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

B e t æ n k n i n g  

over 

F o r s l a g  t i l  l o v  o m  æ n d r i n g  a f  l o v  o m  e t  v i d e n s k a b s e t i s k  

k o m i t é s y s t e m  o g  b e h a n d l i n g  a f  b i o m e d i c i n s k e  

f o r s k n i n g s p r o j e k t e r  

(Nedsættelse, opfølgning m.v.) 

Udvalget har behandlet lovforslaget i nogle 
møder og har herunder stillet spørgsmål til 
sundhedsministeren, som denne har besvaret 
skriftligt. 

Nogle af udvalgets spørgsmål og sundheds- 
ministerens svar herpå er optrykt som bilag til 
betænkningen. 

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

Der er af sundhedsministeren og et mindre- 
tal stillet ændringsforslag, hvorom henvises til 
de ledsagende bemærkninger. 

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 
ændringsforslag. 

Et mindretal (Venstres og Socialistisk Folke- 
partis medlemmer af udvalget) indstiller lov- 
forslaget til vedtagelse med de stillede æn- 
dringsforslag. 

Mindretallet udtaler, at videnskabsetiske 
komiteer er patienter og raske forsøgsperso- 
ners uvildige garanti for, at de oplysninger, de 
får 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 læse både forsøgsprotokoller og den 
skriftlige patientinformation. Derfor er de også 
de eneste, der har mulighed for at kontrollere 
og ændre de oplysninger, som forskerne vil 
give forsøgspersonerne/patienterne om bivirk- 
ninger og ricisi ved at deltage i forsøget, såle- 
des at de er i overensstemmelse med selve pro- 
tokollens oplysninger. 

En helt afgørende forudsætning for at komi- 
teerne kan være en sådan reel garanti - og ikke 
en falsk tryghed - er, at komitémedlemmerne 
har god tid til at sætte sig ind i forsøgsprojektet 
og har mulighed for at drøfte de forskellige eti- 
ske aspekter i forsøget. Derfor bør de enkelte 
komiteers arbejdsbyrde ikke være større, end 
at de kan opfylde disse betingelser. 

Endvidere er det nødvendigt af hensyn til 
den uvildige bedømmelse, at lægmedlemmer- 
ne ikke har tilknytning til sundhedsvæsenet. 
Deres uafhængighed af sundhedsvæsenet må - 
af hensyn til patienternes/forsøgspersonernes 
tryghed - ikke på nogen måde kunne drages i 
tvivl. 

Et andet mindretal (Fremskridtspartiets 
medlem af udvalget) vil redegøre for sin stil- 
ling til lovforslaget ved 2. behandling, idet 
Fremskridtspartiets medlemmer af Folketinget 
er frit stillet i spørgsmål af etisk karakter, hvil- 
ket Fremskridtspartiet betragter nærværende 
forslag som værende. 
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Ændringsforslag 

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

Til titlen 

1) Titlen affattes således: 

»Forslag tit lov om ændring af lov om et 
videnskabsetisk komitésystem og behandling af 
biomedicinske forskningsprojekter og lov om 
oprettelse af et etisk råd og regulering af visse 

biomedicinske forsøg 
(Nedsættelse, opfølgning m.v.)« 

Til § 1 

Af et mindretal (V og SF): 

2) I den under nr. 1 foreslåede affattelse af S 
3 indsættes i stk. 1 efter 1. pkt. som nyt punk- 
tum: 

»Læge medlemmer af komiteen må ikke ha- 
ve tilknytning til sundhedssektoren.« 

3) I den under nr. 1 foreslåede affattelse af § 
3 indsættes efter stk. 1 som nyt stykke: 

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

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

4) Den under nr. 1 foreslåede affattelse af § 
3, stk. 2, der bliver stk. 3, affattes således: 

»Stk. 3. En regional komité må højst be- 
handle 500 projekter årligt. Hvis antallet af 
projekter overstiger 500, skal der oprettes en 
ny komité.« 

5) Efter nr. 3 indsættes som nyt nummer: 
»01. § 8, stk. 1, nr. 2, affattes således: 
»2) de patienter eller raske forsøgspersoner, 

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 får 
meddelt alvorlige sygdomme, kan ikke i 
samme sammenhæng blive anmodet om 
deltagelse i biomedicinske forsøg, men får 
en senere henvendelse og reel betænk- 

ningstid uden for den afdeling, der fore- 
spørger. Patienten har ret til en bisidder 
efter eget valg ved denne samtale,«.« 

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

6) Efter nr. 4 indsættes som nye numre: 
»02.1 § 8, stk. 1, indsættes efter nr. 4 som nyt 
nummer: 
»5) det klart fremgår af den skriftlige informa- 

tion, hvilken økonomisk støtte forsketen 
modtager fra private virksomheder, fonde 
m.v. til gennemførelse af det pågældende , 
forskningsprojekt, og om forskeren i øv- 
rigt har en økonomisk tilknytning til pri- 
vate virksomheder, fonde m.v., som har 
interesser i det pågældende forsknings- 
projekt, og«. 

Nr. 5 bliver herefter nr. 6. 

03. I § 8, stk. 2, ændres »nr. 1-3« til: »nr. 
1-5«.« 

Af et mindretal (V og SF): 

7) Efter nr. 6 indsættes som nyt nummer: 
»04. I § 9, stk. 2, ændres »kan« til: »skal« (2 
steder).« 

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

»Stk. 5. De lokale videnskabsetiske komite- 
er skal ligeledes udvælge emner særligt for 
herved at undersøge, om informations- og 
samtykkereglerne følges.« 

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

9) Nr. 8 affattes således: 
»8.I § 11 indsættes efter stk. 1 som nyt stykke: 

»Stk. 2. Kan der ikke i den centrale komité 
opnås enighed om bedømmelsen af et projekt, 
kan komiteen træffe afgørelse ved almindeligt 
flertal, såfremt flertallet omfatter et flertal 
blandt såvel medlemmer udpeget efter indstil- 
ling fra Statens Sundhedsvidenskabelige 
Forskningsråd 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 således: 
»9. §16, stk. 3, affattes således: 

»Stk. 3. Medlemmerne af de regionale komi- 
teer modtager udgiftsgodtgørelse efter reglerne 
i § 16 a i den kommunale styrelseslov. Amtsrå- 
det kan beslutte, at medlemmerne herudover 
ydes diæter og erstatning for dokumenteret 
tabt arbejdsfortjeneste efter reglerne i § 16 a i 
den kommunale styrelseslov. Amtsrådet kan 
endvidere beslutte, at hvervet som formand for 
de regionale komiteer vederlægges med indtil 
25.000 kr. årligt, og at hvervet som næstfor- 
mand vederlægges med indtil 20.000 kr. årligt. 
En vederlagt formand eller næstformand kan 
ikke samtidig modtage diæter og erstatning for 
dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste.«« 

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

»Stk. 4. Medlemmerne af den centrale ko- 
mité bortset fra formanden og næstformanden 
ydes diæter, erstatning for dokumenteret tabt 
arbejdsfortjeneste samt udgiftsgodtgørelse ef- 
ter reglerne i § 16 a i den kommunale styrelses- 
lov. 

Stk. 5. Udgiften til vederlæggelse 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- 
læggelse af de øvrige medlemmer af den cen- 
trale komité samt til fast vederlag til forman- 
den og næstformanden for den centrale komité 
afholdes af forskningsministeren.« 

Stk. 4 bliver herefter stk. 6.« 

Bemærkninger  

Til nr. 1 

Med ændringsforslaget ændres lovforslagets 
titel, således at det også af titlen fremgår, at der 
med lovforslaget sker ændring i lov om opret- 
telse af et etisk råd og regulering af visse bio- 
medicinske forsøg, jf. lovforslagets § 2. 

Til nr. 2 

Det foreslås, at lægmedlemmer af komiteer- 
ne virkelig er lægmænd og derfor ikke har til- 
knytning til sundhedssektoren. Således kan de 
læge medlemmer ikke være medlemmer af am- 

ternes sundhedsudvalg eller af Hovedstadens 
Sygehusfællesskabs bestyrelse. 

Til nr. 3 

For at sikre, at komiteerne altid er beslut- 
ningsdygtige, foreslås det, at hvert medlem får 
en personlig suppleant, der kan træde til i til- 
fælde af det ordinære medlems forfald. 

Til nr. 4 

Især den videnskabetiske komité for Køben- 
havn-Frederiksberg er overvældet med arbejde 
på grund af et meget stort antal sager, idet en 
tredjedel af de ca. 2700 sager om året på lands- 
plan behandles i denne ene komité. Dette pro- 
blem foreslås løst ved, at der oprettes flere ko- 
miteer, så den enkelte komité maksimalt får 
500 sager om året. Det forudsættes, at alle sa- 
ger vil blive mødebehandlet. 

Til nr. 5 

Forsøgspersonernes reelle mulighed for at 
tage stilling til deltagelse i forsøg eller ikke er 
et af de svage punkter i den nuværende proce- 
dure. Det foreslås derfor præciseret, at samtyk- 
ke skal være informeret, at der ikke må bedes 
om samtykke samtidig med, at en alvorlig syg- 
dom meddeles, og at patienten får 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 primæ- 
re opgave er at beskytte patienter og raske for- 
søgspersoner, der deltager i biomedicinske 
forskningprojekter. Patienterne har derfor 
krav på korrekt og fyldestgørende information 
om de forsøg, de deltager i. Dette gælder også 
information om, hvilke økonomiske interesser 
den enkelte forsker eventuelt kan have i at lade 
patienter indgå i et bestemt forsøg. Det er såle- 
des vigtigt, at patienter og raske forsøgsperso- 
ner i forbindelse med deltagelse i biomedicin- 
ske forsøg kan være trygge ved, at forskeren 
handler forsvarligt og ikke lader sig påvirke af 
uyedkommende økonomiske interesser. Rege- 
ringen har derfor nu fundet, at der på dette 
punkt er behov for en stramning af reglerne i 
komitéloven vedrørende kravene til indholdet 
i den skriftlige patientinformation. 



Bet. o. lovf. vedr. et videnskabsetisk komitésystem m.v. 935 

Sundhedsvidenskabelig forskning modtager 
i en vis udstrækning økonomisk støtte fra pri- 
vate firmaer, offentlige institutioner, videnska- 
belige fonde m.v. Den Centrale Videnskabseti- 
ske Komité har i rekommandation fastsat ret- 
ningslinjer, der foreskriver, at der i forbindelse 
med ansøgning om godkendelse af et projekt i 
en regional komité skal foreligge oplysninger 
om, hvorvidt eventuel ekstern ad hoc økono- 
misk støtte indgår som en fast sum eller f.eks. 
som et vederlag pr. patient, der indgår i forsø- 
get. Det skal samtidig oplyses, om det pågæl- 
dende beløb udbetales til forskeren, forskerens 
arbejdsplads eller indgår i en lokal videnska- 
belig fond med regnskabsaflæggelse, revision 
m.v. Endelig skal det oplyses, om forskeren 
som led i en uskreven eller skreven kontrakt 
før projektets iværksættelse opnår andre goder 
end udbetalte vederlag, da dette også kan på- 
virke forskerens uafhængighed. 

Det er således i dag et krav, at der i forbin- 
delse med ansøgning om godkendelse af et 
projekt i en regional komité skal foreligge op- 
lysninger om eventuel ekstern ad hoc økono- 
misk støtte. Det er imidlertid ikke efter de gæl- 
dende regler et krav, at der skal gives mere de- 
taljerede oplysninger om økonomien i det en- 
kelte forskningsprojekt eller gives oplysninger 
om, hvorvidt forskeren har andre økonomiske 
interesser i relation til det pågældende projekt, 
herunder modtager faste konsulenthonorarer. 
Det er heller ikke i dag et krav, at oplysninger 
om økonomisk støtte skal fremgå af den skrift- 
lige patientinformation, som underskrives af 
patienter eller raske forsøgspersoner i forbin- 
delse med indhentning af samtykke. 

Regeringen foreslår på denne baggrund, at 
der i § 8, stk. 1, tilføjes en bestemmelse om, at 
det af den skriftlige information til patienten 
skal fremgå, hvilken økonomisk støtte forske- 
ren modtager fra private virksomheder, fonde 
m.v. til gennemførelse af det pågældende 
forskningsprojekt, og om forskeren i øvrigt har 
en økonomisk tilkytning til private virksomhe- 
der, fonde m.v., som har interesser i det pågæl- 
dende forskningsprojekt. 

I relation til det enkelte forskningsprojekt 
skal det således af patientinformationen frem- 
gå, om projektet gennemføres med økonomisk 
støtte fra private virksomheder, fonde m.v. og i 
givet fald, hvilke virksomheder, fonde m.v. der 
yder hvilken økonomisk støtte. Om den øko- 

nomiske støtte skal det nærmere oplyses, på 
hvilken måde støtten indgår, herunder om der 
er tale om en fast sum eller om et vedelag pr. 
patient, der indgår i forsøget, samt om de på- 
gældende beløb udbetales til forskeren, afde- 
lingen/instituttet eller indgår i en lokal viden- 
skabelig fond med regnskabsaflæggelse, revi- 
sion etc. Det skal yderligere oplyses, om der i 
forbindelse med projektet ydes andre goder 
end udbetalte vederlag, f.eks. vederlagsfrit tek- 
nisk udstyr, vederlagstfri deltagelse i faglige 
kongresser m.v. Som det fremgår af bestem- 
melsen, skal det også i patientinformationen 
oplyses, om forskeren i øvrigt har en økono- 
misk tilkytning til private virksomheder, fonde 
m.v., som har interesser i det pågældende 
forskningsprojekt, f.eks. om forskeren modta- 
ger konsulenthonorarer eller andet vederlag 
fra eller har en bestyrelsesmæssig tilknytning 
til et eller flere firmaer, hvis produkt(er) indgår 
i det pågældende projekt. Oplysninger om be- 
siddelse af aktieposter skal efter omstændighe- 
derne også indgå i patientinformationen. 

En forudsætning for, at komiteen kan påse, 
at de efter forslaget krævede oplysninger om 
økonomisk støtte fremgår af den skriftlige pati- 
entinformation, er naturligvis, at komiteerne i 
forbindelse med projektansøgninger modtager 
detaljerede oplysninger omkring økonomien i 
de enkelte projekter samt oplysninger om den 
enkelte forskers mellemværender med de virk- 
somheder, fonde m.v., som har interesser i de 
enkelte projekter. Efter komitélovens § 8, stk. 
4, kan de enkelte komiteer afkræve forskeren 
alle oplysninger, som er nødvendige for komi- 
teernes bedømmelse af projekter, herunder ko- 
miteernes bedømmelse af kravene til patientin- 
formationen. Som en konsekvens af ændrings- 
forslaget vil det derfor være et krav, at oplys- 
ninger om økonomisk støtte m.v. fremgår af 
projektansøgningen til den regionale komité. 

Som en konsekvens af ændringsforslagets 
nr. 02 foreslås i nr. 03 samtidig en udvidelse af 
den i § 8, stk. 2, fastsatte bemyndigelse til at 
fastsætte nærmere retningslinjer om de for- 
hold, som komiteerne efter § 8, stk. 1, skal påse 
i forbindelse med komitébedømnìelsen. Det 
foreslås således, at bemyndigelsen fremover 
også skal omfatte dels den nye § 8, stk. 1, nr. 5, 
vedrørende oplysninger i den skriftlige infor- 
mation om økonomisk støtte m.v., dels lovfor- 
slagets § 8, stk. 1, nr. 4, om, at det af paticntin- 
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formationen klart skal fremgå, at patienter og 
raske forsøgspersoner samt pårørende og vær- 
ge på ethvert tidspunkt kan tilbagekalde sit 
samtykke. Regeringen finder det hensigtsmæs- 
sigt, at der eventuelt som en konsekvens af det 
bebudede udvalgsarbejde om patientinforma- 
tion og informeret samtykke er bemyndigelse 
til at fastsætte nærmere bestemmelser også 
vedrørende disse lovfæstede krav til patientin- 
formation. 

Til nr. 7 og 8 

De videnskabetiske komiteer får pligt til at 
følge proceduren for afgivelse af samtykke og 
skal herunder udvælge emner, hvor der især 
skal gøres en indsats med at følge sager til 
bunds, så det sikres, at samtykke virkelig er 
frit, udtrykkeligt og informeret. 

Til nr. 9 

I lovforslaget er det oprindelig foreslået, at 
afgørelser i Den Centrale Videnskabsetiske 
Komité (CVK) kan træffes ved almindeligt 
flertal, såfremt flertallet omfatter både viden- 
skabelige medlemmer og lægmedlemmer. Det- 
te svarer til de afstemningsregler, der i dag er 
fastsat i den centrale komités forretningsorden. 
I forbindelse med 1. behandling af lovforslaget 
blev der imidlertid fra flere sider fremsat det 
synspunkt, at afstemningsreglerne burde 
strammes op, således at der kun kan træffes 
afgørelser ved almindeligt flertal, såfremt der i 
både lægmandsgruppen og i den videnskabeli- 
ge gruppe er flertal. 

Regeringen har vurderet dette synspunkt og 
har fundet det hensigtsmæssigt at stramme lov- 
forslaget på dette punkt. Regeringen har her 
lagt vægt på, at afstemningsreglerne kun for- 
ventes anvendt i ganske særlige tilfælde, da der 
også i den centrale komité skal tilstræbes enig- 
hed i forbindelse med stillingtagen til indbrag- 
te projekters godkendelse. Det synes således 
velbegrundet at stille skærpede krav til sam- 
mensætningen af flertallet i de særlige tilfælde, 
hvor afgørelser træffes efter afstemning. 

Med ændringsforslaget sker der en stram- 
ning af lovforslagets indførelse af afstemnings- 
regler i CVK, således at afgørelser i CVK frem- 
over kun kan træffes ved almindeligt flertal, 
såfremt flertallet udgøres af et flertal blandt så- 

vel de videnskabelige medlemmer som blandt 
lægmedlemmerne i komiteen. 

Til nr. 10 og 11 

Med lov nr. 615 af 18. juli 1995, som trådte i 
kraft den 1. januar 1996, er der foretaget visse 
ændringer i lov om kommunernes styrelse, bl.a 
vedrørende vederlæggelse af medlemmer, der 
uden at være medlem af en kommunalbestyrel- 
se eller et amtsråd deltager i varetagelsen af 
kommunale hverv. Regeringen har på denne 
baggrund fundet, at der i forhold til den i lov- 
forslaget foreslåede bestemmelse er behov for 
en yderligere præcisering af reglerne om ve- 
derlæggelse i forbindelse med varetagelsen af 
medlemskab af en videnskabsetisk komité. 

Det skal bemærkes, at de anførte ændringer 
i vid udstrækning ikke tilsigter ændringer i ad- 
gangen til honorering af medlemmerne af de 
videnskabsetiske komiteer i forhold til; hvad 
der i dag gælder. Der er således primært tale 
om en præcisering af lovgivningen på området 
set i lyset af de seneste ændringer i lov om 
kommunernes styrelse. Med ændringsforslaget 
om, at amterne får adgang til med et fast veder- 
lag at honorere hvervet som formand og næst- 
formand for de regionale videnskabsetiske ko- 
miteer, er der dog tale om en ændring i forhold 
til gældende praksis på området. Med forsla- 
get tildeles amterne således udvidede mulighe- 
der for en mere fleksibel indretning af veder- 
læggelsen af komitémedlemmerne set i forhold 
til forskelligheden i arbejdsbyrden i de enkelte 
komiteer. 

Ændringsforslaget medfører ikke statslige 
eller kommunaløkonomiske konsekvenser af 
væsentlig betydning. 

Med bestemmelsen i stk. 3 er der skabt 
hjemmel til, at amtsrådet kan beslutte at give 
formanden og næstformanden for en regional 
komité et fast årligt vederlag. Der er herved 
lagt vægt på, at formanden og næstformanden 
efter omstændighederne udfører et betydeligt 
forberedende arbejde i forbindelse med komi- 
teernes møder. Der har med de hidtidige di- 
ætregler alene været hjemmel til at honorere 
det tidsforbrug, der er medgået til selve møde- 
virksomheden. Regeringen har fundet det hen- 
sigtsmæssigt, at de amtskommunale myndig- 
heder på dette område får mere fleksible mu- 
ligheder for at tilpasse vederlæggelsen til den 
aktuelle arbejdsbyrde. 
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Det er med bestemmelsen videre præciseret, 
at der kan ydes erstatning for dokumenteret 
tabt arbejdsfortjeneste for deltagelse i møder 
m.v. i komiteerne. Uanset amtsrådets beslut- 
ning herom efter denne bestemmelse vil et 
komitémedlem, der tillige er medlem af amts- 
rådet, have krav på 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 præci- 
seret, at amtsrådsmedlemmer ud over det faste 
vederlag som medlem af amtsrådet kan oppe- 
bære vederlag eller diæter i forbindelse med 
hvervet som medlem af en regional komité. 

Efter bestemmelsen er det overladt til det 
enkelte amtsråd at beslutte, hvorvidt og i givet 
fald i hvilke tilfælde der skal ydes fast veder- 
lag, diæter m.v. Det er således op til det enkel- 
te amtsråd at beslutte, om man med de forelig- 
gende muligheder finder behov for at ændre 
praksis for vederlæggelsen af komitémedlem- 
merne. Den betydelige grad af fleksibilitet i 
adgangen til vederlæggelse skyldes det for- 
hold, at man derved løbende kan tilpasse ve- 
derlæggelsen i forhold til eventuelle ændringer 
i den enkelte komités arbejdsbyrde. 

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

kommuner i fællesskab nedsætter en regional 
komité, forudsættes det, at samtlige involvere- 
de amtsråd deltager i eventuelle beslutninger 
om vederlæggelse. 

Det følger endvidere af bestemmelsen, at et 
komitémedlem ikke kan modtage både sær- 
skilt vederlag som formand eller næstformand 
og diæter og erstatning for dokumenteret tabt 
arbejdsfortjeneste. 

For at sikre en ensartet vederlæggelse af 
medlemmerne af den centrale komité foreslås 
det med bestemmelsen i stk. 4, at alle medlem- 
mer af komiteen ydes diæter, erstatning for do- 
kumenteret tabt arbejdsfortjeneste samt ud- 
giftsgodtgørelse i overensstemmelse med reg- 
lerne herom i lov om kommunernes styrelse. 
Som det fremgår af § 16, stk. 3, i den gældende 
lovgivning har amtskommunerne også i dag en 
forpligtelse til at yde mødediæter m.v. til de 
medlemmer af den centrale komité, som er 
medlemmer af en regional komité. 

I lighed med de hidtil gældende regler fore- 
slås det med stk. 5, at udgifterne til vederlæg- 
gelse af de regionale komiteers medlemmer og 
repræsentanterne herfra i den centrale komité 
afholdes af vedkommende amtskommune. Så- 
fremt flere amtskommuner i fællesskab ned- 
sætter en regional komité, forudsættes det, at 
udgiften til vederlæggelse af de enkelte med- 
lemmer afholdes af de amtskommuner, som de 
pågældende repræsenterer. 

Udgifterne til vederlæggelse af den centrale 
komités øvrige medlemmer samt vederlag til 
formand og næstformand afholdes af Forsk- 
ningsministeriet. 
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Bilag 

I 
Nogle af udvalgets spørgsmål til sundhedsministeren og dennes besvarelse heraf I 

Spørgsmål 5: 
»Kan ministeren bekræfte, at kapitel 4 i lov 

om videnskabsetisk komitésystem først udgår 
af forslaget, når L 200 er vedtaget?« 

Svar: 
L 179, forslag til lov om ændring af lov om 

viednskabsetisk komitésystem og behandling 
af biomedicinske forskningsprojekter, omfat- 
ter ikke en revision af den gældende ko- 
mitélovs kapitel 4 om forplantningsteknologi. 
En revision af bestemmelserne i kapitel 4 ind- 
går i stedet i L 200, forslag til lov om kunstig 
befrugtning i forbindelse med lægelig behand- 
ling, diagnostik og forskning m.v. Jeg kan der- 
for bekræfte, at de gældende bestemmelser om 
forplantningsteknologi i komitéloven ikke op- 
hæves, før L 200 er vedtaget. 

Spørgsmål 6: 
»Vil ministeren sikre, at der, hvor register- 

forskningsprojekter eller spørgeskemaunder- 
søgelser 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 præcise afgrænsning af, hvilke register- 

forskningsprojekter og spørgeskemaundersø- 
gelser der efter forslaget fortsat skal anmeldes 
til de videnskabsetiske komiteer, må naturlig- 
vis bero på en konkret vurdering i hvert enkelt 
tilfælde. 

Det er imidlertid vigtigt, at forskerne har en 
rimelig ensartet forståelse af, hvornår et givent 
projekt skal anmeldes, og hvornår det ikke 
skal anmeldes. Regeringen har derfor i be- 
mærkningerne til lovforslaget tilkendegivet, at 
det forudsættes, at Den Centrale Videnskabs- 
etiske Komité (CVK) udsender nærmere ret- 
ningslinjer for anmeldelse af registerforsk- 
ningsprojekter og spørgeskemaundersøgelser 

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

Det skal i denne sammenhæng bemærkes, at 
som bestemmelsen i lovforslaget er formuleret, 
skal et projekt anmeldes, hvis det indebærer 
sundhedsmæssige risici eller på anden måde 
kan være til belastning for den pågældende 
forsøgsperson. Alene det forhold, at det ikke 
forud for igangsætningen af et givent projekt 
kan afvises, at deltagelse i projektet vil kunne 
være til belastning for en eller flere forsøgsper- 
soner, taler for, at det pågældende projekt skal 
anmeldes til og godkendes af det videnskabs- 
etiske komitésystem, før det må igangsættes. 
Som nævnt ovenfor vil de nærmere vilkår for 
anmeldelse komme til at fremgå af fælles ret- 
ningslinjer på området. 

Hvor registerforskningsprojekter eller spør- 
geskemaundersøgelser omfatter patienter med 
en bestemt diagnose, er der naturligvis en sær- 
lig risiko for, at der kan ske en sådan stigmati- 
sering af den pågældende sygdomsgruppe, at 
det pågældende projekt kan vise sig at være til 
belastning for de patienter, som deltager i pro- 
jektet. Jeg finder det helt afgørende, at CVK 
ved udformningen af de kommende retnings- 
linjer på dette område tager højde herfor. 

Spørgsmål 7: 
»Ministeren bedes tilkendegive, om det ikke 

er nødvendigt/rimeligt, at det i forslaget be- 
stemmes, at der i forbindelse med information 
og samtykke til medvirken i projekter m.m. 
skal gives betænkningstid, inden samtykke af- 
gives.« 

Svar: 
I forbindelse med høringen over lovforslaget 

samt på komitékonferencen i oktober 1995 er 
der fremkommet en række 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 betænknings- 
tid, inden samtykke afgives. 

Jeg finder det imidlertid ikke hensigtsmæs- 
sigt, at sådanne 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 få dis- 
se forslag til en forbedret patientinformation 
diskuteret grundigt igennem. Jeg skal i denne 
sammenhæng gøre opmærksom på, at forsøgs- 
personer netop er meget forskellige, hvilket 
ikke mindst kom til udtryk på komitékonferen- 
cen i oktober 1995. En lang række forsøgsper- 
soner deltager jævnligt i forsøg og har derfor et 
tæt og tillidsfuldt forhold til de læger, som be- 
handler dem. For sådanne forsøgspersoner vil 
konkrete krav om betænkningstid, bisiddere 
m.v. ikke have samme relevans, som for pati- 
enter, der første gang deltager i biomedicinske 
forsøg. 

Jeg finder således, at der er et grundlæggen- 
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 bør diskutere, om ikke den gældende be- 
myndigelse i loven bør udnyttes til i en be- 
kendtgørelse at samle kravene til patientinfor- 
mationen, herunder regler om betænkningstid 
for forsøgspersoner forud for afgivelse af sam- 
tykke. 

Spørgsmål 16: 
»Vedrørende ændringsforslaget til paragraf 

l om økonomisk støtte fra virksomheder m.v. 
bedes oplyst, om den videnskabsetiske komité 
kan gøres ansvarlig for oplysningernes rigtig- 
hed, eller om dette alene er forskerens ansvar.« 

Svar: 
Da komiteerne efter ændringsforslaget skal 

påse, at de efter forslaget krævede oplysninger 
om økonomisk støtte fremgår af den skriftlige 
patientinformation, er det naturligvis en forud- 
sætning, at komiteerne i forbindelse med pro- 
jektansøgninger modtager oplysninger om- 
kring økonomien i de enkelte projekter samt 
oplysninger om den enkelte forskers øvrige 
økonomiske tilknytning til virksomheder m.v., 
som har interesser i det pågældende projekt. 

Efter den gældende lovs § 8, stk. 4, kan de en- 
kelte komiteer afkræve forskeren alle oplys- 
ninger, som er nødvendige for komiteernes be- 
dømmelse af projekterne. 

Det er som udgangspunkt alene forskeren, 
der er ansvarlig for rigtigheden af de oplysnin- 
ger, som oplyses over for komiteerne i forbin- 
delse med anmeldelse af en projektansøgning. 
Dette gælder også for oplysninger om økono- 
misk støtte m.v. Såfremt de i projektansøgnin- 
gen anførte oplysninger ikke er korrekte, vil 
den pågældende videnskabsetiske komité ikke 
kunne gøres ansvarlig herfor. For så vidt der i 
en konkret sag er tale om forkerte eller fejlagti- 
ge oplysninger i projektansøgingen, vil der 
kunne være tale om, at tilladelse til igangsæt- 
telse af det pågældende projekt er givet under 
forkerte forudsætninger, således at komiteen 
vil have adgang til at trække en sådan tilladel- 
se tilbage, indtil komiteen har haft lejlighed til 
at vurdere nye og korrekte oplysninger om- 
kring projektet. 

Spørgsmål 19: 
»Udvalget anmoder om ministerens kom- 

mentar til henvendelsen af 13. maj 1996 fra 
MEDIF/MEFA Klinisk Forskningsudvalg 
vedrørende ovennævnte lovforslag, jf. bilag 
38.« 

Svar: 
Med henvisning til min besvarelse af spørgs- 

mål 12 og 13 af 7. maj 1996 har MEDIF/ME- 
FA Klinisk Forskningsudvalg i henvendelsen 
af 13. maj 1996 til Sundhedsudvalget anført, at 
foreningerne som udgangspunkt finder, at den 
nugældende lovgivning og den med Lægefor- 
eningen indgåede aftale bør være en tilstræk- 
kelig regulering af området. 

Foreningerne anmoder i henvendelsen om, 
at lovændringen gennemføres som en ramme- 
lov, der giver adgang til at fastsætte nærmere 
bestemmelser om patientinformationens ud- 
formning. Foreningerne finder det ikke hen- 
sigtsmæssigt, at der med den valgte formule- 
ring af ændringsforslaget forlods er fastlagt 
retningslinjer, som indebærer, at der skal oply- 
ses om, hvilke beløb der ydes fra hvilke virk- 
somheder m.v., samt hvor stor en del af det 
samlede støttebeløb der anvendes til selve pro- 
jektet, og hvordan eventuelle overskydende 
støttebeløb anvendes. 
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Foreningerne anfører samtidig, at forslaget 
vil medføre store praktiske vanskeligheder, 
fordi der i mange projekter indgår flere under- 
søgelsescentre, hvilket vil indebære mange for- 
skelligt udformede patientinformationer med 
varierende oplysninger om de økonomiske for- 
hold. 

Endelig anfører foreningerne, at detaljerede 
beløbsangivelser vil stille Danmark ringere i 
den internationale konkurrence om at tiltræk- 
ke forskningsinvesteringer, således at Dan- 
mark risikerer at blive fravalgt i forbindelse 
med placeringen af investeringer i klinisk 
forskning. 

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

Som anført i min besvarelse af spørgsmål 12 
finder jeg netop, at gældende lovgivning samt 
samarbejdsaftalen mellem medicinalindustri- 
en og Lægeforeningen har vist sig ikke at være 
tilstrækkelig til at sikre forskernes økonomiske 
uafhængighed i forbindelse med forsøg. Jeg 
har derfor fundet det helt nødvendigt med en 
opstramning af komitéloven på dette punkt. 

Som anført i min besvarelse af både spørgs- 
mål 12 og 13 er det helt afgørende, at forsøgs- 
personerne får selvstændig mulighed for at 
vurdere, om forskeren har personlige økono- 
miske interesser i at lade patienter indgå i det 
pågældende projekt. En forudsætning for en 

selvstændig vurdering af dette forhold er såle- 
des, at patienterne får indsigt i, hvor stor en del 
af det samlede støttebeløb der anvendes til sel- 
ve projektet, og hvordan eventuelle oversky- 
dende støttebeløb anvendes. Som også anført i 
besvarelsen af spørgsmål 12 og 13 bør sådanne 
oplysninger naturligvis gives i en enkel og for 
patienten meget overskuelig skematisk form, 
som jeg mener i vid udstrækning bør kunne 
standardiseres til alle undersøgelsescentre. 

Jeg vil gerne benytte lejligheden til at under- 
strege, at den praksis, som der her er lagt op til, 
for virksomhederne alene indebærer, at der til 
forsøgspersonerne gives en enkelt konkret op- 
lysning om størrelsen af det til forskeren udbe- 
talte vederlag. Der er således ikke tale om, at 
virksomhederne skal afsløre detaljerede øko- 
nomiske forretningshemmeligheder, og jeg fin- 
der det derfor ikke velbegrundet, at forslaget 
skulle hæmme den kliniske forskning i Dan- 
mark. Da det med forslaget alene pålægges 
forskeren at oplyse om økonomisk støtte i pati- 
entinformationen, kan jeg samtidig ikke se, at 
forslaget skulle være 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 drøfte 
og komme med forslag til den præcise ud- 
møntning af ændringsforslagets bestemmelser. 


