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Vedr. forslag til lov om videnskabsetisk behandling af sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter (j.nr. 1007497 /404786).

Laegeforeningen har modtaget forslag til lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter i hgring og har fglgende
bemasrkninger.

Den Nationale Videnskabsetiske Komité er ved lovforslaget blevet slanket og
bestar nu af 13 medlemmer mod tidligere 26, hvilket giver mulighed for stgrre
effektivitet, men ogsd en mere ensartet vurdering af de forelagte sager.
Endvidere er der ved lovforslaget lagt op til en reduktion i personsammenfaldet
i den nationale og de regionale komitéer, hvilket ud fra retssikkerhedsmaessige
betragtninger er meget positivt, da Den Nationale Videnskabsetiske Komité
fungerer som ankeinstans for de regionale komitéers beslutninger.

Leegemiddelforsgg

Laegeforeningen hilser udvidelsen af muligheden for forskning i akutte
situationer meget velkommen, om end Laegeforeningen kunne forestille sig
omradet yderfigere udvidet. Laegeforeningen har stillet forsiag om, at det i
hgjere grad bliver muligt at forske i akutte situationer hvor der skal ske
afprevning af leegemidler for at gavne akut syge patienter, og hvor samtykke
fra patienten eller stedfortraedende samtykke ikke af tidsmaessige &rsager, og
den akutte tilstands alvor, kan tilvejebringes. Laegeforeningen har i det
lovforberedende arbejde, for at skabe maksimal patientsikkerhed, stillet
konkrete forslag om ad hoc oprettelse af en supplerende fagekspertkomité til
at vurdere ngdvendigheden og lgdigheden af det konkrete forsgg samt
ngdvendigheden af at inddrage forspgspersoner uden mulighed for
forudgaende samtykke i laegemiddelforsgget. Herudover har Leegeforeningen
foresldet, at der i sadanne forsgg gennemfares skarpet og uvarslet tilsyn.

Det noteres derfor med tilfredshed, at Indenrigs- og sundhedsministeriet har
rettet henvendelse til EU-kommissionen med henblik p8 en eendring af Good
Clinical Practice {GCP) direktivet, sdledes at det kan blive muligt at udfgre
lzegemiddeiforskning pa akut inhabile forsggspersoner pd betingelse af
indhentelse af efterfglgende samtykke. Det er i den forbindelse positivt, at EU-
kommissionen har igangsat en proces med henblik pa revision af direktivet.
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Indhentelse af stedfortreedende samtykke

For s8 vidt angar processen vedr. leegemiddelforsggets gennemfgrelse i akutte
situationer noterer Laegeforeningen, at det er blevet muligt at indhente
stedfortraedende samtykke hos Sundhedsstyrelsen til gennemfgrelse af
leegemiddelforsay i akutte situationer, jf. § 9 stk. 3, og § 16 stk. 2. T akutte
situationer vil forudgdende indhentelse af samtykke (§ 9 stk. 3) vaere illusorisk
og begraenset af bningstider og tilstedevzerelse af konkrete medarbejdere.
Derudover vil det i meget akutte situationer, som f.eks. hos en patient med
hjertestop vaere uetisk at bruge tid pd at kontakte en forsggsveerge eller anden
stedfortraader for at informere om projektet og om patienten, som samtykket

vedrgrer.

Forslaget indskraenker derfor forskernes reelle handlemuligheder og ger det
umuligt at gennemfgre lezagemiddelforsgg og dermed skabe evidens for
behandlinger, som principielt vil kunne gavne de akutte og mest kritisk syge

patienter.

Endvidere finder Leegeforeningen, at det er en voldsom belastning at palaegge
enkeltpersoner at skulle traeffe en s& vigtig beslutning om patienters deltagelse
i forsgg uden forkendskab til forsegets indhold og risiko. Praktiserende laegers
organisation har veeret i dialog med Indenrigs- og sundhedsministeriet omkring
denne problemstilling, som saerligt vedrgrer praktiserende laeger, jf. § 9 stk.3
og § 16 stk. 2. Lageforeningen henviser derfor til vedlagte® hgringssvar fra

Praktiserende lazgers Organisation.

Leegeforeningen vil pa baggrund af ovenstiende foresld, at der i EU-
kommissionen arbejdes for den mulighed, at en komité af faglige eksperter og
evt. laegmaend pa forhand tager stilling til, om et forseg kan gennemfares uden
samtykke fra patienter, pdrgrende eller forsggsvaerge ved akutte
l==gemiddelforsgg under forudsastning af efterfolgende indhentelse af
samtykke.

Ikke-laegemiddelforsgg

Forelgbigt kan forskerne glaade sig over muligheden for at kunne udfere akutte
forsgg uden forudgdende samtykke fra patienten (bortset fra
leagemiddelforsgg), hvor forsgget menes at kunne forbedre tilstanden for andre
patienter med samme sygdom som forsggspersonen, og deltagelse i forsgget
kun indebzerer “minimal belastning og risiko” for forsggspersonen.

Samtidig med den ovenstdende udvidelse af mulighederne for forskning, vil
Laegeforeningen rose den nu mere smidige adgang til at forelaegge sager for de
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videnskabsetiske komitéer ved elektronisk anmeldelse af
forskningsprojekterne.

Vedr. fortolkning af lovforslagets bestemmelser om information af patienten

(8§ 8-10)

For et par ar siden valgte CVK at anl@gge en ny tolkning af geeldende
komitélovs bestemmelser vedr. informeret samtykke. Dette indebar, at alle
samtykkeerklzeringer - udover patientens underskrift - skal have en underskrift
fra den forspgsansvarlige pd et givent center, hvorved ansvaret for den givne
information blev pélagt den forsggsansvarlige. I multicenterstudier og i store
studier med mange tusinde deltagere er det ikke muligt, at forsegsansvarlige
selv giver informationen, hvorfor opgaven ma uddelegeres. I konkrete tilfeelde
er studier med nuvaerende praksis bievet pélagt at eftersende tusinder af
kontrasignerede deltagersamtykker, en praksis der er administrativt og
pkonomisk kraevende uden at bidrage til en bedre etik.

For s& vidt angar den forsggsansvarliges underskrift pa patienternes
samtykkeerklzeringer, foreslar Lageforeningen, at bemaerkningerne til
lovforslaget p3 side 42 sendres saledes, at det er den person, som informerer
patienten om faorsggets indhold og risici, der ogsa underskriver erklzering om,
at patienten er behgrigt informeret. Det findes ikke hensigtsmeessigt, at
ansvaret placeres hos den forsggsansvarlige, hvis denne ikke konkret har
vaeret til stede, da patienten blev informeret. Ansvaret bgr rettelig placeres hos
den person, der har udfgrt opgaven.

Den forspgsansvarliges ansvar er derimod at sikre forngden uddannelse af dem
hvortil informationsopgaven uddelegeres.

Vedrgrende registerforsknin 14

I marts 2010 afgav CVK en principiel udtalelse om register forskning fra
donorbiobanker. I denne fastslar man, at mulighederne for at dispensere fra
informeret samtykke ikke gaelder for donerbiobanker. Det foresi3s, at
donorprever juridisk sidestilles med patientprgver. Anvendelsen af
donorbiobanker skal derfor i lighed med patientbiobanker reguleres via
vaevsanvendelsesregistret og det videnskabsetiske komitésystem.

1§ 19 stk. 1 foreslas tilfgjet, at interviewundersggelser ligeledes kun skal
anmeldes til det videnskabsetiske komitésystem, s&fremt projektet omfatter
menneskeligt biologisk materiale.

Med venlig hilsen

M Ud o

Mads Koch Hansen 1‘ ¢ J. Michael Hasenkam
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