NETVZARKSFORUM TIL LASNING AF KOMPLICEREDE FORSKNINGSSAGER

BAGGRUND

| Danske Regioners forskningsudspil “En klar retning for sundhedsforskning i Danmark”, der blev lanceret i
februar 2023, anbefales det, at der etableres et forum for regioner og universiteter, hvor komplicerede
forskningssager skal Igses. Regionernes sundhedsdirektgrer og de fire sundhedsdekaner (Ledelsesforum for
medicinsk sundhedsforskning, LMS) har derfor nedsat et Netvaerk til Igsning af komplicerede forskningssager.
Netveerket bestar af juridiske sagsbehandlere fra regioner og de fire universiteter.

FORMAL

Netvaerkets overordnede formal er at sikre en hurtigere Igsning af komplicerede forskningssager til gavn for
patienter inden for sundhedsomradet, nar flere regioner og eventuelt universiteter er involveret i sagen.
Formalet er ogsa at sikre mere ensartet sagsbehandling og sparring af forskningssager mellem jurister og
gvrige sagsbehandlere hos regioner og universiteter.

Netvaerket skal drgfte og sammen sgge at komme med fortolkningsbidrag og forslag til Igsninger pa juridiske
problemstillinger, der knytter sig til organisationernes konkrete forskningssager.

Regionerne og universiteterne har allerede etableret netveerk og daglige processer, hvor organisationerne
taler sammen om og afklarer juridiske spgrgsmal i de forskningssager, der gar pa tveers af organisationerne.

Formalet med Netvaerket er sdledes at drgfte og komme med fortolkningsbidrag til I@sning af juridiske
spgrgsmal i tilfeelde af, at det ikke har vaeret muligt at afklare spgrgsmal via de eksisterende netvaerk, eller
hvis der er behov for at afklare juridiske spgrgsmal hurtigere, end hvad der vurderes muligt pa baggrund af
de eksisterende netvaerk.

Netvaerket kan drgfte og komme med fortolkningsbidrag til Igsning af juridiske sp@grgsmal vedrgrende
forskningssager. Som udgangspunkt foreleegges Netveerket ikke den eller de konkrete sager, som
spgrgsmalet har relevans for.

Hvis det ikke vurderes muligt at drgfte et juridisk spgrgsmal vedrgrende en konkret forskningssag uden at
foreleegge netvaerket selve sagen, for eksempel fordi sagen er kompliceret, da foreleegges den konkrete sag
for Netveerket med henblik pa at komme med bidrag til fortolkning af sagen hurtigst muligt.

Det er altid den myndighed, der har kompetence til at treeffe afggrelse i en konkret sag, der har
beslutningskompetencen. Netveaerket far saledes ikke kompetence til at treeffe afggrelse eller tage konkrete
beslutninger i enkeltsager, som regioner og universiteter forpligtes til at implementere. Netvaerket kan
derimod yde sparring og bidrage med forslag til Igsninger.

Det betyder, at den endelige vurdering af sagen, herunder risikovillighed i konkrete sager, fortsat henhgrer
under den enkelte forskningsinstitution.

Hvis der i forbindelse med Netvaerkets drgftelse af juridiske spgrgsmal, opstar behov for at udarbejde en
vejledning eller lignende, forelaegges dette gnske for Den juridiske arbejdsgruppe for Sundhedsforskning.

Netvaerket skal endvidere bidrage til en uformel netvaerksdannelse mellem medlemmerne, samt veere med
til at skabe en praksis for senere behandling af tilsvarende komplicerede forskningssager.

MEDLEMMER

Netvaerket bestar af sagsbehandlere fra alle fem regioner og fra sundhedsfakulteterne hos Kgbenhavns
Universitet, Aarhus Universitet, Syddansk Universitet og Aalborg Universitet.
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M@DEAFHOLDELSE OG -KADENCE

Der afholdes som udgangspunkt mgde i Netvaerket en gang om maneden (teams / fysisk, pa skift). Hvis der
vurderes behov for at holde hyppigere mg@der, kontaktes sekretariatet for Netveerket.

DEFINITION AF SAGER / PROBLEMSTILLINGER

Der kan veere flere arsager til, at nogle forskningssager er saerligt vanskelige eller bliver ekstra tidskraevende
at Igse.

Det kan veere den konkrete sags seerlige karakter, men ofte er det overordnede problemstillinger eller
karakteristika, der vanskeligg@r sagsbehandlingen. Disse sendrer sig over tid i takt med fx ny eller sendret
lovgivning eller ny praksis hos Datatilsynet eller andre myndigheder.

Det er ikke muligt at udfeerdige en udtgmmende liste over forhold, der kan vanskeligggre sagsbehandlingen
af forskningssager, og hvor der derfor kan veere behov for at forelaegge Netveerket juridiske spgrgsmal, men
felgende kunne vaere eksempler pa sadanne forhold eller problemstillinger:

- ny lovgivning / praksis, lokalt eller pa EU-plan

- der er mange parter involveret — maske bade flere regioner og eksterne parter i / uden for EU / E@S
- derindgar public cloud

- definitions- og fortolkningsspgrgsmal

- videregivelse af data og/eller biologisk materiale til tredjelande

- uenighed om fortolkning / definition af databeskyttelsesretlige roller

- kommunikationsvanskeligheder

- uenighed om indhold af aftale om klinisk forsgg

SEKRETARIATSBETJENING / KOORDINERING

Sekretariatsbetjening og koordination af netvaerkssamarbejdet varetages i de fgrste seks maneder af Region
Hovedstaden.

Sekretariatet er ansvarlig for, at:

- Indkalde til manedlige mgder (eller hyppigere efter behov), herunder udarbejde en kort dagsorden
med de indkomne juridiske spgrgsmal/konkrete sager.

- Bistd med at sikre, at der redeggres for de juridiske spgrgsmal/sager pa dagsordenen i en
sagsfremstilling, der kort skitserer spgrgsmalet/sagen.

- Udsende dagsorden til Netveerksmgderne senest 1 uge for mgdets afholdelse.

- Lede mgderne.

SAGSGANGSBESKRIVELSE

Regioner og universiteter kan indstille en juridisk problemstilling eller en konkret forskningssag til Netvaerket,
hvilket skal ske via sekretariatsfunktionen, der sender dagsorden med sagsfremstillinger ud til relevante
medlemmer af Netvaerket.

Sagsfremstillinger skal indeholde alle relevante informationer, om muligt en vurdering af regelgrundlaget og
et forslag til Igsning af sagen, eller en angivelse af hvilke temaer, der gnskes drgftet pa mgdet.

Det skal desuden fremga af indstillingen, hvilke specifikke regioner eller universiteter og med hvilke
funktioner/omrader, der forventes at deltage i netvaerksbehandlingen af den pagaeldende problemstilling /
sag. Hvis der gnskes drgftelse af en konkret forskningssag, vil det kun vaere de i sagen involverede regioner
og/eller universiteter der kan deltage.
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Sagsbehandlere med relevant indsigt om den pagaldende problemstilling / sag fra relevante regioner eller
universiteter forventes at deltage i netveerksmegdet, eller sgrger for deltagelse af stedfortraeder. Det er en
forudsezetning for behandling af sager i netvaerket, at alle ngdvendige kompetencer er til stede.

IKRAFTTRADEN, PERIODE OG EVALUERING

Faérste mgde i Netvaerket afholdes efter, at der foreligger ledelsesgodkendelse fra de enkelte regioner og
universiteter (LMS) af oprettelse af Netveerket.

Netvaerket skal evalueres efter seks maneder af regionerne og de fire sundhedsfakulteter i regi af Den
juridiske arbejdsgruppe for Sundhedsforskning. Evalueringen forelaegges for regionernes sundhedsdirektgrer
og de fire sundhedsdekaner (LMS), som traeffer beslutning om, hvorvidt Netveaerket skal fortsaette, herunder
i hvilken form og hvordan sekretariatsbetjeningen fremover skal varetages.



