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Haringssvar vedrgrende forslag til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter. Ministeriets sags nr. 1007497

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har den 20. januar 2011 sendt et udkast til forslag til lov
om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter i haring.

Patientforsikringen har alene bemaerkninger til lovudkastets §§ 25 og 44.

Vi har noteret os, at der i lovudkastets § 25, stk. 1, nr. 7, er indsat en bestemmelse om, at
et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt (forsgg) kun ma iveerksaettes, hvis forsagsperso-
nen er daekket af en erstatnings- eller forsikringsordning. Bestemmelsen geelder generelt for
bade forseg med laegemidler og - som noget nyt i forhold til geeldende lovgivning - forsag,
hvor der ikke anvendes laegemidler.

Vi kan fuldt ud statte denne nye bestemmelse, der er med til at seette fokus pa, at retten til
erstatning og godtgarelse er en vigtig patientrettighed, der indgar som en naturlig betingelse
i forbindelse med ivaerksaettelse af forsgg med mennesker.

Bestemmelsen kan endvidere medvirke til at skabe gget kendskab til reglerne om erstatning i
forbindelse med forsgg. Det er vores erfaring, at mange sponsorer og forsggsansvarlige er
usikre p3, hvordan og i hvilket omfang forsagspersoner er daekket af patientforsikringsordnin-
gen i klage- og erstatningsloven. Vi foreslar derfor, at der i bemaerkningerne til § 25, stk. 1,
nr. 7, indsaettes en henvisning til erstatningsreglerne i klage- og erstatningslovens kapitel 3
og 4 om henholdsvis behandlingsforsgg og leegemiddelforsgg.

Der er et saerligt behov for at informere om daekningen i forbindelse med behandlingsforseg i
private firmaer. Her geelder en regel om, at disse fors@g er omfattet af patientforsikringsord-
ningen, hvis forsgget udfgres under direkte ansvar af et sygehus, en statslig hgjere uddannel-
sesinstitution, en privatpraktiserende autoriseret sundhedsperson m.fl., jf. § 9 i bekendtgg-
relse nr. 1097 af 12. december 2003.

Lovudkastets § 44 omhandler godtgarelse til forsggspersoner ved manglende overholdelse
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af lovens regler. | bemaerkningerne anfares, at bestemmmelsen supplerer erstatningsansvars-
loven og de almindelige erstatningsretlige regler, jf. stk. 5. Henvisningen skal retteligt vaere
til stk. 4. Den efterfalgende henvisning til § 25, stk. 1, nr. 6, skal vaere til § 25, stk. 1, nr.
7.

Vi forstar i evrigt bemeaerkningerne saledes, at godtgarelse efter § 44, stk. 1, gives uafhaen-
gig af en eventuel erstatning igennem patientforsikringsordningen.

Med venlig hilsen
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