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Vedr. stedfortraedende samtykke fra den praktiserende laege i forbindelse
med inhabile personers deltagelse i forskningsprojekter. (Hering over forslag
til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsknings-

projekter)

Praktiserende Lagers Organisation har pa flere meder med indenrigs- og sund-
hedsministeriet samt ved brev af 11-10-2010 opfordret til at der i forbindelse med
den forestdende lovrevision findes en lesning, sd kravet om stedfortraedende sam-
tykke fra praktiserende leeger ikke kommer til at virke som en bremse pé den
praktiske gennemforelse af forskningsprojekter.

Vimé desvaerre konstatere, at der 1 det fremsendte lovforslag ikke er taget initiativ
til at lose problemstillingen. Af bemerkningerne (s. 44 gverst) til det fremsendte
lovforslag fremgér, at “det tilsigtes at viderefore den gaeldende retstilstand, jf. den

gzldende lovs § 17, stk. 2, 2. pkt.”

PLO mener, at det er indlysende, at den praktiserende leege ikke har forudsatnin-
ger for at tage stilling til et stedfortreedende samtykke, og hvis dette krav opret-
holdes i loven vil det hejst sandsynligt resultere 1 at leegen afviser at give samtyk-
ket, hvorfor loven ikke vil komme til at virke efter sin hensigt.

Vi kan i det modtagne lovforslag se, at det fortsat er et krav — bortset fra akutte
situationer - for at gennemfere et forskningsprojekt pa en voksen inhabil person,
at der forudgéende er indhentet stedfortreedende samtykke fra bade narmeste pa-
rerende og fra personens praktiserende leege. Det fremgar s. 44 nederst, at vil den
pétenkte forsegspersons praktiserende lege ikke tage stilling til den pageldendes
deltagelse i forseget, fortolkes det som en afvisning af at meddele samtykke, og
den pageldende kan derfor ikke deltage i forseget. Kun hvis der er forfald fra den
praktiserende lage, skal samtykket i stedet seges indhentet fra Sundhedsstyrelsen.

PLO finder at der med disse regler leegges et helt urimeligt pres pé de praktiseren-
de lzeger, som ikke har nogen realistisk mulighed for at satte sig ind i forsegspro-

tokollen mv.
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Kravet forekommer endvidere overfledigt, eftersom forskningsprojekters gennem-
forelse i forvejen er ngje vurderet og kontrolleret i komitésystemet.

PLO finder sdledes, at kravet om et stedfortreedende samtykke fra den praktise-
rende laege bar skrives helt ud af lovforslaget som veerende overfladigt og ikke
praktisk gennemforligt.

Som alternativ kan PLO foresl4, at de forsegsansvarlige far pligt til i kort og over-
skuelig form at informere den praktiserende laege om det forskningsprojekt, man
agter at inkludere forsegspersonen i. Derved far lagen mulighed for at fremkom-
me med en udtalelse, hvis han/hun i helt seerlige tilfaelde métte veere 1 besiddelse
af oplysninger, der kunne begrunde at patienten holdes uden for forseget.

Ved at falge PLOs forslag vil man opretholde intentionen i lovforslaget om at
varetage patientens interesse bedst muligt, men man undgar et bureaukratisk krav,
som kan komme til at spande ben for forskningen.

Det skal tilfajes, at PLO har noteret, at der med lovforslaget ikke laengere skal
kunne klages til Patientombuddet over en praktiserende lezges stedfortraedende
samtykke, jf. forslagets § 9, stk. 5. Det er vi enige i, men det er efter vores opfat-
telse ikke tilstraekkeligt til at fremme den enskede udvikling.

I avrigt bemarkes, at lovforslagets begrundelse for at afskafte klageadgangen til
Patientombuddet i lige s hej grad synes at tale for helt at afskaffe kravet om sted-
fortredende samtykke fra den praktiserende laege. Vi teenker her p4, at det i be-
merkningerne pd s. 45 er anfert: "Det pdhviler det videnskabsetiske komitésystem
at foretage en videnskabsetisk vurdering af forskningsprojektet og kontrol med
henblik pd at sikre, at det gennemfares videnskabsetisk forsvarligt. Det endelige
ansvar for, at forseget gennemfores 1 overensstemmelse med komitésystemets
tilladelse pahviler den forsegsansvarlige og er endvidere strafsanktioneret efter
forslagets § 43. Med henvisning hertil og henset til, at den forsegsansvarlige og
komitésystemet findes at veere narmere til at baere ansvaret for eventuelle uhen-
sigtsmessigheder ved inkludering af inhabile voksne som forsegspersoner i
forskningsprojekter, findes den galdende klageadgang til Patientombuddet ikke at
veere relevant.”

venlig hilsen
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