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Punkt 1: Valg af regionsradsformand

21/5842
Resumé

Regionsradet skal pa det konstituerende mede vaelge sin formand.

Sagsfremstilling

Ifolge regionslovens § 9, stk. 2, veelger regionsradet pé det konstituerende mede sin formand blandt sine medlemmer.

Valget af regionsrddsformand har virkning for regionsradets funktionsperiode, som lgber fra 1. januar 2022 til 31.
december 2025.

Indstilling

Det indstilles:

At regionsrddet vaelger sin formand.

Beslutning i Konstituerende regionsridsmede den 02-12-2021

Regionsradet valgte Stephanie Lose som regionsrddsformand.

Preben Friis-Hauge, Jorn Lehmann Pedersen, Karsten Uno Petersen og Roya Moore deltog ikke i sagen behandling. Elin
Sendergaard og Kitty Gamkin deltog som stedfortreedere.



Punkt 2: Valg af nastformand samt vederlag til nestformand

21/5842
Resumé

Regionsrddet skal pa det konstituerende mede velge en forste og en anden nastformand til at fungere i formandens
forfald.

Sagsfremstilling

Regionsradet skal pa det konstituerende mede vaelge en forste og en anden nastformand blandt sine medlemmer til i den
navnte reekkefolge at fungere i formandens forfald, jf. regionslovens § 9, stk. 4.

Valget af nestformand har virkning for regionsradets funktionsperiode, som leber fra 1. januar 2022 til 31. december
2025.

Regionsradet kan beslutte, at forste og anden naestformand skal oppebare et vederlag pa indtil 10 pct. af formandens
vederlag. Det svarer til et beleb pa ca. 121.691 kr. arligt. Beslutning skal treeffes forud for — og med virkning for mindst ét
regnskabsar ad gangen. Beslutning herom kan treeffes pa det konstituerende made.

Indstilling

Det indstilles:

At regionsrddet vaelger en forste og en anden naestformand.

At sdvel regionsradets forste som anden nastformand skal oppebzre et vederlag pa 10 % af formandens vederlag.

At beslutningen gelder for hele funktionsperioden.

Beslutning i Konstituerende regionsradsmede den 02-12-2021

Indstillingen tiltradt. Regionsradet valgte Mette With Hagensen som 1. nastformand og Morten Weiss-Pedersen som 2.
nastformand.

Karsten Uno Petersen og Roya Moore deltog ikke i sagen behandling. Elin Sendergaard og Kitty Gamkin deltog som
stedfortraedere.



Punkt 3: Valg af medlemmer til forretningsudvalget samt vederlag til
medlemmerne

21/5842

Resumé

Regionsradet skal vaelge medlemmer til forretningsudvalget blandt sine medlemmer.
Sagsfremstilling

I henhold til regionslovens § 14 velger regionsradet medlemmer til forretningsudvalget blandt sine medlemmer.
Regionsridets formand er formand for udvalget.

Ifolge regionsradets styrelsesvedtaegt § 8, fremgar det, at forretningsudvalget bestar af 17 medlemmer.

Regionsradet kan beslutte, at der udbetales udvalgsvederlag til medlemmerne af forretningsudvalget. Det samlede
vederlag til udvalgsformend samt medlemmer af forretningsudvalget og stdende udvalg ma hejest udgere 200 % af
regionsradsformandens vederlag.

Det foreslés, at vederlaget til forretningsudvalgets medlemmer fastsettes til 4,45 % af formandens vederlag til hvert af
udvalgets medlemmer — dog undtaget formanden. Det vil svare til ca. 54.000 kr. arligt pr. medlem.

Det fremgar af vejledning om vederlag, dizeter, pension mv. for varetagelsen af regionale hverv, at beslutning om vederlag
til forretningsudvalgets medlemmer kan treeftes pa det konstituerende mede, hvis der er enighed herom. Alternativt kan et
nyvalgt regionsrad i det forste kvartal af funktionsperioden treeffe beslutning herom med virkning fra den folgende forste i
méneden.

Beslutning om fastsattelse af udvalgsvederlag til forretningsudvalgets medlemmer skal treffes for mindst et regnskabsér
ad gangen.

@vrige vederlag til formaend og medlemmer af stiende udvalg godkendes i forbindelse med godkendelse af
styrelsesvedtaegten, der sattes til politisk behandling i januar 2022.

Indstilling

Det indstilles:

At regionsradet veelger 17 medlemmer til forretningsudvalget.

At der udbetales udvalgsvederlag med 4,45 % af formandens vederlag til hvert af forretningsudvalgets medlemmer.

At beslutningen geelder for hele funktionsperioden.



Beslutning i Konstituerende regionsradsmede den 02-12-2021

Indstillingen tiltrddt. Regionsridet valgte folgende 17 medlemmer til forretningsudvalget:

. Stephanie Lose (V)

. Mette With Hagensen (A)
. Bo Libergren (V)

. Mette Bossen Linnet (V)

. Annette Lundgaard (V)

. Lars Erik Hornemann (V)
. Kurt Jensen (V)

. Henriette Schlesinger (V)
. Morten Weiss-Pedersen (C)
. Sabrina Bech Ren (D)

. Anne Skau Styrishave (B)
. Carsten Serensen (O)

. Dan Skjerning (A)

. Jette Damsg (A)

. Kim Johansen (A)

. Annette Blynel (F)

. Lars Mogensen (Q)
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Karsten Uno Petersen og Roya Moore deltog ikke i sagen behandling. Elin Sendergaard og Kitty Gamkin deltog som
stedfortrader.



Punkt 4: Indstilling af medlemmer til Videnskabsetiske Medicinske
Komitéer 1 og 2

21/7222
Resumé

Den 26. maj 2021 erstattedes de gaeeldende EU-retlige regler om medicinsk udstyr af den sékaldte forordning om
medicinsk udstyr.

I den forbindelse @ndredes de organisatoriske og administrative rammer for den videnskabsetiske vurdering af
ansggninger om klinisk afprevning af medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formél. Ansggninger herom
behandles nu af to nye statslige Videnskabsetiske Medicinske Komitéer.

Sundhedsministeriet har bedt regionsradet for Syddanmark om at indstille fire medlemmer, to forskningsaktive
medlemmer og to legmedlemmer, hvoraf sundhedsministeren vil udpege to af disse til de Videnskabsetiske Medicinske
Komitéer.

Sagsfremstilling

Fra den 26. maj 2021 blev de geldende EU-retlige regler om medicinsk udstyr erstattet af den sakaldte forordning om
medicinsk udstyr. Dette beted, at den videnskabsetiske vurdering af ansggninger om klinisk afprevning af medicinsk
udstyr og produkter uden et medicinsk formal fremover skal behandles af to nye statslige Videnskabsetiske Medicinske
Komitéer.

Der blev i den forbindelse nedsat to nye statslige videnskabsetiske medicinske komitéer, der havde til opgave at behandle
ansegninger om kliniske afprevninger af medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal.

De videnskabsetiske medicinske komitéers medlemmer udpeges for 4 ar ad gangen
svarende til den for regionsradene geldende valgperiode. De medlemmer, der blev
beskikket med virkning fra den 26. maj 2021, beskikkedes dog til og med den 16.

november 2021 grundet regionsvalget. Sundhedsministeriet har derfor bedt regionsradet for Syddanmark om at indstille
fire medlemmer, to forskningsaktive medlemmer og to legmedlemmer, hvoraf sundhedsministeren vil udpege to af disse
til de Videnskabsetiske Medicinske Komitéer.

Hver af de to Videnskabsetiske Medicinske Komitéer skal besta af otte medlemmer:
- En formand - udpeges af sundhedsministeren
- Fem medlemmer - udpeges af sundhedsministeren efter indstillinger fra de enkelte regionsrad

- To medlemmer - udpeges af sundhedsministeren efter indstillinger fra patientorganisationer-

Funktion og opgave

Den nye forordning har som formaél at sikre et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau samt hgje kvalitetsstandarder i

EU. Medicinsk udstyr herer til kategorien af sundhedsprodukter, der omfatter alt fra kerestole og briller til pacemakere,
apps pa mobiltelefoner og avanceret operationsudstyr. Det er produkter, der bruges til at diagnosticere, forebygge, lindre
eller behandle sygdomme, handicap eller skader.



De Videnskabsetiske Medicinske Komitéer skal vurdere de kliniske afprevninger efter forordningen. Det drejer sig
primart om at bedemme den videnskabelige standard, sikkerheden, og hvorvidt informationen til forsggspersoner er
tilstreekkelig og forstaelig, samt at sirbare patientgrupper beskyttes under afprovningen.

Ansggere skal indsende deres ansggning til bade Laeegemiddelstyrelsen og de Videnskabsetiske Medicinske Komitéer. De
Videnskabsetiske Medicinske Komitéer afgiver positiv eller negativ udtalelse til Laegemiddelstyrelsen, som formidler den
endelige afgoarelse til anseger.

De Videnskabsetiske Medicinske Komitéer sekretariatsbetjenes af det sekretariat, der ligeledes betjener National
Videnskabsetisk Komité og er beliggende pa Statens Serum Institut. Det forventes, at protokollerne affattes pé engelsk, og
at der érligt vil blive afholdt ca. 11 meder, som delvist afvikles virtuelt.

Indstilling af medlemmer fra Region Syddanmark

Sundhedsministeriet har anmodet regionerne om hver at indstille fire medlemmer til de Videnskabetiske Medicinske
Komitéer; to forskningsaktive medlemmer og to leegmedlemmer.

Sundhedsministeren vil pa basis af dette herefter foretage den endelige udpegning, hvor han vil udpege ét forskningsaktivt
medlem og ét legmedlem fra hver region til deltagelse i de Videnskabsetiske Medicinske Komitéer.

Medlemmerne udpeges for en fireérig periode og vil ske efter samme kadence som valgperioden for regionsradene.
Medlemmerne kan genudpeges to gange. Dog vil medlemmer, der beskikkes for den ferste periode frem til den 16.
november 2021, kunne genudpeges tre gange.

Forskningsaktive medlemmer

Regionsradet skal indstille to forskningsaktive medlemmer til de Videnskabsetiske Medicinske Komitéer. Kandidaterne er
meldt ind fra regionens sygehusenheder samt Syddansk Universitet.

Ved indstilling skal der tilstrabes en ligelig fordeling af ken. Kun hvis en ligelig kenssammensatning ikke er mulig ud fra
serlige grunde, kan der fraviges fra dette. Derudover vil kompetencer inden for og erfaringer med etiske vurderinger veere
en hensigtsmassig kompetence.

Der er fra sygehusenhederne og Syddansk Universitet indkommet forslag om to nedenstaende kandidater, hvorfor ensket
om ligelig kensfordeling i dette tilfaelde ikke kan imedekommes.

Kandidater indstillet fra sygehusenhederne og Syddansk Universitet:

Benjamin Schnack Brandt Rasmussen, Radiolog

Lage, Postdoc, Ph.d.



Odense Universitetshospital og Syddansk Universitet, Klinisk Institut

Peter Bjorn Licht, Thorax kirurg
Overlage, Professor, Ph.d.

Odense Universitetshospital og Syddansk Universitet, Klinisk institut

Laegmedlemmer

Regionsradet bedes indstille to legmedlemmer til de Videnskabsetiske Medicinske Komitéer. S& vidt angér indstilling kan
regionsradet valge blandt regionsradets egne medlemmer, men kan ogsa velge at indstille lagmedlemmer uden for radet.

For legmedlemmerne gelder, at de ikke ma have en sundhedsvidenskabelig uddannelse eller en aktuel tilknytning til
sundhedsprofessionerne.

Ved indstilling skal der tilstraebes en ligelig fordeling af ken. Kun hvis en ligelig kenssammensatning ikke er mulig ud fra
serlige grunde, kan der fraviges fra dette. Derudover vil kompetencer inden for og erfaringer med etiske vurderinger vaere
en hensigtsmassig kompetence.

Klimavurdering

Der er ikke foretaget en klimavurdering af sagen, idet sagen ikke har betydning for klimaet eller bidrager til realisering af
klimastrategien.

Indstilling

Det indstilles:

At regionsradet indstiller to forskningsaktive medlemmer til Sundhedsministeriet til de to nye statslige Videnskabsetiske
Medicinske Komitéer.

At regionsrédet indstiller to legmedlemmer til Sundhedsministeriet til de to nye statslige Videnskabsetiske Medicinske
Komitéer.

Beslutning i Konstituerende regionsridsmede den 02-12-2021

Laege Benjamin Schnack Brandt Rasmussen og overlage Peter Bjorn Licht indstilles som forksningsaktive medlemmer.
Henriette Schlesinger og Anne Marie Geisler Andersen indstilles som leegmedlemmer.

Karsten Uno Petersen og Roya Moore deltog ikke i sagen behandling. Elin Sendergaard og Kitty Gamkin deltog som
stedfortraeder.



Punkt 5: Indstilling af medlemmer til ny Videnskabsetisk Medicinsk Komité

21/7222
Resumé
Den 31. januar 2022 treder EU-forordningen for kliniske legemiddelforseg i kraft, og i den anledning &ndres de

organisatoriske og administrative rammer for den videnskabsetiske vurdering af leegemiddelforsag. Alle
leegemiddelforseg skal fra denne dato behandles af de videnskabsetiske medicinske komitéer.

Sundsministeriet har bedt regionsradet i Syddanmark om at indstille to personer, en forskningsaktiv og et legmedlem til
den nye (tredje) Videnskabsetiske Medicinske Komité.

Sagsfremstilling
Den 31. januar 2022 treder EU-forordningen for kliniske legemiddelforseg i kraft, og i den anledning &ndres de
organisatoriske og administrative rammer for den videnskabsetiske vurdering af laegemiddelforsag. Alle

leegemiddelforseg skal fra denne dato behandles af de videnskabsetiske medicinske komitéer. Der skal i den forbindelse
nedsettes en tredje videnskabsetisk medicinsk komité.

Den tredje videnskabsetiske medicinske komité skal besta af otte medlemmer:
- En formand, der udpeges af sundhedsministeren
- Fem medlemmer, der udpeges af sundhedsministeren efter indstillinger fra de enkelte regionsrad

- To medlemmer, der udpeges af sundhedsministeren efter indstillinger fra patientorganisationer

Medlemmerne af komitéen skal veere udpeget d. 1. januar 2021 af hensyn til, at komitéen skal veere funktionsdygtig fra
denne dato.

Indstilling af medlemmer fra Region Syddanmark
Sundhedsministeriet har anmodet hvert regionsradd om at indstille to personer,
saledes at sundhedsministeren kan udpege et medlem efter indstilling fra hvert

regionsrad.

Indstillingerne skal besta af henholdsvis én laegperson og én person, som er aktiv

inden for sundhedsvidenskabelig forskning.

Medlemmerne vil vere udpeget fra d. 1. januar 2022 og udpeges for 4 ar ad gangen

svarende til den for regionsrddene galdende valgperiode.

Forskningsaktive medlemmer



De indstillede personer, der er aktive inden for sundhedsvidenskabelig forskning, skal
veere indstillet fra relevante forskningsfaglige fora, dvs. de sundhedsvidenskabelige,
forskningsfaglige fora ved Kebenhavns Universitet, Aarhus Universitet, Syddansk

Universitet og Aalborg Universitet.

Kravet om, at medlemmet skal vere aktiv inden for forskning, betyder, at personen i
en vis udstreekning skal vere involveret i og have kendskab til videnskabelig

forskning.

Der er fra sygehusenhederne og Syddansk Universitet indhentet forslag til forskningsaktive medlemmer. P4 den baggrund
indstilles det, at regionsradet udpeger nedenstaende kandidat som forskningsaktivt medlem:

Anne Craveiro Brechner, forskningsansvarlig overlege, ph.d.
Forskningslektor ved Institut for Regional Sundhedsforskning, Region Syddanmark

Kolding Sygehus, Sygehus Lillebalt

Lagmedlemmer

Regionsradet bedes indstille ét legmedlem til ny Videnskabsetisk Medicinsk Komité. Sa vidt angér indstilling kan
regionsradet valge blandt regionsradets egne medlemmer, men kan ogsa valge at indstille et legmedlem uden for radet.

For legmedlemmet gelder, at vedkommende ikke ma have en sundhedsvidenskabelig uddannelse eller en aktuel
tilknytning til sundhedsprofessionerne.

Personer med andre uddannelser, der som udgangspunkt ikke er sundhedsvidenskabelige, kan udpeges som
legmedlemmer efter en konkret vurdering. Denne vurdering beror pa, om vedkommende er ansat i sundhedsvasenet.

Ved indstilling af personer til komitéerne ber der leegges vagt pa, at kompetencer
inden for og erfaring med etiske vurderinger vil vere hensigtsmaessigt. Det skal
desuden tilstrebes at indstille lige mange kvinder og mand. Der kan kun fraviges fra

dette, hvis en ligelig kenssammensetning ikke er mulig ud fra sarlige grunde.

Klimavurdering

Der er ikke foretaget en klimavurdering af sagen, idet sagen ikke har betydning for klimaet eller bidrager til realisering af
klimastrategien.

Indstilling

Det indstilles:



At regionsradet indstiller et forskningsaktivt medlem til Sundhedsministeriet til den nye statslige Videnskabsetiske
Medicinske Komité.

At regionsrédet indstiller et legmedlem til Sundhedsministeriet til den nye statslige Videnskabsetiske Medicinske Komité.

Beslutning i Konstituerende regionsridsmede den 02-12-2021

Laege Anne Craverio Brechner indstilles som forskningsaktivt medlem. Dan Skjerning indstilles som leegmedlem.

Karsten Uno Petersen og Roya Moore deltog ikke i sagen behandling. Elin Sendergaard og Kitty Gamkin deltog som
stedfortrader.



Punkt 6: Forslag til regionsradets modedatoer 2022

21/5842
Resumé

Forslag til regionsradets meadeplan for 2022 til orientering, og beslutning om dato for atholdelse af forste mede i januar
2022

Sagsfremstilling

I de senere ar har regionsradet som udgangspunkt atholdt meder den fjerde mandag i maneden, dog under hensyntagen til
ferieperioder og helligdage.

Med dette som udgangspunkt er der udarbejdet forslag til mededatoer for regionsradet i 2022 med medestart kl. 15.00.
Forslaget er til regionsradets orientering, idet formel beslutning forst kan treeffes péa det forste mede i januar maned.

Regionsradet skal dog vedtage, hvornar det forste mede i januar 2022 skal atholdes. Det foreslas, at det forste mede
afholdes mandag den 10. januar, saledes at der aftholdes to regionsrddsmeder i januar méaned.

Forslag til regionsradets mededatoer i 2022:

e Mandag den 10. januar
Mandag den 24. januar
Mandag den 28. februar
Mandag den 28. marts
Mandag den 25. april
Mandag den 23. maj
Mandag den 20. juni
Mandag den 22. august
Mandag den 26. september
Mandag den 31. oktober
Mandag den 28. november
Mandag den 19. december

Regionsradet har i tidligere valgperioder atholdt en reekke orienterende regionsradsmeder som supplement til de ordinzere
regionsradsmeder.

Formaélet med orienterende regionsrddsmeder er at skabe forankring og sammenhang og give regionsradet ro til
fordybelse. Indholdet er orienteringer fra relevante interne og eksterne oplagsholdere. Der kan ikke treeffes beslutninger
pa mederne, som heller ikke er offentlige, ligesom der ikke er medepligt for regionsrddsmedlemmerne. Temaerne
fastleegges af regionsrddsformanden. Mederne har typisk en varighed af 2 timer pa hverdage fra kl1.17.00-19.00.

Det foreslés, at der atholdes orienterende regionsradsmede i forleengelse af regionsrddsmedet den 28. februar 2022.

Datoer for gvrige orienterende regionsradsmeder vil blive forelagt senere.

Indstilling



Det indstilles:

At forslag til regionsradets madedatoer i 2022 og orientende regionsradsmede den 28. februar 2022 tages til orientering.

At forste regionsrddsmede atholdes mandag den 10. januar 2022.

Beslutning i Konstituerende regionsradsmede den 02-12-2021

Indstillingen tiltradt.

Karsten Uno Petersen og Roya Moore deltog ikke i sagen behandling. Elin Sendergaard og Kitty Gamkin deltog som
stedfortraeder.



Punkt 7: Underskriftsside
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