henblik pa ansggning af projekt-
stgtte i en senere ansggningsrunde

15

200.000 kr.

| alt

5.515.440 k.

Vurderingsudvalgets anbefaling er forelagt den administrative styregruppe. Styre-
gruppens tilkendegivelse vil foreligge til Sundhedskoordinationsudvalgets mgde.




Det anbefales,

- at Sundhedskoordinationsudvalget godkender, at de anbefalede projekter stattes
- at forudsaetningerne for statte af projekterne 3, 13, 15 og 16 godkendes

- at de gvrige projekter ikke stattes

KONKLUSION

Sundhedskoordinationsudvalget godkendte, at projekterne 1, 3, 4, 6, 7, 9, 10, 11,
13, 15, 16, 19, 20 og 21 stattes med de anfarte belgb, og at statten til projekterne 3,
13, 15 og 16 gives under forudsztning af, at de anfarte betingelser opfyldes.

Sundhedskoordinationsudvalget besluttede, at projekterne 2, 5, 8, 14, 17 og 18 ikke
stattes.

Bilagsfortegnelse:
1. Vurderingsudvalgets gennemgang og vurdering af projektansggninger vedr. Forebyggelsespuljen
2011



Den 21. februar 2011 SUNDHEDSKOORDINATIONSUDVALGET

SAG NR. 4

SUNDHEDSAFTALE 2011-2014

SAGSFREMSTILLING

Samtlige sundhedsaftaler er nu politisk behandlet og godkendt i de 29 kommuner
og i regionsradet. Tarnby Kommunalbestyrelse har dog taget forbehold for psykia-
tridelen, indtil samarbejdsaftalerne pa psykiatriomradet er endelig godkendt af
kommunen og Region Hovedstadens Psykiatri. Aftalerne er indsendt til Sundheds-
styrelsen i slutningen af januar 2011.

Sundhedsaftaler samt bilagene til aftalen leegges nu pa nettet, og den administrative
styregruppe drgfter den videre formidling af aftalerne, sa de nar ud til de personer,
der skal sikre aftalernes anvendelse.

Det foreslas, at Sundhedskoordinationsudvalget drgfter temaerne for udvalgets
videre arbejde med aftalerne.

KONKLUSION

Det blev fremhavet, at der skal arbejdes med den politiske forankring af aftalerne
ved, at der skabes rum for reelle politiske prioriteringer og sikres fokus pa de ud-
fordringer, der er for udvikling af samarbejdet i sundhedstrekanten og arbejdet med
ulighed i sundhed.

Der skal leegges vaegt pa implementeringen af aftalerne gennem udarbejdelse af
tids- og handleplaner pa de store omrader.

Der udtryktes gnske om mere temaorienterede draftelser, herunder fokus pa at
effektiv og sikker kommunikation mellem sektorerne er afggrende for, at patienter
og borgere oplever en sammenhangende indsats.
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Den 21. februar 2011 SUNDHEDSKOORDINATIONSUDVALGET

SAGNR. 5

ORIENTERING OM FORHANDLINGSAFTALE OM NY LANDSOVER-
ENSKOMST FOR ALMEN LAGEGERNING

SAGSFREMSTILLING

Der er den 21-12-2010 indgaet aftale om en ny todrig overenskomst for de prakti-
serende leeger. Aftalen er nu til godkendelse hos hver af aftaleparterne og vil ved
godkendelse traede i kraft 01-04-2011.

Aftalen indeholder en del afggrende og nye tiltag, som bl.a. har fokus pa leegedak-
ning, kommunesamarbejde, faglig kvalitet, dokumentation og sammenhangende
patientforleb generelt og i seerdeleshed for det stigende antal borgere med én eller
flere kroniske sygdomme. A£ndringerne beskrives overordnet i det falgende.

Laegedaekning
Der er aftalt en reekke nye tiltag, der kan bidrage til en lgsning af konkrete laege-
daekningsproblemer:

= Regionen far radighed over nye og ledigblevne ydernumre for bedre at kunne
understgtte den overordnede sundhedsplanlaegning i regionen

= Der udlgses ikke lengere automatisk nye ydernumre i omrader med befolk-
ningsveaekst, men kun hvor der mangler kapacitet

= Ydernummeret kan kobles til en bestemt fysisk lokalitet, hvilket f.eks. kan va-
re relevant i samarbejdet med kommunerne om fremskaffelse af lokaler

= Mulighed for etablering af ’satellitpraksis’, hvor der ikke er grundlag for at
drive en almindelig praksis enten pga. befolkningsunderlaget eller pga. rekrut-
teringsproblemer

= Regionen kan etablere en regionsdrevet klinik i op til to ar, hvis det ikke er
muligt at sikre leegedaekningen pa anden vis

= | omrader med lzzgemangel ophaeves kilometergraensen (hidtil 15 km)

= Mulighed for, at leeger kan ansettes i praksis pa ubestemt tid

= Nuvarende regler om delepraksis geres mere fleksible, sa delepraksis ikke
ngdvendigvis bindes til et fast patientantal.

Kommunesamarbejde
De hidtidige erfaringer har vist, at sundhedsaftalerne har et indhold, der har betyd-
ning for de praktiserende laeger.

11



Foruden almen praksis’ fortsatte inddragelse i sundhedsaftalerne er samarbejdet
mellem kommune og almen praksis prioriteret i den nye landsoverenskomst:

Det er fastsat, at alle kommuner skal etablere kommunalt leegelige udvalg
(KLU). Der er udarbejdet en vejledning til brug for arbejdet i KLU. I vejled-
ningen beskrives organisation, kompetencer og anbefalinger til emner, der fast
skal adresseres i udvalget, og emner der kan drgftes efter behov

Forud for udarbejdelse af praksisplan skal regionen gennemfgre en hgaring
blandt kommunerne i regionen om, hvilke behov de ser i forhold til leegedaek-
ningen. Praksisplanen er fortsat en plan, der udarbejdes af Samarbejdsudvalget
for almen laegegerning

Med henblik pa at facilitere overgangen til elektronisk kommunikation mellem
en kommune og kommunernes praktiserende laeger, har parterne udarbejdet en
rammeaftale om e-kommunikation mellem kommune og kommunens praktise-
rende leeger. Rammeaftalen kan bringes til at gaelde i KLU med orientering til
samarbejdsudvalget

Landsoverenskomstens afsnit om vederlagsfri fysioterapi er preciseret, herun-
der er patientens frie valg til at benytte enten et kommunalt tilbud om veder-
lagsfri fysioterapi eller behandling i praksissektoren beskrevet

Det er aftalt, at der udarbejdes en feelles rapport om kommunale praksiskonsu-
lentordninger. Rapporten skal belyse, hvilke emner de kommunale praksiskon-
sulenter med fordel skal beskeftige sig med. Rapporten skal ligeledes beskrive
muligheder for opgavelgsning pa tvers.

Kronikeromsorg

Kronikeromsorgen er en basal del af den praktiserende laeges opgaver, hvorfor
aftalen skal understatte almen praksis i at tage ansvar for sine tilmeldte patienter,
serligt i forhold til patienter med (flere) kroniske sygdomme. Med aftalen fokuse-
res der pa, at almen praksis skal behandle patienter med kronisk sygdom i proakti-
ve og planlagte forlgb med fokus pa patientens egenomsorg ved:

Understattelse af forlabsprogrammer for kronisk sygdom, hvor almen praksis
forpligter sig til varetagelse af de opgaver, som det praciseres i programmet, at
almen praksis har ansvaret for.

Der er aftalt en ny form for lokalaftaler, en sakaldt udmgntningsaftale. En ud-
mgntningsaftale omfatter alle praktiserende laeger, og skal udmgnte aftaler om
samarbejde og arbejdsdeling, hvor almen praksis har en rolle, f.eks. i relation
til sundhedsaftaler

Anvendelse af IT som kvalitetsredskaber, der bl.a. hjelper til at skabe overblik
over og monitorere borgernes sundhed. Bl.a. vil alle almen praksis med aftalen
veere forpligtet til at diagnosekode og anvende datafangst i forbindelse med de-
res kroniske patienter. Herved sikres brug af sundhedsdata, via tilbagemeldin-
ger til lzegerne, til kvalitetssikring og udvikling. De praktiserende laeger vil og-
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leegens rolle som tovholder for patienten, hvilket er serligt vigtigt for patienter
med kroniske sygdomme.

@vrig kvalitetsudvikling og IT

= Almen praksis skal indga i den danske kvalitetsmodel

= Praktiserende laeger skal arbejde med patientoplevet kvalitet

= Foruden implementering af datafangst, diagnosekodning og FMK skal patient-
journaldata gares tilgeengelige for det gvrige sundhedsvasen

= Der etableres en officiel og aben mailboks for alle praksis, hvortil offentlige
myndigheder kan sende officiel elektronisk post.

Akutomradet og leegevagten

Der er enighed om at sgge at indfri anbefalingerne fra Udvalget om det praehospi-
tale beredskab - dog undtaget en anbefaling om felles regional ledelse af leegevag-
ten. Anbefalingerne omhandler bl.a. udvikling af leegevagten og @get integration
mellem legevagten og det gvrige akutberedskab. Disse malsatninger skal virke-
liggares lokalt gennem samarbejde mellem de praktiserende laeger og den enkelte
region. Regionerne har allerede i dag mulighed for at etablere en alternativ ord-
ning, hvis der viser sig behov for nye organiseringsformer.

@konomi
Samfundsgkonomien er presset, og der er behov for stram udgiftsstyring og bud-
getsikkerhed. Med aftalen er der sikret:

= En omlagning af honorarsystemet, hvor incitamentsstrukturen drejes bort fra
kvantitativt fokus pa enkeltydelser hen imod gget basishonorering og helhed i
behandlingen. Basishonoreringen gges samtidig med en reduktion/afskaffelse
af nogle af de hidtidige tilleegsydelser, der fremover skal indga som en del at
grundydelserne. Honorering for e-mailkonsultation sattes ned. Derudover af-
skaffes ydelsen “aftalt forebyggelseskonsultation”, ligesom muligheden for
seerlig honorering for arskontroller indsnavres

= Afdempning af udgiftsstigningen i forhold til hidtil ved hjelp af en kollektiv
mekanisme, der medfarer gkonomisk sanktion i form af pris- og lgnregulerin-
ger, hvis udgifterne overstiger den aftalte gkonomiske ramme.

Nar forhandlingsaftalen er endelig godkendt, vil Region Hovedstaden igangsztte
implementeringen af aftalen i samarbejde med relevante samarbejdspartnere.

Det indstilles, at orienteringen tages til efterretning.
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KONKLUSION

Else Hjortsg orienterede om, at der farst medio marts 2011 forventes at foreligge
en gennemskrevet ny overenskomst, der herefter skal konsekvensvurderes. Den
egentlige dreftelse af overenskomstens muligheder og rammer ma afvente dette.

Birgitte Alling Mgller fremhavede de positive elementer i den nye aftale, men
ogsa at den stramme gkonomi vanskeligger investeringer i nye lgehuse og mere
praksispersonale. Nye opgaver kraver aftaler pa grund af gkonomiloftet.

Fra kommunal side blev det anfart, at leegerne ma vare villige til at betale mar-
kedshuslejen, hvis kommunerne skal medvirke til at skaffe lokaler til leegehuse.

Der blev spurgt til anvendelsen af de beskrevne udmgntningsaftaler og deres sam-
menhang til sundhedsaftalen.

Det blev aftalt, at sagen dagsordensettes til junimgdet, hvor der har veeret tid til at
konsekvensvurdere den sammenskrevne overenskomst og vurdere sammenhangen
til sundhedsaftalen.

Pa temamadet draftes mulige lgsningsmodeller i de tilfeelde, hvor indsatsen i sund-
hedsaftalerne ikke synes at vaere omfattet af overenskomstens bestemmelser.

14



Den 21. februar 2011 SUNDHEDSKOORDINATIONSUDVALGET

SAG NR. 6

SUNDHEDSAFTALER OG § 2-AFTALER

SAGSFREMSTILLING

Der er fra Kgbenhavns og Frederiksberg Kommuner fremsendt nedenstaende an-
modning og kommentarer til referatet fra Sundhedskoordinationsudvalgets sidste
mgde:

1) Kgbenhavns Kommune

Der eftersparges en beskrivelse af § 2-aftalernes egnethed i forhold til sundhedsaf-
talerne samt perspektiver i forhold til incitament over for den enkelte leege om at
indga i vedtagne projekter, hvor finansieringen af almen praksis sker via § 2-aftale.

2) Frederiksberg Kommune

Det er Frederiksberg Kommunes opfattelse, at det bilag, som er udsendt om § 2-
aftalerne, ikke beskriver aftalernes egnethed ift. at implementere/fglge op pa sund-
hedsaftalerne eller siger noget om, hvorvidt § 2-aftalerne kan bruges forpligtende
evt. med sanktionering ift. almen praksis. Det er vores vurdering, at det var den
vurdering, som blev efterspurgt pa mgdet og ikke blot en oversigt over aftaler.

Ad 1) og ad 2)

Nedenstaende § 2-aftaler er netop egnet til implementering af sundhedsaftalerne.
Den ene aftale danner grundlaget for de praktiserende leegers deltagelse i mgdefora
under sundhedsaftalerne. Den anden aftale er direkte relateret til implementering af
kronikerindsatsen, som beskrevet i sundhedsaftalerne.

= § 2-aftale om honorering for deltagelse i mgdevirksomhed
= § 2-aftale om honorering af praktiserende laeger i forbindelse med modtagelse
af besgg fra facilitator med henblik pa implementering af forlgbsprogrammer.
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| forhold til om aftalerne er forpligtende, og om der er sanktionsmuligheder, kan
det oplyses, at § 2-aftaler har samme status som andre overenskomstaftaler, men at
de ikke indgar i § 100-statistikken og dermed ikke vurderes i forbindelse med evt.
sanktion.

§ 100-statistikken
Som en del af landsoverenskomsten vedr. almen laeegegerning er det aftalt, at der
hvert ar skal foretages kontrolstatistikker, herunder gennemgang af leegernes ydel-

sesmgnstre — den sakaldte § 100-statistik. Kontrolstatistikken er et gkonomisk sty-
ringsinstrument, der viser, hvor stor en udgift og antal ydelser pr. patient den en-
kelte leege leverer.

Hvis kontrolstatistikken viser, at en leege har udgifter pr. patient, der overstiger
gennemsnitsudgiften med mere end en aftalt procentsats, som fremgar af overens-
komsten, skal den enkelte leege afgive forklaring. Samarbejdsudvalget i Region
Hovedstaden skal herefter godkende de pagaldende forklaringer eller indstille til
konkrete sanktioner.

Det indstilles, at orienteringen tages til efterretning.

KONKLUSION

De beskrevne aftaler bygger pa den geldende overenskomst, og her er de rent
kommunale aftaler ikke § 2 aftaler, og ikke bindende for legerne.

De kommunale medlemmer efterlyste, hvordan aftaler kan gares bindende for alle.

Det blev pointeret, at det ikke kan ske efter den nuveerende overenskomst.

I den nye overenskomst er der abnet op for denne mulighed. En nermere gennem-
gang vil indga pa madet i juni, herunder hvad de nye udmgntningsaftaler kan an-
vendes til.

Det blev aftalt, at mgdet i juni kommer til at omhandle ogsa de elementer, hvor
overenskomsten far saerlig betydning for sundhedsaftalerne. Praksisudvalget frem-
seetter ud fra de betragtninger forslag til serlige indsatsomrader.
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Den 21. februar 2011 SUNDHEDSKOORDINATIONSUDVALGET

SAG NR. 7

MEDICINLISTER FRA PLEJEHJIEM

SAGSFREMSTILLING

Birgitte Alling Mgller har bedt om, at der pa Sundhedskoordinationsudvalgets mg-
de kommer en drgftelse af medicinlister fra plejehjemmene. Henvendelse fra
Birgitte Alling Magller lyder:

”Praktiserende leeger modtager meget hyppigt medicinlister, som plejehjemmene
faxer til legen vedrgrende konkrete patienter. Egen leege anmodes om at gennemse
listen og pafere om den angivne medicin, er den medicin, som er ordineret til pati-
enten. Den hyppigste begrundelse for fremsendelse af skemaet er, at embedslaegen
angiveligt har anmodet om denne gennemgang.

Fra PLO er vi orienteret om fglgende:

Plejehjemmenes anmodninger om laegefaglig status pa beboere

PLO er ved medlemshenvendelser blevet bekendt med, at mange plejehjem er be-
gyndt at efterspgrge en "laeegelig status™, et "sygdomsark™ eller lignende vedrgren-
de beboerne - ofte med angivelse af, at dette er et nyt krav fra embedslaegen.

Ifglge Sundhedsstyrelsen er det ikke et krav, at plejehjemmene systematisk skal
indhente oplysninger hos egen laege.

PLO skal gere opmarksom p4, at praktiserende laeger ikke er forpligtede til at
udfylde skemaer eller lignende, som plejehjemmene selv har udferdiget. Hvis et
plejehjem har behov for at indhente oplysninger, bar det ske ved, at plejehjemmet
— via kommunens socialforvaltning — anmoder om udfyldelse af en statusattest (LA
125).

Et plejehjem eller hjemmeplejen sender (faxer) lister til den praktiserende lee-
ge med oversigt over de medicinordinationer, som plejehjemmet eller hjemmeple-
jen har noteret, eller der bedes om oplysninger om medicinstatus og a&ndrede or-
dinationer pa en eller flere af leegens patienter. Laegen bliver f.eks. bedt om at
checke, at plejehjemmets liste er i overensstemmelse med medicinoversigten i lee-
gens journal og derefter melde eventuelle korrektioner tilbage til plejehjem-
met/hjemmeplejen.

Problemstillingen er tidligere blevet draftet med Danske Regioner, hvorefter fal-
gende kan oplyses:
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Landsoverenskomsten handler om individuel patientbehandling. Hvis henvendel-
sen fra plejehjemmet har et individuelt udgangspunkt (konkret tvivl eller anden
serlig anledning til at checke ordinationerne), er det en ydelse, der er daekket af
landsoverenskomsten.

Hvis henvendelsen sker skriftligt (eller pr. fax), og der svares skriftligt (eller pr.
fax) kan der afregnes for en konsultation pr. brev. Hvis der er tale om en telefonisk
kontakt, kan der afregnes for en telefonkonsultation.

Hvis henvendelsen derimod er led i en helt generel kvalitetssikringsprocedure hos
plejehjemmet, er det ikke en sygesikringsydelse.

Vi har gentagne gange orienteret vore kolleger herom, og vi har i 2009 skrevet til
samtlige sundhedschefer i kommunerne og bedt om, at plejehjemmene i kommu-
nen orienteres.

Alligevel modtager vi fortsat et uforandret stort antal anmodninger om medicin-
gennemgange. Hvad gar vi?

Det anbefales, at Sundhedskoordinationsudvalget drgfter problemstillingen.

KONKLUSION

Birgitte Alling Mgller opridsede indledningsvis de problemfelter, der er pa omra-
det. Hun oplyste, at PLO havde veret i kontakt med de centrale sundhedsmyndig-
heder, der havde bekraftet, at der ikke af embedslaegerne/Sundhedsstyrelsen stilles
krav om sadanne medicingennemgange. Hun efterlyste derfor modeller for medi-
cinsamarbejdet.

Der var enighed om, at der er behov for at finde lgsninger for det lgbende medicin-
samarbejde. Det feelles medicinkort (FMK) vil formentlige vere en del af den lang-
sigtede lgsning, men der er behov for lgsninger indtil det er indfart overalt.

Det aftaltes, at der pa junimgdet gives en status for indfgrelsen af FMK i hoved-
stadsregionen.

Det aftaltes, at der pa junimgdet ligeledes skal fremlaegges forslag til handtering af
det lgbende samarbejde mellem plejehjem og de praktiserende laeger i et kvalitets-
sikringsperspektiv bl.a. gennem anvendelse af overenskomstens rammeaftale om e-
kommunikation.

Bilagsfortegnelse:
1. Eksempel pé henvendelse til en kommune
2. PLO Regionsnyt nr. 2
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Den 21. februar 2011 SUNDHEDSKOORDINATIONSUDVALGET

SAG NR. 8

ORIENTERING FRA ALMEN PRAKSIS

SAGSFREMSTILLING

Almen praksis vil pa mgdet give en orientering om 2 aftaler, Praksisudvalget har
indgaet med Kgbenhavns Kommune:

1. Aftale om anszttelse af kommunale praksiskonsulenter (idet vi haber, den kan
skabe grundlag for tilsvarende ansattelsesaftaler af kommunale praksiskonsulenter
I gvrige kommuner).

2. Aftale om ansattelse af konsulenter pa& kommunens nye aflastningsenhed i Val-
by.

KONKLUSION

Birgitte Alling Mgller orienterede om de to aftaler, herunder om at den anden afta-
le endnu ikke er endelig indgaet. Hun ser aftalerne som hensigtsmaessige modeller
for tilsvarende aftaler i andre kommuner.

Det aftaltes, at aftalerne rundsendes til udvalgets medlemmer, nar de er endeligt
godkendt.

Orienteringen blev herefter taget til efterretning.
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Den 21. februar 2011 SUNDHEDSKOORDINATIONSUDVALGET

SAG NR. 9

AFSLUTTENDE STATUSREDEGYRELSE VEDRJRENDE SUNDHEDS-
AFTALE 2007 - 2010

SAGSFREMSTILLING

Det overordnede formal med sundhedsaftalerne for 2007 - 2010 var at sikre sam-
menhzangende forlgb for borgere, der har behov for tilbud fra bade hospitaler, al-
men praksis og kommuner. Der har gennem aftaleperioden veret arbejdet med
udvikling og implementering af en lang raekke tiltag. Herunder skal serligt frem-
haeves:

Indlaeggelsesforlgh og udskrivningsforlgb for svage aldre. Der har pa hospitaler-
ne og i kommunerne varet et meget stort fokus pa at implementere sundhedsafta-
lernes varslingsregler og udvikle samarbejdet om udskrivning af feerdigbehandlede
patienter. Arbejdet hermed fortsettes i 2011, idet der vil veere serligt fokus pa de
komplekse udskrivningsforlgb, hvor der er behov for kommunale serviceydelser
efter udskrivning.

Antallet af feerdigbehandlede patienter og antallet af feerdigbehandlingsdage faldt i
2009. 1 2010 er der sket et yderligere fald i antallet af feerdigbehandlingsdage. Der
vedlaegges oversigt over udviklingen i antal ferdigbehandlede fra 2007 til 2010
opgjort pa antal personer og pa antal betalingsdage. Samtidig er der sket et fald i
antallet af meget lange indleeggelser efter feerdigbehandling.

Genoptraeningsomradet er med implementering af snitfladekataloget pd voksen-
omradet praeget af et positivt samarbejde. Det har betydet en vaesentlig forskydning
fra specialiseret genoptreening, der skal udfares i hospitalsregi, til almen genoptree-
ning, der udfgres af kommunerne. Der vedlegges oversigt over udviklingen fra
2007 til 2010. Der har i perioden 2008 — 2010 varet lagt et stort arbejde i at fa uar-
bejdet og implementeret snitfladekataloget pa barneomradet.

Herudover er der pabegyndt udvikling af tvaersektorielle forlgbsbeskrivelser for
lgsning af den samlede genoptraeningsopgave pa hospital og i kommuner. Der er
udviklet en forlgbsbeskrivelse for skulderlidelser. 1 neermeste fremtid igangsattes
udvikling af forlgbsskrivelse for apopleksi. Forlgbsbeskrivelserne skal sikre sam-
menhang i genoptraeningen og sikre, at den bygger pa eksisterende evidens.

Hjeelpemiddelomradet har generelt fundet et godt leje efter implementeringen af
arbejdsdelingen mellem hospital og kommuner. Der er etableret faglige hjelpe-
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middelfora mellem det enkelte hospital og kommunerne, der skal sikre den daglige
sammenhang pa omradet.

Der er udarbejdet en rapport om fordele og ulemper i den nuvaerende arbejdsdeling
og samarbejdet vedrerende tildeling af hgreapparater. Rapporten blev forelagt for
Sundhedskoordinationsudvalget den 16. november 2010. Sundhedskoordinations-
udvalget besluttede at rette henvendelse til indenrigs- og sundhedsministeren om
en reekke emner. Henvendelsen og ministerens svar vedlaegges.

Forebyggelse og forlgbsprogrammer. Der er udarbejdet forlgbsprogrammer for
KOL og Type 2 diabetes. Implementeringen af de to forlgbsprogrammer blev mar-
kant forsinket — pa grund af. en meget sen udmelding af de statslige puljemidler til
opgaven - og kom farst i gang i december 2009. Arbejdet med forlgbsprogram-
merne er forankret i de lokale samordningsudvalg og understattes af en central
koordinerende funktion, der blev opbygget i lgbet af 2010.

Der er endvidere udarbejdet et forlabsprogram for demens, som blev godkendt
ultimo 2010. Implementering af forlgbsprogrammet pabegyndes primo 2011. Her-
udover er der udviklet et forlabsprogram for hjerte-karsygdomme, der dog endnu
ikke er endelig godkendt. 1 2010 er der desuden pabegyndt udarbejdelse af for-
labsprogram for muskel-skeletlidelser (lidelser i l&enderyg).

| efteraret 2009 blev en falles I1T-portal over sundheds- og forebyggelsestilbud i
kommunerne og pa hospitalerne i relation til forlgbsprogrammer og indsatsen over
for KRAM-faktorerne taget i brug.

Indsatsen for mennesker med sindslidelse. Fokus har i aftaleperioden veeret rettet
mod implementering af samarbejdsaftalerne pa henholdsvis voksen- og bgrneom-
radet. | forbindelse hermed er der afholdt en arlig falles konference for de lokale
samordningsudvalg, hvor deltagerne fra kommunerne, almen praksis og de psykia-
triske centre drgfter samarbejdsrelationer, udviklingsprojekter mm.

Elektronisk kommunikation er afggrende for at fa samarbejdet omkring varsling
og ferdigbehandling, genoptraening og forlgbsprogrammerne til at fungere opti-
malt. Der er lagt en felles plan for implementering af den elektroniske kommuni-
kation i den samlede sundhedstrekant — hospitaler, kommuner og almen praksis.
Implementeringen er forankret i samordningsudvalgene. Den understgttes med
midler fra kronikerpuljen.

Der er aftalt lgbende monitorering af centrale dele af sundhedsaftalerne. Der er
saledes etableret monitorering af genoptraening, ferdigbehandlede, indleggelser
under 24 timer og genindlaeggelser samt 8 diagnoser, hvor mulighederne for at
forebygge indlaeggelser vurderes at veere sterst. Monitoreringens resultater fglges
op i de lokale samordningsudvalg. Der er samtidig udviklet monitorerings veerkte-
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jer rettet mod det psykiatriske omrade og den elektroniske kommunikation. Det
seettes i drift fra 2011.

Erhvervet hjerneskade. Der har i 2008 og 2009 veeret nedsat en tveersektoriel ar-
bejdsgruppe, der har udarbejdet spilleregler for samarbejdet mellem hospitaler og
kommuner om behandling og rehabilitering af personer med traumatisk hjerneska-
de. Arbejdsgruppens rapport blev ferdiggjort og godkendt i efteraret 2009. Rap-
portens anbefalinger er nu under implementering.

Den administrative styregruppe for sundhedsaftaler: Styregruppen bestar af ad-
ministrative reprasentanter fra regionen og kommunerne og fungerer som igang-
seetter for arbejdsgrupperne og falger op pa, at fastlagte milepaele overholdes. Sty-
regruppens hovedopgave i 2010 har veeret udarbejdelse af forslag til sundhedsafta-
le for perioden 2011-2014.

Samordningsudvalg: Der er nedsat samordningsudvalg pa alle hospitaler og pa de
psykiatriske centre. Endvidere er der nedsat et sarligt koordinerende samordnings-
udvalg for Kgbenhavns Kommune og felles samordningsudvalg for psykiatrien.
Udvalgenes hovedopgave er implementering af sundhedsaftalerne og udvikling af
det lokale samarbejde. Det er vurderingen, at samordningsudvalgene fungerer godt
og har styrket den gensidigt forpligtende dialog mellem hospitaler og kommuner.

Arbejdsgrupper: Der var i forhold til sundhedsaftalerne for 2008-2010 nedsat
tvaersektorielle arbejdsgrupper og udviklingsgrupper i forhold til indsatsomrader-
ne: Forebyggelse og sundhedsfremme, genoptranings- og hjelpemiddelomradet
samt i forhold til IT-omradet samt gkonomi og data.

Alle arbejds- og udviklingsgrupperne er nu formelt lukket ned. Grupperne reetab-
leres med nye kommissorier afstemt efter malsatningerne i sundhedsaftalerne for
2011-2014. Herudover er det med sundhedsaftalerne 2011-2014 besluttet, at der
nedsattes permanente udviklingsgrupper i forhold til indsatsomraderne: Medicin
og patientsikkerhed (utilsigtede handelser).

Det indstilles, at statusredeggarelsen tages til efterretning.

KONKLUSION

Ninna Thomsen anfgrte, at der er en fortsat stigning i det samlede antal genoptrae-
ningsplaner, som ma analyseres nermere. Hun papegede, at implementeringen af
e-kommunikation skal ske koordineret, og der fortsat mangler gkonomisk afkla-
ring. Endelig henviste hun til, at samordningsudvalgsstrukturen i 2011 skal evalue-
res.
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Sundhedskoordinationsudvalget tog herefter statusredegerelsen til efterretning.

Bilagsfortegnelse:

1. Oversigter over udviklingen i feerdigbehandlede og i fordelingen pa specialiserede og almene
genoptraeningsplaner 2007-2010.

2. Henvendelse til indenrigs- og sundhedsministeren om hgreapparater og ministerens svar.
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Den 21. februar 2011 SUNDHEDSKOORDINATIONSUDVALGET

SAG NR. 10

DRGFTELSE AF REGIONSRADETS BESLUTNING OM OPH@R AF VI-
SITATION AF PATIENTER TIL REHABILITERINGSCENTER DAL-
LUND

SAGSFREMSTILLING

| forbindelse med regionsdannelsen overtog Region Hovedstaden de tidligere am-
ters aftale med Rehabiliteringscenter Dallund. Regionen har i 2008-2010 henvist
patienter til rehabiliteringscenter Dallund for ca. 3 mio.kr. arligt.

Efter strukturreformen har kommunerne overtaget ansvaret for den ikke specialise-
rede rehabilitering og midlerne hertil. Det er derfor regionens vurdering en kom-
munal opgave at varetage rehabiliteringsopgaven for kreeftpatienter, der ikke har et
specialiseret behov.

Regionsradet har derfor i mgde den 1. februar 2011 besluttet at ophare med at hen-
vise til rehabiliteringscenter Dallund pr. 1. april 2011.

Det er besluttet, at sagen drgftes i Sundhedskoordinationsudvalget og meddeles i
Kommunekontaktudvalget. Kommunekontaktudvalget er i mgde den 7. februar

2011 orienteret om regionsradets beslutning.

Sagen forelaegges til draftelse.

KONKLUSION

Sundhedskoordinationsudvalget tog regionsradets beslutning til efterretning.

Bilagsfortegnelse:
1. Sagsfremstilling til forretningsudvalg og regionsrad om ophgr med henvisning af patienter Re-
habiliteringscenter Dallund.



Den 21. februar 2011 SUNDHEDSKOORDINATIONSUDVALGET

SAG NR. 11

DROFTELSE AF LIGGESAR | ET SAMARBEJDE MELLEM PLEJE-
HJEM OG HOSPITAL

SAGSFREMSTILLING

Sundhedskoordinationsudvalgets formand Charlotte Fischer har, foranlediget af en
konkret avisomtale, anmodet om, sundhedskoordinationsudvalget drgfter mulighe-
den for at forebygge liggesar i et samarbejde mellem plejehjem og hospital.

Der vedlaegges artikel fra Berlingske Sgndag den 30. januar 2011 — ”Nar den ene
hand ikke ved, hvad den anden gar”.

Det skal bemarkes, at forebyggelse af liggesar indgar i planen for den &ldre medi-
cinske patient 2, der er under konkretisering med henblik pa foreleeggelse for re-
gionsradet i foraret 2011.

KONKLUSION

Sundhedskoordinationsudvalget drgftede behovet for at udvikle samarbejdet mel-
lem kommunerne og navnlig de specialiserede sarfunktioner pa hospitalerne. Der
skal sikres muligheder for treek pa hospitalernes ekspertfunktioner og kompetence-
udvikling. Anvendelse af telemedicinske lgsninger ma indtaenkes.

Det blev fremhaevet, at omradet kraever en stadig indsats, der ogsa ma inddrage
hjelpemiddelomradet. De nye regler om utilsigtede haendelser vil kunne give en
ramme for feelles lering af konkrete forlgb.

Bilagsfortegnelse:
1. Berlingske Sgndag den 30. januar 2011 — ”Nar den ene hand ikke ved, vad den anden gar.”
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Den 21. februar 2011 SUNDHEDSKOORDINATIONSUDVALGET

SAG NR. 12

EVENTUELT

Sundhedskoordinationsudvalget besluttede at aflyse mgdet den 22. marts 2011.

Naste mgde finder sted mandag den 20. juni 2011 kl. 8.30
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REGION HOVEDSTADEN

Forretningsudvalgets mode den 15. marts 2011
Meddelelse nr. 43.20.05
Emne: Bestyrelsen for Trafikselskabet Movia

1 bilag



Politisk dokument uden resume (Z) mOVia

Sagsnummer
107178-806212543
THECA
Bestyrelsen
20. januar 2011
MLL
Beslutningsprotokol for bestyrelsesmgdet den 20. januar 2011 klokken 9.30
Til stede var Finn Aaberg, Knud Larsen, Ayfer Baykal, Kaj Petersen, Hans Toft, Thomas
Bak, Jagrn Christensen, Erik Lund (suppleant for Jgrgen Glenthgj), Ellen Thrane (sup-
pleant for Allan Schneidermann) og medarbejderobservatgr Thomas Damkjser Peder-
sen.
Der var afbud fra Jgrgen Glenthgj og Allan Schneidermann.
01 | Godkendelse af dagsorden
Dagsordenen blev godkendt.
02 | Meddelelser fra formanden
Ingen meddelelser.
03 | Meddelelser fra direktionen
Den administrerende direktar orienterede om:
= Flextrafik i julen 2010
= Afggrelse vedr. lgnsumsafgift
= Flextrafiks brugerundersggelse 2010
Trafikselskabet Movia 1/6
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Sagsnummer
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= Bgdesag vedr. sms-spam
= Underskreven tilleegsaftale V mellem Rejsekort A/S og East West
= Aftale om inddrivelse af fordringer via SKAT
= Status for rejsetidsgaranti ultimo 2010
= Status for puljeansggninger
= Haring om eventuelt krav om vinterdaek pa busser
Notat blev omdelt.

Thomas Bak orienterede om, at han efter bestyrelsesmgdet den 17. december 2010 havde
veeret med billetkontrollen pa kontrolarbejde i busser. Det havde veeret en meget positiv ople-
velse.

04 | Gkonomirapport 2010.4 (Estimat 4)

Indstilling:
Direktionen indstiller, at

e Estimat 4, 2010 tages til efterretning og godkendes som geeldende forventning til re-
sultatet for 2010

e Den forventede efterregulering pa 148,8 mio. kr. bliver tillagt kassebeholdningen til
endelig afregning med kommuner og regioner i 2012

e Nerveerende sagsfremstilling geres tilgeengelig pa www.moviatrafik.dk

Beslutning:
Tiltradt.

Bestyrelsen finder det vigtigt, at starre aendringer i budgetforudsaetninger kommer til kommu-
nernes kendskab sa hurtigt som muligt.
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05 | Ykonomirapportering 2011.1 (Estimat 1)

Indstilling:
Direktionen indstiller, at

e Estimat 1, 2011 tages til efterretning og godkendes som geeldende forventning til re-
sultatet for 2011

e Den forventede efterregulering pa 86,7 mio. kr. bliver tillagt kassebeholdningen til en-
delig afregning med kommuner og regioner i 2013

e Nerveerende sagsfremstilling geres tilgeengelig pa www.moviatrafik.dk

Beslutning:

Tiltradt

06 | Rejsekorttakststrategi for TH og afledte konsekvenser for TV og TS.
(LUKKET DAGSORDEN)

07 | Principper for Movias varetagelse af ejerskab i selskaber m.v. (LUKKET
DAGSORDEN)

08 | Basisbudget 2012

Indstilling:

Det indstilles,
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o At bestyrelsen tager basisbudget 2012 til efterretning.

Beslutning:

Tiltradt.

09 | Orientering om indfgrelse af mobilklippekort i Movia Hi 2011

Indstilling:
Det indstilles,
e At orienteringen tagestil efterretning

Beslutning:

Tiltradt.

10 | Trafiktal januar 2011

Indstilling:
Det indstilles, at
e bestyrelsen tager rapportering af trafiktal for bus, bane og flextrafik til efterretning.
Beslutning:
Tiltradt.

Jorn Christensen forlod mgdet efter punkt 10.

11 | Vurdering af kommuners potentielle gevinster ved at indfgre Flextrafik

Partner Cuno B. Christensen fra konsulentfirmaet A-2 gennemgik analysen. De anvendte
plancher vedleegges protokollen.
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Indstilling:
Det indstilles,

o At bestyrelsen tager orienteringen om analysen af kommuners potentielle gevinster
ved at indfare Hextrafik til efterretning.

Beslutning:

Tiltradt.

12 Eventuelt

Intet

Mgdet slut klokken 12.00

Materiale omdelt pa madet:

Notat med meddelelser fra direktionen.

Analyserapport om konsekvenser for kommuner ved at indfare Flextrafik
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