FOLKETINGSTIDENDE B

Til lovforslag nr. L 169

FOLKETINGET

Folketinget 2010-11

Betenkning afgivet af Sundhedsudvalget den 26. maj 2011

Beteenkning

over

Forslag til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter

[af indenrigs- og sundhedsministeren (Bertel Haarder)]

1. £ndringsforslag
Indenrigs- og sundhedsministeren har stillet 5 a&ndrings-
forslag til lovforslaget.

2. Udvalgsarbejdet

Lovforslaget blev fremsat den 17. marts 2011 og var til 1.
behandling den 31. marts 2011. Lovforslaget blev efter 1.
behandling henvist til behandling i Sundhedsudvalget.

Mgder
Udvalget har behandlet lovforslaget i 5 mader.

Haring

Et udkast til lovforslaget har inden fremsattelsen veeret
sendt i hgring, og indenrigs- og sundhedsministeren sendte
den 21. januar 2011 dette udkast til udvalget, jf. SUU alm.
del — bilag 144. Den 22. marts 2011 sendte indenrigs- og
sundhedsministeren et hgringsnotat til udvalget. Den 29.
marts 2011 sendte indenrigs- og sundhedsministeren de ind-
komne hgringssvar og et notat herom til udvalget.

Teknisk gennemgang

Den 4. maj 2011 afholdtes der en teknisk gennemgang af
lovforslaget i udvalget ved indenrigs- og sundhedsministe-
ren og embedsmand.

Skriftlige henvendelser

Udvalget har i forbindelse med udvalgsarbejdet modtaget
skriftlige henvendelser fra:

Ronan M. G. Berg, Kgbenhavn,

Berith Zenia Fagergaard, Rgdovre,

Birthe Kjeergaard, Kgbenhavn og

Pavia Lumholt, Roskilde.

Indenrigs- og sundhedsministeren har over for udvalget
kommenteret de skriftlige henvendelser til udvalget.

Deputationer

Endvidere har Dansk Selskab for Retsmedicin mundtligt
over for udvalget redegjort for deres holdning til lovforsla-
get.

Spgrgsmal

Udvalget har stillet 17 spgrgsmal til indenrigs- og sund-
hedsministeren til skriftlig besvarelse, som denne har besva-
ret.

3. Indstillinger

Et flertal i udvalget (udvalget med undtagelse af SF og
EL) indstiller lovforslaget til vedtagelse med de stillede an-
dringsforslag.

Et mindretal i udvalget (SF) vil redeggre for sin holdning
til lovforslaget ved 2. behandling. Mindretallet vil stemme
for de stillede endringsforslag.

Et andet mindretal i udvalget (EL) indstiller lovforslaget
til forkastelse ved 3. behandling.

4. Politiske bemarkninger

Et flertal (udvalget med undtagelse af Enhedslistens med-
lem) bemerker, at medlemmerne af udvalget under behand-
lingen af lovforslaget har modtaget ekstraordinart mange
borgerhenvendelser med bekymringer omkring akutforsk-
ning (forskning pa bevidstlase).

Flertallet har forstaelse for disse bekymringer, idet der
kun meget sjeeldent vil kunne indhentes et forud afgivet per-
sonligt samtykke til at deltage i et forsgg, safremt en borger
findes i bevidstlgs tilstand. | andre situationer vil der ikke
veere tid nok til at indhente et stedfortreedende samtykke, sa-
fremt den pageeldende patients situation viser sig egnet for
at medvirke i et forskningsprojekt.

Flertallet gnsker at understrege, at hensynet til forsggs-
personerne i relation til komitésystemet altid gar forud for
videnskabelige og samfundsmaessige interesser.
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Flertallet gnsker desuden at understrege, at al forskning
skal veere forhandsgodkendt og velbegrundet videnskabeligt
set. Man kan ikke fa komitésystemets tilladelse til forskning
pa bevidstlgse uden tungtvejende grunde — og slet ikke til
forskning, der kunne udfgres pa ikkebevidstlgse.

Lovforslaget er i overensstemmelse med artikel 19 i til-
leegsprotokollen til Europaradets Bioetikkonvention. Artik-
len giver udtrykkeligt mulighed for forskning i akutte situa-
tioner pa baggrund af et efterfalgende samtykke.

Med lovforslaget gives en begranset udvidelse af adgan-
gen til akutforskning, der ikke angar kliniske forsgg med lz-
gemidler. Ud over forsgg, der ventes at kunne forbedre for-
sggspersonens helbred (som nu), bestar udvidelsen alene i,
at komitésystemet efter forslaget kan godkende et akutforsk-
ningsprojekt, hvis projektet forventes at bedre tilstanden for
andre patienter med samme tilstand som forsggspersonen.
Det er en udtrykkelig forudsetning, at deltagelsen i forsgget
kun indebarer minimal belastning og risiko for forsggsper-
sonen. Der kan f.eks. veere tale om udtagelse af ekstra blod i
forbindelse med blodpragve fra forsggspersonen, der er en
del af standardbehandlingen, afprgvning af nye diagnosti-
cerings- eller analysemetoder sammen med standardbehand-
lingen, maling af biomarkerer og tilsvarende, der kun inde-
beerer minimal belastning og risiko for forsggspersonen.

Flertallet finder det vigtigt, at der ogsa i Danmark er mu-
lighed for at tilvejebringe ny viden og nye behandlingsmeto-
der til gavn for fremtidige akutte patienter.

Flertallet gnsker at understrege, at princippet om samtyk-
ke viderefgres, i den udstraekning der i forbindelse med god-
kendte akutforskningsprojekter stilles krav om, at der hur-
tigst muligt skal indhentes efterfglgende samtykke fra pa-
tienten selv eller pargrende m.v. Hvis samtykket afslas, ud-
gar patienten af forsgget.

| forbindelse med lovforslaget er der ikke aftalt en egent-
lig evaluering af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, men ministe-
ren har givet tilsagn om ngje at falge akutforskningen, og at
der i foraret 2013 fremsendes en redegarelse til Folketingets
Sundhedsudvalg om, hvilke forsgg og hvor mange personer
der i 2012 har veeret omfattet af akutforskningen.

Liberal Alliance, Kristendemokraterne, Inuit Atagatigiit,
Siumut, Tjédveldi og Sambandsflokkurin var pa tidspunktet
for beteenkningens afgivelse ikke reprasenteret med med-
lemmer i udvalget og havde dermed ikke adgang til at kom-
me med indstillinger eller politiske udtalelser i betenknin-
gen.

En oversigt over Folketingets sammensgtning er optrykt
i beteenkningen.

5. Zndringsforslag med bemaerkninger

Endringsforslag

Af indenrigs- og sundhedsministeren, tiltradt af et flertal
(udvalget med undtagelse af EL):

Til§2

1) I nr. 17 &ndres »er en medfadt« til: »fgrer til en med-
fodt«.
[Sproglig justering]

Til§8

2) | stk. 1 indseettes som 2. pkt.:

»Veav og andet biologisk materiale udtaget ved retslaege-
lige obduktioner forud for lovens ikrafttreeden kan anvendes
til sundhedsvidenskabelig forskning uden indhentelse af
samtykke efter 1. pkt.«

[Anvendelse af materiale allerede tiltaget ved retslaegelige
obduktioner]

3) I stk. 2, 1. pkt. eendres »obduktion, forudsatter neerme-
ste pargrendes samtykke« til: »obduktion, safremt neermeste
pargrende har samtykket«.

[Sproglig justering]

Til § 23

4) | stk. 1, &ndres »stk. 2 og 3« til: »stk. 2-4«.
[Konsekvens af endringsforslag nr. 5]

5) Efter stk. 3 indsaettes som nyt stykke:

»Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsette
regler, der paleegger de videnskabsetiske komiteer kortere
frister for at treeffe afgarelse om projekters godkendelse end
fastsat i stk. 1-3 mod opkraevning af et serligt gebyr for den
fremskyndede sagsbehandling.«

Stk. 4 bliver herefter stk. 5.

[Fremskyndet sagsbehandling mod betaling af forhgjet ge-

byr]
Bemarkninger

Tilnr. 1
Der er tale om en sproglig justering med henblik pa at
sikre overensstemmelse med ordlyden i GCP-direktivets ar-
tikel 2, litra o, der dog alene vedrgrer kliniske forsgg med
leegemidler.

Til nr. 2

Det fremsatte lovforslag udvider adgangen til forskning i
veev og andet biologisk materiale udtaget ved obduktion,
idet forslagets § 8, stk. 1, indfgrer hjemmel til, at forsk-
ningsprojekter ogséa kan anvende biologisk materiale udtaget
ved retslegelig obduktion. Dette er ikke muligt efter den
geldende komitélov.

Efter det fremsatte forslag forudsatter brugen indhentelse
af forngdent samtykke til den forskningsmaessige brug pa
samme vilkdr, som galder for forskningsmassig brug af
biologisk materiale indsamlet ved laegevidenskabelige ob-
duktioner — dvs. efter de principper, som er fastlagt i sund-
hedslovens § 187.

Forslaget har til formal at fremme mulighederne for at
opnd ny viden om tilstande, der kan medfere pludseligt,



uventet dgdsfald, og viden om veev og andet biologisk mate-
riale, der ikke kan udtages fra levende personer. En sadan
viden kan ikke i tilstreekkeligt omfang opnas ved forskning i
materiale udtaget ved legevidenskabelige obduktioner.

Det fremsatte lovforslag hjemler alene en fremadrettet
adgang til forskning i materiale indsamlet ved retslaegelige
obduktioner, idet en kontakt til pargrende, eventuelt flere ar
efter den retsleegelige obduktion blev foretaget, for at ind-
hente samtykke til forskningsmaessig brug af allerede ind-
samlet materiale er fundet upassende.

Dansk Selskab for Retsmedicin har gjort opmeerksom pa,
at de retsmedicinske institutter opbevarer biologisk materia-
le indsamlet ved retslegelige obduktioner. Materialet opbe-
vares af hensyn til muligheden for at genoptage uopklarede
straffesager, senere afklaring af dedsarsager ved udvikling
af nye diagnostiske metoder samt arbejdet med Rigspolitiets
dna-register. Selskabet oplyser, at dette allerede foreliggen-
de materiale har stor videnskabelig veerdi.

Andringsforslaget giver mulighed for ogsa at udnytte
forskningspotentialet i det allerede foreliggende materiale.
Det vil sikre en hurtigere etablering af et bredt datagrundlag
for forskningen, hvorved der hurtigere kan skabes ny viden
og nye behandlingsmuligheder til gavn for fremtidige pa-
tienter.

ZEndringsforslaget indebarer, at forskning i veev og andet
biologisk materiale udtaget ved retsleegelige obduktioner
forud for lovens ikrafttreeden kan ske uden indhentelse af
samtykke fra de pargrende. Herved tilgodeses hensynet til,
at de pargrende ikke — eventuelt flere ar efter dgdsfaldet og
den retsleegelige obduktion — konfronteres med spgrgsmal
om forskningsmaessig brug af indsamlet materiale.

Saledes indeberer @ndringsforslaget en sarlig fravigelse
af lovforslagets udgangspunkt om samtykke til deltagelse i
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, for sa vidt an-
gar brug af materiale fra allerede foretagne retslegelige ob-
duktioner. Fravigelsen findes imidlertid at veere berettiget i
de szrlige omstendigheder, der gar sig geldende for situati-
onen, herunder ovennavnte hensyn til pargrende, at der ikke
er en levende forsggsperson at beskytte, at materialet allere-
de er udtaget, og at udtagelsen er sket under omstendighe-
der, der hverken forudsetter samtykke fra den afdgde eller
afdgdes pargrende.

/ndringsforslaget har ikke konsekvenser i forhold til
retsleegelige obduktioner, der foretages efter lovforslagets
ikrafttraeden, eller i forhold til leegevidenskabelige obduktio-
ner, som der allerede efter geeldende lov er mulighed for at
bruge forskningsmaessigt.

Tilnr. 3
Der er tale om en sproglig justering med henblik pa at
sikre, at bestemmelsen far det indhold, der er beskrevet i be-
meerkningerne til det fremsatte lovforslag.

Tilnr. 4
Er en konsekvensgndring af eendringsforslag nr. 5.

Tilnr. 5

Som led i regeringens Sund Veekst-dagsorden, der har fo-
kus pa at forbedre sundhedsforskningens vilkar i Danmark,
overvejes at tage initiativ til etablering af et »fast track« for
sagsbehandlingen i de videnskabsetiske komiteer.

Overvejelserne udspringer af et gnske om at fastholde
kliniske forsgg med leegemidler i Danmark til gavn for bl.a.
udviklingen af den sundhedsvidenskabelige forskning med
henblik pa at sikre bedre behandlingsmuligheder i fremti-
den. De afggrende parametre for placering af fase 1-forsgg
er forsggskvalitet og hastighed, hvormed forsgget kan udfg-
res. Succesfuldt gennemfarte fase 1-forsgg vil ofte afsted-
komme, at fase 2- og fase 3-forsgg placeres samme steder.

Kvaliteten af danske legemiddelforsgg har traditionelt
veeret hgj, hvorimod hastigheden, hvormed forsggene kan
gennemfares, ikke ngdvendigvis har veret internationalt
konkurrencedygtig. Dette skyldes bl.a. sagsbehandlingstiden
i de videnskabsetiske komiteer.

Det kan dog ogsa veere relevant at inddrage andre typer
af forsgg under en »fast track«-ordning.

Fristen for de videnskabsetiske komiteers sagsbehandling
af anmeldte sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter er i
forslagets § 23, stk. 1, fastsat til 60 dage efter modtagelsen
af en behgrigt udformet anmeldelse. Bestemmelsen er en vi-
derefarelse af indholdet af geeldende ret.

Det foreslas, at ministeren bemyndiges til at etablere en
ordning, der sikrer fremskyndet sagsbehandling mod beta-
ling af et forhgjet gebyr. Den foresldede bemyndigelsesbe-
stemmelse indebarer den forngdne fleksibilitet til at indrette
en eventuel ordning hensigtsmassigt i forhold til aktuelle
behov. Herunder omfatter bemyndigelsen adgang til at fast-
sette nermere regler om typer af forskningsprojekter, der
omfattes af ordningen, og til at fastsette tidsfrister for sags-
behandlingen af de af ordningen omfattede sagstyper.

En gget mogdeaktivitet i komiteerne for at honorere snaev-
rere sagsbehandlingsfrister vil medfgre gkonomiske udgif-
ter. Der er derfor behov for at indfare et saerligt, forhgjet ge-
byr for sagsbehandlingen af disse sager.

Opkraevningen af gebyr for sagsbehandlingen og ministe-
rens kompetence til at fastsatte neermere regler om gebyrets
starrelse er hjemlet i forslagets 8§ 39, stk. 2, og § 40, stk. 2.
Det skal fremhaves, at der vil blive tale om et sgrligt gebyr
for den fremskyndede sagsbehandling. Det fremgar af det
fremsatte lovforslag, at de geeldende gebyrer forventes PL-
reguleret fra 2003-niveau til 2011-niveau. Dette serlige ge-
byr er nyt og skal derfor faststtes pa et andet grundlag. |
gebyrfastsattelsen vil indga, hvilke tidsmaessige krav en
eventuel ordning stiller til komiteernes sagsbehandling, og
gebyrets starrelse ma ikke overstige komitésystemets udgif-
ter til den fremskyndede sagsbehandling.

Komitésystemet og de regionale parter vil blive inddraget
i de nermere overvejelser om udformningen af en »fast
track«-ordning, herunder om fastseettelse af starrelsen af det
serlige gebyr for fremskyndet sagshehandling.

Ved en nermere udformning af ordningen skal det sikres,
at den fremskyndede sagshehandling ikke sker pa bekost-
ning af andre forskningsprojekter, hvor der ikke er fremsat



gnske om fremskyndet behandling, eller som ikke er omfat- de regionale komiteer i medfar af forslagets § 35, stk. 2, ind-

tet af ordningen. byrdes kan indgé aftale om at fordele indkomne anmeldelser
Den nearmere tilretteleeggelse af, hvordan en eventuel imellem sig, hvilket vil vare ressourcebesparende.

»fast track«-ordning kan implementeres i komitésystemet, /Endringsforslaget har ikke miljgmaessige eller EU-retli-

héndteres af komitésystemet. Der gares opmaerksom pé, at ge konsekvenser.

Louise Schack Elholm (V) Preben Rudiengaard (V) fmd. Birgitte Josefsen (V) Sophie Lghde (V) Flemming Mgller (V)
Liselott Blixt (DF) Karin Ngdgaard (DF) Vivi Kier (KF) Pia Christmas-Mgller (UFG) nfmd. Sophie Hastorp Andersen (S)
Flemming Mgller Mortensen (S) Karen J. Klint (S) Julie Skovsby (S) Karl H. Bornhgft (SF)

Karina Lorentzen Dehnhardt (SF) Lone Dybkjeer (RV) Per Clausen (EL)

Liberal Alliance, Kristendemokraterne, Inuit Atagatigiit, Siumut, Tj6dveldi og Sambandsflokkurin havde ikke medlemmer i
udvalget.

Venstre, Danmarks Liberale Parti (V) 47 Liberal Alliance (LA) 3
Socialdemokratiet (S) 45 Kristendemokraterne (KD) 1
Dansk Folkeparti (DF) 24 Inuit Atagatigiit (1A) 1
Socialistisk Folkeparti (SF) 23 Siumut (SIU) 1
Det Konservative Folkeparti (KF) 17 Tjoédveldi (T) 1
Radikale Venstre (RV) 9 Sambandsflokkurin (SP) 1
Enhedslisten (EL) 4 Uden for folketingsgrupperne (UFG) 2




Bilagsnr. Titel

1 Heringsnotat, fra indenrigs- og sundhedsministeren

2 Heringssvar, fra indenrigs- og sundhedsministeren

3 Udkast til tidsplan for udvalgets behandling af lovforslaget

4 Tidsplan for udvalgets behandling af lovforslaget

5 Henvendelse af 7/4-11 fra Berith Zenia Fagergaard,
Solstralen-Helsekost, Rgdovre

6 Henvendelse af 19/4-11 fra Pavia Lumholt, Roskilde

7 Kommentar til henvendelse af 7/4-11 fra Berith Zenia Fager-
gaard, jf. bilag 5, fra indenrigs- og sundhedsministeren

8 Henvendelse af 3/5-11 fra Birthe Kjeergaard, Kgbenhavn

9 Henvendelse af 5/5-11 fra Ronan M. G. Berg

10 Dokumenter fra den tekniske gennemgang den 4. maj 2011, fra
indenrigs- og sundhedsministeren

11 Uddrag af henvendelse modtaget af Jonas Dahl (SF)

12 Notits om L 169 og akutforskning, fra indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren

13 Materiale til foretreede den 18/5-11 fra Dansk Selskab for Rets-
medicin

14 1. udkast til beteenkning

15 Henvendelse af 17/5-11 fra Birthe Kjergaard, Kgbenhavn

16 Andringsforslag, fra indenrigs- og sundhedsministeren

17 2. udkast til beteenkning

18 Materiale fra Dansk Selskab for Retsmedicins foretraede den
18/5-11.

19 Henvendelse af 24/5-11 fra Birthe Kjaergaard, Kgbenhavn

Oversigt over spgrgsmal og svar vedrgrende L 169

Spm.nr. Titel

1 Spm. om kommentar til henvendelsen fra Pavia Lumholt, Roskil-
de, vedrgrende retningslinjer i forbindelse med forskning pa syge-
husaffald fra patienter, og ministerens svar herpa

2 Spm., om lovforslaget indeholder graenser for leengden af forlg-
bet, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar her-
pa

3 Spm., om der er taget hgjde for ydmygelse og kreenkelse efter
reglerne i lovforslaget, til indenrigs- og sundhedsministeren, og
ministerens svar herpa

4 Spm., om der som fglge af lovforslaget stilles serlige skeerpede
krav, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar
herpa

5 Spm. om kommentar til henvendelsen af 3/5-11 fra Birthe Kjeer-
gaard, Kebenhavn, til indenrigs- og sundhedsministeren, og mini-
sterens svar herpa

6 Spm. er taget tilbage

Oversigt over bilag vedrgrende L 169

Bilag 1



10

11

12

13

14

16

17

18

Spm. om a&ndringsforslag, der indebzrer forudgaende registrering
i Donorregistret ved forsgg pa bevidstlgse, til indenrigs- og sund-
hedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om kommentar til intern henvendelse af 5/5-11 fra Ronan
M. G. Berg, Kabenhavn, til indenrigs- og sundhedsministeren, og
ministerens svar herpa

Spm. om at frasige sig akutforskning, til indenrigs- og sundheds-
ministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om eventuel kritik af lovforslaget rejst af de regionale ko-
mitéer, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar
herpa

Spm. om den nationale videnskabsetiske komité, til indenrigs- og
sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm., om loveendringen har ssmmenhang med for fa indankede
sager, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar
herpa

Spm. om, hvorfor det skal vaere en fagperson, der skal vere for-
mand i en regional komité, til indenrigs- og sundhedsministeren,
0g ministerens svar herpa

Spm. om beskyttelse af biologisk materiale, til indenrigs- og
sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om kommentar til henvendelsen af 17/5-11 fra Birthe Kjeer-
gaard, Kebenhavn, til indenrigs- og sundhedsministeren, og mini-
sterens svar herpa

Spm. om teknisk bistand til et &ndringsforslag, til indenrigs- og
sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om kommentar til henvendelsen af 24/5-11 fra Birthe Kjeer-
gaard, Kabenhavn, til indenrigs- og sundhedsministeren, og mini-
sterens svar herpa



