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Hagringsnotat vedr. forslag til lov om videnskabsetisk behand-
ling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Indenrigs- og Sundhedsministeriet sendte den 20. januar 2011 et udkast til forslag
til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojek-
ter i hgring og har i den anledning modtaget hgringssvar fra fglgende parter:

@konomi- og Erhvervsministeriet, Sundhedsstyrelsen, Leegemiddelstyrelsen, Sta-
tens Seruminstitut, Datatilsynet, Patientombuddet, Den Centrale Videnskabsetiske
Komité, De Videnskabsetiske Komiteer for Region Hovedstaden, Den Videnskab-
setiske Komité for Region Sjeelland, Den Videnskabsetiske Komité for Region
Syddanmark, De Videnskabsetiske Komiteer for Region Midtjylland, Den Vi-
denskabsetiske Komité for Region Nordjylland, Region Hovedstaden, Aarhus Uni-
versitet, Kgbenhavns Universitet, Syddansk Universitet, DSI - Institut for Sund-
hedsvaesen, Det Nordiske Cochrane Center, Danske Regioner, KL, Forbrugerra-
det, Bagrneradet, Organisationen af Leegevidenskabelige Selskaber, Dansk Selskab
for Retsmedicin, Dansk Selskab for Akutmedicin, Dansk Laegeforeningen, Praktise-
rende Laegers Organisation, Dansk Sygeplejerad, FOA, Jordemoderforeningen,
Det Etiske Rad, Det Strategiske Forskningsrad, Det Frie Forskningsrad, ZAZldreFo-
rum, Forbrugerradet, Kreeftens Bekaempelse, Zldremobiliseringen, Patientforsik-
ringen og LIF — Leegemiddelindustriforeningen.

Herudover har ministeriet modtaget hgringssvar fra Erhvervs- og Selskabsstyrel-
sen, GCP-enheden pa Kgbenhavns Universitetshospital, Bloddonorerne i Dan-
mark, Pharmadanmark, Forebyggelses- og Patientradet samt 4 private parter,
hvoraf den ene har vedlagt en underskriftsindsamling med 100 privatpersoners
underskrift.

| alt er der sdledes indkommet 52 henvendelser i anledning af hgringen. Ministeriet
finder det positivt, at der har veeret stor interesse for forslaget. De mange bemaerk-
ninger har bidraget til nyttige overvejelser af starre savel som af mindre principiel
karakter.

Generelle bemaerkninger til lovforslaget

Stort set alle hgringssvar udtrykker tilfredshed med lovforslagets overordnede for-
mal, herunder tilfredshed med fokus pa styrkelse af faglighed og effektivisering,
modernisering af lovgrundlaget, forenkling og afbureaukratisering samt styrkelse af
opfalgning og kontrol.

Flere giver ogsa udtryk for, at lovforslaget indeholder en reekke gode, konkrete
initiativer, der vil forbedre vilkarene for dansk sundhedsforskning. Eksempelvis
udtrykkes stor tilfredshed med lempede sprogkrav, bedre adgang til akutforskning,
adgang til forskning i forbindelse med retsmedicinske obduktioner og undtagelse af
anonymt biologisk materiale fra anmeldelsespligten.
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Leegemiddelindustriforeningen finder, at forslaget kunne ga videre i forhold til at
indfri regeringens ambitioner for projektet "Sund Vaekst”. RVK Region Syddanmark
finder, at den tilsigtede ggede kontrol og sundhedsfaglig sagsforberedelse vanske-
ligt harmonerer med gnsket om afbureaukratisering.

Brugerne af komitésystemet roser forslaget for at saette fokus pa ensartethed i
komitésystemet, herunder ved ggede befgjelser til den nationale komité og komité-
systemets nye struktur. Flere regionale parter er ikke enige i, at der er behov for
ensretning i komitésystemet og modsaetter sig pa den baggrund de dele af forsla-
get, der sigter herpd, eksempelvis ggede befgjelser til den nationale komité. End-
videre er de regionale parter kritiske over for, at der med forslaget laegges op til
mindre regional repraesentation i den nationale komité.

KL opfordrer til, at der udarbejdes en vejledning malrettet kommunerne om centra-
le opmaerksomhedspunkter i forhold til at ansgge om igangseettelse af konkrete
indsatser i kommunerne, idet KL finder det vanskeligt at skelne mellem dokumen-
tation af effekten af sundhedsydelser og egentlig forskningsaktivitet.

En enkelt hgringspart, Jordemoderforeningen, finder, at hgringsfristen har veeret
for kort.

Pa en raekke omrader har hgringsparterne ogséa fremsat konkrete gnsker om an-
dringer og preeciseringer i lovforslaget.

Det falgende er en tveergdende gennemgang af de politisk centrale forslag til 2en-
dringer af lovforslaget, som er fremkommet i hgringssvarene. Ud over disse an-
dringer og preeciseringer er der pa baggrund af hgringsrunden og ministeriets egen
kvalitetssikring af lovforslaget m.v., indarbejdet en raekke korrekturmaessige og
tekniske eendringer af lovforslaget savel som sproglige praeciseringer.

Bemeerkninger til lovforslagets hovedindhold:

1. En nytaenkt og styrket national komité med udvidet opgaveportefalje og
flere befgjelser, 13 medlemmer og mindre regional repraesentation

1.1. Opgaveportefglje og befgjelser

Statens Seruminstitut finder det positivt, at den nationale komité styrkes med for-
slaget. Leegemiddelindustriforeningen finder, at der er behov for en mere central
styring og vurderer, at de befgjelser, som den nationale komité tilliegges med for-
slaget, kan have et stort positivt potentiale. Pharmadanmark finder det oplagt med
en struktur, hvor den nationale komité koordinerer og kan udstede retningslinjer.

RVK Region Syddanmark og RVK Region Nordjylland er uforstdende over for, at
der skulle veere behov for fokus p& ensretning og flere retningslinjer fra centralt
hold. Danske Regioner papeger, at detailregulering og retningslinjer fra den natio-
nale komité kan medfare ufleksibel og langsommelig sagsbehandling i de regiona-
le sekretariater og komiteer, i det omfang retningslinjerne ikke tilgodeser regionale
forskelle tilstreekkeligt. Endvidere frygter foreningen, der stgttes heri af RVK Region
Sjeelland, at detailregulering ikke vil overlade det forngdne rum for en konkret, indi-
viduel vurdering af hver enkelt sag.
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Region Hovedstaden foreslar pa baggrund af lignende betragtninger, at det i for-
slaget praeciseres, at de centrale retningslinjer kun kan veere af meget overordnet
karakter. Dette stgttes af RVK F Region Hovedstaden, der finder det problematisk
at forene instruktionsbefgjelse med kompetence som andeninstans, og RVK D
Region Hovedstaden, der - ligesom RVK Region Nordjylland - endvidere forudseet-
ter, at retningslinjerne udarbejdes i teet samarbejde med de regionale komiteer.

RVK E Region Hovedstaden finder forslagene omkring den nationale komité steerkt
kritisable.

Kommentar:

Indenrigs- og Sundhedsminissteriet er enig i, at hensynet til at sikre en ensartet
sagsbehandling og dermed lige forskningsvilkar pa tveers af regionerne skal veeg-
tes hgijt. Forslaget om en styrket national komité med flere befgjelser understatter
efter ministeriets opfattelse dette formal og falger anbefalingerne fra udvalget.

Det er hensigten, at den nationale komité aktivt skal anvende de befgjelser, som
med forslaget tilleegges komiteen. Pa nogle omrader kan indgaende regulering
veere relevant, i andre tilfeelde er mere overordnet regulering tilstreekkelig. Regule-
ringen ma dog aldrig fratage de regionale komiteer det videnskabsetiske skan. Det
forudsaettes endvidere, at de regionale komiteer inddrages med henblik pa at sikre
behgrig hensyntagen til regionale forskelle, safremt det er relevant.

Forslagets bestemmelser om den nationale komités opgaveportefglje og befgjelser
fastholdes.

1.2. Den nationale komité skal behandle sager pa saerligt komplekse omrader

Leegemiddelindustriforeningen og Pharmadanmark finder det positivt, at sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter, der vedrgrer szerligt komplekse omrader,
skal anmeldes til og farstebehandles af den nationale videnskabsetiske komité.
Foreningerne anfarer, at dette vil medvirke til at sikre en ensartet praksis. Det Stra-
tegiske Forskningsrad er ligeledes positiv over for den foreslaede struktur omkring
det videnskabsetiske komitésystem.

RVK Region Nordjylland tilslutter sig, at nye omrader behandles i den nationale
komité, indtil der er skabt en praksis for det pagaeldende omrade. Komiteen pape-
ger samtidigt, at der i de regionale komiteer er starre viden og erfaring end i den
centrale komité og finder det vanskeligt at afgreense de seerligt komplekse forsk-
ningsprojekter. Det vil ifalge komiteen blive mindre attraktivt at vaere medlem af en
regional komité, hvis alene enkle sager overlades til disse. Herudover kan komite-
en ikke bifalde, at der ikke er mulighed for, at det videnskabsetiske skgn kan efter-
prgves af en klageinstans.

Tilsvarende kritik udtrykkes af Danske Regioner, RVK Region Sjeelland, RVK Re-
gion Midtjylland, RVK B Region Hovedstaden, RVK A Region Hovedstaden, RVK F
Region Hovedstaden og de regionale medlemmer af CVK. Sidstnaevnte papeger
endvidere, at forslaget vil forskyde tyngden veek fra de regionale komiteer. RVK E
Region Hovedstaden finder af ovennaevnte grunde, at forslaget er steerkt kritisa-
belt. RVK C Region Hovedstaden anfarer ud over det ovennaevnte, at det ikke er
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dokumenteret, at sagsbehandlingen er forskellig pa tveers af regionerne og er be-
kymret for, om fgrstebehandling i den nationale komité vil sveekke leegmandsele-
mentet.

Forebyggelses- og Patientradet finder, at sager vedrgrende seerligt komplekse
omrader med forslaget vil blive undergivet en for unuanceret vurdering i den natio-
nale komité, idet forskningsinteresser ifglge foreningen her er for rigt repreesente-
ret.

RVK Region Syddanmark og RVK D Region Hovedstaden efterlyser en mere tyde-
lig definition af, hvilke sager der ifglge forslaget skal farstebehandles, og hvem der
fastseetter bestemmelse herom. RVK Region Sjeelland og RVK Region Midtjylland
foreslar som alternativ, at ogsa seerligt komplekse sager farstebehandles i en regi-
onal videnskabsetisk komité, men med obligatorisk andenbehandling i den nationa-
le komité, hvori den regionale komités overvejelser indgar i sagsbehandlingen.

Kommentar:

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har noteret sig, at forslaget modtages positivt af
brugerne af komitésystemet, hvorimod seerligt nogle regionale parter er overvejen-
de kritiske. | den forbindelse er ministeriet opmaerksom pa, at forslaget indebzerer
en aendret opgavesammensaetning i de regionale komiteer.

Problemstillingen, der ligger til grund for forslaget og de neevnte kritikpunkter, er
indgéende behandlet af udvalget og beskrevet i beteenkningen. Af lovforslaget
fremgar i overensstemmelse med udvalgets anbefalinger, at afgraensningen af,
hvilke forskningsprojekter der vedrgrer szerligt komplekse omrader, lgbende skal
foretages af indenrigs- og sundhedsministeren pa baggrund af indstilling fra den
nationale komité. | bemaerkningerne til forslaget er det endvidere fremhaevet, at
komitésystemet og dermed ogsa de regionale komiteer forudseettes inddraget i
drgftelserne herom. Ministeriet ger opmaerksom p3, at forslaget bl.a. szerlig sigter
mod at tilgodese en hurtig fastlaeggelse af en ensartet praksis pa nye forsknings-
omrader. Bestemmelsen skal anvendes dynamisk og tilsigter ikke, at et saerligt
komplekst sagsomrade permanent skal farstebehandles i den nationale komité.
Afgarelseskompetencen skal tilbagefares til de regionale komiteer efter fastlagte
kriterier, eller nar det i gvrigt er hensigtsmaessigt.

Ministeriet finder det alternative forslag om fgrstebehandling af alle sager i de regi-
onale komiteer suppleret af en obligatorisk anden behandling af seerligt komplekse
sager i den nationale komité, interessant ud fra betragtninger om adgang til efter-
pragvelse i to instanser af samtlige dele af en anmeldelse, hvor det er muligt. De
tidsmaessige rammer for behandlingen af anmeldelser er imidlertid til hinder for
denne Igsning, og vurderes endvidere at veere et ungdigt bureaukratisk - og fordy-
rende - led i sagsbehandlingen. Lovforslaget indebzerer ogsa for sager pa seerligt
komplekse omrader en adgang til at klage over retlige forhold. Henset til de for-
hold, der ger sig geeldende for sagsbehandlingen af sager pa saerligt komplekse
omrader, findes denne klageadgang her tilstreekkelig.

De indkomne hgringssvar giver ikke ministeriet anledning til &endringer i forslaget
om fgrstebehandling af sager pa seerligt komplekse omrader i den nationale komi-
té.
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1.3. Den nationale komités stgrrelse og sammensaetning

RVK Region Midtjylland finder overordnet, at der er behov for, at den nationale
komité gares til et mere smidigt forum end det nuveerende CVK.

Leegemiddelindustriforeningen er positiv over for, at 5 medlemmer udpeges efter
abent opslag, hvorved alle brugergrupper har mulighed for at pege pa kompetente
personer, der kan bidrage positivt til arbejdet i den nationale komité.

RVK F Region Hovedstaden og RVK Region Syddanmark finder den nationale
komité lille set i forhold til den ekspertise, som komiteen skal besidde, og der efter-
lyses sikring af betydelig faglig indsigt. RVK Region Syddanmark finder, at der bar
stilles starre krav til medlemmerne af den nationale komité, heriblandt at minimum
halvdelen af komiteens medlemmer skal vaere sundhedsvidenskabeligt uddannet.

Danske Regioner er af den opfattelse, at et flertal af medlemmerne af den nationa-
le komité bgr indstilles af de regionale komiteer for at sikre et bredt folkeligt syn pa
videnskabsetiske problemstillinger savel som videnskabelig/videnskabsetisk eks-
pertise og for at sikre forankringen til forskningsmiljgerne. Lignende betragtninger
ligger bag RVK Region Nordjyllands og RVK Region Midtjyllands gnske om, at
hver enkelt region bliver repraesenteret med mere end ét medlem i den nationale
komité. Dette findes endvidere at tilgodese koordination, kvalitetssikring og kvali-
tetsudvikling bedre.

Region Hovedstaden, RVK C Region Hovedstaden, RVK B Region Hovedstaden,
RVK D Region Hovedstaden og RVK F Region Hovedstaden anfarer, at den fore-
sldede udpegning af ét medlem fra hver region ikke resulterer i en repraesentativ
fordeling i forhold til, i hvilke regioner forskningen foregar — og dermed ogsa i for-
hold til antallet af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der anmeldes til de
enkelte regioners videnskabsetiske komiteer.

Region Hovedstaden, RVK Region Midtjylland, Danske Regioner og de regionale
medlemmer af CVK finder videre, at det bar vaere regionen, der selv veelger sin
repraesentant i den nationale komité. | den forbindelse fremheaeves eventuelle rek-
rutteringsproblemer pga. omfanget af den koordinerende rolle, saerligt for med-
lemmet, der skal udpeges fra Region Hovedstaden.

Region Hovedstaden, RVK C Region Hovedstaden, RVK D Region Hovedstaden,
RVK A Region Hovedstaden og de regionale medlemmer af CVK ggr opmaerksom
pa, at fordelingen mellem sundhedsfagligt udpegede medlemmer og leegmedlem-
mer ikke fastlaegges i forslaget og frygter en sveekkelse af lsegmandselementet og
retssikkerheden. Lignende synspunkter fremseettes af RVK Region Syddanmark.
RVK E Region Hovedstaden finder forslagene omkring den nationale komité steerkt
kritisable. RVK B Region Hovedstaden er ligeledes imod den foreslaede sammen-
saetning af den nationale komité, som komiteen finder, vil indebeere en svaekkelse
af retssikkerhed savel som kvalitet.

Med henblik pa at tilgodese ministeriets opfattelse af, at den nationale komité skal
veere mindre end den nuveerende centrale komité, foreslar Danske Regioner og
RVK Region Sjeelland, at den nationale komité sammensaettes af én repraesentant
fra hver regional komité, og at antallet af ministerudpegede medlemmer halveres.
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Danske Regioner foreslar, at der til den nationale komité af hensyn til retssikkerhe-
den i lighed med andre ankeinstanser bgr udpeges et medlem med hgj juridisk
ekspertise, f. eks. en landsdommer eller tilsvarende.

Kommentar:

For at sikre effektive beslutningsprocedurer lszegger Indenrigs- og Sundhedsmini-
steriet betydelig vaegt pa, at den nationale komité bestar af betydeligt faerre med-
lemmer, end den nuveerende centrale komité, hvor 22 ud af 26 medlemmer er re-
gionalt udpegede. 13 medlemmer findes at veere et passende antal, der bade giver
basis for en bred ekspertise og repraesentation i komiteen samtidig med, at antallet
vurderes at veere foreneligt med gnsket om effektive procedurer. Den foreslaede
sammensegetning anbefales af udvalget.

Ministeriet deler ikke den fra regional side fremsatte bekymring for, om en slanket
komité med mindre regional repraesentation har den forngdne ekspertise og indsigt
i de videnskabsetiske problemstillinger. Det bekreeftes, at der pahviler de 5 regio-
nale repraesentanter en vigtig opgave i form af videreformidling af relevant informa-
tion og koordinering. Denne opgave pahviler imidlertid ikke blot det enkelte komi-
témedlem, men endvidere ogsa den nationale komité som helhed.

Den nationale komité skal ifalge forslaget konkret sammenseettes bredt med bade
leegmeend og forskningsaktive medlemmer. | den forbindelse skal det naturligvis
sikres, at leegmandselementet ogsa i den nationale komité er en reel faktor, om
end der ikke i forslaget seettes et fast antal. Udpegningskompetencen er placeret
hos ministeren med henblik pa, at ministeren hermed far det forngdne raderum til
at sammenseette den samlet set fagligt steerkeste og bredest mulige komité pa
baggrund af de indkomne indstillinger.

Ministeriet fastholder pa den baggrund forslaget om sammenseaetning af den natio-
nale komité.

1.4. Samarbejde med Laegemiddelstyrelsen om forskningsprojekter, der an-
gar kliniske forsgg med laegemidler eller klinisk afprgvning af medicinsk ud-
styr

Aarhus Universitet papeger, at nogle forskningsprojekter kan vaere vanskelige at
afgreense som laegemiddelforsgg eller ikke-leegemiddelforsgg med den konse-
kvens, at koordineringen mellem de to myndigheder vanskeliggares.

GCP-Enheden pa Kgbenhavns Universitetshospital foreslar sammenlaegning og
ensretning af visse procedurer i komitésystemet og Laegemiddelstyrelsen, eksem-
pelvis at anmeldelser vedr. kliniske forsgg med lsegemidler og afprgvning af medi-
cinsk udstyr kun skal anmeldes ét sted.

Leegemiddelstyrelsen gar opmaerksom pa, at styrelsen har erfaret, at der kan vaere
uenighed om komitésystemets og Leegemiddelstyrelsens vurdering af, om et forsk-
ningsprojekt angar kliniske forsgg med et leegemiddel/medicinsk udstyr. Styrelsen
foreslar en stillingtagen til, hvilken myndigheds vurdering der skal laegges til grund,
og indfarelse af en pligt til at hgre Leegemiddelstyrelsen, nar der indgar leegemidler
eller medicinsk udstyr i et forskningsprojekt.
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Kommentar:

Det fglger af forslagets § 33, stk. 2, at komitésystemet aktivt skal samarbejde og
koordinere opgavevaretagelsen med relevante nationale og internationale myndig-
heder og organisationer m.v. Bestemmelsen omfatter blandt andet samarbejde
med Laegemiddelstyrelsen om afggrelser vedrgrende forskningsprojekter, der an-
gar kliniske forsgg med leegemidler og klinisk afprgvning af medicinsk udstyr, hvor
bade Leegemiddelstyrelsen savel som komitésystemet som udgangspunkt skal
godkende det pagaeldende forskningsprojekt. | bemaerkningerne er det praeciseret,
at de to myndigheder, hvis vurderinger har forskellige formal, skal koordinere op-
gavevaretagelsen. Det er dog Leegemiddelstyrelsens fortolkning af begreberne
klinisk forsgg med laegemidler og klinisk afprgvning af medicinsk udstyr, der i sid-
ste ende skal leegges til grund ogsa i forhold til det aktuelle lovforslag.

| forbindelse med Sund Veaekst afdaekkes muligheden for at etablere en feelles it-
platform for anmeldelse af kliniske forsag med laegemidler til myndighederne.

1.5. Godkendelse af forretningsorden

Region Hovedstaden, RVK D Region Hovedstaden, RVK Region Nordjylland fin-

der, at forslaget om, at de regionale komiteers forretningsordener skal godkendes
af den nationale komité er uhensigtsmaessigt henset til, at det skal veere muligt at
tilpasse forretningsordenerne til regionale forhold.

Kommentar:

Ministeriet har noteret sig de regionale synspunkter og ggr opmaerksom pa, at det
ogsa i den geeldende lov er fastsat, at den centrale komité skal godkende de regi-
onale komiteers vedteegter.

Ministeriet tillaegger det afggrende veegt, at komitésystemet over for brugerne
fremstar som ét system, der er gennemskueligt og med sagsbehandlingsprocedu-
rer, der i hgj grad er ens. Den foresldede procedure, hvorefter de regionale komi-
teers forretningsordener skal godkendes af den nationale komité tilgodeser dette
formal. Der ggres opmaerksom pd, at bestemmelsen ikke udelukker behgrig hen-
syntagen til regionale forskelle, eksempelvis forskelle, der er sagligt begrundede,
og som ikke har betydning for brugernes oplevelse af komitésystemet.

Ministeriet finder saledes ikke grundlag for at aendre forslaget.

1.6. Formaendene for de regionale komiteer veelges blandt komiteernes
forskningsaktive medlemmer

Danske Regioner, Region Hovedstaden, RVK B Region Hovedstaden, RVK Regi-
on Sjeelland, RVK Region Nordjylland og de regionale medlemmer af CVK finder,
at forslaget om, at formeendene for de regionale komiteer skal veelges blandt komi-
teernes forskningsaktive medlemmer, ungdvendigt. Disse regionale parter gar
opmaerksom p4, at konstitueringen bar overlades til de regionale komiteer selv, og
at forslaget kan udggre en svaekkelse af lsegmandselementet og endvidere kan
udggre en uhensigtsmeessig opdeling blandt komiteens medlemmer med betyd-
ning for rekrutteringsmulighederne. | RVK Region Syddanmark har et leegmedlem
fremsat tilsvarende synspunkter.
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Ingen gvrige hgringsparter har kommenteret forslaget.

Kommentar:

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har noteret sig de regionale parters gnsker,
men finder ikke, at de indkomne bemaerkninger giver anledning til at eendre forsla-
get. Ministeriet finder det vaesentligt, at formanden er i besiddelse af en indgaende
sundhedsvidenskabelig viden og henviser til, at forslaget fremsaettes pa baggrund
af udvalgets anbefaling.

1.7. Effektive beslutningsprocedurer
Statens Serum Institut finder det positivt, at der fokuseres pa mere smidige beslut-
ningsprocedurer.

1.7.1. Delegation af afggrelseskompetence til formandskabet

Laegemiddelindustriforeningen tilslutter sig forslaget om mulighed for, at formand-
skabet kan treeffe afgarelse pa komiteens vegne i sager, der ikke skgnnes at frem-
byde tvivl. Foreningen finder, at forslaget kan bidrage til en hurtigere og mere flek-
sibel sagsbehandling.

Danske Regioner anfgrer, at forslaget vil medfare en gget arbejdsbyrde for for-
manden. Region Hovedstaden oplyser herudover, at det ikke pa forhand vil veere
muligt at udskille de sager, der ikke skgnnes at frembyde tvivl. RVK C Region Ho-
vedstaden, RVK A Region Hovedstaden, RVK F Region Hovedstaden og RVK
Region Sjeelland tilslutter sig disse synspunkter. RVK D Region Hovedstaden er
kritisk over for forslaget. RVK B Region Hovedstaden efterspgrger ligeledes en
mere tydelig definition af omradet for adgangen til formandsafggrelser.

Det anfares af visse af de naevnte regionale parter, at forslaget ikke gger effektivi-
teten, idet der lsegges op til, at de gvrige komitémedlemmer alligevel skal oriente-
res om formandskabets afggrelser forud for meddelelsen til anmelderne. RVK Re-
gion Syddanmark vurderer, at de administrative byrder herved formentligt vil over-
skygge den aflastning af de gvrige komitémedlemmer, som ellers opnas ved at
indfgre adgang til formandsafgarelser.

RVK Region Midtjylland vurderer, at forslaget vil frigive tid til videnskabsetiske drgf-
telser, men efterlyser en stillingtagen til de gvrige komitémedlemmers ansvar for de
ovennaevnte afgarelser.

Kommentar:

Ministeriet er ikke enig i den af nogle af de regionale parter fremfarte kritik. Farst
og fremmest med henvisning til, at afggrelserne skal traeffes af det samlede for-
mandskab, hvorved bade den forskningsaktive formand og naestformanden, der er
leegperson, skal vurdere sagen. Er der uenighed i formandskabet, falder sagen
ikke inden for afgreensningen "sager, der ikke sk@nnes at frembyde tvivl”. Dette
begreb skal endvidere fastlaegges neermere af den samlede komité i forretningsor-
denen, hvorved de gvrige komitémedlemmer pa forhand kan ggre sine synspunk-
ter om relevante sagstyper geeldende. Komiteerne kan i den forbindelse eksempel-
vis drgfte, om der er omrader, hvor komiteen har etableret en fast praksis.
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Endvidere lzegger ministeriet veegt pa, at de gvrige komitémedlemmer i kraft af
forslaget om orientering af disse er sikret, at mindretalsbeskyttelsen i § 29, stk.3,
fortsat kan anvendes. Herved har de gvrige komitémedlemmer ogsa i forhold til
konkrete sager en mulighed for at sikre, at en konkret sag undergives en vi-
denskabsetisk vurdering i et bredere forum, safremt det fornagdne antal medlemmer
finder det ngdvendigt.

For sa vidt angar ansvar for afggrelser truffet af formandskabet i medfer af be-
stemmelsen gares opmaerksom pa, at afgarelserne ifalge lovforslaget treeffes pa
vegne af den pageeldende komité. Sidelgbende hermed finder de almindelige prin-
cipper for ansvar i kollegiale organer anvendelse. Med henvisning til de ovennavn-
te muligheder for, at de gvrige komitémedlemmer kan gare deres synspunkter
geeldende, finder ministeriet ikke, at dette er betaenkeligt i forhold til de gvrige ko-
mitémedlemmers retssikkerhed. Dette preeciseres i bemaerkningerne.

Ministeriet har noteret sig, at brugere af komitésystemet finder, at forslaget udger
en forbedring af komitésystemet. Pa baggrund af udvalgets drgftelser og anbefa-
linger finder ministeriet ikke, at de regionale parters synspunkter giver grundlag for
at eendre dette forslag.

1.7.2. Afgarelser kan traeffes ved afstemning

RVK C Region Hovedstaden er positiv over for forslaget om, at de regionale komi-
teer kan treeffe afggrelse ved afstemning. Ligesom CVK gnsker komiteen imidlertid
en klarere beskrivelse af afstemningsreglerne.

RVK B Region Hovedstaden, RVK Region Sjeaelland og RVK Region Midtjylland
fremhaever, at den nuveerende forudseetning om enighed om afggrelse af anmeldte
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter fungerer godt. RVK E Region Ho-
vedstaden tilslutter sig og frygter, at den foresldede adgang til at treeffe afgarelser
ved afstemning kan pavirke tonen i debatten i de regionale komiteer uhensigts-
maessigt.

RVK Region Sjeelland mener ikke, at forslaget farer til mere smidige sagsgange og
aflastning af arbejdsbyrden i komiteerne. Derimod kan nyttige draftelser ga tabt.
RVK Region Syddanmark tilslutter sig og anfarer endvidere, at forslaget begraen-
ser mulighederne for at foreleegge sager for den nationale komité med henblik pa
en vejledende udtalelse savel som at indbringe sager til afgarelse ved den nationa-
le komité.

RVK D Region Hovedstaden er kritisk over for forslaget og henviser til, at de nuvee-
rende regler motiverer til nyttige droftelser.

RVK C Region Hovedstaden foreslar, at lovforslaget udvides med en vetoret til alle
komiteens medlemmer.

Kommentar:

Ministeriet er enig ir, at grundige drgftelser i de regionale komiteer er en vaesentlig
styrke for komitésystemets arbejde og en forudseetning for afgarelser af hgj kvali-
tet. Efter ministeriets opfattelse hindrer forslaget ikke sddanne drgftelser. Tveerti-
mod anfares det i bemaerkningerne, at den brede og nuancerede debat forudsaet-
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tes fortsat at foregd i komiteerne, men med forslaget indfgres mulighed for afstem-
ning, hvor en drgftelse af en anmeldelse ikke ferer til enighed. Formalet med for-
slaget er saledes at skabe mere effektive beslutningsprocedurer.

Indfarelse af en vetoret til alle komiteens medlemmer er efter ministeriets opfattel-
se ikke relevant, idet enighed dermed ville blive en forudseaetning for de regionale
komiteers afggrelser, ligesom det er tilfeeldet i dag.

Forslaget indeholder en raekke elementer, der efter ministeriets opfattelse i forng-
dent omfang tilgodeser hensynet til, at forskellige synspunkter i de konkrete sager
kan fremseettes og indga i vurderingen af sagen. Forslaget hindrer eksempelvis
ikke forelaeggelse af principielle og generelle spgrgsmal for den nationale komité
som led i den regionale komités sagsbehandling. Endvidere indebaerer den fore-
slaede mindretalsbeskyttelse, at sager fortsat kan indbringes for den nationale
komité til afgarelse dér i tilfeelde af, at et kvalificeret mindretal i den regionale komi-
té konkret ikke kan tilslutte sig flertallets vurdering af den pageeldende sag. Sale-
des kan de regionale komiteer fortsat inddrage den nationale komité i forngdent
omfang. Hertil kommer lovforslagets klageadgang, hvorefter eksempelvis den for-
sggsansvarlige og sponsor kan indbringe en regional komités afggrelse om tilla-
delse til at gennemfgre et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt for den natio-
nale komité til fornyet behandling og afgarelse.

Pa baggrund af hgringssvarene er bemaerkningerne om afstemningsreglerne ud-
dybet. Ministeriet finder ikke anledning til yderligere sendringer af dette forslag.

1.8. Rekruttering, ligestilling og genudpegning

Region Hovedstaden og RVK Region Nordjylland gar opmaerksom pa, at vanske-

ligheder ved at rekruttere forskningsaktive medlemmer ngdvendiggar mulighed for
genudpegning mere end én gang eller at rekruttering kan ske fra et bredere felt af

sundhedsfaglige fora.

Kgbenhavns Universitet og RVK A Region Hovedstaden foreslar mulighed for
yderligere genudpegning af forskningsaktive medlemmer efter en karensperiode.

RVK E Region Hovedstaden og RVK Region Midtjylland anfarer, at der ikke er det
forngdne rekrutteringsgrundlag til, at regionerne kan leve op til forslagets bestem-
melser om ligestilling blandt maend og kvinder i forbindelse med udpegning til de
videnskabsetiske komiteer.

Kommentar:

Der ggres opmaerksom p3, at ministeren med forslaget bemyndiges til at fastsaette
naermere regler om, hvilke sundhedsfaglige fora der indstiller medlemmer til de
regionale komiteer. Bemyndigelsen indeholder en vis fleksibilitet, og ministeriet gar
gerne i dialog med relevante parter om mulighederne for udvidelse af grundlaget
for rekruttering af sundhedsfaglige fora. | dag indstiller de sundhedsvidenskabelige,
forskningsfaglige fora ved Kgbenhavns Universitet, Aarhus Universitet og Syd-
dansk Universitet personer, som er aktive inden for den sundhedsvidenskabelige
forskning, til medlemmer af de regionale videnskabsetiske komitéer. Indstillingsret-
ten overgar til Statens Sundhedsvidenskabelige Forskningsrad, hvis et eller flere af
de naevnte forskningsfaglige fora ikke ser sig i stand til at indstille personer, som er
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aktive inden for den sundhedsvidenskabelige forskning, til medlemmer af de regio-
nale videnskabsetiske komitéer, eller hvis et eller flere af disse fora nedlaegges
eller pa anden vis ophgrer, jf. bekendtgarelse nr. 260 af 14. april 2004 om forsk-
ningsfaglige fora og overgangsbestemmelser vedrgrende behandling af ansggnin-
ger om godkendelse af biomedicinske forskningsprojekter anmeldt til det vi-
denskabsetiske komitésystem fgr den 1. maj 2004.

Med henblik pa at imgdekomme bemaerkningerne om begraenset grundlag for re-
kruttering af seerligt forskningsaktive medlemmer til de regionale komiteer har mini-
steriet eendret forslagets bestemmelser om genudpegning. Medlemmer af en regi-
onal komité kan nu genudpeges to gange og kan saledes have sade i en regional
komité i maksimalt 12 ar, svarende til 3 regionale valgperioder. Da det findes rele-
vant, at der er overensstemmelse mellem adgangen til genudpegning til de regio-
nale komiteer og adgangen til genudpegning i den nationale komité, er adgangen
til genudpegning til den nationale komité gget tilsvarende.

Ogsa i forbindelse med udpegning af medlemmer til de videnskabsetiske komiteer
er det relevant at foretage de ligestillingsmaessige overvejelser, der fremgar af
ligestillingsloven. Forslaget tilgodeser disse hensyn. De indkomne bemaerkninger
giver ikke ministeriet grundlag for anden opfattelse. P& baggrund af de indkomne
bemeerkninger er det fundet relevant at praecisere, at lovforslaget alene tilsigter at
tydeliggare, at ligestillingsloven finder anvendelse i forbindelse med bade indstilling
og udpegning af medlemmer til de videnskabsetiske komiteer.

1.9. Honorar

RVK E og RVK D Region Hovedstaden, RVK Region Syddanmark finder, at de
geeldende takster bar forhgjes vaesentligt. RVK B Region Hovedstaden tilslutter sig
synspunktet og anfarer, at honoraret bgr fastseettes i loven. RVK Region Midtjyl-
land gar opmaerksom pa, at honoreringen ikke i sig selv er afggrende for rekrutte-
ringen af medlemmer.

Danske Regioner og Region Hovedstaden efterspgrger arsagen til, at regionale
medlemmer af den nationale komité ikke skal have samme honorar som de gvrige
medlemmer.

Danske Regioner gar endvidere opmaerksom pa, at det ikke fremgar klart af forsla-
get, om kommunestyrelseslovens § 16, stk. 4, hvorefter der ikke kan ydes diseter
og erstatning for tabt arbejdsfortjeneste, hvis der ydes andet seerligt vederlag, fin-
der anvendelse.

Kommentar:

Ministeriet er enig i, at komitémedlemmerne bgr modtage et rimeligt honorar for det
videnskabsetiske arbejde i de regionale komiteer og i den nationale komité. | loven
er fastsat et basishonorar samt en bemyndigelse til at fastszette, at regionerne pa
forskellig vis kan supplere det faste basisvederlag.

Der leegges i lovbemaerkningerne op til, at bemyndigelsen vil blive udnyttet til at
fastseette et hgjere maksimum for det supplerende vederlag. | det omfang komité-
medlemmerne er regionalt udpegede eller regionalt indstillede, finder ministeriet
det mest hensigtsmaessigt, at det er den pagaeldende region, der som opdragsgi-
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ver tager endeligt stilling til den neermere fastsaettelse af honoraret. Derved overla-
des et rum for, at regionale forskelle og forhold kan tilgodeses. | det omfang med-
lemmerne af den nationale komité ikke repraesenterer en region, finder ministeriet
det mest relevant, at det i stedet er Indenrigs- og Sundhedsministeriet, der som
opdragsgiver tager stilling til spgrgsmalet om honorering.

Henset til sammenhaengen formoder ministeriet, at det er anvendelse af kommu-
nestyrelseslovens § 16 a, stk. 4, der spgrges til. Det er i bemaerkningerne praecise-
ret, at den eksisterende begraensning i adgangen til at modtage bade diseter og
erstatning for tabt arbejdsfortjieneste samt saerligt vederlag vil blive indarbejdet i
regler om honorar, nar bemyndigelsen bliver udnyttet. Herudover giver de indkom-
ne bemaerkning ikke anledning til yderligere vedr. honorar.

2. Anmeldelsespligtige forskningsprojekter m.v.

2.1. Begrebet "biomedicin”, der indgar i afgraensningen af anmeldelsespligti-
ge forskningsprojekter, s&endres til "sundhedsvidenskab”

Det Strategiske Forskningsrad og RVK Midtjylland anfarer, at "sundhedsviden-
skab” er et bredere begreb end biomedicin, og henstiller til overvejelser om en
mere daekkende terminologi henholdsvis en yderligere preecisering af begrebet.

Jordemoderforeningen stiller sig uforstaende over for den andrede terminologi.
Herudover har ministeriet modtaget en henvendelse fra to borgere, der anbefaler
at begrebet "sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter” anvendes bredere, end
der laegges op til med forslaget, sdledes at flere forskningsprojekter underleegges
komitésystemet.

Laegemiddelindustriforeningen ggr opmaerksom pa, at det af betaenkningen frem-
gar, at anmeldelsespligtig forskning afgreenses som sundhedsvidenskabelig inter-
ventionsforskning og henstiller til, at dette praeciseres i lovforslaget.

Kommentar:

Den aendrede terminologi foreslas pa baggrund af anbefaling fra udvalget. Begre-
bet "sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter” fastholdes og foreslas anvendt i
overensstemmelse med den nuveerende anvendelse af begrebet "biomedicinske
forskningsprojekter”.

Den foreslaede implementering imgdekommer udvalgets betragtninger om at ska-
be en tidssvarende terminologi samtidig med, at anmeldelsespligten ikke udvides.

2.2. Undtagelse af anonymt, biologisk materiale fra anmeldelsespligten

Danske Regioner, Region Hovedstaden, RVK Region Sjalland, RVK Region Midt-
jylland og RVK F Region Hovedstaden tilslutter sig forslaget om at undtage ano-
nymt, biologisk materiale fra anmeldelsespligten. Laegemiddelindustriforeningen
finder ligeledes forslaget meget positivt og henstiller til, at begrebet "anonymt” fast-
laegges i overensstemmelse med anerkendte internationale standarder pa omra-
det. Herunder at det preeciseres, at bestemmelsen omfatter bade anonymt materia-
le og materiale, som anonymiseres.
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RVK Region Syddanmark bemaerker, at selvom der ikke er en konkret forsggsper-
son at beskytte, kan forslaget medfare, at forskningsprojekter med ringe videnska-
belig veerdi eller tvivisom videnskabsetisk standard ved anonymisering kan und-
drage sig videnskabsetisk vurdering og godkendelse. Det Etiske Rad ger i lighed
hermed opmaerksom p3, at der kan veere etiske problemer forbundet med forsgg
med anonymt vaev, selvom der ikke er en konkret person at beskytte. Radet finder
derfor, at bestemmelsen bgr overvejes ngje og anser det for velanbragt, at undta-
gelsen fra anmeldelsespligten som foreslaet evalueres i 2017.

RVK E Region Hovedstaden finder forslaget problematisk med henvisning til be-
skyttelse af forsggspersoner.

Kommentar:

Forslaget indeholder veesentlige etiske aspekter, der derfor er undergéet en grun-
dig drgftelse i udvalget forud for udvalgets anbefaling om, at forskning i anonymt,
biologisk materiale undtages fra anmeldelsespligten. Der henvises endvidere til, at
forslaget vil blive evalueret i 2017. Pa den baggrund findes der ikke grundlag for at
gendre forslaget, der er i overensstemmelse med udvalgets anbefaling. Dog er
bemeerkningerne til lovforslaget om begrebet "anonymt materiale” praeciseret.

2.3. Begrebet " cellelinjer eller lignende”

Leegemiddelindustriforeningen foreslar, at begrebet "cellelinjer eller lignende”, der
indgar i afgreensningen af forskningsprojekter, der i medfar af forslagets § 14, stk.
4 er undtaget fra anmeldelsespligt, praeciseres yderligere.

Ligesom Det Etiske Rad bifalder Laegemiddelindustriforeningen, at den foreslaede
bemyndigelse til at fastsaette naermere regler herom tilteenkes anvendt til en lgben-
de preecisering.

Kommentar:

Forsgg pa cellelinjer eller lignende skal ikke anmeldes til komitésystemet, hvis
materialet stammer fra forsgg med indsamling af celler eller vaev, som har opnaet
den ngdvendige godkendelse. Bade den gaeldende lov og lovforslaget forudseetter,
at indsamlet veev kan give anledning til et stort antal forskningsprojekter i samme
cellelinie. | bemaerkningerne til lovforslaget er i overensstemmelse med geeldende
ret angivet, at med "cellelinjer eller lignende” eksempelvis menes cellekulturer.

Udtrykket "cellelinjer eller lignende” skal forstas rummeligt. Som de naevnte hg-
ringsparter ogsa har noteret sig, indeholder forslagets § 14, stk. 5, en bemyndigel-
se til, at ministeren kan afgraense begrebet neermere ved en bekendtggrelse. Mini-
steriet finder, at en yderligere preecisering i lovteksten eller bemeerkningerne hertil,
henset til den hastige forskningsudvikling og det deraf fglgende behov for en dy-
namisk bestemmelse, vil indebaerer risiko for en for snaever afgraensning.

Ministeriet finder pa den baggrund ikke anledning til at aendre forslaget.

4. Samtykkeproblemstillinger
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4.1. Bedre adgang til at forske i akutte situationer til gavn for patientgruppen

Leegeforeningen, Leegemiddelindustriforeningen, Det Frie Forskningsrad, Dansk
Selskab for Akutmedicin, Aarhus Universitet, et flertal i Det Etiske Rad, ZAldreFo-
rum og RVK Region Sjaelland statter lovforslagets forbedrede muligheder for ikke-
laegemiddelforskning i akutte situationer uden forudgaende indhentelse af samtyk-
ke samt de i forslaget tilkendegivne bestraebelser pa, at der ogsa i EU skabes til-
svarende muligheder for forskning, der involverer leegemidler. Danske Regioner,
Region Hovedstaden, RVK E i Region Hovedstaden og RVK Region Midtjylland
tilslutter sig de forbedrede muligheder for forskning i akutte situationer, hvis forsk-
ningen forventes pa laeengere sigt at kunne komme patientgruppen til gode.

Zldremobiliseringen finder, at den foreslaede udvidelse af adgangen til akutforsk-
ning uden forudgaende samtykke er for vidtgdende. Bgrneradet efterlyser princi-
pielle overvejelser om mindreériges deltagelse i akutforskning.

Herudover har hgringsparterne ikke fremsat kritik af forslaget. Ministeriet har dog i

anledning af den offentlige hgring modtaget henvendelse fra foreningen "Forebyg-

gelses- og Patientradet” samt to borgere med kritik af forslaget med henvisning til,

at forskning pa bevidstlgse alene bar kunne ske pa baggrund af forudgaende sam-
tykke fra forsggspersonen selv.

Nogle fa haringssvar kommenterer endvidere ogsa den forsggsveergekonstruktion,
som danner baggrund for adgangen til forskning i leegemidler i akutte situationer
efter forudgdende samtykke fra forsggsvaergen.

Aldremobiliseringen giver udtryk for, at foreningen ikke er tryg ved forslaget. Jor-
demoderforeningen og Det Etiske Rad finder, at konstruktionen kan sa tvivl om
forsggsveergens uafhaengighed. Radet foreslar at revidere ordningen, blandt andet
ved hjeelp af komitésystemets tilsyn og kontrol med de pageeldende forsgg. Dansk
Selskab for Akutmedicin finder derimod, at konstruktionen med fordel kan lempes,
saledes at én leege udger forsggsveaergen.

| et kritisk haringssvar fra en privat part foreslas i stedet for seerlige regler om akut-
forskning, at habile personer pa forhand kan give samtykke til evt. senere deltagel-
se i akutforskning, evt. ved tilmelding til en formaliseret ordning.

Kommentar:

Forslaget om gget adgang til akutforskning uden forudgdende samtykke i ikke-
leegemiddelforsag, der er til gavn for patientgruppen, indeholder veesentlige etiske
aspekter, der derfor er undergéet en grundig drgftelse i udvalget forud for udval-
gets anbefaling om tilvejebringelse af forbedrede muligheder for akutforskning.
Ministeriet er meget opmaerksom herpd, herunder i forhold til akutforskning pa
mindrearige, og finder det veesentligt, at opmaerksomheden ogsa er skaerpet i ko-
mitésystemet i forbindelse med behandling af sddanne forskningsprojekter. | be-
maerkningerne til lovforslaget er det fremheevet, at de etiske aspekter kan medfare
et seerligt behov for tilsyn og kontrol med forskningsprojekter, der indebaerer forsag
pa inhabile, eks. mindrearige og bevidstlgse.

Pa baggrund af den brede opbakning findes der ikke grundlag for aendring af lov-
forslaget, der er i overensstemmelse med udvalgets anbefaling. Ministeriet finder,
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at det ogsa af hensyn til fremtidige patienter er veesentligt, at der er adgang til akut-
forskning under rammer, der tilgodeser forsggspersonernes sikkerhed, integritet og
velbefindende.

Forsggsveergekonstruktionen er viderefart fra den geeldende komitélov og blev
indfart som alternativ til en tilsvarende adgang til akutforskning uden forudgaende
samtykke i leegemiddelforsgg, idet det geeldende GCP-direktivet er til hinder herfor.
Direktivet er ikke til hinder for den pageeldende lgsning, og ministeriet finder ikke
grundlag for at antage, at konstruktionen ikke i tilstreekkelig grad sikrer uvildige
vurderinger - to laeger skal samtykke i forsggspersonens deltagelse i forsknings-
projektet. | forbindelse med komitésystemets vurdering af projektet pases bl.a., at
rammerne for samtykket er i overensstemmelse med lovens forudsaetninger. De
indkomne kommentarer om forsggsveergekonstruktionen giver derfor heller ikke
anledning til eendringer i forslaget.

4.2. Mulighed for forskning i materiale fra retsmedicinske obduktioner

Samtlige 11 hgringssvar, der angar den foreslaede indfarelse af adgang til forsk-
ning i biologisk materiale indsamlet ved retslaegelig obduktion, er positive herover-
for. Hgringssvarene er afgivet af Aarhus Universitet, Kgbenhavns Universitet, Det
Etiske Rad, Det Frie Forskningsrad, Dansk Selskab for Retsmedicin, Danske Regi-
oner, Region Hovedstaden, RVK E Region Hovedstaden, RVK Region Sjaelland,
RVK Region Midtjylland og RVK Region Nordjylland.

Aarhus Universitet, Kgbenhavns Universitet, Dansk Selskab for Retsmedicin samt
den regionale videnskabsetiske komité for Region Nordjylland efterspgrger adgang
til forskning i allerede foreliggende biologisk materiale udtaget ved retsleegelige
obduktioner. Der henvises til, at dette materiale indeholder et stort forskningspo-
tentiale, og at der vil ga en arreekke, far det foreliggende forslag om adgang til
forskning i biologisk materiale indsamlet ved retsleegelige obduktioner far en effekt.

Dansk Selskab for Retsmedicin foreslar endvidere, at der i forslaget indfares
hjemmel til, at der med henblik pa forskning i forbindelse med en retsleegelig ob-
duktion kan udtages specielle og/eller starre veevspraver, der ikke er direkte foran-
lediget af den retsmedicinske obduktion, men som retsmedicineren i forbindelse
med obduktionen bliver opmaerksom pa kan veere relevant i forskningsgjemed.

Kgbenhavns Universitet og Dansk Selskab for Retsmedicin efterspgrger endvidere
overvejelser om indhentelse af samtykket til forskning i biologisk materiale indsam-
let ved retslaegelig obduktion.

Kommentar:

Forslagets § 10 indebeaerer, at de videnskabsetiske komiteer i et vist omfang kan
tillade registerforskning uden samtykke. Denne bestemmelse hjemler imidlertid
ikke adgang til forskning i biologisk materiale indsamlet ved obduktion. Det pape-
gede forskningspotentiale findes ikke at udggare tilstreekkeligt grundlag for forskning
i foreliggende biologisk materiale indsamlet ved retsleegelige obduktioner, der er
foretaget uden, at pargrende har haft anledning til at tage stilling til eventuel forsk-
ningsmaessig anvendelse af materialet.
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Udtagelse af biologisk materiale fra afdgde ud over det, der er ngdvendigt for den
retsleegelige obduktion, og alene med henblik pa forskning, kan efter sundhedslo-
vens § 189, stk. 2, ske uden samtykke, hvis der er tale om et mindre indgreb. |
forslagets § 8, stk. 2, stilles krav om samtykke til forskningsprojekter, der indebae-
rer brug af biologisk materiale udtaget fra afdgde i medfgr af denne bestemmelse i
sundhedsloven. Andre indgreb (udtagelse af specielle eller stgrre vaevspragver), der
ikke er et led i den retslaegelige obduktion, kraever hjemmel i sundhedslovens §
187 om leegevidenskabelige obduktioner. Foreligger denne, kan der i medfer af
forslagets § 8, stk. 1, forskes i det indsamlede biologiske materiale.

Vedtages forslaget, vil Indenrigs- og Sundhedsministeriet tage initiativ til, at de
praktiske forhold om indhentelse af samtykke efter § 8 afklares i samarbejde med
Justitsministeriet og evt. andre relevante parter inden forslagets ikrafttraeden.

4.3. Donorbiobanker

Bloddonorerne i Danmark og Laegeforeningen foreslar, at der gives adgang til regi-
sterforskning i donorprgver og donorbiobanker i samme omfang som i patientprg-
ver og kliniske biobanker samt forskningsbiobanker. Uden en sadan adgang krae-
ver registerforskning i donorprgver indhentelse af samtykke fra hver enkelt donor.

Kommentar:

En donorbiobank er en biobank, hvor det biologiske materiale er indsamlet fra frivil-
lige donorer, typisk raske personer, med henblik pa behandling af en konkret pati-
ent eller en neermere angivet patientgruppe. Reguleringen af biobanker, herunder
omfanget af den saerlige adgang til registerforskning uden samtykke, er fastsat i
samspil mellem en raekke regelseet, der beror pa et grundigt forarbejde beskrevet i
bl.a. Betaenkning 1414 Redeggrelse om biobanker fra 2002. Udvalget har ikke
foreslaet eendringer vedragrende omradet for registerforskning. Ministeriet finder
heller ikke grundlag for at sendre forslaget. Ministeriet har imidlertid noteret sig
holdningen hos Bloddonorerne i Danmark, som ministeriet vil have med i eventuel-
le fremtidige overvejelser om den samlede regulering af omradet, herunder sund-
hedslovens regler om Veevsanvendelsesregistret, som omfatter biologisk materia-
le, som en patient afgiver eller har afgivet i forbindelse med behandling.

4.4. Adgang til helbredsoplysninger i forbindelse med egen kontrol af forsk-
ningsprojekter

Leegemiddelstyrelsen foreslar en udtrykkelig stillingtagen til, hvilken adgang spon-
sor og eventuelt en monitor har til helbredsoplysninger, herunder patientjournaler,
om forsggspersoner med henblik pa kvalitetssikring og monitorering af forsgget,
herunder hvis forsggspersonen ikke selv er i stand til at meddele samtykke eller
give andre fuldmagt hertil.

Kommentar:

Med forslaget indfares hjemmel til at samtykke til deltagelse i forskningsprojektet
udstraekkes til ogsa at omfatte samtykke til, at n@dvendige helbredsoplysninger
kan videregives og behandles som led i ngdvendig kvalitetssikring og egenkontrol
af projektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering, som sponsor og en eventuel
monitor er forpligtede til at udfgre. Informationen til forsggspersonen og den, der
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evt. er berettiget til at meddele stedfortreedende samtykke, skal ggre tydeligt op-
meerksom herpa.

4.5. Afskeering af klageadgang over praktiserende laeges stedfortreedende
samtykke til deltagelse i forsgg

Patientombuddet finder, at der ikke foreligger tilstreekkeligt tungtvejende grunde for
at afskeere den ssedvanlige klageadgang over den praktiserende lseges stedfor-
treedende samtykke - eller afvisning af at meddele samtykke — som fremgar af
forslaget. Fastholdes forslaget, henstiller Patientombuddet, at klageadgangen til
Patientombuddet savel som Sundhedsvaesenets Disciplineernaevn afskaeres.

Praktiserende Laegers Organisation finder, at den geeldende klageadgang over
praktiserende leegers afgivelse af stedfortreedende samtykke ikke er relevant.

Praktiserende Laegers Organisation foreslar imidlertid, at forslagets aendres, séle-
des at de praktiserende leeger i stedet fritages for at medvirke ved indhentelse af
stedfortreedende samtykke til voksne inhabiles deltagelse i forskningsprojekter.
Foreningen begrunder forslaget med, at de praktiserende laeger ikke har forudseet-
ninger for at tage stilling til et stedfortreedende samtykke, og at der derfor hgjst
sandsynligt kan teenkes situationer, hvor leegen afviser at meddele samtykke uden
en egentlig stillingtagen til den voksne inhabiles deltagelse i forskningsprojektet.

Som alternativ foreslar Praktiserende Leegers Organisation, at de praktiserende
laeger inddrages i form af en orientering om den patzenkte inkludering af en voksen
inhabil i et forskningsprojekt, kombineret med en ret for laegen til at afgive en udta-
lelse, hvis laegen er i besiddelse af oplysninger, der kunne begrunde, at den voks-
ne inhabile ekskluderes af forsgget.

Leegeforeningen tilslutter sig forslaget fra Praktiserende Laegers Organisation. Der
er herudover ikke indkommet bemaerkninger til dette forslag.

Kommentar:

Ministeriet leegger afggrende veegt p&, at bestemmelser om stedfortreedende sam-
tykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter sikrer forsggs-
personernes retssikkerhed. Derfor findes det ikke tilstraekkeligt, at neermeste parg-
rende alene tager stilling til meddelelse af samtykke pa vegne af voksne inhabile,
der ikke er under vaergemal.

Pa baggrund af hgringssvaret fra Praktiserende Laegers Organisation har ministe-
riet overvejet, om andre sundhedspersoner bedre ville kunne lgfte opgaven end
den inhabile voksnes praktiserende laege. Den praktiserende lsege vurderes imid-
lertid at veere den sundhedsperson, der ma antages at have det starste, samlede
sundhedsfaglige kendskab til den voksne inhabile. Derfor vurderer ministeriet, at
den praktiserende laege er naermest til - sammen med den naermeste pargrende -
at sikre den voksne inhabiles interesser og velfeerd i relation til eventuel deltagelse
i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Bemaerkningerne fra Praktiserende
Leegers Organisation og Laegeforeningen giver derfor ikke anledning til eendringer i
forslaget.
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Ligeledes finder ministeriet fortsat, at det er mest hensigtsmaessigt, at det sund-
hedsfaglige ansvar for forsggspersons deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt entydigt forankres i komitésystemet og hos den forskningsan-
svarlige og sundhedspersoner, der i gvrigt matte veere involveret i det konkrete
forskningsprojekt. Derfor fastholdes forslaget om, at klager over praktiserende
leegers meddelelse af samtykke, eller manglende meddelelse af samtykke, ikke
kan indbringes for Patientombuddet eller Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevn.
Herved sikres en naturlig kongruens mellem klageadgangen til Patientombuddet
og til Sundhedsvaesenets Disciplinaernasvn.

Ministeriet har i gvrigt noteret sig, at ingen patientorganisationer eller gvrige hg-
ringsparter har udtalt sig herimod.

5. Anmeldelsesproceduren
5.1. Elektronisk anmeldelse med brug af digital signatur

Pharma Danmark og Leegemiddelindustriforeningen (LIF) finder det positivt, at der

nu sikres adgang til elektronisk anmeldelse. LIF udtrykker gnske om, at adgangen

til elektronisk fremsendelse omfatter alt materiale. Endvidere finder foreningen det

uproblematisk, at elektronisk anmeldelse med forslaget gares obligatorisk, dog kan
den obligatoriske elektroniske anmeldelse ifglge foreningen udggre en barriere for
forskere i andre sektorer.

LIF og Pharma Danmark opfordrer til, at brugerne af systemet inddrages i det prak-
tiske arbejde med udarbejdelse af et elektronisk anmeldelsessystem, som ifalge
LIF bar veere ens i hele komitésystemet. Pharma Danmark henstiller til nedsaettel-
se af en arbejdsgruppe med bred repraesentation.

LIF efterlyser tydeligt tilsagn om ensretning af anmeldelsesskemaer til de vi-
denskabsetiske komiteer og til Leegemiddelstyrelsen (l,egemiddelforsgg og forsgg
med medicinsk udstyr). Kgbenhavns Universitetshospitals GCP-Enhed gar ligele-
des opmeerksom pé& behovet for bedre og forenklet samspil og koordinering mellem
de videnskabsetiske komiteer og Laegemiddelstyrelsen i forbindelse med ansgg-
ning og behandling af ansggninger vedr. leegemiddelforsgg og forsgg med medi-
cinsk udstyr, idet de nuvaerende procedurer opleves som ungdigt bureaukratiske,
der medfgrer dobbeltarbejde for bade forsker, komitésystemet og Laegemiddelsty-
relsen.

Statens Serum Institut finder det ligeledes positivt, at der fokuseres pa en elektro-
nisk anmeldelsesprocedure.

Region Hovedstaden og RVK E Region Hovedstaden tilslutter sig forslaget om
elektronisk anmeldelse. RVK C Region Hovedstaden statter ligeledes elektronisk
anmeldelse som en mulighed, ikke et krav. RVK Region Syddanmark oplyser, at
komitéen i forvejen i vidt omfang handterer elektronisk anmeldelse, der medfarer
nogle fordele for sekretariatet. De regionale parter henviser dog til mulige gkono-
miske konsekvenser af eventuelle senere paleeg om IT-lgsninger, og nogle angiver
endvidere udgifter til udskrift og kopiering af materiale til komitémedlemmernes
mgdeforberedelse. Henset til de anfarte gkonomiske konsekvenser vurderer Dan-
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ske Regioner, at ministerens bemyndigelse til at fastssette regler om anmeldelses-
procedurer er upraecis og vidtgaende.

Region Hovedstaden, RVK E Region Hovedstaden forudser udfordringer forbundet
med et krav om elektronisk signatur fra bade forsggsansvarlig og sponsor, idet der
kan veere flere sponsorer, herunder udenlandske.

Kommentar:

Haringssvarene bakker op om elektronisk indsendelse af materiale til brug for ko-
mitésystemets vurdering. | bemaerkningerne til lovforslaget er der p& baggrund af
hgringssvarene og ministeriets egne overvejelser foretaget en raekke praeciserin-
ger af, hvad forslaget om elektronisk anmeldelse indebaerer, og hvilke krav der i
medfar heraf stilles. Herunder er saerligt fremhaevet regeringens projekt "Sund
Veekst”, som vil afdeekke muligheder for yderligere lettelse af de administrative
byrder ved anmeldelse og regelforenkling, og de neermere praktiske forhold om
anvendelse af digital signatur er uddybet. Ministeriet deler naturligvis opfattelsen
af, at brugerne af det videnskabsetiske komitésystem og Laegemiddelstyrelsen kan
bidrage med nyttig viden og bifalder derfor forslaget om, at inddrage brugerne i
eks. drgftelser om og udarbejdelse af IT-tekniske lgsninger. Forslagets formulering
indebaerer mulighed for en enkel procedure for implementering af de administrative
lettelser og regelforenklingstiltag, der forventes at udspringe af projektet. Ministeri-
et finder en sddan implementeringsadgang veesentlig.

5.2. Lempelse af sprogkrav vedr. forsggsprotokoller, forudsat at protokolre-
sumeet udvides

Region Hovedstaden tilslutter sig forslagets tilkendegivelse af, at komitésystemet
fremover vil acceptere engelsksprogede forsggsprotokoller.

RVK Region Midtjylland og RVK A Region Hovedstaden anfgrer, at engelskspro-
gede protokoller vil medfgre en begraensning for udpegningen af leegmedlemmer.

RVK E Region Hovedstaden tilslutter sig ligeledes forslagets tilkendegivelser om
lempede sprogkrav, men anfgrer som forudsaetning, at det danske protokolresumé
udvides vaesentligt og som minimum skal indeholde de samme krav, som i dag
fremgar af komitéloven for protokolmateriale med henblik pa at sikre, at ogsa laeg-
medlemmer er tilstraekkeligt orienterede om projektet. Tilsvarende bemaerkninger
fremseettes af RVK B Region Hovedstaden.

Statens Serum Institut, Leegemiddelindustriforeningen og Pharmadanmark finder
det positivt, at der lsegges op til, at komitésystemet fierner kravet om dansksproge
de forsggsprotokoller. Parterne henstiller dog til, at de administrative lettelser ift.
forsggsprotokollen ikke i praksis modsvares af tilsvarende ggede krav til protokol-
resumeet. Statens Serum Institut og Leegemiddelindustriforeningen ggr i den for-
bindelse opmaeerksom p4, at styrkeberegninger og statistiske overvejelser i dag
ikke overseettes til dansk. Leegemiddelindustriforeningen bemaerker endvidere, at
"overvejelser om reproducerbarhed” hverken fremgar af de nuvaerende krav til
forsggsprotokol eller protokolresumé. Foreningen henstiller endvidere til, at inden-
rigs- og sundhedsministeren udnytter den foreslaede bemyndigelse til at fastszette
neermere regler om krav til udformningen af forsggsprotokoller, og hvilke gvrige
oplysninger der er ngdvendige for komitésystemets vurdering.
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Danske Regioner, Region Hovedstaden, RVK Region Midtjylland, RVK D Region
Hovedstaden og RVK Region Nordjylland efterlyser en stillingtagen til, hvorvidt
laeegmedlemmer ifalder samme ansvar for en videnskabsetiske behandling p& bag-
grund af en engelsk forsggsprotokol og et dansk protokolresumé som de sund-
hedsfaglige medlemmer, eller om lseegmedlemmernes ansvar alene knyttes til det
danske protokolresumé.

RVK Region Sjeelland finder, at forsggsprotokollerne fortsat bar foreligge pa dansk.
RVK Region Syddanmark anfarer, at en lempelse af sprogkravene formentligt vil
medfgre gget arbejdsbyrde for de sundhedsfaglige komitémedlemmer.

Kommentar:

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har noteret sig, at der i altovervejende grad
udtrykkes tilfredshed med forslagets tilkendegivelser om lempede sprogkrav til
forsggsprotokoller.

For sa vidt angar komitémedlemmernes ansvar for komiteernes videnskabsetiske
arbejde ggres indledningsvis opmaerksom pa, at det sundhedsfaglige ansvar over
for forsggspersoner, der deltager i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt
pahviler den forsggsansvarlige og sundhedspersoner, der i gvrigt matte veere in-
volveret i forskningsprojektet. De videnskabsetiske komiteers ansvar er at vurdere,
om lovens forudsaetninger for godkendelse af anmeldte forskningsprojekter er til
stede og sikre, at der foretages den forngdne opfglgning og kontrol under forsk-
ningsprojektets gennemfgrelse. Det er ministeriets opfattelse, at en sondring mel-
lem leegmedlemmers og sundhedsfaglige medlemmers ansvar vil sende et misvi-
sende signal om ulige deltagelse i komitéarbejdet. P& den baggrund laegges med
forslaget op til at viderefare den gaeldende ansvarsfordeling i komiteerne, hvilket
nu fremgar klart af bemaerkningerne til lovforslaget.

Ministeriet finder det veesentligt, at de videnskabsetiske komiteer traeffer afggrelse
om godkendelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter pa et veloplyst
grundlag og p& baggrund af en nuanceret drgftelse blandt komiteernes medlem-
mer — leegmedlemmer savel som sundhedsfaglige medlemmer. Endvidere finder
ministeriet det veesentligt, at komitésystemet ikke indebaerer ungdvendige admini-
strative byrder, der udggr barrierer for nyttig forskning.

Udarbejdelse af en dansksproget forsggsprotokol udger i disse situationer en ad-
ministrativ og ressourcemaessig byrde for anmelderne og dermed potentielt for
konkurrenceevnen i dansk sundhedsforskning. Udvalget har fundet denne byrde
ungdvendig og anbefaler, at komitésystemet ligeledes accepterer at vurdere an-
meldelser vedlagt forsggsprotokol pa engelsk sammen med et retvisende og daek-
kende protokolresumé pa dansk.

Ministeriet er enigt i udvalgets vurdering og har noteret sig, at hgringssvarene
overvejende statter antagelsen om, at en lempelse af sprogkravene til forsknings-
protokollerne kan ske, nar blot komitémedlemmerne pa anden vis sikres en dansk-
sproget beskrivelse af en raekke forhold ved projektet. Ministeriet laegger derfor
fortsat op til, at komitésystemet accepterer forsggsprotokoller udformet pa engelsk,
der vedlzegges et udvidet protokolresume pa dansk. Protokolresumeet skal veere
uddybende nok til at statte komitémedlemmerne i vurderingen af forskningsprojek-
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terne. Ministeriet leegger dog ogsa betydelig veegt pa, at den administrative lettel-
se, der tilsigtes med lempelse af sprogkravene til forsggsprotokoller, ikke udvan-
des af tilsvarende ggede krav til protokolresumeet. Det sidstneevnte hensyn er
preeciseret yderligere i bemaerkningerne til lovforslaget, ligesom bemaerkningernes
eksempler pa oplysninger, som bl.a. skal indga i protokolresumeet er reduceret
med henblik pd en naermere drgftelse med komitésystemet om de fremtidige krav
til protokolresumeet pa baggrund af de ovennaevnte hensyn.

6. Den videnskabsetiske vurdering

Det Nordiske Cochrane Center anfgrer, at der ikke i tilstraekkeligt omfang udfgres
litteratursggninger til belysning af relevansen af et sundhedsvidenskabeligt forsk-
ningsprojekt. Herved bliver den videnskabsetisk vurdering foretaget pa et mangel-
fuldt grundlag.

Dansk Sygeplejerad finder, at de videnskabsetiske komiteer kan have vanskeligt
ved at vurdere forskningsprojekter, der udspringer af anden metodisk tradition end
kvantitativ klinisk forskning. Foreningen opfordrer til, at der ved udpegningen af
medlemmer til de videnskabsetiske komiteer ogsa tages hgjde for et bredt kend-
skab til andre sundhedsfaglige forskningsmetoder, eks. kvalitative metoder, antro-
pologiske studier m.v.

Kommentar:

Det er ministeriets vurdering, at lovforslaget imgdekommer behovet for sikring af,
at de videnskabsetiske komiteer er i stand til at foretage de afvejninger, der er
ngdvendige for at traeffe rigtige afgarelser.

Allerede i lovforslagets helt grundleeggende formalsbestemmelse slas det fast, at
komitésystemet skal sikre, at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter gen-
nemfgres videnskabsetisk forsvarligt. | den forbindelse gar hensynet til forsggsper-
sonernes rettigheder, sikkerhed og velbefindende forud for videnskabelige og sam-
fundsmaessige interesser i at skabe mulighed for at tilvejebringe ny viden eller un-
dersgge eksisterende viden, der kan berettige forskningsprojektets gennemfarelse.
Hertil kommer, at lovforslaget indeholder en raekke forhold, som komitésystemet
skal inddrage i overvejelserne om godkendelse af hvert enkelt sundhedsvidenska-
beligt forskningsprojekt.

Af den geeldende vejledning for anmeldelse til de videnskabsetiske komiteer frem-
gar klart, at forsggsprotokollen skal indeholde en beskrivelse af forsggets formal.
Beskrivelsen skal gare det muligt for komitéen at afgare, om der er grund til at
gennemfgre projektet, og om projektets hypotese er berettiget. Beskrivelsen skal
ogsa gare det muligt for komitéen at afgere, om den forventede gevinst i terapeu-
tisk henseende og for folkesundheden kan berettige projektet. Hvis et lignende
projekt tidligere er udfart, skal forskeren oplyse om dette og begrunde behovet for
at gennemfare forsgget.

Der laegges med forslaget op til, at den eksisterende praksis pa dette omrade vide-
refares.
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Endvidere finder ministeriet, at forslagets bestemmelser om udpegning af med-
lemmer til de videnskabsetiske komiteer indebaerer, at komiteerne sammensaettes
bredt og pa den baggrund er i besiddelse af et bredt felt af kompetencer. Udpeg-
ningsreglerne suppleres endvidere af en bestemmelse om, at komiteerne er for-
pligtede til at indhente konsulentbistand, hvis komiteen ikke selv rdder over forng-
den faglig ekspertise til at bedgmme forelagte forskningsprojekter.

Ministeriet finder derfor ikke grundlag for at aendre forslaget.

7. Underretningspligt

Leegemiddelindustriforeningen udtrykker tilfredshed med, at bestemmelserne om
arlig underretning med forslaget bringes i overensstemmelse med GCP-direktivet,
hvorved underretningspligten vedrgrende uventede haendelser, der i dag udgar en
administrativ byrde for laegemiddelforskningen, lempes.

Leegemiddelindustriforeningen finder, at forslagets bestemmelse om omgaende
underretning om alvorlige bivirkninger, som fastsat i GCP-direktivet, til de vi-
denskabsetiske komiteer ikke er i overensstemmelse med lovforslagets intentioner
om fjernelse af ungdige administrative byrder. Foreningen henviser til, at de gael-
dende regler om, at kliniske forsgg med lseegemidler undtages fra pligten til omga-
ende underretning af alvorlige bivirkninger til det videnskabsetiske komitésystem
fungerer tilfredsstillende. Videre henviser foreningen til, at Leegemiddelstyrelsen
modtager de pageeldende underretninger, og at der internationalt er initiativer, der
gar i retning mod lempede krav, herunder forventes en snarlig eendring af GCP-
direktivet. Pharmadanmark har fremsat lignende synspunkter. Pharmadanmark er
endvidere uforstdende over for, at pligten til omgaende underretning om alvorlige
bivirkninger pahviler den forsggsansvarlige, henset til den anvendte procedure i
EU.

Leegemiddelstyrelsen og CVK bemaerker, at forslaget ikke er i overensstemmelse
med GCP-direktivet og anbefaler en praecisering i overensstemmelse med, at di-
rektivet palaegger underretningspligt for alle formodet alvorlige uventede bivirknin-
ger inden for neermere fastsatte frister samt arlig indberetning af alle formodet al-
vorlige bivirkninger. Arhus Universitet og GCP-Enheden pa Kgbenhavns Universi-
tetshospital finder, at lovforslaget indebaerer en betydelig gget underretningspligt.
Der henvises til, at der ifglge forslaget ikke alene skal underrettes om alvorlige
uventede bivirkninger, men ogsa om alvorlige ventede bivirkninger. Dette forslag
medfarer ikke alene administrative byrder for erhvervslivet, men ogsa for forskning
i regionalt regi.

Leegemiddelindustriforeningen og Pharmadanmark papeger, at det forekommer
uhensigtsmaessigt og ungdigt belastende, at en dansk forsggsansvarlig skal under-
rette om alvorlige bivirkninger og haendelser, der er opstaet pa udenlandske for-
sggssteder. Arhus Universitet finder, at omg&ende underretning af sddanne alvor-
lige bivirkninger og heendelser forekommer ungdigt bureaukratisk, hvorimod &rlig
indberetning giver god mening.

Kommentar:
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Pa baggrund af de indkomne hgringssvar har ministeriet overvejet alternative mu-
ligheder for at implementere GCP-direktivets underretningspligter, uden at forsk-
ningens vilkar samtidigt forringes ved ggede administrative byrder. Ministeriet er i
den forbindelse opmaerksom pa, at den geeldende lov ikke indeholder pligt til om-
gaende underretning om alvorlige bivirkninger til de videnskabsetiske komiteer i
kliniske forsgg med leegemidler. Der underrettes i stedet om alvorlige bivirkninger
opstaet i forsgg med leegemidler til Leegemiddelstyrelsen, der har tilsynsforpligtel-
sen pa dette omrade. Ministeriet er endvidere opmaerksom pa, at det kan fore-
komme ungdigt bureaukratisk, at underretning i leegemiddelforsgg ifalge GCP-
direktivet ikke blot skal ske til Leegemiddelstyrelsen, der har tilsynsforpligtelsen
med disse projekter, men ogsé obligatorisk skal ske til de videnskabsetiske komi-
teer.

Den danske lovgivning skal leve op til de EU-retlige forpligtelser, som direktivet
opstiller, og udfaldet af draftelser om lempelse af GCP-direktivet kan ikke foregri-
bes. P& den baggrund er det ngdvendigt at opretholde den foresldede underret-
ningspligt til de videnskabsetiske komiteer ogsa i forskningsprojekter, der angar
kliniske forsgg med laegemidler. Ministeriet vil dog arbejde for, at GCP-direktivet
aendres pa dette omrade med henblik pd, at underretning til tilsynsmyndigheden —
Leegemiddelstyrelsen — fremover vil veere tilstreekkelig.

Efter ministeriets opfattelse administreres den geeldende bestemmelse om under-
retningspligt i overensstemmelse med GCP-direktivets ordlyd til trods for, at direkti-
vet anvender begreberne "alvorlige uventede bivirkninger” og "alvorlige haendel-
ser”, hvorimod den geeldende lov anvender begrebet "alvorlige bivirkninger” og
"alvorlige haendelser”. | overensstemmelse med indkomne bemaerkninger finder
ministeriet det hensigtsmeessigt, at der ikke er tvivl om underretningspligtens om-
fang, hverken i forhold til direktivet eller i forhold til forskningsprojekter, der ikke er
omfattet af direktivet. P4 den baggrund er forslaget endret, saledes at omfanget af
underretningspligten nu beskrives med samme ord, som fremgar af direktivet.

Endvidere sendres lovforslaget, sdledes at der foreslas en lovfaestet definition af
begreberne "alvorlige uventede bivirkninger” og "alvorlige haendelser”. Ved at op-
stille klare, entydige regler statter forslaget forskerne i at administrere underret-
ningspligten korrekt. Dette findes vaesentligt seerligt henset til, at manglende over-
holdelse af underretningspligterne med forslaget ggres strafbart. Henset til, at un-
derretningspligten efter lovforslaget ikke blot omfatter lsegemiddelforsgg, men
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter generelt, er definitionen ikke ensly-
dende med den, der fremgar af GCP-direktivet og Leegemiddelstyrelsens bekendt-
garelse om kliniske forsgg med laegemidler pa mennesker. Definitionerne er dog
baseret herpa og skal fortolkes i overensstemmelse med disse.

For sa vidt angar underretningspligt i greenseoverskridende multicenterforsgag fin-
der ministeriet det vaesentligt med en klar stillingtagen, idet der efter det oplyste i
dag ikke er en fast praksis herfor. Ministeriet har noteret sig hgringssvarenes til-
kendegivelser om, at det vil indebaere en vaesentlig administrativ byrde for de dan-
ske forsggsansvarlige, hvis pligten til omgaende underretning af alvorlige bivirknin-
ger og heendelser til det danske komitésystem geelder uanset om disse er fore-
kommet i Danmark eller i udlandet.
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Komitésystemet kan samarbejde med udenlandske myndigheder om udveksling af
relevante informationer om formodet alvorlige bivirkninger og alvorlige haendelser,
der matte vaere opstaet i udlandet i tilknytning til multicenterforsag med danske
savel som udenlandske forsggssteder. P& den baggrund er det i bemaerkningerne
til lovforslaget preeciseret, at pligten til underretning omfatter bivirkninger og haen-
delser, der er forekommet i Danmark.

8. Opfelgning og kontrol

8.1. En malrettet og gradueret opfalgning og kontrol baseret pa en samlet
vurdering af forsggsprojekterne

Det Etiske Rad og Pharmadanmark anser forslagets fokus pa en malrettet og gra-
dueret opfelgning og kontrol baseret pa en samlet vurdering af forskningsprojek-
terne for en veesentlig styrkelse af det videnskabsetiske komitésystem.

RVK A Region Hovedstaden finder det hensigtsmaessigt, at tilsyns- og kontrolop-
gaven pahviler de regionale komiteer i alle typer af sager. Region Hovedstaden,
RVK C Region Hovedstaden, RVK D Region Hovedstaden, RVK Region Nordjyl-
land samt de regionale medlemmer af CVK foreslar derimod, at den nationale ko-
mité forestar tilsyn og kontrol med forskningsprojekter, som denne komité har far-
stebehandlet (sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter vedrgrende seerligt
komplekse omrader).

RVK Region Midtjylland finder det problematisk, at der lsegges op til gget kontrol,
herunder - som det ogsa fremfgres af RVK Region Nordjylland - at der skal tages
stilling til tilsyn og kontrol i forbindelse med godkendelse af et forskningsprojekt.
Komiteen finder det endvidere ud fra habilitetsmaessige betragtninger uhensigts-
maessigt, at kontrollen skal udgves af de selvsamme regionale komiteer, der har
godkendt forskningsprojekterne.

RVK Region Nordjylland papeger behovet for, at de regionale komiteer sikres vide
rammer for selv at tilrettelaegge varetagelsen af tilsyns- og kontrolopgaven.

Danske Regioner, RVK C Region Hovedstaden og RVK Region Syddanmark anfg-
rer, at forslaget har gkonomiske konsekvenser, jf. nedenfor.

CVK finder, at stikprgvevis kontrol vil veere tilstraekkelig kontrol i forhold til langt de
fleste sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Det Etiske Rad foreslar, at det praeciseres, at der er et seerligt behov for opfalgning
og kontrol hvor forsggspersonerne er mindreérige, under vaergemal eller i gvrigt
inhabile, herunder forskning i akutte situationer.

Kommentar:

Ministeriet finder, at der er et generelt behov for fokus pa tilsyns- og kontrolopga-
ven, jf. kommissoriet for udvalgsarbejdet og den afgivne beteenkning. Dette formal
understattes af forslaget om, at der i forbindelse med godkendelse af et sundheds-
videnskabeligt forskningsprojekt skal tages stilling til, hvorledes der skal fares kon-
trol med forskningsprojektets gennemfarelse. Som foreslaet af Det Etiske Rad er
det i bemaerkningerne przeciseret, at komitésystemet skal have saerlig fokus pa
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opfalgning og kontrol, hvor forsggspersonerne er mindrearige, under vaergemal
eller i gvrigt inhabile, herunder forskning i akutte situationer.

Det vurderes, at kontrolopgaven som udgangspunkt bedst lgses pa regionalt plan
ogsa i tilfeelde, hvor den nationale komité har godkendt forskningsprojektet under
en fgrstebehandling. Der henvises til, at de regionale komiteer i forvejen har nogen
erfaring med udgvelsen af kontrol, samt at afgraensningen af de sager, som den
nationale komité skal farstebehandle, tilsigtes at vaere dynamisk, sdledes at sags-
omraderne pa sigt tilbagefares til farstebehandling i de regionale komiteer. For at
imgdekomme en eventuel problemstilling, hvor de regionale komiteer ikke ser sig
fagligt i stand til at Igfte tilsynsopgaven i forhold til forskningsprojekter, der vedrgrer
seerligt komplekse omrader, og som derfor er farstebehandlet i den nationale komi-
té, er forslaget eendret pa baggrund af de regionale parters hgringssvar.

Det klare udgangspunkt er séledes, at tilsynsopgaven pahviler de regionale komi-
teer. Der foreslas en adgang til, at de regionale komiteer pa grund af forsknings-
projektets kompleksitet helt undtagelsesvist kan anmode den nationale komité om
at varetage tilsynet med et konkret forskningsprojekt. En saddan anmodning kan
kun vedrgre forskningsprojekter, der er fgrstebehandlet af den nationale komité
(seerligt komplekse sagsomrader), og anmodningen skal veere begrundet i, at den
regionale komité finder, at tilsyn og kontrol med det konkrete projekt af faglige
grunde ikke kan varetages af den regionale komité, men bedst varetages af den
nationale komité.

Fremsaettes en sddan anmodning, overgar tilsyns- og kontrolopgaven vedrgrende
det konkrete projekt til den nationale komité.

| bemaerkningerne er det endvidere praeciseret, at der er seaerligt behov for opfaelg-
ning og tilsyn med forskningsprojekter, hvori der indgar forsggspersoner, der er
mindredrige, under veergemal eller i gvrigt er inhabile, herunder forskning i akutte
situationer.

8.2. Komitésystemet skal have de ngdvendige lovgivnhingsmaessige kompe-
tencer til at Igfte kontrolopgaven

Danske Regioner, Region Hovedstaden, RVK Region Nordjylland ser initiativerne
som en forbedring af mulighederne for at udgve tilsyn.

Pharmadanmark finder, det er tiltreengt med gget mulighed for opfglgning og kon-
trol.

8.2.1. Adgang til at eendre, standse eller forbyde et forskningsprojekt

Leegemiddelstyrelsen foreslar, at Laegemiddelstyrelsen skal orienteres, hvis en
komité udsteder pabud om aendring eller standsning af et forskningsprojekt, der
angar klinisk afprgvning af medicinsk udstyr, eller forbyder et sddan forskningspro-
jekt.

Kommentar:
Indenrigs- og Sundhedsministeriet er enig i, at en sadan orientering er hensigts-
maessig og forventer, at komitésystemet og Leegemiddelstyrelsen som led i samar-
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bejdet og den koordinerede opgavevaretagelse, der faglger af forslagets 8 5, stk. 2
vil fastlaegge naermere procedurer herfor. Bemaerkningerne til den pageeldende
samarbejdsbestemmelse er preeciseret i overensstemmelse hermed.

8.2.2. Tilsynets adgang til oplysninger

Pharmadanmark finder det uhensigtsmaessigt, at der skal indhentes fuldmagt fra
forsggspersonen til brug for tilsynets indsigt i helbredsoplysninger i forbindelse
med kontrol. Aarhus Universitet gar ligeledes opmaerksom pa, at forslaget indebae-
rer krav om samtykke og henviser til, at sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 3 ofte
giver adgang til oplysningerne uden samtykke.

Datatilsynet gar opmaerksom p4, at hjemlen til de omhandlede forskningsprojekters
indsamling, registrering og anden behandling af personoplysninger ikke som tidli-
gere antaget af tilsynet skal findes i persondatalovens § 10, men skal findes andet-
steds i persondataloven. Saledes opfordrer Datatilsynet ministeriet til at vurdere,
om videregivelse af helbredsoplysninger som led i komitésystemet tilsyn med
forskningsprojekter er hjemlet i persondatalovens kapitel 4, eks. § 7, stk. 2, nr. 4.

Kommentar:

Det har tidligere veeret antaget, at komitésystemets adgang til at se patientjourna-
ler i forbindelse med gennemfgrelsen af kontrolbesgg havde hjemmel i i sundheds-
lovens 8 43, stk. 2, nr. 3. Denne bestemmelse giver adgang til videregivelse af
helbredsoplysninger fra patientjournaler m.v., der er ngdvendig for, at en myndig-
hed kan gennemfare tilsyns- og kontrolopgaver. Bestemmelsen tager iszer sigte pa
kontrol og tilsyn inden for samme myndighed, idet andre kontrol- og tilsynsmyndig-
heder seaedvanligvis har hjemmel i anden lovgivning til at indhente de ngdvendige
oplysninger.

Efter principperne i bestemmelsen vil der kunne ske videregivelse i forbindelse
med myndighedskontrol, sa leenge der er tale om videregivelse fra en sundheds-
person, der varetager opgaver inden for sundhedsvaesenet. P& den baggrund fin-
der ministeriet, at bestemmelsen ikke hjemler videregivelse af oplysninger fra pati-
entjournaler i forbindelse med kontrol hos en forsker, der ikke forsker p& vegne af
en offentlig myndighed. | disse situationer vil det derfor, uden tilvejebringelse af
anden hjemmel, veere ngdvendigt at indhente et skriftligt samtykke efter sundheds-
lovens § 43, stk. 1, fra forsggspersonerne til, at den regionale komité kan fa ad-
gang til relevante oplysninger i patientjournalen som led i gennemfgrelsen af komi-
teens kontrol med forskningsprojektet. Et sddan samtykke er i medfer af sundheds-
lovens § 44, stk. 2, alene gyldigt i et &r og skal dermed fornys, hvis forskningspro-
jektet straekker sig herudover.

Med lovforslaget tilvejebringes den forngdne, deekkende hjemmel til de videnskab-
setiske komiteers gennemfgrelse af tilsyn med sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter, saledes at komiteens adgang til ngdvendige oplysninger ikke af-
heenger af, i hvilket regi forskningen udgves, hvornar samtykke fra forsggsperso-
nen er afgivet, eller om er udstedt fuldmagt til, at den forsggsansvarlige pa for-
sggspersonens vegne kan meddele (nyt) samtykke, nar det er relevant for gen-
nemfgrelsen af tilsyn.



Side 27

Ministeriet er enig i, at et krav om udtrykkeligt samtykke til tilsynets adgang til ngd-
vendige helbredsoplysninger om forsggspersonerne, ville forslaget indebaere en
gget administrativ byrde for den forskning, der finder sted inden for sundhedsvee-
senet. Idet der allerede inden for sundhedsomradet er lovhjemmel til videregivelse
af helbredsoplysninger uden indhentelse af samtykke, nér videregivelsen er ngd-
vendig for, at en myndighed kan gennemfgre tilsyns- og kontrolopgaver, findes det
mest hensigtsmaessigt at udbrede princippet, der fremgar af sundhedslovens § 43,
stk. 2, nr. 3, og indfgre en tilsvarende hjemmel til komitésystemets gennemfarelse
af tilsyn og kontrol med alle sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Dette vil
sikre forsggspersonerne, forskningsmiljgerne og de videnskabsetiske komiteer, at
tilsynet kan gennemfgres smidigt og uden ungdigt bureaukrati. Herved vil forsknin-
gen i privat regi endvidere blive underlagt samme vilkar, som der i dag gaelder for
forskningen i offentligt regi.

Ministeriet vurderer, at en sddan adgang er forenelig med persondatalovens be-
stemmelser og ikke strider mod hensynet til forsggspersonernes retssikkerhed. Et
effektivt tilsyn er i forsggspersonernes egen interesse, da tilsynet netop skal sikre,
at forsggspersonernes rettigheder overholdes. Forsggspersoner vil seedvanligvis
ogsa have en berettiget forventning om, interesse i og retskrav pa, at der fgres
tilsyn med forskningsprojekterne, som forsggspersonerne endvidere som ud-
gangspunkt allerede har samtykket til at deltage i.

8.2.3. Tilsynets adgang til forsggsstedet uden retskendelse

Der er ikke indkommet bemaerkninger hertil, og forslaget opretholdes usendret.

9. gkonomiske konsekvenser

Danske Regioner, Region Hovedstaden, RVK C Region Hovedstaden, RVK Regi-
on Syddanmark anfgrer, at lovforslaget vil medfgre ggede udgifter for regionerne.
Foreningen peger bl.a. pa ggede udgifter til tilsyn og kontrol, udgifter til nyt elektro-
nisk sagsbehandlingssystem, udgifter til styrkelse af sekretariaterne og gget ind-
dragelse af konsulentbistand.

Region Hovedstaden er tviviende over for, om det er muligt at opna de besparelser
og effektiviseringer, som forudseaettes i forslaget.

Region Hovedstaden papeger, at en gebyrstigning af relativt begraenset omfang
ikke er tilstraekkeligt til at imgdega de ggede udgifter. RVK Region Syddanmark
foreslar, at gebyret gradueres ud fra forskningsprojektets omfang og kompleksitet.

Kommentar:

| forbindelse med udvalgsarbejdet har de regionale parter fremsat tilsvarende
synspunkter. Ministeriet har derfor ogsa i forbindelse med forberedelsen af lovfors-
laget vaeret opmaerksom pa lovforslagets eventuelle gkonomiske konsekvenser for
regionerne. De indkomne bemaerkninger giver ikke ministeriet anledning til nye
konklusioner, og ministeriet fastholder de gkonomiske forudsaetninger, der ligger til
grund for lovforslaget, herunder betragtninger om effektiviseringspotentiale i for-
bindelse med revisionen. Ministeriet gar opmaerksom pa, at hovedparten af de
udgiftsdrivende forpligtelser, der fremgar af lovforslaget, i forvejen pahviler regio-
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nerne og komitésystemet. Hertil kommer, at lovforslaget lsegger op til en opjuste-
ring af anmeldelsesgebyret, som medgar til finansieringen driften af de regionale
komiteer savel som den nationale komité. Gebyrsatsen er senest reguleret i 2003.
Justeringen vil ske som en pris- og lgnregulering ved bekendtgarelse udstedt i
medfar af den i lovforslaget indeholdte bemyndigelse hertil.

En endelig stillingtagen til lovforslagets gkonomiske konsekvenser over for regio-
nerne ma afklares efter lovforslagets vedtagelse efter de almindelige procedurer
herfor.



