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Vedr. forslag til lov om andring af lov om kliniske forsgg med
laegemidler og lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter (Habilitetskrav,
forsggsdata fra afdgde, udenlandsk inspektion, m.v.)

Det Etiske Rad takker for modtagelse af ovennaevnte i hgring. Radet har alene
bemaerkninger til lovudkastet vedrgrende brug af data fra afdgde personer.

Det Etiske Rad anerkender vigtigheden af at sikre, at det datagrundlag, der ligger
til grund for videnskabelige konklusioner, har et ngdvendigt omfang og er af hgj
kvalitet. Der er en steerk interesse i, at videnskabelige resultater bliver sa
retvisende som muligt, og at resultater ikke skaevvrides, hvis vigtige dele af
materialet udgar.

Omvendt er der en tilsvarende interesse i varetagelsen af de rettigheder og
hensyn, der er centrale for lovgivningen omkring patienters deltagelse i forsgg.
Som udgangspunkt kraever forsggsdeltagelse samtykke. Og som udgangspunkt
geelder tavshedspligten ogsa i forhold til afdgde patienter.

Som udgangspunkt mener radet pa den baggrund, at lovgivningen bgr stille
samme krav til indhentelse af stedfortreedende samtykke ved akutforsgg, uanset
om forsggspersonen er afgaet ved dgden eller pa anden made er ude at stand til
selv at give efterfglgende samtykke. Dertil kommer, at radet ogsa mener, at der
kan vaere gode grunde til at tilbyde de efterladte en opfglgende samtale om
forsgget, og hvad forsgget har betydet for afdgdes sygdom og dgd. De
pargrende far information om, at afdgde har deltaget i et forsgg, og de kan fa
lejlighed til at stille spgrgsmal om virkning og bivirkninger, randomisering m.v.

2 af radets medlemmer kan ikke ga ind for den foreslaede ordning, hvor der kan
indhentes og anvendes data vedrgrende en afdgd forsggsperson ogsa efter det
tidspunkt, hvor det star klart, at det ikke er muligt at fa kontakt til de pargrende
med henblik pa stedfortreedende samtykke. Medlemmerne mener ikke, at man
skal bgje kravet om samtykke af hensyn til forskningen. Det er disse
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medlemmers holdning, at ogsa i forhold til den beskrevne gruppe af
forspgspersoner ma man holde fast i, at indsamling af data i alle tilfeelde kraever
samtykke.

Flertallet af radet kan ga ind for forslaget. Der er ingen tvivl om, at de pargrende
umiddelbart efter dgdsfaldet er i en sarbar situation, og det kraever en szerlig
takt og indlevelse at tale med dem om forsggsdeltagelse, hvilket kan tale for en
vis afventende position i forhold til kontakten til de pargrende. | nogle
situationer kan der derfor vaere gode grunde til ikke yderligere at presse de
pargrende i forhold til kontakt. Pa den baggrund kan flertallet af radet ga ind for
den foreslaede loveendring i forbindelse med akutforsgg, men medlemmerne
mener ikke, at de foreslaede regler i tilstraekkelig grad sikrer forsggspersoners
grundlaeggende rettigheder med en relativ diffus formulering om, at ”"det ikke er
muligt” efterfglgende at indhente stedfortraedende samtykke fra de pargrende.
Det er medlemmernes opfattelse, at den foresldede ordning alene bgr anvendes
i saerlige tilfeelde, og at dette i hgjere grad bgr afspejles i lovteksten med krav til,
at henvendelse til de pargrende skal ske snarest muligt, og at der skal foretages
rimelige anstrengelser for at fa kontakt med de pargrende.

Med venlig hilsen
pa Det Etiske Rads vegne
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