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Besvarelse af sporgsmal nr. 7 (L 87), som Sundheds-
udvalget har stillet til indenrigs- og sund-
hedsministeren den 1. februar 2006

Spergsmal 7:
Vil ministeren preecisere hvilken type forskningsforseg, som ville kunne
godkendes i dag pa det geeldende lovgrundlag, men som med lovforslaget
ikke fremover vil kunne godkendes, fordi hensynet til forsegspersonen far
entydigt forrang?"

Svar:

Jeg har gennem Den Centrale Videnskabsetiske Komité hert de regionale
videnskabsetiske komitéer over deres praksis med henblik pa besvarelse af
spargsmalet.

Af de indkomne svar kan det udledes, at de af komitéerne, som har vurde-
ret, at de har haft tilstreekkeligt grundiag for at svare, ikke mener, at den
foresldede lovaandring i praksis vil fa betydning, fordi komitéernes risikoaf-
vejning ogsa hidtil har fert til, at forsegspersonens interesser har haft for-
rang for videnskabelige og samfundsmaessige interesser, blandt andet fordi
komitéerne har arbejdet pa grundlag af Helsinki-deklarationen, jf. endvidere
min besvarelse af spargsmal 5. Udgangspunktet er sdledes, at der ikke er
specifikke typer af forskningsprojekter, som kan godkendes i dag, men som
med den foreslaede sendring ikke fremover vil kunne godkendes.

Den Videnskabsetiske Komité for Kebenhavns og Frederiksberg kommuner
og Den Videnskabsetiske Komité for Vejle og Fyns amter neevner dog, at
man ved forskningsprojekter med raske forsggspersoner kan diskutere, om
man overhovedet kan sige, at forsggspersonens interesser her kan fa for-
rang. Komitéerne leegger dog vaegt pa, at de raske forsggspersoner delta-
ger pa et frivilligt, informeret grundlag, og at der ved disse forskningsprojek-
ter kun accepteres risici og komplikationer, som er meget sma eller neg-
liable.

Endvidere nsevnes af Den Videnskabsetiske Komité for Arhus Amt, at i
randomiserede forsgg kan de forsggspersoner, som uden deres vidende
kun far placeboprasparater (uvirksomme praeparater), opleve gener eller
besveer ved forsgget, uden at de selv direkte far mulighed for at opna en
gevinst ved forseget.

For netop disse forsegspersoner kan man pa den ene side sige, at de vi-
denskabelige interesser her far forrang ~ men pa den anden side kan det



indvendes, at disse forsagspersoner slet ikke modtager testprasparater og
dermed ikke er udsat for en risiko.

Komitéen laegger dog veegt pa, at dette primeert er et problem, hvis forsg-
get inddrager forsggspersoner, som ikke selv kan give et informeret sam-
tykke, og derfor ikke er vidende om risikoen for at deltage i et placebofor-
s@g. Det afggrende ved at inddrage forsggspersoner i randomiserede for-
sgg ma derfor veere, at komitéerne treeffer en konkret afgarelse pa bag-
grund af de i projektet involverede forsagspersoner og de oplyste fordele
og ulemper ved projektet.

Det er saledes ikke muligt at neevne specifikke grupper af forskningsprojek-
ter, som kan blive bergrt af den foreslaede sendring.



