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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 14. april 2016 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 9 (L 142) til sundheds- og seldreministeren, som hermed besvares.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra May-Britt Kattrup (LA).

Spgrgsmal nr. 9:

”Ministeren bedes redeggre for, hvordan det sikres, at akutte leegemiddelforsgg uden
forudgdaende samtykke kun sker, safremt det giver forsggspersonen en direkte for-
del?”

Svar:

Kliniske forsgg i akutte situationer skal opfylde en lang raekke betingelser, fgr for-
sggspersoner uden forudgdende samtykke ma inkluderes i forsgget. Disse betingelser
skal sikre forsggspersonens rettigheder, sikkerhed, veerdighed og velbefindende.

Forsgget skal — ligesom andre forsgg — have en videnskabelig og etisk forhandsgod-
kendelse i overensstemmelse med forordningens regler, inden forsgget kan saettes i
gang. Et forskningsprojekt i akutte situationer uden forudgaende samtykke skal op-
fylde en reekke strenge betingelser, bl.a.

- atforsggspersonen som fglge af en pludselig eller alvorlig sygdomstilstand
ikke kan give et forudgaende samtykke eller modtage forudgaende informa-

tioner om forsgget,

- atder er videnskabeligt belaeg for at antage, at forsgget kan fgre til en direk-
te klinisk fordel for forsggspersonen, som kan fgre til malbar sundhedsmaes-
sig forbedring, der kan lette forsggspersonens lidelser og/eller forbedre
dennes sundhed eller fgre til en diagnosticering af forsggspersonen,

- atdet ikke er muligt at indhente et forudgaende samtykke fra forsggsperso-
nens retligt udpeget repraesentant (stedfortraedende samtykke),

- atpersonen, der er ansvarlig for gennemfgrelsen af et klinisk forspg pa et
klinisk forsggssted, ikke er bekendt med, at forsggspersonen tidligere har
udtalt indvendinger imod at deltage i forsgget,

- atforsgget er af en sadan art, at det udelukkende ma udfgres i akutte situa-
tioner,

- atforsgget medfgrer en minimal risiko og en minimal byrde for forsggsper-
sonen i forhold til standardbehandlingen af personens tilstand.

En af ovenstaende betingelser er bl.a., at forsgget kan fgre til en direkte klinisk fordel
for forsggspersonen.



Forsggsprotokollen skal bl.a. indeholde et resumé af de kendte og potentielle risici og
fordele, herunder en evaluering af de forventede fordele og risici med henblik pa Lae-
gemiddelstyrelsens og en leegemiddeletisk komités vurdering af vurderingsrapport Il,
jf. artikel 6. For forsggspersoner, der deltager i et klinisk forsgg i en akut situation,
skal det videnskabelige belaeg for at antage, at forsggspersonernes deltagelse har po-
tentiale til at skabe en direkte klinisk relevant fordel, vaere dokumenteret, jf. forord-
ningens bilag I, pk. 17, litra d.

Derudover fglger det af artikel 10, stk. 2, at hvis forsggspersonerne er uden handle-
evne, skal der ved vurderingen af ansggningen om godkendelse af et klinisk forsgg
leegges saerlig vaegt pa ekspertise i den pageeldende sygdom og den pagaldende pati-
entgruppe eller pa indhentning af radgivning i kliniske, etiske og psykosociale
spgrgsmal vedrgrende den pagaldende sygdom og den pagzeldende patientgruppe.

Da inklusionen af forsggspersoner i forsgget forudsaetter en videnskabelig og etisk
forhandsgodkendelse af forskningsprojektet, er der saledes forud for inklusionen af
forspgspersoner foretaget en vurdering af, at det konkrete forskningsprojekt opfylder
bl.a. de strenge betingelser for akutte legemiddelforsgg.

| forsggsprotokollen vil vaere angivet, hvilke inklusionskriterier der skal vaere opfyldt.
Den forsggsansvarlige (investigator) vil have forsggsprotokollen pa forsggsstedet, fx

syghuset. Det er den forsggsansvarlige (investigator), der i den konkrete situation
vurderer, om den potentielle forsggsperson opfylder inklusionskriterierne.
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