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Til lovforslag nr. L 179. Beteenkning afgivet af Sundhedsudvalget den 21. maj 1996

Betankning

over

Forslag til lov om endring af lov om et videnskabsetisk
komitésystem og behandling af biomedicinske

forskningsprojekter
(Nedsattelse, opfelgning m.v.)

Udbvalget har behandlet lovforslaget i nogle
meoder og har herunder stillet spergsmal til
sundhedsministeren, som denne har besvaret
skriftligt.

Nogle af udvalgets spergsmal og sundheds-
ministerens svar herpé er optrykt som bilag til
betaenkningen.,

Endvidere har udvalget modtaget skriftlige
og/eller mundtlige henvendelser fra Forsk-
ningsridene og MEDIF/MEFA Klinisk
Forskningsudvalg.

Der er af sundhedsministeren og et mindre-
tal stillet &ndringsforslag, hvorom henvises til
de ledsagende bemarkninger.

Herefter indstiller et flertal (Socialdemokra-
tiets, Det Konservative Folkepartis, Det Radi-
kale Venstres og Centrum-Demokraternes
medlemmer af udvalget) lovforslaget til vedta-
gelse med de af sundhedsministeren stillede
&ndringsforslag. ‘

Et mindretal (Venstres og Socialistisk Folke-
partis medlemmer af udvalget) indstiller lov-

forslaget til vedtagelse med de stillede &n-

dringsforslag.

Mindretallet udtaler, at videnskabsetiske.

komiteer er patienter og raske forsegsperso-
ners uvildige garanti for, at de oplysninger, de
far fra forskere i forbindelse med anmodning
om deltagelse i et biomedicinsk forskningspro-
jekt, er korrekte.

Komitémedlemmerne er de eneste, der uden
for den involverede forskerkreds har mulighed
for at laese bade forsegsprotokoller og den
skriftlige patientinformation. Derfor er de ogsd
de eneste, der har mulighed for at kontrollere
og andre de oplysninger, som forskerne vil
give forsggspersonerne/patienterne om bivirk-
ninger og ricisi ved at deltage i forseget, sdle-
des at de er i overensstemmelse med selve pro-
tokollens oplysninger.

En helt afgorende forudseetning for at komi-
teerne kan veare en sddan reel garanti - og ikke
en falsk tryghed - er, at komit¢tmedlemmerne
har god tid til at seette sig ind i forsggsprojektet
og har mulighed for at drofte de forskellige eti-
ske aspekter i forseget. Derfor ber de enkelte
komiteers arbejdsbyrde ikke vere storre, end
at de kan opfylde disse betingelser.

Endvidere er det ngdvendigt af hensyn til
den uvildige bedgmmelse, at legmedlemmer-
ne ikke har tilknytning til sundhedsvasenet.
Deres uafhangighed af sundhedsvasenet mé -
af hensyn til patienternes/forsggspersonernes
tryghed - ikke p4 nogen made kunne drages i
tvivl.

Et andet mindretal (Fremskridtspartiets
medlem af udvalget) vil redegere for sin stil-
ling til lovforslaget ved 2. behandling, idet
Fremskridtspartiets medlemmer af Folketinget
er frit stillet i spergsmal af etisk karakter, hvil-
ket Fremskridtspartiet betragter nervarende
forslag som vzrende.
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Zndringsforslag:

Af stmdhedsmini&teren, tiltradt af et flertal (ud-
valget med undtagelse af FP):

T11 titlen
1) T1tlen aﬁ'attes sdledes:

»Forslag til lov om andring af lov om et
videnskabsetisk komitésystem og behandling af
biomedicinske forskningsprojekter og lov om
oprettelse af et etisk rid og regulering af visse

biomedicinske forseg
(Nedsattelse, opfelgning m.v.)«

Til § 1
Af et mindretal (V 0g SF):, ;

2) I den under nr. 1 foresléede affattelse af §
3 indsettes i stk. I efter 1. pkt. som nyt punk-
tum:

»Lage medlemmer af komiteen m4i ikke ha-
ve tilknytning til sundhedssektoren.«

3) I den under nr. 1 foreslaede affattelse af $
3 indsettes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Hvert medlem af komiteen skal have
en personlig suppleant, der kan deltage i til-
felde af medlemmets forfald.«

Stk. 2-5 bliver herefter stk. 3-6.

4) Den under nr. 1 foresldede affattelse af §
3, stk. 2, der bliver stk. 3, affattes sdledes:
»Stk. 3. En regional komité mi hejst be-
- handle 500 projekter &rligt. Hvis antallet af
projekter overstiger 500, skal der oprettes en
" ny komité.«

5) Efter nr. 3 indsattes som nyt nummer:

 »0L § 8, stk. 1, nr. 2, affattes sdledes:

»2) de patienter eller raske forsggspersoner,
der deltager i projektet, skriftligt og
mundtligt vil blive. orienteret om dettes
indhold; forudsigelige risici og fordele, og

at deres frie, udtrykkelige og informerede

samtykke vil blive indhentet og givet
skriftligt, jf. dog stk. 3. Personer, der fir
meddelt alvorlige sygdomme, kan ikke i
samme sammenhang blive anmodet om

deltagelse i biomedicinske forsgg, men fir

en senere henvendelse og reel betank-

ling fra Statens

933
ningstid uden for den afdeling, der fore-
sperger. Patienten har ret til en bisidder

efter eget valg ved denne samtale,«.«

Af sundhedsministeren, tlltrédt af et flertal (ud-
valget med undtagelse afFP): -

6) Efter nr. 4 mdsaettes som nye numre:

»02. 1 §8 stk. 1, 1ndsaettes efter nr. 4 som nyt

nummer:

»5) det klart fremgér af den skrlfthge mforma-
tion, hvilken gkonomisk stette forskeren
modtager fra private virksomheder, fonde
m.v. til gennemforelse af det pdgzldende
forskningsprojekt, og om forskeren i ov-
rigt har en gkonomisk tilknytning til pri-
vate virksomheder, fonde m.v., som har
interesser i det pagzldende forsknings-
projekt, og«.

Nr. 5 bliver herefter nr. 6

03. I § 8, stk. 2, eendres »ar, 1-3« til: »nr.

1-5««

“Af et mindretal (V og SF):

7) Efter nr. 6 indsettes som nyt nummer:
»04. 1 § 9, stk. 2, endres »kan til: »wskal« (2

steder).«

8) Efter det under nr. 7 foresléede § 9, stk. 4,
indsattes som nyt stykke:

»Stk. 5. De lokale videnskabsetiske komlte-
er skal ligeledes udvelge emner serligt for
herved at undersege, om mformatlons- og
samtykkereglerne folges.« :

Af sundhedsministeren, tiltradt af et flertal (ud-
valget med undtagelse af FP):

-9) Nr. 8 affattes sﬁledes

»8.1§11 indszttes efter stk. 1 som nyt stykke

»Stk. 2. Kan der ikke i den centrale komité
opnés enighed om bedemmelsen af et projekt,
kan komiteen treffe afgerelse ved almindeligt
flertal, sifremt flertallet omfatter et flertal
blandt sdvel medlemmer udpeget efter indstil-
Sundhedsvidenskabelige
Forskningsrdd som blandt andre til Den Cen-
trale Videnskabsetiske Komité udpegede med-
lemmer, jf. § 4, stk. 2.«

Stk. 2 bliver herefter stk. 3.«
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- 10) Nr. 9 affattes sdledes:
»9. § 16, stk. 3, affattes saledes:

»Stk. 3. Medlemmerne af de regionale komi-
teer modtager udgiftsgodtgerelse efter reglerne
i§ 16 a i den kommunale styrelseslov. Amtsri-
det Kan beslutte, at medlemmerne herudover
ydes dizter og erstatning for dokumenteret
tabt arbejdsfortjeneste efter reglernei § 16 a i
den kommunale styrelseslov. Amtsrddet kan
endvidere beslutte, at hvervet som formand for
de regionale komiteer vederleegges med indtil
25.000 kr. arligt, og at hvervet som na&stfor-
mand vederlagges med indtil 20.000 kr. arligt.
En vederlagt formand eller nastformand kan
ikke samtidig modtage diater og erstatning for
dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste.««

11) Efter nr. 9 indsattes som nyt nummer:
»05. 1 § 16 indszttes efter stk. 3 som nye styk-
ker:

»Stk. 4. Medlemmerne af den centrale ko-

mité bortset fra formanden og nastformanden
ydes dieter, erstatning for dokumenteret tabt

arbejdsfortjeneste samt udgiftsgodtgerelse ef-

ter reglerne i § 16 a i den kommunale styrelses-
lov.

Stk. 5. Udgiften til vederlaggelse af med-
lemmerne af de regionale komiteer og de med-
lemmer af den centrale komité, der er medlem-
mer af en regional komité, afholdes af ved-
kommende amtskommune., Udgiften til veder-
lzeggelse af de evrige medlemmer af den cen-
trale komité samt til fast vederlag til forman-
den og nastformanden for den centrale komité
afholdes af forskningsministeren.«

Stk. 4 bliver herefter stk. 6.«

Bemarkninger
Til nr. 1
Med &ndringsforslaget endres lovforslagets
titel, sdledes at det ogsa af'titlen fremgdr, at der
med lovforslaget sker &ndring i lov om opret-

telse af et etisk rdd og regulering af visse bio-
medicinske forseg, jf. lovforslagets § 2.

Til nr. 2

Det foreslds, at legmedlemmer af komiteer-
ne virkelig er legmaend og derfor ikke har til-
knytning til sundhedssektoren. Saledes kan de
lzege medlemmer ikke veere medlemmer af am-

ternes sundhedsudvalg eller af Hovedstadens
Sygehusfallesskabs bestyrelse. ’

Til nr. 3

For at sikre, at komiteerne altid er beslut-
ningsdygtige, foreslds det, at hvert medlem far
en personlig suppleant, der kan traede til i til-
fxlde af det ordinare medlems forfald.

Til nr. 4

Is®r den videnskabetiske komité for Keben-
havn-Frederiksberg er overvaeldet med arbejde
pa grund af et meget stort antal sager, idet en
tredjedel af de ca. 2700 sager om aret pd lands-
plan behandles i denne ene komité, Dette pro-
blem foreslés lgst ved, at der oprettes flere ko-
miteer, 34 den enkelte komité maksimalt far
500 sager om &ret. Det forudsettes, at alle sa-
ger vil blive medebehandiet.

Til nr. 5

Forsggspersonernes reelle mulighed for at
tage stilling til deltagelse i forseg eller ikke er
et af de svage punkter i den nuvarende proce-
dure. Det foreslés derfor praciseret, at samtyk-
ke skal vere informeret, at der ikke mé bedes
om samtykke samtidig med, at en alvorlig syg-
dom meddeles, og at patienten far ret til en bi-
sidder efter eget valg ved den samtale, hvor der
tages stilling til samtykke eller ej.

Til nr. 6

Det videnskabsetiske komitésystems primae-
re opgave er at beskytte patienter og raske for-
segspersoner, der deltager i biomedicinske
forskningprojekter. Patienterne har derfor
krav pa korrekt og fyldestgerende information
om de forspg, de deltager i. Dette gelder ogsé
information om, hvilke gkonomiske interesser
den enkelte forsker eventuelt kan have i at lade
patienter indg i et bestemt forseg. Det er sale-
des vigtigt, at patienter og raske forsggsperso-
ner i forbindelse med deltagelse i biomedicin-
ske forsgg kan vere trygge ved, at forskeren
handler forsvarligt og ikke lader sig pavirke af
uvedkommende gkonomiske interesser. Rege-
ringen har derfor nu fundet, at der pad dette

- punkt er behov for en stramning af reglerne i

komitéloven vedrerende kravene til indholdet
i den skriftlige patientinformation.
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* Sundhedsvidenskabelig forskning modtager
i en vis udstreekning ekonomisk stette fra pri-
vate firmaer, offentlige institutioner, videnska-
belige fonde m.v. Den Centrale Videnskabseti-
ske Komité har i reckommandation fastsat ret-
ningslinjer, der foreskriver, at der i forbindelse
med ansegning om godkendelse af et projekt i
en regional komité skal foreligge oplysninger
om, hvorvidt eventuel ekstern ad hoc skono-
misk statte indgdr som en fast sum eller f.eks.

som et vederlag pr. patient, der indgér i forse-

get. Det skal samtidig oplyses, om det pagal-
dende belab udbetales til forskeren, forskerens
arbejdsplads eller indgér i en Iokal videnska-
belig fond med regnskabsafleggelse, revision
m.v. Endelig skal det oplyses, om forskeren
som led i en uskreven eller skreven kontrakt
. for projektets ivarksattelse opnér andre goder
end udbetalte vederlag, da dette ogs kan pa-
virke forskerens uathangighed.

Det'er saledes i dag et krav, at der i forbin-
delse med ansggning om godkendelse af et
projekt i en regional komité skal foreligge op-
lysninger om eventuel ekstern ad hoc gkono-
misk stette. Det er imidlertid ikke efter de gael-
dende regler et krav, at der skal gives mere de-
taljerede oplysninger om gkonomien i det en-
kelte forskningsprojekt eller gives oplysninger
om, hvorvidt forskeren har andre skonomiske
interesser i relation til det pigeeldende projekt,
herunder modtager faste konsulenthonorarer,
Det er heller ikke i dag et krav, at oplysninger
om gkonomisk stette skal fremga af den skrift-
lige patientinformation, som underskrives af
patienter eller raske forsegspersoner i forbin-
delse med indhentning af samtykke.

Regeringen foreslar pd denne baggrund, at

deri § 8, stk. 1, tilfejes en bestemmelse om, at
det af den skriftlige information til patienten
skal fremgé, hvilken egkonomisk statte forske-
ren modtager fra private virksomheder, fonde
m.v. til gennemforelse af det pdgzldende
forskningsprojekt, og om forskeren i gvrigt har
en gkonomisk tilkytning til private virksomhe-
der, fonde m.v., som har interesser i det pégael—
dende forskmngsprOJekt

-1 relation til det enkelte forskningsprojekt
skal det saledes af patientinformationen frem-
g4, om projektet gennemferes med skonomisk
statte fra private virksomheder, fonde m.v. og i
givet fald, hvilke virksomheder, fonde m.v. der
yder hvilken ekonomisk stette. Om den gko-

nomiske stotte skal det narmere oplyses, pa
hvilken made stetten indgdr, herunder om der
er tale om en fast sum eller om et vedelag pr.
patient, der indgdr i forseget, samt om de pi-
gxldende belgb udbetales til forskeren, afde-
lingen/instituttet eller indgér i en lokal viden-
skabelig fond med regnskabsafleggelse, revi-
sion etc. Det skal yderligere oplyses, om der i
forbindelse med projektet ydes andre goder
end udbetalte vederlag, f.cks. vederlagsfrit tek-
nisk udstyr, vederlagstfri deltagelse i faglige
kongresser m.v. Som det fremgar af bestem-
melsen, skal det ogsd i patientinformationen
oplyses, om forskeren i gvrigt har en gkono-
misk tilkytning til private virksomheder, fonde
m.v., som har interesser i det pagaldende
forskmngsprOJekt f.eks: om forskeren modta-

" ger konsulenthonorarer eller andet vederlag

fra eller har en bestyrelsesmeessig tilknytning
til et eller flere firmaer, hvis produkt(er) indgér
i det pagzldende projekt. Oplysninger om be-
siddelse af aktieposter skal efter omstaendighe-
derne ogsd indgd i patientinformationen.

En forudsetning for, at komiteen kan pése,
at de efter forslaget kraevede oplysninger om
gkonomisk stette fremgar af den skriftlige patl-
entinformation, er naturligvis, at komiteerne i
forbindelse med projektansegninger modtager
detaljerede oplysninger omkring gkonomien i
de enkelte projekter samt oplysninger om den

_enkelte forskers mellemvaerender med de virk-

somheder, fonde m.v., som har interesser i de
enkelte projekter. Efter komitélovens § 8, stk.
4, kan de enkelte komiteer afkreeve forskeren
alle oplysninger, som er ngdvendige for komi-
teernes bedemmelse af projekter, herunder ko-
miteernes bedemmelse af kravene til patientin-
formationen. Som en konsekvens af &ndrings-
forslaget vil det derfor vaere et krav, at oplys-
ninger om gkonomisk stgtte m.v. fremgér af
projektansegningen til den regionale komité.
Som en konsekvens af @ndringsforslagets
nr. 02 foreslas i nr. 03 samtidig en udvidelse af
den i § 8, stk. 2, fastsatte bemyndigelse til at
fastsaette neermere retningslinjer om: de for-
hold, som komiteerne efter § 8, stk. 1, skal pase
i forbindelse med komitébedﬂmmelsen. Det
foreslds sdledes, at bemyndigelsen fremover
ogsa skal omfatte dels den nye § 8, stk. 1, nr. 5,
vedrgrende oplysninger i den skrifilige infor--

_ mation om gkonomisk stette m.v., dels lovfor-

slagets § 8, stk. 1, nr. 4, om, at det af patientin-
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formationen klart skal fremgd, at patienter og
raske forsggspersoner samt parerende og var-
ge pa ethvert tidspunkt kan tilbagekalde sit
samtykke. Regeringen finder det hensigtsmas-
sigt, at der eventuelt som en konsekvens af det
bebudede udvalgsarbejde om patientinforma-
tion og informeret samtykke er bemyndigelse
til at faststte narmere bestemmelser ogsa
vedrerende disse lovfaestede krav til patientin-
formation.

Til nr. 7 og 8

De videnskabetiske komiteer far pligt til at
folge proceduren for afgivelse af samtykke og
skal herunder udvalge emner, hvor der iser
skal geres en indsats med at folge sager til
bunds, s& det sikres, at samtykke virkelig er
frit, udtrykkeligt og informeret.

Til nr. 9

1 lovforslaget er det oprindelig foreslaet, at
afgorelser i Den Centrale Videnskabsetiske
Komité (CVK) kan treffes ved almindeligt
flertal, sdfremt flertallet omfatter bade viden-
skabelige medlemmer og legmedlemmer. Det-
te svarer til de afstemningsregler, der i dag er
fastsat i den centrale komités forretningsorden.
1 forbindelse med 1. behandling af lovforslaget
blev der imidlertid fra flere sider fremsat det
synspunkt, at afstemningsreglerne burde
strammes op, sdledes at der kun kan traeffes
afgorelser ved almindeligt flertal, sifremt der i
bade legmandsgruppen og i den videnskabeli-
ge gruppe er flertal. v

Regeringen har vurderet dette synspunkt og
har fundet det hensigtsmeessigt at stramme lov-
forslaget pa dette punkt. Regeringen har her
lagt vaegt p4, at afstemningsreglerne kun for-
ventes anvendt i ganske sarlige tilfelde, da der
ogsd i den centrale komité skal tilstrebes enig-
hed i forbindelse med stillingtagen til indbrag-
te projekters godkendelse. Det synes séledes
velbegrundet at stille skarpede krav til sam-
mensaztningen af flertallet i de serlige tilfelde,
hvor afgerelser traeffes efter afstemning.

Med @ndringsforslaget sker der en stram-
ning af lovforslagets indferelse af afstemnings-
regler i CVK, sdledes at afgerelser i CVK frem-
over kun kan traffes ved almindeligt flertal,
safremt flertallet udgeres af et flertal blandt sa-

vel de videnskabelige medlemmer som blandt
leegmedlemmerne i komiteen.

Til nr. 10 og 11

Med lov nr. 615 af 18. juli 1995, som tradte i
kraft den 1. januar 1996, er der foretaget visse
&ndringer i lov om kommunernes styrelse, bl.a
vedrerende vederleggelse af medlemmer, der
uden at vaere medlem af en kommunalbestyrel-
se eller et amtsrdd deltager i varetagelsen af
kommunale hverv. Regeringen har pd denne
baggrund fundet, at der i forhold til den'i lov-
forslaget foresldede bestemmelse er behov for
en yderligere precisering af reglerne om ve-
derleeggelse i forbindelse med varetagelsen af
medlemskab af en videnskabsetisk komité.

Det skal bemerkes, at de anforte &ndringer
i vid udstrakning ikke tilsigter azndringer i ad-
gangen til honorering af medlemmerne af de
videnskabsetiske komiteer i forhold til, hvad
der i dag gelder. Der er sdledes primert tale
om en pracisering af lovgivningen pd omrédet
set i lyset af de seneste @ndringer i lov om
kommunernes styrelse. Med andringsforslaget
om, at amterne fir adgang til med et fast veder-
lag at honorere hvervet som formand og neest-
formand for de regionale videnskabsetiske ko-
miteer, er der dog tale om en @ndring i forhold
til gzldende praksis pad omradet. Med forsla-
get tildeles amterne sdledes udvidede mulighe-
der for en mere fleksibel indretning af veder-
laeggelsen af komitémedlemmerne set i forhold
til forskelligheden i arbejdsbyrden i de enkelte
komiteer. :

Zndringsforslaget medferer ikke statslige
eller kommunalgkonomiske konsekvenser af
veesentlig betydning.

Med bestemmelsen i stk. 3 er der skabt
hjemmel til, at amtsradet kan beslutte at give
formanden og neastformanden for en regional
komité et fast arligt vederlag. Der er herved
lagt veegt pa, at formanden og nastformanden
efter omsteendighederne udferer et betydeligt
forberedende arbejde i forbindelse med komi-
teernes meder. Der har med de hidtidige di-
xtregler alene veeret hjemmel til at honorere
det tidsforbrug, der er medgéet til selve made-
virksomheden. Regeringen har fundet det hen-
sigtsmaessigt, at de amtskommunale myndig-
heder pé dette omrade far mere fleksible mu-
ligheder for at tilpasse vederlaggelsen til den
aktuelle arbejdsbyrde.
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Det er med bestemmelsen videre praciseret,
at der kan ydes erstatning for dokumenteret
tabt arbejdsfortjeneste for deltagelse i meder
m.v. i komiteerne. Uanset amtsradets beslut-
ning herom efter denne bestemmelse vil ‘et
komitémedlem, der tillige er medlem af amts-

radet, have krav pa erstatning for tabt arbejds- -
fortjeneste efter reglerne i lov om kommuner-

nes styrelse, hvis vedkommende har valgt den-
ne ydelse i overensstemmelse . med reglerne
herom i denne lov.

Med bestemmelsen er det endvidere praci-
seret, at amtsradsmedlemmer ud over det faste
vederlag som medlem af amtsradet kan oppe-
bare vederlag eller dister i forbindelse med
hvervet som medlem af en regional komité.

Efter bestemmelsen er det overladt til det
enkelte amtsrad at beslutte, hvorvidt og i givet
fald i hvilke tilfzlde der skal ydes fast veder-
lag, diseter m.v. Det er sdledes op til det enkel-
te amtsrad at beslutte, om man med de forelig-
gende muligheder finder behov for at @ndre
praksis for vederleeggelsen af komitémedlem-
merne. Den betydelige grad af fleksibilitet i

adgangen til vederleggelse skyldes det for-.

hold, at man derved lebende kan tilpasse ve-
derlaggelsen i forhold til eventuelle ndringer
i den enkelte komités arbejdsbyrde.

Efter loven er der adgang til at nedsztte fle-
re komiteer inden for samme amtskommune.
Bestemmelsen er ikke til hinder for, at amts-
kommunen traeffer beslutning om, at de enkel-
te komiteer f.eks. pd grund af forskelle i ar-
bejdsbyrden behandles forskelligt i vederlags-
massig henseende. I tilfalde, hvor flere amts-

Tove Lindbo Larsen (S) nfmd.

kommuner i fxllesskab nedsatter en regional
komité, forudsaettes det, at samtlige involvere-
de amtsrad deltager i eventuelle beslutninger
om vederlaeggelse.

Det folger endvidere af bestemmelsen, at et
komitémedlem ikke kan modtage bade ser-
skilt vederlag som formand eller nastformand
og dizter og erstatning for dokumenteret tabt
arbejdsfortjeneste.

. For at sikre- en ensartet vederlaeggelse af
medlemmerne af den centrale komité foreslds
det med bestemmelsen i stk. 4, at alle medlem-
mer af komiteen ydes diater, erstatning for do-
kumenteret tabt arbejdsfortjeneste samt ud-
glftsgodtgarelse 1 overensstemmelse med reg-
lerne herom i lov om kommunernes styrelse.
Som det fremgér af § 16, stk. 3, i den gzeldende
lovgivning har amtsSkommunerne ogsi i dag en
forpligtelse til at yde modedieter m.v. til de -
medlemmer af den centrale komité, som er
medlemmer af en regional komité.

I lighed med de hidtil geeldende regler fore-

- slds det med stk. 5, at udgifterne til vederlag-

gelse af de regionale komiteers medlemmer og
reprasentanterne herfra i den centrale komité
afholdes af vedkommende amtskommune. Si-
fremt flere amtskommuner i faxllesskab ned-
seetter en regional komité, forudsattes det, at
udgiften til vederlaeggelse af de enkeltée med-
lemmer atholdes af de amtskommuner som de
pagzldende repreaesenterer.

Udgifterne til vederlaeggelse af den centrale
komités gvrige medlemmer samt vederlag til
formand og naestformand afholdes af Forsk-
ningsministeriet.

Lone Mpller (S) Hanne Andersen (S) Holger Graversen (S)

Jytte Wittrock (S) Jorn Jespersen (SF) Vibeke Peschardt (RV) ‘Kjeld Rahbcek Mﬂller (SF)

Addi Andersen (CD) Jﬂrgen Winther (V) Mariann Fischer Boel ( V) Esrer Larsen (V) fmd.

Kim Mourttsen (V)  Henriette Kjeer (KF) Agnete Laustsen (KF) Stefan G Rasmussen (KF)

Jan K@pke Chrzstensen (FP)

Enhedslisten og Dansk Folkeparti havde ikke medlemmer i udvalget.
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Bilag

Nogle af udvalgets sporgsmil til sundhedsministeren og dennes besvarelse heraf

Spargsmdl 5:

»Kan ministeren bekreefte, at kapitel 4 i lov
om videnskabsetisk komitésystem forst udgér
af forslaget, nar L 200 er vedtaget?«

Svar:

L 179, forslag til lov om endring af lov om
viednskabsetisk komitésystem og behandling
af biomedicinske forskningsprojekter, omfat-
ter ikke en revision af den gazldende ko-
mitélovs kapitel 4 om forplantningsteknologi.
En revision af bestemmelserne i kapitel 4 ind-
gar i stedet i L-200, forslag til lov om kunstig
befrugtning i forbindelse med lagelig behand-
ling, diagnostik og forskning m.v. Jeg kan der-
for bekrafte, at de geldende bestemmelser om
forplantningsteknologi i komitéloven ikke op-
haves, for L 200 er vedtaget.

Sporgsmal 6:

»Vil ministeren sikre, at der, hvor register-
forskningsprojekter eller spergeskemaunder-
spgelser omfatter patienter med en bestemt
diagnose, foretages anmeldelse af disse projek-
ter til den regionale komité for at sikre, at det
ikke er en belastning for den enkelte patient at
deltage?«

Svar:

Den przcise afgreensning af, hvilke register-
forskningsprojekter og spergeskemaundersg-
gelser der efter forslaget fortsat skal anmeldes
til de videnskabsetiske komiteer, mé& naturlig-
vis bero pa en konkret vurdering i hvert enkelt
tilfeelde.

Det er imidlertid vigtigt, at forskerne har en
rimelig ensartet forstdelse af, hvornér et givent
projekt skal anmeldes, og hvorndr det ikke
skal anmeldes. Regeringen har derfor i be-
merkningerne til lovforslaget tilkendegivet, at
det forudsattes, at Den Centrale Videnskabs-
etiske Komité (CVK) udsender nermere ret-
ningslinjer for anmeldelse af registerforsk-
ningsprojekter og spergeskemaundersggelser

til komiteerne. Med sddanne fzlles retnings-
linjer kan det sikres, at der i forskerkredse net-
op udvikler sig en ensartet forstaelse af, hvilke
projekter der fortsat skal anmeldes, og hvilke
der ikke skal.

Det skal i denne sammenhang bemarkes, at
som bestemmelsen i lovforslaget er formuleret,
skal et projekt anmeldes, hvis det indebarer
sundhedsmassige risici eller p4 anden mdde
kan veare til belastning for den pagaldende
forsegsperson. Alene det forhold, at det ikke
forud for igangsaetningen af ¢t givent projekt
kan afvises, at deltagelse i projektet vil kunne
vare til belastning for en eller flere forsegsper-
soner, taler for, at det' pagaldende projekt skal
anmeldes til og godkendes af det videnskabs-
etiske komitésystem, for det mé igangsettes.
Som nazvnt ovenfor vil de narmere vilkar for
anmeldelse komme til at fremga af felles ret-
ningslinjer pd omradet.

Hvor registerforskningsprojekter eller spor-
geskemaundersogelser omfatter patienter med
en bestemt diagnose, er der naturligvis en ser-
lig risiko for, at der kan ske en sidan stigmati-
sering af den pagaldende sygdomsgruppe, at
det pagzldende projekt kan vise sig at vare til
belastning for de patienter, som deltager i pro-
jektet. Jeg finder det helt afgerende, at CVK
ved udformningen af de kommende retnings-
linjer pa dette omréde tager hgjde herfor.

Sporgsmdl 7:

»Ministeren bedes tilkendegive, om det ikke
er ngdvendigt/rimeligt, at det i forslaget be-
stemmes, at der i forbindelse med information
og samtykke til medvirken i projekter m.m.
skal gives betankningstid, inden samtykke af-
gives.«

Svar:

1 forbindelse med heringen over lovforslaget
samt pa komitékonferencen i oktober 1995 er
der fremkommet en raekke konkrete forslag til
en styrkelse af patientinformationen i forbin-
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delse med indhentning af informeret samtyk-
ke, herunder forslag om at give betanknings-
tid, inden samtykke afgives. -

Jeg finder det imidlertid ikke hensigtsmaes-
sigt, at sddanne meget konkrete og detaljerede
krav til indholdet i patientinformationen skal
finde udtryk i lovteksten, men er mere af den
opfattelse, at der er et stort behov for at f4 dis-
se forslag til en forbedret patientinformation
diskuteret grundigt igennem. Jeg skal i denne
sammenhang gore opmarksom pé, at forsggs-
personer netop er meget forskellige, hvilket
ikke mindst kom til udtryk pa komitékonferen-
cen i oktober 1995. En lang rackke forsggsper-
soner deltager jeevnligt i forseg og har derfor et
taet og tillidsfuldt forhold til de lager, som be-
handler dem. For sddanne forsggspersoner vil
konkrete krav om betenkningstid, bisiddere
m.v. ikke have samme relevans, som for pati-
enter, der forste gang deltager i blomedlcmske
forseg.

Jeg finder séledes, at der er et grundlaeggen-
de behov for at lade de mange gode forslag til
en styrkelse af patientinformationen diskutere
i det bebudede udvalgsarbejde om patientin-
formation og informeret samtykke. Jeg finder

samtidig, at man som en del af dette udvalgsar- -

bejde bar diskutere, om ikke den galdende be-
myndigelse i loven ber udnyttes til i en be-
kendtgerelse at samle kravene til patientinfor-
mationen, herunder regler om betankningstid
for forsagspersoner forud for afgivelse af sam-
tykke.

Sporgsmal 16:

»Vedrerende andringsforslaget til paragraf
I om gkonomisk statte fra virksomheder m.v.
bedes oplyst, om den videnskabsetiske komité
kan geres ansvarlig for oplysningernes rigtig-
hed, eller om dette alene er forskerens ansvar.«

Svar:

Da komiteerne efter @ndringsforslaget skal
pase, at de efter forslaget kraevede oplysninger
om gkonomisk stette fremgdr af den skriftlige
patientinformation, er det naturligvis en forud-
setning, at komiteerne i forbindelse med pro-
jektansegninger modtager oplysninger om-
kring gkonomien i de enkelte projekter samt
oplysninger om den enkelte forskers evrige
okonomiske tilknytning til virksomheder m.v.,
som har interesser i det pagaldende projekit.

Efter den geldende lovs § 8, stk. 4, kan de en-
kelte komiteer afkrave forskeren alle oplys-
ninger, som er ngdvendige for komiteernes be-
demmelse af projekterne.

Det er som udgangspunkt alene forskeren
der er ansvarlig for rigtigheden af de oplysmn-
ger, som oplyses over for komiteerne i forbin-
delse med anmeldelse af en projektansggning.
Dette galder ogsa for oplysninger om gkono-
misk stette m.v. Safremt de i projektansognin-
gen anferte oplysninger ikke er korrekte, vil
den pagaldende videnskabsetiske komité ikke
kunne gores ansvarlig herfor. For s vidt der i
en konkret sag er tale om forkerte eller fejlagti-
ge oplysninger i projektansggingen, vil der
kunne veere tale om, at tilladelse til igangsat-
telse af det pagaeldende projekt er givet under
forkerte forudseaetninger, siledes at komiteen
vil have adgang til at treekke en sddan tilladel-
se tilbage, indtil komiteen har haft lejlighed til
at vurdere nye og korrekte oplysninger om-
kring projektet.

Sporgsmal 19:

»Udvalget anmoder om ministerens kom-
mentar til henvendelsen af 13. maj 1996 fra
MEDIF/MEFA Klinisk Forskningsudvalg
vedrerende ovennevnte lovforslag, jf. bilag
38.«

Svar:

Med henvisning til min besvarelse af sporgs-
mél 12 og 13 af 7. maj 1996 har MEDIF/ME-
FA Klinisk Forskningsudvalg i henvendelsen
af 13. maj 1996 til Sundhedsudvalget anfort, at
foreningerne som udgangspunkt finder, at den .
nugzldende lovgivning og den med Laegefor-
eningen indgéede aftale ber vere en tilstrak-
kelig regulering af omradet.

Foreningerne anmoder i henvendelsen om,
at loveendringen gennemferes som en ramme-
lov, der giver adgang til at fastssette narmere
bestemmelser om patientinformationens ud-
formning. Foreningerne finder det ikke hen-
sigtsmaessigt, at der med den valgte formule-
ring af andringsforslaget forlods er fastlagt
retningslinjer, som indeberer, at der skal oply-
ses om, hvilke belgb der ydes fra hvilke virk-
somheder m.v., samt hvor stor en del af det
samlede stattebelgb der anvendes til selve pro-
jektet, og hvordan eventuelle overskydende
stottebelab anvendes.
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Foreningerne anforer samtidig, at forslaget
vil medfere store praktiske vanskeligheder,
fordi der i mange projekter indgar flere under-
sogelsescentre, hvilket vil indebaere mange for-
skelligt udformede patientinformationer med
varierende oplysninger om de skonomiske for-
hold.

Endelig anfarer foreningerne, at detaljerede
belgbsangivelser vil stille Danmark ringere i
den internationale konkurrence om at tiltraek-
ke forskningsinvesteringer, sdledes at Dan-
mark risikerer at blive fravalgt i forbindelse
med placeringen af investeringer i klinisk
forskning.

Foreningerne henstiller, at lovens udform-
ning dreftes med de bererte grupper, herunder
Den Centrale Videnskabsetiske Komité.

Som anfert i min besvarelse af spergsmal 12
finder jeg netop, at geeldende lovgivning samt
samarbejdsaftalen mellem medicinalindustri-
en og Lacgeforeningen har vist sig ikke at vaere
tilstraekkelig til at sikre forskernes gkonomiske
uatheengighed i forbindelse med forseg. Jeg
har derfor fundet det helt ngdvendigt med en
opstramning af komitéloven pé dette punkt.

Som anfprt i min besvarelse af bade spergs-
mal 12 og 13 er det helt afgorende, at forsegs-
personerne fir selvstendig mulighed for at
vurdere, om forskeren har personlige skono-
miske interesser i at lade patienter indgd i det
pageldende projekt. En forudsatning for en

selvsteendig vurdering af dette forhold er séle-
des, at patienterne far indsigt i, hvor stor en del
af det samlede stgttebelgb der anvendes til sel-
ve projektet, og hvordan eventuelle oversky-
dende stettebeleb anvendes. Som ogséd anfort i
besvarelsen af spergsmal 12 og 13 ber sddanne
oplysninger naturligvis gives i en enkel og for
patienten meget overskuelig skematisk form,
som jeg mener i vid udstraekning ber kunne
standardiseres til alle underspgelsescentre.
Jeg vil gerne benytte lejligheden til at under-
strege, at den praksis, som der her er lagt op til,
for virksomhederne alene indebearer, at der til
forsggspersonerne gives en enkelt konkret op-
lysning om sterrelsen af det til forskeren udbe-
talte vederlag. Der er sdledes ikke tale om, at
virksomhederne skal afslore detaljerede eko-
nomiske forretningshemmeligheder, og jeg fin-
der det derfor ikke velbegrundet, at forslaget
skulle heemme den kliniske forskning i Dan-
mark. Da det med forslaget alene palaegges
forskeren at oplyse om gkonomisk stette i pati-
entinformationen, kan jeg samtidig ikke se, at
forslaget skulle veere en administrativ og bu-
reaukratisk belastning for virksomhederne.
Jeg kan over for Sundhedsudvalget oplyse,
at foreningerne helt naturligt vil blive inddra-
get i det udvalgsarbejde, der bl.a. skal drefte
og komme med forslag til den precise ud-
mentning af &ndringsforslagets bestemmelser.



