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Heringssvar Vedr. -
Forslag til lov om videnskabsetisk behandling af

sundhedsvidenskabelige Forskningsprojekter - Lovforsiaget er en
revidering af den gaeldende Komitélov.

Ad forseg pa bevidstlase u forhdnds a patienten / forsegspersonen selv. Vedhaftet

Bilag: LOV nr 272 af 01/04/2006_§20a og §7 stk.8) Forsggsvaerge og CVK's Vejl.til forskere 4.6.2
- Samt Underskrifisliste * Ne;j til forsgg pa bevidstlgse.”

Jeg skal hofligst tillade mig at fremsende et heringssvar. Vi er mange som er dybt bekymrede over
Sundhedsministerens og legeforskernes forslag om at tillade forseg pé akut bevidstlgse patienter
uden forhandssamtykke fra patienterne selv. Det forekommer retligt at vare uhert granseover-
skridende at komme sé tzt pa totalt at bryde med hjernestenen ved leegevidenskabelige forseg,
nemlig frivillighedsprincippet.

I indledningen til det ny lovforslag hedder det: ” Sundhedsforskning skaber viden der gavner
patientbehandlingen, samtidig med at forskningen bidrager til at skabe udvikling og vaekst i den
danske sundhedsindustri, der er dansk gkonomis sterste eksportsektor.”

Der er i de senere artier sket et meget betaenkeligt skred i retning af en omgaelse af de individuelle
person- og borgerrettigheder, ndr det galder forskningens og medicinalindustriens interesser.
Komiteloven barer saledes prag af fortlabende at have styrket forskningens interesser pa
bekostning af borgernes / patienternes retssikkerhed og fysiske integritet.

Forskning muligger opdagelser af nye sygdomsbekeempende behandlinger og medicin, men
deltagelse i videnskabelige forseg ma og skal vare frivillig.

Med Sundhedsminister Bertel Haarders indgivelse i marts 2010 af et forslag til EU Kommissionen
om &ndring af GCP direktivet 2001/20/EC, med henblik pa at arbejde for en lovliggerelse af forsog
pa bevidstlose uden forhdndssamtykke med udgangen af 2011, - har denne udvikling niet et punkt
hvor vi som borgere mé rdbe vagt i gevar! Lovforslaget indebarer reelt at den individuelle borger
reduceres til at vare en potentiel forsggsperson til brug for forsknings- og medicinalindustrien.

Sundhedsministerens tiltag til en tvangsudskrivelse af borgerne som forsegspersoner i akutte
tilstande med bevidstlashed, er uforeneligt med Bioetikkonventionens Art. 2 — ”Menneskets
fortrinsret. Menneskets interesser og tarv gér forud for samfundets eller videnskabens interesser.'”
Europarédets “Explanatory report” har om artikel 2 folgende uddybning: “This article affirms the
primacy of the human being over the sole interest of science or society. Priority is given to the
former, which must in principle take precedence over the latter in the event of conflict between
them. One of the important fields of application of appliance of this principle concerns research, as
covered by the provisions of Chapter V of this convention.” —

! Europarédets og det danske Udenrigsministeriums officielle oversettelse ( ISBN 87-609-0393-7 )



Da et brud pa frivillighedsprincippet tjener andre interesser end netop patientens, har jeg sat mig
grundigt ind i det foreliggende materiale og vil i det folgende uddybe ovennavnte synspunkter
nermere, samt desuden afslutningsvis tilfgje et @ndringsforslag vedr. forseg pa akut bevidstlase
patienter.

Forsegsbehandling er pr. definition risikabel, da den netop er pa forsegsstadiet.

Dette fremgar klart af Lovforslagets Kapitel 5, § 25 ’Ved behandling af en anmeldelse af et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt skal den kompetente komité i gvrigt pase, at:.....

7) der er en erstatning eller godtgerelsesordning, hvis forsegspersonen lider skade eller der som folge af
projektet, og at der er tegnet forsikringer eller foreligger en godtgerelsesordning til deekning af den
forspgsansvarliges og sponsors ansvar,...”

Forskningen skal vige for personretten.

Behandlingsvalget for en patient i akut bevidstles tilstand f. eks. forarsaget af en blodprop i hjernen,
skal i lighed med behandlingsvalget for enhver anden alvorlig tilstand, og i overensstemmelse med
internationalt vedtagne videnskabelige principper, vare “tidens bedste godkendte standard-
behandling.” Det vil sige en behandling som er fuldt videnskabeligt undersegt og godkendt efter
gyldig fuldendelse af fase 4 forseg.”

Der er i den nugzldende Komitélov LOV nr 402 af 28/05/2003 Galdende, samt &ndringsloy
LOV nr 272 af 01/04/2006 flere modsigelser og dobbelttydigheder med hensyn til ordlyden og
fortolkningen af "Forsegsvergen.’:

I "Forsegsvaergen’ § 20(a) i Lov 272 af 1.4-06 (gzldende), som er "en officiel verge funktion” der kan
varetages af de vagthavende lzger pé et hospital, ved brug af hvilken en akut bevidstles patient kan tvangs-
inddrages i et forseg,” - ( og som stir i direkte modstrid med samme lovs § 1, stk. 3 ». I forhold til at skabe
mulighed for udvikling af ny, vaerdifuld viden gér hensynet til forsegspersonens rettigheder, sikkerhed og
velbefindende forud for videnskabelige og samfundsmeessige interesser>> ) - hedder det: ”....,hvor
forsegspersonen ikke er i stand til at afgive et informeret samtykke, og det ikke er muligt at indhente et
stedfortredende samtykke fra vaergen, foreldremyndighedens indehaver eller fra nermeste parerende og den
praktiserende leege — alternativt embedsl®gen — kan projektet ( 1zs: forseget ) gennemfores, hvis der er
indhentet stedfortreedende samtykke fra forsegsvargen.” Her far man altsa indtryk af at familien vil
blive kontaktet under alle omstandigheder, for evt. at give stedfortreedende samtykke til forseget.

| Afsnit 4.6.2 i CVK’s vejledning til forskere hedder det derimod: .....”Det er forsagets
uopszttelighed, som er afgerende for, om der er tale om en akut behandlingssituation”, hvorimod
vanskeligheder med at fa kontakt til nermeste parerende, den praktiserende lzge, foreldremyndighedens
indehaver eller vargen ikke berettiger til at anvende § 20a i stedet for de almindelige regler om
lzgemiddelforseg med stedfortredende samtykke i afsnit 4.4.” ( Se fuld ordlyd af 4.6.2 i vedhzfiet bilag )

At det i 4.6.2 siges at det er forsegets uopszttelighed, som er afgerende for, om der er tale
om en akut behandlingssituation” vender problemstillingen pa hovedet. Kan det tolkes anderledes
end at det nu er forskningen der har akut interesse i et forseg pé en bevidstles patient? Det ber
imidlertid ene og alene vare patientens tilstand der definerer om behandlingssituationen er akut!
Lige som en akut syg patient ber have den bedste geengse behandling og ikke geres til genstand for
forseg. Formuleringen i 4.6.2. ” at det er forsegets uopsattelighed, som er afgerende for, om der er
tale om en akut behandlingssituation,” giver videnskaben ubetinget forrang frem for patienten. Den
er i modstrid med GCP direktivet og med FN konventionen om borgerlige og Politiske rettigheder §

7: ”...1 szerdeleshed m& ingen uden sit frit afgivhe samtykke underkastes medicinske eller
videnskabelige eksperimenter. ” Og som sddan ma den bestdende uklarhed mellem CVK s vejledning til



forskere og Lov 272-06 § 20a begrunde k ra v om en klar lovgivningstekst, altsi en andring i
lovforslaget, sa alle borgere umiddelbart ikke blot kan forstd det, men ogsé kan acceptere det retligt
set.

Yderligere er der en diskrepans mellem den nugzldende Komitélov i Lov 272 af 1.4-06
- i formuleringen af forsegsvargen §7 stk.8:

I § 7indseettes efter nr. 7 som nyt nummer: »8) Forsggsvaerge: “en enhed bestdende af to Iaeger der i akutte
situationer, jf. § 20 a, kan glve stedfortradende samtykke p& den lnhablle fors¢gspersons vegne, F [gggsvaemen skal
forsg arlic o

g_r;knmg;pro]eﬁet i gvrigt.”«

- og i fortolkningen af ovennzvnte formulering af Forsegsvargen, i ‘Lovbemzerkninger til Lov
272 af 1.4-06%.": ....”Det fremgdr af komitélovens § 7, nr. 8, at der ved forsegsvarge forstis en
enhed bestiende af to lager, der i akutte situationer, jf. § 20 a, kan give stedfortradende samtykke
pa den inhabile forsegspersons vegne. Forsogsvargen skal varetage forsegspersonens interesser og
veere uafhangig af den forsegsansvarliges interesser og af interesser i forskningsprojektet i gvrigt.
...... Disse uvildige tredjemand ma siledes findes blandt nogle for forskningsprojektet
"udenforstiende" leeger, der ikke tidligere har deltaget i eller fremover skal deltage i det

forskningsprojekt, som forsegspersonen gnskes inddraget i. Det ber endvidere - hvor det er muligt -
undgés, at begge de to leeger i leegeenheden befinder sig i et underordnelsesforhold i forhold til den
forsggsansvarlige.”

Det vil sige at lovbemarkningerne sanktionerer en udtalt habilitetskonflikt for forsegsvargen, idet mindst
den ene af forsegsvarge legerne kan befinde sig i et underordnelsesforhold til den ledende overlege pa
afdelingen, der i reglen er den forsggsansvarlige, - og samtidigt skal kunne varetage forsegspersonens
interesser.

Afsluttende bemzerkninger

Da et brud pa frivillighedsprincippet ved inddragelse i forseg tjener andre interesser end netop
patientens, og da forseg medforer en foraget og ukendt risiko i forhold til tidens bedste anerkendte
standardbehandling, ma et ufrivilligt forsegsindgreb for en midlertidigt inhabil bevidstlgs person
sdvel som for en habil person, komme ind under begrebet "ulovlig legems-beskadigelse."

For at beskytte de individuelle borger- og menneskerettigheder er det derfor nedvendigt at lovgiver
stadfaester, at forsag pd bevidstlese uden personligt forhdndssamtykke skal hgre ind under
straffeloven, med en straframme der omfatter frihedsberevelse af en leengde, som stér i forhold til
risikoen for henholdsvis invalidering og ded i forbindelse med kliniske forsgg bide med og uden
leegemidler.

Obligatorisk og omfattende skriftlig informationspligt ved ufrivillig forsegsinddragelse.

Hvis en akut bevidstlas patient uden sit frit afgivne samtykke udsattes for forseg, ma vedkom-
mende efterfelgende have krav pé fuldstandig information om hvorfor man foretog et for helbredet
ungdvendigt evt. medicinsk indgreb eller blodpreve, - hvad resultatet af disse var, samt yderligere
labende oplysninger om forsggets forskningsresultater.

Aindringsforslag til regler for inddragelse af akut inhabile i forseg med og uden medicinske
leegemidler, samt til przecise lovregler vedrerende patientens ret til skriftlig information:

1. Stedfortreedende samtykke til forsog ved “forsggsvargen,” eller en anden form for varge som er
ansat pa hospitalet eller pd anden made er del af leegeetablissementet, og derved er inhabil grundet

? passagen stir i Betzenkning 1515 s. 74



pavirkning af forskerkravet vedr. forseg pd mennesker som meritgivende, ber udgd som uetisk.
Brugen af hospitalsleger som forsegsvaerger sammenholdt med §§ 15 og 16 er nemlig i realiteten
en ophavelse af et reelt frivillighedsprincip.

2. Behandlingsvalget for akut bevidstlese patienter skal i overensstemmelse med international
vedtagen praksis veare "tidens bedste godkendte standardbehandling.”

3. Forseg pd bevidstlose skal forbydes med mindre der foreligger skriftligt samtykke pa et donor-
kort fra personen selv, - foretaget i habil tilstand fer tidspunktet for indleeggelsen,- til medvirken i
forseg v. akut inhabilitet.

4. Der bor formuleres prazcise og detaljerede lovregler vedr. patientens ret til skriftlig
information, samt patientens ret til frit og personligt afgivet samtykke forud for enhver form
for forsegsdeltagelse. Herunder ogsi “ikke interventions forseg.

Det ber fremgé klart af den skriftlige information, som skal tilfajes eller vedhaftes patientjournalen,
at patienten har et frit valg mellem “tidens bedste godkendte behandling for en bestemt indikation * -
og en evt. forsegsbehandling.

Skriftlig information og samtykke udger patientens lovhjemlede beskyttelse imod ufrivillig
inddragelse i forseg, samt patientens dokumentation i tilfeelde af fejlbehandling. Derfor ber
informationspligten/kravet ikke baseres pa et sken fra laegens side, men ma hvile pa en eksakt,
lovmassig definition af patientens og leegens indbyrdes forpligtelser og rettigheder.

Med venlig hilsen
Birthe Kjergaard

Sankt Annz Gade 30, 4tv,
1416 K.
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Indenrigs- og sundhedsministeriet

spok@im.dk

cc: ani@im.dk.

Vedr. forslag til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter (j.nr. 1007497/404786).

Bloddonorerne i Danmark er gjort bekendt med ovennaevnte hering. Bloddonorerne i Dan-
mark har udelukkende forholdt sig til § 14. Her kan vi se en fordel, hvis donorpraver bliver
sidestillet med andre prover.

Vedregrende registerforskning (§ 14)

I marts 2010 afgav CVK en principiel udtalelse om registerforskning fra donorbiobanker. |
denne fastslar CVK, at mulighederne for at dispensere fra informeret samtykke ikke gaelder
for donorbiobanker. Bloddonorerne i Danmark foreslar, at donorpraver bliver juridisk sidestil-
let med patientprever. Brugen af donorbiobanker skal derfor i lighed med patientbiobanker
reguleres via vaevsanvendelsesregistret og det videnskabetiske komitesystem.

Den aendring, som BiD stetter gar, at laeger som laver forskning kan ga til Videnskabsetisk
Komite og sege om lov til at bruge allerede udtagne prever fra bloddonorerne. Det kan Vi-
denskabsetisk Komite sa efter en konkret bedemmelse give lov til, hvis det ikke medferer
skade for bloddonorerne og hvis der ikke kan pavises sygdom ved undersggelserne. Vi-
denskabsetisk komite kan ogsa vurdere i konkrete tilfeelde, at der skal indhentes informeret
samtykke f.eks., hvis der er usikkerhed om der kan pavises sygdom.

Hvis ikke gendringen bliver foretaget vil sddan forskning altid kreeve, at bloddonorer afgiver
individuelt mundtligt og skriftligt samtykke efter relativt tunge procedurer.

Med venlig hilsen

Jeges \lumen

Jesper Villumsen
Generalsekretaer
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Vedr. udkast til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedvidenskabelige
forskningsprojekter

Bornerddet finder generelt udkastet velegnet til at styrke kvaliteten i behandlingen af anmeldelser af
sundhedsvidenskabelige forseg.

Hensynet til barns szrlige konstitution og retsstilling ber imidlertid fere til enkelte &ndringer i
forslaget:

§ 8, stk 1: Det er rddets opfattelse, at definitionen af hhv “mindreérig” og i gvrigt inhabil” bar
fremga direkte af bestemmelsen. Dermed fremmes ukyndiges forstelse af tekstens afgransning.

§ 10, stk. 2: ”...informationen tilpasses forsegspersonens forstaelsesevne.” Det fremgar ikke af
materialet, hvad der nzermere menes med denne formulering. Sarligt i forhold til bern og unge ber
teksten veere klar og umisforstéelig, og radet foreslar derfor, at begrebet udfoldes nermere i
bemarkningerne til loven.

§13, stk. 1: Det ber defineres nermere, pé hvilke vilkar der kan dispenseres fra kravet om
stedfortredende samtykke.

§ 13, stk. 2: Det bor fremga direkte af teksten, hvem, der skal vurdere tilstrekkeligheden af
samtykket, og pa hvilke vilkar vurderingen foregar.

§ 15, stk. 2: Radet finder, at man ber overveje principielt, hvorvidt bern og unge kan deltage i

forskning i akutte situationer. Det bor fremgé af teksten, hvad der n&ermere menes med “’snarest
muligt”.

Med venlig hilsen

Lisbeth Zornig Andersen Annette Juul Lund
Formand for Berneradet Sekretariatschef
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Heringssvar

Vedrgrende forslag til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter
Sags nr. 100 7497

Forsgg pa bevidstlgse personer uden forhdndssamtykke skal ikke tillades

Forslag om forsgg pa bevidstlgse personer uden samtykke fra personen selv er helt uacceptabel
og en menneskelig degradering og ydmygelse. Ingen skal have lov at lave forsgg pa noget
menneske uden informeret samtykke, hvilket vil sige, at personen, efter fuldstzendig
information om alle aspekter af forsgget og efter grundig overvejelse, selv tager stilling til og
underskriver pa medvirken i forsgg. Dermed udelukkes muligheder for at lave forsgg med
bevidstlgse personer.

Der skal derimod lovgives for at sikre, at forsgg pa bevidstlgse personer aldrig kan ske —
hverken pa en direkte eller indirekte méde.

| FN-konventionen przaeciseres, at ingen skal udszettes for laegelige eller videnskabelige
eksperimenter, uden at det sker frivilligt. Lovforslaget, hvis vedtaget, bryder med dette princip.
Se naermere her: http://www2.ohchr.org/english/law/ccpr.htm

Venlig hilsen
Charlotte Ryg
Knardrup Bygade 35
3660 Stenlgse



Bemarkninger fra Det Nordiske Cochrane Center om komité-loven
8. februar 2011

Peter C Gotzsche
Professor, direkter, overlaege, dr. med.

Lovforslaget indeholder vaesentlige forbedringer i forhold til eksisterende lovgivning, fx krav om
abenhed om sgkonomiske forhold og publikationsrettigheder, og om, at anmeldelsen skal vaere
elektronisk, hvilket vil underlette forskningsprojekter, der bygger pa fors@gsprotokollerne.

Imidlertid tager lovforslaget ikke stilling til de allervigtigste videnskabsetiske problemer inden for
klinisk forskning. Det bliver man ngdt til at rette op pa. Tekst fra lovforslaget (eller bemaerkningerne
hertil) er i kursiv i det falgende.

§ 23. Ved behandling af en anmeldelse af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt skal
den kompetente komité pase, at:

1) de risici, der kan vaere forbundet med at gennemfare projektet, hverken i sig selv eller i
forhold til projektets forudselige fordele har et uforsvarligt omfang,

2) den forventede gevinst i terapeutisk henseende og for folkesundheden kan berettige
projektet,

3) projektets videnskabelige standard opfylder kravet om, at projektet skal tilvejebringe ny
viden eller undersoge eksisterende viden, som kan berettige forskningsprojektets
gennemfearelse, jf. § 1, 2. pkt., og

4) der er tilstraekkelig grund til at gennemfare projektet, og projektets forventede
konklusioner er berettigede.

Af bemaerkningerne til lovforslaget fremgar, at Helsinkideklarationens artikel 29 skal fortolkes
saledes, at der ikke méa udferes forseg, hvor nogle forsagspersoner far en darligere behandling
end den bedste gaengse profylaktiske, diagnostiske og terapeutiske metode, eksempelvis at en
forsegsperson far placebo i stedet for medicin, som man ved virker.

Det er umuligt for en videnskabsetisk komité at sikre sig, at disse krav er opfyldt, med mindre
ansggeren har foretaget en systematisk litteraturgennemgang (systematic review) af den relevante
litteratur, eller kan henvise til et nyligt sddant review, og desuden har suppleret med sin egen
systematiske litteratursegning efter relevante studier publiceret efter tidspunktet for den
litteratursegning, der indgik i det systematiske review.

UK National Institute for Health Research har et sadant krav," og det danske vudenskabsetlske
komitésystem indferte det ogsa i 1997, i den davaesrende rekommandation 20.? Det er ulykkeligt og
uforstaeligt, at dette krav efterlegende blev fjernet, idet Danmark var farende pa det tidspunkt i
videnskabsetikken pga. af dette krav. ® Et resume af de relevante systematiske reviews ber ogsa
forefindes i patientinformationen, idet patienterne ikke kan tage stilling til forseget uden denne

" HTA clinical evaluation and trials: an open call. National Institute for Health Research.
http //www.hta.ac.uk/funding/clinicaltrials/CET SpecificationDocument _Jan1I.pdf (6 Feb 2011).

2 Danish Research Ethics Committee System. Recommendation No. 20: controlled clinical trials — the influence of
existing and newly acquired scientificc results on the research ethical evaluation. Copenhagen: Danish Research Ethics
Committee System, 1997.

? Goldbeck-Wood S. Denmark takes a lead on research ethics. BMJ 1998;316:1185.



information.* Det kan ogsa vaere nedvendigt at opdatere informationen, mens forseget
gennemfares, idet ny viden kan bevirke, at forsggets fortsaettelse bliver uetisk.

Der er utallige eksempler pa uetisk forskning, hvor en gruppe har faet placebo, selvom et
systematisk review ville have vist, at den behandling, man havde faet en videnskabsetisk komités
godkendelse til at undersege, kan vaere potentielt I|vsreddende Blandt de mest velkendte
eksempler er antlblotlkaprofylakse ved colonkirurgi,’ trombolyse ved myokardieinfarkt® og aprotinin
ved perioperativ bladning.” Jeg har ogsa kendskab til, at der i gjeblikket, dvs. i 2011, udferes et
stort forsgg hos spaedbarn, godkendt af en dansk videnskabsetisk komité, hvor halvdelen far
placebo, selvom det er veldokumenteret i randomiserede forsgg, at de undersagte behandlinger
reducerer forekomsten af diare og luftvejsinfektioner, hvilket det er forsggets formal at undersage.

Meget tyder p3, at forskerne i mange tilfaelde helt bevidst undlader at gare opmaerksom pa, at der
faktisk allerede er gennemfart mange randomiserede forseg af den samme problemstilling, som de
beder om tilladelse til at undersege. Fx blev der i de publicerede artikler om placebo-kontrollerede
forseg med aprotinin kun citeret 20% af tidligere forseg (i median), og kun 15% af artiklerne
citerede det starste forseg, der var 28 gange sterre end den mediane forsggssterrelse!

Et nyligt studie, publiceret i 2011, var ogsa tankevaekkende. Det byggede pa 227 meta-analyser af
i alt 1523 forsgg publiceret mellem 1963 to 2004 og viste, at faerre end 25% af de foregaende
forseg var cneret hvilket svarede til faerre end 25% af de patienter, der var indgéet i de relevante
tidligere forsgg.®

Dette ma betyde, at langt de fleste tidligere, relevante forsag er systematisk udeladt fra
forsegsprotokollerne. Hvis de nemlig havde vaeret med i protokollerne, og man alligevel kunne
vise, at det nye forsag var berettiget, ville der jo ikke vaere nogen grund til ikke at fortaelle det
samme i de publicerede artikler.

Vi ma derfor konstatere, at der er meget fa protokoller, hvor man har sikret sig, at den pataenkte
forskning ikke er overfledig. Det er bydende nedvendigt, at loven stiller krav om, at ansggeren har
foretaget et systematisk review af den relevante litteratur, eller kan henvise til et nyligt sadant
review, og desuden har suppleret med sin egen systematisk litteratursegning efter relevante
studier publiceret efter tidspunktet for den litteratursegning, der indgik i det systematiske review.
Ellers ved vi pa forhand, at de videnskabsetiske komitéer er ude af stand til at leve op til den yderst
vigtige § 23 i loven og vil komme til at godkende mange overfladige forsag i modstrid med
paragraffen.

§ 25. Ved behandling af en anmeldelse af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt skal den
kompetente komité i evrigt pase, at:

5) den forspgsansvarlige har sikret forsggspersonen adgang til at fa yderiigere oplysninger om
projektet,

* Savulescu J, Chalmers I, Blunt J. Are research ethics committees behaving unethically? Some suggestions for
1mprovmg performance and accountability. BMJ 1996; 313:1390-3.

* Baum ML, Anish DS, Chalmers TC, Sacks HS, Smith H, Fagerstrom RM. A survey of clinical trials of antibiotic
prophylaxxs in colon surgery: evidence against further use of no-treatment controls. N Engl J Med 1981; 305:795-9.

® Antman EM, Lau J, Kupelnick B, Mosteller F, Chalmers TC. A comparison of results of meta-analyses of randomized
control trials and recommendations of clinical experts. Treatments for myocardial infarction. JAMA 1992;268:240-8.

7 Fergusson D, Glass KC, Hutton B, Shapiro S. Randomized controlled trials of aprotinin in cardiac surgery: could
chmcal equipoise have stopped the bleeding? Clin Trials 2005;2:218-29; discussion 229-32.

¥ Robinson KA, Goodman SN. A systematic examination of the citation of prior research in reports of randomized,
controlled trials. Ann Intern Med 2011;154:50-5.



8) der sker offentliggorelse af savel negative, inkonklusive som positive forsegsresultater sa
hurtigt, som det er muligt og fagligt forsvarligt.

Ad 5) Det ber praeciseres, at forsggspersonen har ret til at fa udleveret en kopi af den fulde
protokol, inklusive eventuelle separate aftaler, der ikke fremgar af selve protokollen, som fx aftaler
om publikationsrettigheder og forskernes adgang til de indsamlede data.

Ad 8) Det bar praeciseres, at forsegspersonen har ret til at fa udleveret samtlige resultater fra
forseget, inklusive anonymiserede radata, der ikke tillader identifikation af enkelte patienter, i
overensstemmelse med persondataloven. Dette er ikke noget problem, idet patienter ssedvanligvis
kun er opfert som et nummer; i modsat fald kan dette let arrangeres. Den Europaeiske
Ombudsmand er enig i dette synspunkt, og Det Nordiske Cochrane Center har den 1. februar 2011
fra det Europaeiske Laegemiddelagentur modtaget sadanne oplysninger om de bivirkninger, der er
beskrevet for de enkelte patienter i forsegene.®

Disse krav er yderst vigtige, hvis man vil sikre sig, at patienterne ikke bruges som et middel til at
gere karriere (for akademikere) eller til at tiene penge (for industrien), men respekteres som den
uundvaerlige partner, de er, og uden hvis frivillige deltagelse (der ovenikgbet kan indebaere en
personlig risiko) forsag ikke ville veere mulige.

Vigtigheden af disse to forslag uddybes i naeste afsnit.

Tilsyn
§ 33. Stk. 2. Den kompetente regionale komité kan folge et forskningsprojekts forleb og kraeve, at
den afsluttende forskningsrapport eller publikation sendes til komiteen.

Af bemaerkningerne til lovforslaget fremgar, at Helsinkideklarationens artikel 27 anbefaler, at der
sker offentliggerelse af savel positive som negative forsegsresultater, og at der med lovforslaget
laegges op til, at alle forsegsresultater skal offentliggares.

Selektiv publicering af favorable forskningsresultater, og manglende publicering af negative
resultater og skadelige virkninger, er desvaerre normen, og ikke undtagelsen.'® Dette er det storste
videnskabsetiske problem overhovedet, og loven er derfor nedt til at veere meget skarpere pa dette
punkt. Pa grund af selektiv publicering, og fordi det, der publiceres, ofte ikke svarer til det, der star i
forsagsprotokollen, man vil publicere, far laeger og andre behandlere og patienterne en fejlagtig
opfattelse af, hvor gode behandlingerne er, og de tror ogsa, de er mindre skadelige end de i
virkeligheden er. Dette bevirker, at mange patienter skades unedigt og mange andre patienter
modtager behandlinger, de ikke har gavn af.

Denne snyd med forskningen er meget udbredt. En sammenligning af forsagsprotokoller, godkendt
af de videnskabsetiske komitéer i Kebenhavn og Frederiksberg, med de publicerede forsag viste,
at man i to tredjedele af forsggene havde lavet om pa, hvad man kaldte et primeert effektmal, uden
man fortalte laeserne om det i et eneste tilfaelde.”" Denne teknik kaldes the Texas sharp shooter.
Hvis man affyrer en pistol mod en maltavle og rammer ved siden af, og derefter maler maltavien

® Gotzsche PC, Jorgensen AW. Getting access to unpublished clinical trials at the European Medicines Agency. BMJ
2011 (in press)

Hopewell S, Loudon K, Clarke MJ, Oxman AD, Dickersin K. Publication bias in clinical trials due to statistical
significance or direction of trial results. Cochrane Database of Systematic Reviews 2009, Issue 1. Art. No.: MR000006.
"' Chan A-W, Hrébjartsson A, Haahr MT, Gotzsche PC, Altman DG. Empirical evidence for selective reporting of
outcomes in randomized trials: comparison of protocols to published articles. JAMA 2004;291:2457-65.



over og maler en ny, som nu har kuglehullet som centrum, sa er man ikke skarpskytte, men
snyder.

Et eksempel pa, hvad selektiv rapportering og snyd betyder, kan illustreres med antidepressiva.
Effekten var 32% sterre i de publicerede forsgg end i alle de forsgg, frmaerne havde indsendt il
den amerikanske sundhedsstyrelse (FDA) for at fa praeparaterne godkendt.'? Effekten af disse
stoffer er ret beskeden hos langt de fleste patienter.'® Endvidere har flere af de store firmaer skjult
tifaelde med selvmordstanker og selvmordsforsgg, som stofferne fremkaldte, ved at kalde dem
noget andet, som fx hospitalsindiseggelse, emotionel labilitet, drop-out, eller manglende effekt. Det
gjorde de ikke kun i de publicerede fors@g, men ogsa i det materiale, der blev indsendt til FDA, og
endvidere havde de fejlagtigt medregnet selvmordsforszg til placebogruppen, selv om de ikke
forekom, mens patienterne var randomiseret til placebo."

Det bar praeciseres, at komitéen altid skal forlange, at samtlige resultater (i henhold til
forsegsprotokollen, og saledes ikke bare nogle af resultaterne) skal sendes til komitéen i
elektronisk form inden for en vis tidsfrist, fx 12 maneder efter forsggets afslutning (i
overensstemmelse med de fleste forslag, der er fremkommet internationalt om st@rre abenhed i
klinisk forskning; EU siger endda kun 6 maneder, nar det geelder forsag pa bern'®). Komitéen bar
ogsa forlange, at samtlige radata og tilherende ngdvendige statistiske koder tilsendes, sa det er
muligt for andre at kontrollere, om patienternes tillid er blevet svigtet, fx hvis der opstar mistanke
om snyd i forskningen, som jo er meget almindelig. Disse rapporter og data ber alle borgere kunne
fa uhindret adgang til. Komitéen burde ogsa forlange, at alle forsggets resultater offentliggeres i
den database, hvor forsgget er registreret; dette er fx muligt pa
http://clinicaltrials.gov/ct2/info/results.

Det ber praeciseres i loven, at patienterne, og dermed samfundet, ejer de indsamlede data, og at
aftaler mellem firmaer og lseger, der giver firmaerne ejendomsretten, er ugyldige.
Forsggsprotokoller, godkendt af de videnskabsetiske komitéer i Kebenhavn og Frederiksberg i
viste, at sponsor for industri-sponsorede forseg ejede data, skulle godkende manuskriptet, eller
begge dele, i halvdelen af tilfaeldene, og ingen af disse begraensninger fremgik af
publikationerne.'® Selv om der ofte star i de publicerede artikler, at forskerne havde fuld adgang til
data i industri-sponsorede forseg, er det yderst sjeeldent, at dette er korrekt.

Endelig ber loven indeholde en bestemmelse om, at alle forsgg skal registreres i en international
anerkendt forsggsdatabase, fx International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP) of the World
Health Organization (www.who.int/trialsearch) eller www.clinicaltrials.gov, fer de kan godkendes,
idet dette giver forskerne og patienterne mulighed for at o;)dage selektiv publicering og andre
former for snyd. Dette er fx et lovkrav i USA og Brasilien."

12 Turner EH, Matthews AM, Linardatos E, Tell RA, Rosenthal R. Selective publication of antidepressant trials and its
influence on apparent efficacy. N Engl J Med 2008;358:252-60.

13 Fournier JC, DeRubeis RJ, Hollon SD, Dimidjian S, Amsterdam JD, Shelton RC, Fawcett J. Antidepressant drug
effects and depression severity: a patient-level meta-analysis. JAMA 2010;303:47-53.

14 Healy D. Let them eat Prozac. New York: New York University Press, 2004.

¥ Communication from the Commission - Guidance on the information concerning paediatric clinical trials to be
entered into the EU Database on Clinical Trials (EudraCT) and on the information to be made public by the European
Medicines Agency (EMEA), in accordance with Article 41 of Regulation (EC) No 1901/2006. http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2009:028:0001:0004:EN:PDF.

16 Gotzsche PC, Hrobjartsson A, Johansen HK, Haahr MT, Altman DG, Chan A-W. Constraints on publication rights in

industry-initiated clinical trials. JAMA 2006;295:1645-6.
' Ghersi D, Pang T. From Mexico to Mali: four years in the history of clinical trial registration. J Evidence-Based Med
2009;2:1-7.



Kapitel 9
Straf og godtgarelse
§43

Da den made, randomiserede forseg foregar pa, med manglende adgang til data og udbredt
selektiv rapportering af resultaterne, er abenlyst uetisk og i modstrid med Helsinkideklarationen, er
det nedvendigt med straffebestemmelser af en vis styrke, hvis de skal have nogen effekt. Forslag:

1. Firmaer, forskergrupper eller individuelle forskere, som bryder loven p3 et hvilket som helst af de
meget vigtige punkter naevnt ovenfor, vil fa en bade svarende til 10% af sidste ars bruttoindkomst,
for fradrag og skat, og ma ikke udfare eller deltage i klinisk forskning i en periode pa 2 ar.

2. Forseelser, der drejer sig om manglende adgang til data eller selektiv rapportering, skal
udbedres i labet af 3 maneder, ellers udstraekkes karantaenen fra 2 til 5 ar. Hvis forseelsen
vedrerer et lsagemiddel eller medicinsk udstyr, inddrages markedsferingstilladelsen i hele perioden
(denne bestemmelse vil dog formentlig forudsaette EU lovgivning).

3. Ved gentagelsestilfeelde, er karantanen 5 ar efter 2 forseelser og 10 ar efter 3. Hvis forseelsen
vedrgrer et lsagemiddel eller medicinsk udstyr, inddrages markedsferingstilladelsen i hele perioden
(denne bestemmelse vil dog formentlig forudsaette EU lovgivning).

4. Grove tilfeelde eller gentagne forseelser kan fore til en faengselsdom, idet selektiv rapportering
kan have fatale feiger for patienterne.

Afslutningsvis vil jeg gentage, at det er ikke godt nok, at en sa gennemgribende revision af loven,
som der her er tale om, ikke tager fat pa de allersterste videnskabsetiske problemer, nar det oven i
kabet er en kendsgerning, at det meste af den kliniske forskning er uetisk pga. selektiv
rapportering. Selektiv rapportering er med szerdeles god grund blevet betegnet som videnskabelig
uredelighed af grundiseggeren af Cochrane-samarbejdet.™

'® Chalmers I. Underreporting research is scientific misconduct. JAMA 1990;263:1405-8.



DEN CE

VIDENSKABSETISKE
KOMIT

NTRALE

it

The Danish National Committee
on Biomedical Research Ethics

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
spok@im.dk

Svar vedr. hering over forslag til lov om videnskabsetisk behand-
ling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Ved brev af 20. januar 2011 har Indenrigs- og Sundhedsministeriet bedt om
evt. kommentarer til ovennevnte udkast til lovforslag.

Den Centrale Videnskabsetiske Komité (CVK) har dreftet udkastet pé et eks-
traordinzrt mede d. 4. ds. P4 grundlag heraf skal man oplyse folgende:

Ad §4.
I forbindelse med denne paragraf droftedes tillige §§ 20, stk. 1 og 3,31, stk. 2,
og 40.

De regionale medlemmer af CVK gav udtryk for, at

e deti praksis vil veere vanskeligt at afgreense komplekse omrader, lige-
som det vil forskyde tyngden veek fra de regionale komiteer,

® den nationale komité ma formodes at have et ringere erfaringsgrund-
lag pa grund af feerre sager end de regionale komiteer, hvorfor det ik-
ke anses for velbegrundet med forste instanssager her,

o der er et retssikkerhedsproblem, ndr forste instansafgerelser fra den
nationale komité ikke kan f4 en fuldstzndig klagebehandling i en an-
keinstans, dvs. inklusiv den videnskabsetiske bedemmelse,

® det er bekymrende, at der ikke er garanti for flertal af legrepraesentan-
ter i den pationale komité, og

® regioneme ber selv kunne valge den person, som skal udpeges til den
nationale komité, dvs. ikke indstilling af fire personer.

Ad§7.

CVK ensker supplerende definition af folgende begreber:
® Registre / registerforskning
e Spergeskema- og interviewunderspgelser
o Intervention og interventionsforsag, jf. bl.a. § 27
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Der er endvidere et gnske om, at det i § 7 preciseres, om legpersonerne har
fuldt juridisk medansvar i relation til komiteernes afgerelser truffet p basis af
en engelsksproget protokol, eller om de alene har ansvar pa basis af dansk-
sproget materiale.

Ad § 15,stk. 1, b)

Natascha Joof gav udtryk for den opfattelse, at der ved forskning i akutte
situationer skal vaere en formodning for, at deltagelse i forseget kommer den
pagzldende person til gavn, og ikke blot patientgruppen.

Ad § 17 og bemeerkningerne hertil, side 56.

CVK ger opmarksom pa, at der er udtaget meget verdifuldt biologisk materi-
ale i forbindelse med retsmedicinske obduktioner, som ikke har en kriminel
baggrund. CVK finder, at dette materiale ber kunne benyttes til forskning —
uanset udtagelsestidspunktet — under forudsatning af, at der foreligger tilla-
delse fra en kompetent komité.

Ad § 19, stk. 2.

CVK finder, at det ber tilfojes, at hvis der er tale om en intervention over for
levendefadte menneskelige individer, s& ber projektet skulle anmeldes, selv-
om der i ovrigt ikke er inkluderet biologisk materiale.

Ad § 20.
Se kommentar ad § 4.

Ad § 22, stk. 3.

CVK er af den opfattelse, at langt de fleste projekter vil kunne klares ved
stikprovevis kontrol og, at bestemmelsen er opfyldt herved. Der henvises i
evrigt til kommentarer i heringssvar fra de regionale komiteer.

Ad § 23, stk. 1, nr. 4.
CVK anbefaler, at sidste led i setningen @ndres til: .. og forventningerne om
projektets konklusioner er berettigede”.

Ad § 25, stk. 1, nr. 8 og bemserkningerne side 71.

CVK droftede forskellen mellem publicering og offentliggerelse og lagde
vagt pa, at det klart af bemarkningerne fremgir, at offentliggerelse af for-
segsresultater kan ske ved offentliggerelse pa internettet. Dette vil indebare,
at ogsa resultater, som ikke vil blive publiceret i et tidsskrift, f. eks. “negative
resultater”, stilles til rédighed.

Ad § 29, stk. 1 og 2.

CVK ensker, at afstemningsreglerne beskrives klarere, herunder om det er
korrekt, at et projekt skal afslas, hvis formanden ikke er en del af flertallet,
selvom der i evrigt er flertal blandt savel forskningsaktive, som leegpersoner.



Det er ikke det, der i dag er gzldende i relation til afstemning i CVK. Et pro-
jekt kan godt godkendes/afslas, uanset om formanden for CVK er en del af
mindretallet.

Ad § 31, stk. 2,
Se kommentar under § 4.

Ad § 33, stk. 1, 2. sstning.

De regionale medlemmer af CVK er af den mening, at den nationale komité
kan opnd vardifuld erfaringsopsamling ved selv at foresti kontrol med de
projekter, som godkendes i forste instans i den nationale komité.

Ad §35

For at der ikke skal vaere tvivl om, hvad der menes med “alvorlige bivirknin-
ger” og “alvorlige handelser”, vil CVK bede om, at begreberne defineres i
bemarkningeme, jf. definitionerne i § 2, nr. 7, i bkg. nr. 295 af 26. april 2004
om kliniske forseg med lzegemidler pa mennesker.

Ad § 36,stk. 1.
Det anbefales i forste linje at tilfaje “anmeldelsespligtigt”, si setningen lyder:
”...afslutningen af et anmeldelsespligtigt sundhedsvidenskabeligt”.

Ad § 38.
Der henvises primert til heringssvar fra de regionale komiteer. Det skal dog
pipeges, at falgende synspunkter blev gjort gzeldende:
® Der ber kunne ske mere end én genudpegning af de forskningsaktive
medlemmer og kun af disse — af hensyn til rekrutteringsproblemer,
som allerede er markbare i dag,
® Der ber ikke vare krav om, at formanden for en regional komité skal
vere forskningsaktiv.
o Forretningsordener ber fortsat vare et regionalt anliggende, da der
kan vare behov for forskellighed.

Ad § 40.
Se kommentar under § 4.

Ad notat af 10. september 2009 med problemstillinger, som er snsket
afhjulpet i forbindelse med lovaendringen - tilsendt lovrevisionsudvalget
I dette notat gav CVK bl. a. udtryk for, at det ville vere hensigtsmassigt, hvis
der i forbindelse med den kommende lovrevision blev taget stilling til
spergsmélet om komitésystemets adgang til at vurdere de fuldmagter, som
forsegspersoner bliver bedt om at udstede til sponsor, GCP-enheder og andre i
relation til adgang til patientoplysninger (side S, pkt. 1 i notatet).



CVK kan ikke se, at der noget steds i forslaget, hverken i selve lovteksten
eller i bemerkningeme, er taget stilling til dette. CVK ensker fortsat af hen-
syn til forsegspersonernes integritet og sikkerhed, at komitésystemet fir en
klar hjemmel til at vurdere disse fuldmagter.

Med venlig hilsen

J:Q). Gau:cfb Ao Akdy Q(WH/
Johs Gaub Vibeke Graff

Formand Sekretariatschef



@ Dansk Selskab for Retsmedicin

-

Arhus den 8. februar 2011

Dansk Selskab for Retsmedicins kommentarer til forslag til lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

I retsmedicinske sammenhange er der 3 vasentlige punkter.
1. Samtykke til obduktion, herunder udtagning af veev i forbindelse hermed til oprettelse af

“biobanker” m.h.b. pa fremtidige forskningsprojekter.

2. Udnyttelse af eksisterende arkivmateriale (biobank) til fremtidige projekter.

3. Udtagelse af specielle vaev til fremadrettede projekter, hvor chancen for sikring af vaevet (ved
obduktionen) kan forpasses ved afventning pa givet samtykke.

Dansk Selskab for Retsmedicin (DSFR) har felgende kommentarer til de ovenfor anfarte punkter:

1. Talmene bemarkninger til forslaget foreslas under 3.10 og under uddybende specielle
bemarkninger til § 17, at der indferes mulighed for at forske i biologisk materiale indsamlet ved
retsmedicinsk obduktion. Det foreslas i denne sammenhaeng, at de samtykkeregler, der er
geldende for lzgevidenskabelige obduktioner ogsé skal vare geldende for retslagelige
obduktioner.

Det er gnskvardigt, at der fremadrettet ikke kan rejses tvivl om, at forskning pa afdede omfatter
alle dede, hvad enten der foretages obduktion eller ej, og hvad enten det drejer sig om
legeligvidenskabelig eller retslagelig obduktion.

DSFR kan tilslutte sig dette forslag og anbefaler at:

- det praciseres i den eksisterende lovgivning (Sundhedsloven kapitel 56 § 184 og 187), i
hvilken form samtykke til retslegelig obduktion og samtykke til udtagning af vaev i forbindelse
med den retslegelige obduktionen skal foregi.

- der tages stilling til, at lovteksten i Sundhedsloven ikke umiddelbart kan anvendes p4 de
retslegelige obduktioner, da det er to forskellige systemer — sundhedsvasenet ved
hospitalsobduktioner og justitsvasenet (politiet) ved de retslagelige obduktioner - der i praksis
er pa tale overfor de parerende. Det ber overvejes, om kontakten til de parerende ved
“retsleegelige” dedsfald skal forestas af embedslegen/retsleegen og ikke af politiet, dette vil dog
krave en dialog med Justitsministeriet om @ndring af geldende praksis. DSFR star velvilligt til
radighed i forbindelse med en evt. dialog omhandlende geldende praksis og forslag til mulige
nye og tidssvarende praktikker.

2. Det skal bemerkes, at lovforslaget tilsyneladende seger at tage hejde for det biologiske
arkivmateriale, der forefindes pd de retsmedicinske institutter, hvilket DSFR kan tilslutte sig.

Formand Kasserer Sekreter

Professor, vicestatsobducent. ph.d Overlage Afdelingsleder

Jytte Banner Michael Hardt-Madsen Dorte Rollmann

Retsmedicinsk Ipstitut, Retspatologisk Afdeling Afdeling for Klinisk Patologi, OUH Retsmedicinsk Institut, Retskemisk Afdeling,
Aarhus Universitet Svendborg Sygehus Sbu

e-post: jb@forensic.au.dk e-post: michael hardt. madsenzaouh.regionsyddanmark.dk e-post: drollmanni@health.sdu.dk

tIf. +45 8942 9802 Hf +45 2621 5802 tf +45 6550 3008



@ Dansk Selskab for Retsmedicin

Af kommentarerne til lovforslaget fremgér: "Allerede udtaget biologisk materiale fra
eksisterende biobanker, der er udtaget ved retsleegelige obduktioner, er ikke omfattet af den
Joreslaede hjemmel 1il forskning, jf. forslaget § 45 om ikrafitreedelse. Neermeste parorende til
afdade, som allerede er obduceret eller obduceres forud for lovens ikrafttreeden, har ikke haft
mulighed for at inddrage overvejelser om brug af biologisk materiale til forskning og findes ikke
efterfolgende ar skulle forholde sig hertil. "

DSFR vil gerne have praciseret, om det ovenfor anferte kan tolkes saledes, at der er hjemmel til
at udfere konkrete forskningsprojekter (efter anmeldelse til Videnskabsetisk Komite)) pa det
eksisterende biologiske materiale udtaget for ikrafitreedelsen af det aktuelle lovforslag.

3. Visse (prospektive) fremadrettede retsmedicinske projekter har behov for udtagning af specielle
og sterre vaevsprover, der ikke naturligt falder ind under biobank-begrebet. Dette vil fordre et
samtykke fra de parerende, hvorfor det foreslas, at der i det aktuelle lovforslag indfgjes en
passus, der kan sidestille os i visse situationer med akut forskning jf.§14, idet vi, hvis vi ikke
tager prever ifm. obduktionen, fortaber muligheden. Det efterfalgende stedfortrazdende samtykke
kan indhentes enten via embedslegen/retsmedicineren eller afdedes egen lege.

pr: d.
1cestatsobducent

Formand Kasserer Sekreteer
Professor, vicestatsobducent, ph.d Overlzge Afdelingsleder
Jytte Banner Michael Hardt-Madsen Dorte Rollmann
Retsmedicinsk Institut, Retspatologisk Afdeling Afdeling for Klinisk Patologi, OUH Retsmedicinsk Institut, Retskemisk Afdeling,
Aarhus Universitet Svendborg Sygehus SDU
e-post: jb@forensic.au.dk e-post. michael.hardt.madsen/Pouh.regionsyddanmark.dk e-post: drolimann@health sdu dk
uf.+45 2621 5802 tlf. +45 6350 3008
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Indenrigs- og sundhedsministeriet
Sygehuspolitisk center

Att. Anna Skat Nielsen
Slotsholmsgade 10-12

1216 Kebenhavn K

Dansk Sygeplejerads heringssvar til forslag til lov om videnskabs-
etisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Dansk Sygeplejerad har nogle generelle bemeerkninger til forslag til
lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelig forsk-
ningsprojekter.

Som de videnskabsetiske komitéer i dag er sammensat, er ekspertisen
i forhold til kvantitativ klinisk forskning utrolig hej. Det er naturlig-
vis positivt i forhold til den videnskabsetiske vurdering af forsk-
ningsprojekter, der anvender denne videnskabelige tilgang.

I Dansk Sygeplejerad har vi imidlertid den erfaring, at de videnskab-
setiske komitéer til gengeeld kan have vanskeligt ved at vurdere
forskningsprojekter, der udspringer af en anden metodisk tradition.
Det geelder eksempelvis forskning, der i hojere grad anvender kvali-
tative metoder, antropologiske studier etc. som det primaere grund-
lag. Denne type sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter bliver
mere og mere almindelig i takt med at flere sygeplejersker forsker, og
andre sundhedsvidenskabelige traditioner kommer til.

Pa den baggrund vil Dansk Sygeplejerad anbefale, at lovforslaget
bruges som en anledning til at se neermere pa sammensaetningen af
de sundhedsvidenskabelige komitéer, som beskrevet i lovforslagets
kap. 7, § 37 - 40. Som det fremgar af § 38 stk.7, er det Indenrigs- og
Sundhedsministeren, der i bekendtgerelsen fastsaetter naermere regler
for, hvilke fora, der er relevante forskningsfaglige fora, og som der-
med kan udpege medlemmer til de videnskabsetiske komitéer.

Dansk Sygeplejerad vil derfor opfordre til, at der ved en sendring af
bekendtgerelsen bliver lagt vaegt pa, at der ved udpegningen af med-
lemmer til de regionale sundhedsvidenskabelige komitéer ogsa tages
hgjde for et bredt kendskab til andre sundhedsfaglige forskningsme-
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toder end f.eks. RCT, sa der i komitéerne ogsa er kompetence til at
vurdere sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter udenfor den
klassiske naturvidenskabelige tradition.

Med venlig hilsen

Dote

Dorte Steenberg
2. Neestformand



Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Hgringssvar vedr. forslag om lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Danske Regioner har pd vegne af de fem regioner udarbejdet et samlet hg-
ringssvar vedr. forslag om lov om videnskabsetisk behandling af sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter. Hgringssvaret har veret i politisk be-
handling og er godkendt.

Regionerne har en helt klar interesse i et velfungerende og effektivt vi-
denskabsetisk komitésystem, der beskytter borgere, der deltager i sund-
hedsvidenskabelige forsgg og sikrer legitimiteten af den sundhedsvidenska-
belige forskning pA mennesker. Samtidigt ses der meget positivt p4, at ud-
gangspunktet for revisionen af komitéloven har varet at forenkle og afbu-
reaukratisere administrationen af de videnskabsetiske komitéer. Danske
Regioner takker derfor pa vegne af regionerne for muligheden for at kom-
mentere lovforslaget. I hgringssvaret tages der bl.a. udgangspunkt i den
mindretalsudtalelse, som Danske Regioner fremsendte i forbindelse med
Betenkning nr. 1515 fra marts 2010 fra udvalget om revision af det vi-
denskabsetiske komitesystem.

Danske Regioner kan tilslutte sig folgende:

o At forskning i anonymt materiale fra biobanker bliver undtaget fra an-
meldelsespligten, hvis materialet er indsamlet i overensstemmelse med
national ret (§ 19, stk. 3).

o At betegnelsen “biomedicinske projekter” zndres til ”sundhedsviden-
skabelige projekter”.

REGIONER

10-02-2011

Sag nr. 10/2228
Dokumentnr.
Signe Vind
Tel. 3529 8320

E-mail: svi@regioner.dk

Damplergeve] 27
Posthoks 2%93
2160 Kpbenhavn B

T

ERIEOR:HR 1Y
35298300
reginner@regioner.dk



o Atder indfgres mulighed for at forske i biologisk materiale ved retsme-
dicinske obduktioner under foruds@tning af en konkret godkendelse fra
en videnskabsetisk komité og efter indhentelse af samtykke.

o At der kan udfgres akutforskning i ikke-lagemiddelforsgg, hvis forsk-
ningen pa sigt kan komme patientgruppen til gode.

o Forslaget om kvalitetsudvikling via iszr testsager og et udvidet uddan-
nelsesprogram for komité-medlemmer.

o At lovforslaget tilsiger at tillegge komiteerne de forngdne befgjelser, sa
tilsyn kan udfgres effektivt og med hgj kvalitet. Danske Regioner ser
dette som en forbedring af mulighederne for at udgve tilsyn.

Kommentarer til lovforslaget:

1. Sammenscetningen af Den Nationale Komite

Lovforslaget medfegrer, at Den Nationale Komité reduceres fra 26 til 13
medlemmer, hvoraf 5 medlemmer udpeges efter indstilling fra de enkelte
regioner. Begrundelsen for det reducerede medlemsantal er, at stgrrelsen pa
den nuverende komite vanskeligggr effektive sagsgange og ikke fremmer
debat og dr¢ftelse.

Danske Regioner har i mindretalsudtalelsen fremhavet, at et flertal af Den
Nationale Komités medlemmer bgr indstilles af de regionale komiteer. Bl.a.
for at sikre et bredt folkeligt syn pa videnskabsetiske problemstillinger, sik-
re tilstrekkelig erfaring med videnskabsetiske problemstillinger og styrke
rekrutteringen af is@r forskningsaktive medlemmer. Det vurderes derfor
uhensigtsmassigt, at der kun vil vare fa regionale reprasentanter i Den Na-
tionale Komité. Begrundelsen er, at det er de regionale komiteer, der har
den tette tilknytning til forskningsmiljgerne, og den erfaring og indsigt,
som de regionale representanter besidder, er et aktiv, der skal udnyttes.

Det er Danske Regioners holdning, at den foreslaede sammensztning ikke
skaber en national komité med ekspertise og erfaring med videnskabsetiske
problemstillinger. Det skal i gvrigt bemerkes, at gnsket om at sikre en nati-
onal komité, der har tilstrekkelig erfaring med videnskabelige problemstil-
linger bliver szrligt aktuelt i lyset af forslaget om, at sager af szrlig kom-
pleks karakter skal fgrstebehandles i Den Nationale Komite.

Lovbemarkningen om, at der skal etableres et effektivt kontaktforum mel-
lem formandskaberne pa det nationale og regionale niveau for at sikre erfa-
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ringsudvekslingen vurderes at vare vigtig, set i forhold til lovforslagets
sammensztning af Den Nationale Komité. Det skal dog understreges, at det
forsat vurderes mere hensigtsmassig at sikre stgrre regional reprasentation
i Den Nationale Komité.

I lovforslaget legges vagt pd, at det regionale medlem af Den Nationale
Komite skal have en afggrende rolle i koordineringen mellem komiteen og
regionen. Dette forudsatter forst og fremmest, at den regionale represen-
tant er villig til at pitage sig dette arbejde. Iser for de regioner, der har
mange komiteer ma opgaven forventes at blive omfattende, da der vare en
vanskelig opgave i forbindelse med at videreformidle praksis, diskussioner
mv. Er det gnsket, at den regionale reprasentation i den nationale komite
reduceres til 5 medlemmer bgr det derfor vare regionen, der kan indstille et
regionalt medlem af komiteen frem for, at regionerne hver skal indstille et
antal medlemmer med henblik pd, at ministeriet kan valge mellem disse.

Hvis gnsket er at reducere stgrrelsen pa den nationale komité, kan der i ste-
det udpeges ét medlem fra hver komité efter indstilling fra denne, samtidig
med at antallet af ministerudpegede medlemmer halveres. Herved kan den
nationale komités stgrrelse halveres, samtidig med at balancen mellem lag-
folk og forskningsaktive fastholdes. Danske Regioner vurderer, at kommu-
nikationen til de regionale komitéer vil blive stort set lige si god som i dag
— sarligt hvis det fortsat bliver muligt for en observatgr fra hvert sekretariat
at overveere drgftelserne, sd Den Nationale Komités overvejelser straks kan
implementeres i praksis.

2. Forstebehandling af sager af seerlig kompleks karakter i Den Nationale
Komite

Lovforslaget indebarer, at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter af
serlig kompleks karakter skal meldes til og fgrstebehandles af Den Natio-
nale Komité, i stedet for i de regionale komitéer som det er tilfzldet i dag. I
lovbemarkningen fremgér det, at komplekse problemstillinger kan ngdven-
digggre “den ypperste faglige ekspertise pa omradet for at vurdere projek-
tets videnskabsetiske aspekter”. For at sikre toinstansprincippet foreslas det
samtidigt, at der etableres en klageinstans til Indenrigs- og Sundhedsmini-
steriet, der skal behandle klagesager over sagsbehandlingen i Den Nationale
Komite.
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Danske Regioner vurderer det uhensigtsmassigt, at sager af kompleks ka-
rakter skal behandles i Den Nationale Komité, der har mindst erfaring med
at treffe videnskabelige skgn og har mindst erfaring med sagsbehandlingen.

Samtidig begrenses klageadgangen for disse sager, idet klagemuligheden
til Indenrigs- og Sundhedsministeriet kun angér selve sagsbehandlingen og
det vil sdledes ikke vere muligt at klage over afggrelsen over komiteens
sundhedsfaglige og videnskabsetiske skgn. Som det fremgar af mindretals-
udtalelsen fra Danske Regioner bgr alle sager, af hensyn til retssikkerheden,
behandles af en regional komité som fgrsteinstans for at sikre forskerne en
appelmulighed. Sezrligt komplicerede sager skal sa til obligatorisk anden-
behandling i Den Nationale Komité. Den Nationale Komite vil siledes have
adgang til de overvejelser og skgn, som er foretaget i de regionale komitéer.

Endvidere bgr der, af hensyn til retssikkerheden, vare et medlem i Den Na-
tionale Komite der er jurist pa hgjt niveau, f.eks landsdommerniveau, i lig-
hed med andre ankeinstanser.

3. Retningslinjer for de regionale komiteers videnskabsetiske skon
Lovforslaget medfgrer, at Den Nationale Komité i hgjere grad skal udarbe;j-
de vejledende retningslinjer for komiteernes videnskabsetiske skgn, end
CVK har gjort. Dette er for at gge ensartetheden af komitéernes praksis i en
situation hvor de regionale komitéers reprasentation i Den Nationale Komi-
té reduceres.

Danske Regioner vurderer, at det for at sikre en effektiv og fleksibel opga-
vevaretagelse i de regionale komiteers sekretariatsfunktion, er ngdvendigt,
at bemandingen af sekretariaterne og deres arbejdsrutiner ikke detailregule-
res fra centralt hold. Det skyldes, at de regionale komiteer og sekretariater
er organiseret meget forskelligt, bl.a. som fglge af antallet af komiteer i de
enkelte regioner, personalesammensatning, geografi mv. Komiteerne har
derfor forskellige arbejdsvilkar, der spiller en rolle for hvordan de enkelte
sagsgange og arbejdsprocesser kan tilretteleegges. Hvis de regionale komi-
teer ikke har mulighed for selv at valge de processer og metoder, der kan
sikre den bedste og hurtigste sagsbehandling ud fra de givne vilkar, kan det
medfgre en ufleksibel og langsommere sagsbehandling.

Det vurderes samtidigt problematisk, at Den Nationale Komite, der har
mindst praktisk erfaring og ekspertise med vidensetiske problemstillinger,
skal udarbejde vejledende retningslinjer for hvordan de regionale komitéer
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skal udfgre sagsbehandlingen. Nationale vejledninger leegger op til, at sags-
behandlingen i komiteerne i hgjere grad regelstyres og der er risiko for, at
vurderingen af den konkrete anmeldelse sker ud fra en detaljeret regelsty-
ring frem for en afvejning af den konkrete anmeldelse, der inddrager alle
relevante forhold; risiko ved deltagelse vs. studiets formal, kvalitet etc.

4. Sammenscetning af regionale komiteer og rekruttering af medlemmer
Lovforslaget indebzrer, at form®ndene i de regionale komitéer skal valges
blandt komitéernes forskningsaktive medlemmer mens nastformanden
vzlges blandt de lege medlemmer. Danske Regioner har i mindretalsudta-
lelsen anfgrt, at lzgmand og forskningsaktive bgr ligestilles, si bade forsk-
ningsaktive og lezgmand kan vare formand. Dette vurderes som en svak-
kelse af lzgmandselementet i komiteerne, der i dag selv valger hvem der
skal vaere formand og nstformand. Samtidigt kan konsekvensen af lov-
forslaget indebzre en risiko for en opdeling af komitéernes medlemmer i
”A-medlemmer” og ”B-medlemmer” — “rigtige medlemmer” der kan blive
formend, og “sekundzre medlemmer”, der hgjst kan blive nastformznd.
Denne opdeling af medlemmer kan fa betydning for rekrutteringen, der i
forvejen er trengt i nogle komiteer.

Rekrutteringen af medlemmer til de regionale komiteer kan samtidig van-
skeligggres, hvis disse alene skal behandle ordinzre sager (mens sager af
kompleks karakter behandles i Den Nationale Komite). Nér disse ordinzre
sager samtidig regelstyres, jf. forslaget om, at Den Nationale Komite skal
udarbejde vejledende retningslinjer for de regionale komiteer, er det Dan-
ske Regioners vurdering, at dette vil have en negativ effekt pa rekrutterin-
gen af medlemmer til de regionale komiteer.

I lovforslaget tillegges formandskabet en befgjelse pa komiteens vegne at
treffe afggrelser i sager, der ikke skgnnes at frembyde tvivl. Danske Regio-
ner finder det svert pa forhdnd at afggre hvilke sager “der ikke skgnnes at
frembyde tvivl”. De videnskabelige problemstillinger, som komiteen skal
undersgge, kan forckomme i alle typer af forsgg og det vil derfor vere me-
get uheldigt, hvis nogle anmeldelser unddrages et videnskabeligt skgn.

Samtidigt vurderes det uhensigtsmassigt, at formand i komiteerne péleg-
ges en yderligere arbejdsbyrde, da erfaringen er, at formand allerede med
den nuvarende arbejdsbyrde, frasiger sig hvervet.
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Vedrgrende genudpegning til en videnskabsetisk komité, skal det ifglge lov-
forslaget kun vare muligt at blive udpeget én gang. Erfaringen fra praksis
er, at det efterhdnden er vanskeligt at rekruttere egnede medlemmer, der ik-
ke tidligere har varet medlem af en videnskabsetisk komité i to perioder.
Forslaget kan derfor have en negativ konsekvens pa rekrutteringen af med-
lemmer.

5. Dokumentation for sponsors identitet og engelsksprogede protokoller
Jf. § 20 skal komiteerne fremover anmode om dokumentation for en even-
tuel sponsors identitet (udover den allerede galdende pligt til at sikre do-
kumentation for den anmeldende forsggsansvarlige). Det er uklart om der er
tale om bevis for sponsor som juridisk person eller der er tale om den per-
son, der pa vegne af sponsor indsender anmeldelsen (den enkelte ansatte).

Det foreslas, at der kan indsendes engelske protokoller til bedgmmelse i
komiteerne. I lovbemarkningeme l&gges der op til, at der skal indsendes et
fyldigt lzgmandsresume pa dansk, si ingen bliver udelukket fra deltagelse
pga. utilstreekkelige engelskkundskaber. Vil en lagperson fremover kunne
padrages samme ansvar for en beslutning, som det er tilfldet i dag hvis de
belastende oplysninger alene fremgér af en engelsksproget protokol og op-
lysningeme ikke fremgér af det danske l2gmandsresume?

6. Honorering af medlemmer

De regionale medlemmer af Den Nationale Komite kan efter lovforslagets §
42, stk. 4 ydes dizter, erstatning for dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste
samt udgiftsgodtggrelse efter reglerne i § 16a i den kommunale styrelses-
lov. Udgifterne hertil afholdes af det regionsrad, der har indstillet det pa-
gzldende medlem til komiteen.

I den nuvarende komitélov § 28, stk. 3 star der, at medlemmerne af de re-
gionale komiteer og deres eventuelle suppleanter modtager udgiftsgodtgg-
relse efter reglerne i lov om regioner og om nedleggelse af amtskommu-
nerne, Hovedstadens Udviklingsrad og Hovedstadens Sygehusfzllesskab §
11. Regionsradet kan beslutte, at medlemmer og deres eventuelle supplean-
ter herudover ydes dizter og erstatning for dokumenteret arbejdsfortjeneste
efter reglerne i § 16 a i den kommunale styrelseslov. Regionsridet kan end-
videre beslutte, at hvervet som medlem af de regionale komiteer vederleg-
ges med indtil 10.000 kr. arligt, at hvervet som formand for de regionale
komiteer vederlegges med indtil 35.000 kr. arligt og at hvervet som nast-

Side 6



formand vederlzgges med indtil 30.000 kr. arligt. En vederlagt formand el-
ler nestformand kan ikke samtidig modtage dizter og erstatning for doku-
menteret tabt arbejdsfortjeneste.

Af kommunestyrelsesloven § 16, stk. 4 fremgér det, at hvis der er tillagt
nogen s&rligt honorar eller vederlag for varetagelse af et kommunalt hverv,
kan der ikke ydes den pagzldende dizter og erstatning for tabt arbejdsfor-
tjeneste i forbindelse hermed.

Det er uklart hvordan lovforslaget om honorering af medlemmer forholder
sig til lovbestemmelserne i den kommunale styrelseslov § 16, stk. 4. Dan-
ske Regioners umiddelbare opfattelse er, at det ikke er muligt at yde med-
lemmer og eventuelle suppleanter dizter og erstatning for dokumenteret
tabt arbejdsfortjeneste nar der samtidig ydes vederlag.

Af lovbemarkningen fremgar det, at andre medlemmer af Den Nationale
Komité honoreres efter aftale med Indenrigs- og Sundhedsministeriet (jf. §
43, stk. 3). Hvad er arsagen til, at regionale medlemmer ikke skal have
samme honorar for medlemskabet af Den Nationale Komité som de gvrige
medlemmer?

7. Okonomiske konsekvenser

Afslutningsvis skal Danske Regioner pege pa, at lovforslaget medfgrer en
rekke ggede omkostninger for regionerne. Pa trods af, at det af lovbe-
markningerne fremgar, at lovforslaget samlet set ikke vil medfgre offentli-
ge merudgifter eller administrative byrder, vurderes det usandsynligt, at de
foresladede ®ndringer kan gennemfgres uden at det far gkonomiske konse-
kvenser for regionerne. Det vedrgrer bl.a. fglgende udgiftsdrivende initiati-
ver:

o Opprioriteringen af den videnskabsetiske kontrolfunktion, der indebz-
rer vide frihedsgrader for Den Nationale Komité til at fastlegge kon-
trolniveauet - vathengigt af de gkonomiske konsekvenser for regioner-
ne, der skal finansiere varetagelsen af kontrolfunktionen.

o Den lovbundne elektroniske indsendelse af projektmateriale vil medfgre
pgede udgifter til print og kopiering. Der vil desuden skulle bruges flere
ressourcer pa sagsbehandlingen, da det nuverende journalsystem ikke
er gearet til elektronisk sagsbehandling.

o Forslaget om elektronisk anmeldelse vurderes at medfgre udgifter hvis
det bliver ngdvendigt at etablere et nyt elektronisk sagsbehandlingssy-
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stem eller optimere de eksisterende systemer, vil dette ogsd medfgre
ggede udgifter for regionerne.

o Lovforslaget indebarer, at formandskabet i den regionale komite kan
afggre ukomplicerede sager. Det vurderes, at dette samlet set ikke med-
forer mindre administrativt arbejdsbyde for sekretariatet, men aflastnin-
gen vil primart opleves af komiteens menige medlemmer. Derimod
vurderes det, at det vil gge arbejdsbyrden for formanden.

o Lovforslaget indebzrer en opjustering af kontrolforpligtelsen, herunder
blandt andet en opprioritering af egentlige inspektioner, hvilket ikke tid-
ligere har varet anvendt i kontrolsystemet. Den ggede kontrolopgave
vil medfgre flere arbejdsopgaver i form af forberedelse og sagsbehand-
ling, lgn til eventuelle inspektorer mv. Det mé forventes, at kontrolop-
gaven vil pafgre regionerne en vesentlig forgget udgift.

o Det fremgér af lovbemarkningerne, at det forventes at regionerne im-
plementerer en styrkelse af sekretariatsfunktionerne med sundhedsvi-
denskabelige kompetencer, gger den sundhedsfaglige sagsforberedelse
samt en stgrre inddragelse af sagskyndige/ekspertbistand. Det vil med-
fgre merudgifter for de regioner, hvor sekretariaterne ikke har de for-
ngdne kompetencer til at vurdere de sundhedsfaglige aspekter. I lovbe-
merkningen legges der op til, at eventuelle merudgifter vil kunne d=k-
kes af den gebyrstigning, der vil blive indfert. Danske Regioner skal her
bemarke, at merudgifter til f.eks. sundhedsfaglig sekreterbistand ikke
kan forventes dekket ved en regulering af gebyrsatsen (der forventes
opjusteret i et “relativt begrenset omfang”), da ikke alle projekter der
anmeldes til de regionale komiteer, er gebyrpligtige.

Derudover er det svart at vurdere pracist hvor meget udgifterne til driften
af de videnskabsetiske komiteer vil stige. Det skydes bl.a. den ggede be-
myndigelse til ministeriet til at fastsztte nzrmere bindende retningsliner
samt at Den Nationale Komité kan fastlegge kontrolniveauet - uafthengigt
af de gkonomiske konsekvenser for regionerne, der skal finansiere vareta-
gelsen af kontrolfunktionen.

Det samme gzlder § 21, stk. 2, der giver Indenrigs- og Sundhedsministeriet
bemyndigelse til at fastsztte n@rmere regler om procedurer for anmeldelse.
Ifglge bemarkningerne kan der med hjemmel i denne bestemmelse fastszt-
tes nermere regler om tilpasning af databaser og andre IT-massige lgsnin-
ger med henblik pa at smidigggre anmeldelsesprocedurer mv. Danske Re-
gioner vurderer denne bemyndigelse uprzcis og vidtgéende, og konsekven-
serne heraf er vafklarede. Eksempelvis er det uklart om administrationen
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kan palzgges at bruge bestemte IT-lgsninger og at afholde udgifter til opda- Side 9
teringer, hvis ministeriet finder dette relevant.

Med venlig hilsen

Lisbeth Nielsen

Kontorchef, IT og Kvalitet
Danske Regioner
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Roskilde d. 13. februar 2011
Hogringssvar til lov om videnskabsetisk behandling af

sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Dansk Selskab for Akutmedicin takker for muligheden for at kommenterer "Forslag til lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter". Selskabet har fglgende
kommentarer:

Ad § 7. punkt 11) Forsggsveerge: En enhed bestaende af to laeger, der i akutte situationer, jf. § 16, kan give
stedfortraedende samtykke pa forsggspersonens vegne. Forsggsvaergen skal varetage forsggspersonens
interesser og vaere uafhaengig af den forsggsansvarliges interesser og af interesser i forskningsprojektet i
ovrigt.

Kommentar: At samtykke skal indhentes fra to leeger frem for en, er en tidsbegraensende faktor i akut
laegemiddelforskning. Og at to laeger frem for en lege samtykker, sikrer ikke forsggspersonens tarv
yderligere. En uafhaengig laege med faglig indsigt, der skal varetage patientens interesser, ma kunne give
kvalificeret samtykke alene.

Ad § 15. Komiteen kan tillade, at et projekt gennemfgres uden forudgaende indhentelse af samtykke efter
§§ 8-10, hvis karakteren af projektet betyder, at det kun kan gennemfgres i akutte situationer, hvor
forsggspersonen ikke er i stand til at afgive et informeret samtykke, og det ikke er muligt at indhente et
stedfortraedende samtykke, hvis:

a) deltagelse i forsgget pa laengere sigt kan forbedre personens helbred, eller
b) forspget kan forbedre tilstanden for andre patienter med samme sygdom som forsggspersonen, og

deltagelse i forsgget kun indebaerer minimal belastning og risiko for forsggspersonen.



Stk. 2. Den forsggsansvarlige skal snarest muligt efterfglgende sgge at indhente informeret samtykke eller
stedfortraeedende samtykke.
Stk. 3. Stk. 1 og stk. 2 gaelder ikke for kliniske forsgg med laegemidler.

Kommentar: Det er uhensigtsmaessigt og ulogisk at forsgg med laegemidler undtages. Fx vil forsgg m.
indregistrerede laegemidler kunne gennemfgres i overensstemmelse med stk. 1 og 2 og 'kun indebaere
minimal belastning og risiko for forsggspersonen’ .

Generel kommentar: Der er brug for en beskrivelse af hvad der skal ske med data, der er indsamlet efter
forspgsvaergesamtykke, hvis pargrende, egen lzege eller forsggspersonen efterfglgende ikke gnsker at
samtykke eller traekker samtykket tilbage. Hvis disse data slettes, vil det efterfglgende kunne skade
patienter som far leegemidlet, der burde have vaeret stoppet som fglge af alvorlige bivirkninger, men som
ikke er blevet det, fordi forsgget ikke kan rapportere alle data. Forsggspersoner, der oplever bivirkninger i
forsgg, vil vaere mere tilbgjelige til ikke at samtykke, eller traekke dette tilbage. Hvis alle data pa disse
patienter slettes, inklusive rapporteringen til sikkerhedskomiteen, LMS og VEK og EudraCT, sa kan forsgget
ende med at konkludere at et skadeligt laegemiddel er uskadeligt eller endog gavnligt.

Med venlig hilsen

Dan Brun Petersen

Formand, Dansk Selskab for Akutmedicin
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Vedrerende horing over forslag til lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Ved e-post af 20. januar 2011 har Indenrigs- og Sundhedsministeriet anmodet
om Datatilsynets eventuelle kommentarer til ovennavnte lovforslag.

Datatilsynet skal i den anledning udtale folgende:

1. Det fremgér af bestemmelsen i udkastets § 25, stk. 1, nr. 6, at den kompe-
tente komité ved anmeldelse skal pése, at udfersel af biologisk materiale og
oplysninger til tredjelande gennemfores i overensstemmelse med reglerne i
persondataloven.

Af bemarkningerne til udkastets § 25, stk. 1, nr. 6, fremgar, at den kompeten-
te komité ved udfersel af biologisk materiale og oplysninger til tredjelande
skal pése, at projektet gennemfores i overensstemmelse med persondataloven,
herunder om information til donor af materialet.

Det stér ikke Datatilsynet klart, hvad der menes med “’herunder om informati-
on til donor af materialet”.

Datatilsynet skal pd den baggrund anbefale, at Indenrigs- og Sundhedsmini-
steriet enten praciserer dette eller helt lader det udga.

Datatilsynet skal for god ordens skyld bemzrke, at det — som anfort i be-
markningerne til udkastets § 25, stk. 1, nr. 4 — er Datatilsynet, som forer til-
syn med enhver behandling, der foretages efter persondataloven, jf. personda-
talovens § 55, stk. 1.

2. Det fremgér af udkastets § 31, stk. 1, at den forsegsansvarlige eller en
eventuel sponsor kan indbringe en klage over en regional komités afslag pa
tilladelse til at gennemfore et anmeldt forskningsprojekt for den nationale
komité. Indbringelsen skal ske elektronisk ved brug af elektronisk signatur, jf.
lov om elektroniske signaturer.

Datatilsynet skal vedrerende datasikkerheden omkring elektronisk klagead-
gang henvise Indenrigs- og Sundhedsministeriet til sikkerhedsbekendtgorel-



sen' samt vejledningen? hertil, herunder serligt vejledningens bemarkninger
til bekendtgerelsens § 14.

3. Komitéernes behandling af personoplysninger

3.1. Af udkastets § 34, stk. 1, fremgér, at den kompetente komité kan pabyde
udlevering af alle oplysninger om forskningsprojektet, der er nadvendige for
gennemforelsen af tilsynet. Videregivelse af oplysninger om forsggspersoner
helbredsforhold, evrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger
kan som led i tilsynet ske med samtykke eller fuldmagt fra forsegspersonen
eller den, der er berettiget til at meddele stedfortreedende samtykke.

Afudkastets § 35, stk. 1, fremgér, at den forsegsansvarlige omgaende skal
underrette den kompetente komité, hvis der under forskningsprojektets forleb
opstér alvorlige bivirkninger som folge af forskningsprojektet. Medmindre
forskningsprojektet angér kliniske forsgg med legemidler omfattet af Lage-
middelstyrelsens tilsyn i medfer af lov om lesgemidler, omfatter indberet-
ningspligten endvidere alvorlige hendelser. Ved indberetning af alvorlige
handelser kan den regionale komité afkreve den forsegsansvarlige enhver
oplysning, som komiteen finder relevant for at udfere tilsynet.

Det fremgér endvidere af udkastets § 35, stk. 2, at sponsor eller den forsags-
ansvarlige én gang &rligt i hele forsegsperioden skal indsende en liste til den
tilsynsferende komité over alle alvorlige bivirkninger, som er indtruffet i for-
sggsperioden, samt give oplysning om forsegspersonernes sikkerhed. Med-
mindre forskningsprojektet angér kliniske forseg med legemidler omfattet af
Legemiddelstyrelsens tilsyn i medfer af lov om laegemidler, omfatter indbe-
retnings- og oplysningspligten endvidere alvorlige handelser.

Det fremgéar af bemarkningerne til udkastets § 34, stk. 1, at den foreslaede
bestemmelse indebarer en fravigelse af persondatalovens § 10, stk. 1 og 3 om
adgangen til at behandle oplysninger alene med henblik pa at udfere statisti-
ske eller videnskabelige undersggelser af vasentlig samfundsmassig betyd-
ning og om adgangen til at videregive sddanne oplysninger til en tredjemand.
Kravet om samtykke eller fuldmagt indebaerer en fravigelse af persondatalo-
ven.

Det fremgér endvidere, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet vurderer, at fra-
vigelsen er i overensstemmelse med Europa-Parlamentet og Rédets direktiv
95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sidanne oplys-
ninger, jf. direktivets artikel 8, stk. 2, litra a.

! Justitsministeriets bekendtgorelse nr. 528 af 15. juni 2000, som zndret ved bekendtgorelse
nr. 201 af 22. marts 2001, om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af personoplysninger,
som behandles for den offentlige forvaltning.

? Datatilsynets vejledning nr. 37 af 2. april 2001 til bekendtgarelse nr. 528 af 15. juni 2000
om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af personoplysninger, som behandles for den
offentlige forvaltning.



3.2. I persondatalovens § 10 er fastsat szrlige regler for behandling i statistisk
eller videnskabeligt gjemed.

Efter persondatalovens § 10, stk. 1, ma oplysninger som navnt i § 7, stk. 1,
eller § 8 behandles, hvis dette alene sker med henblik pa at udfore statistiske
eller videnskabelige undersogelser af vasentlig samfundsmessig betydning,
og hvis behandlingen er nadvendig for udferelsen af undersogelserne.

I medfor af persondatalovens § 10, stk. 2, ma de af stk. 1 omfattede oplysnin-
ger ikke senere behandles i andet end statistisk eller videnskabeligt sjemed.
Det samme gzlder behandling af andre oplysninger, som alene foretages i
statistisk eller videnskabeligt gjemed, jf. § 6.

De af stk. 1 og 2 omfattede oplysninger ma kun videregives til tredjemand
efter forudgaende tilladelse fra tilsynsmyndigheden. Tilsynsmyndigheden kan
stille n@rmere vilkar for videregivelsen, jf. persondatalovens § 10, stk. 3.

Persondatalovens § 10 er en bestemmelse, som blev indfert med det formal at
give gode muligheder for at gennemfore statistik og forskning i Danmark. Ud
over at give et hjemmelsgrundlag for behandlingen af felsomme personoplys-
ninger i forbindelse med forskning og statistik indebarer en behandling om-
fattet af persondatalovens § 10 endvidere begraensninger i rettighederne for de
registrerede personer, f.eks. retten til indsigt, jf. persondatalovens § 32, stk. 4.
Til gengzld medferer behandling efter persondatalovens § 10 et meget strengt
princip om formélsbestemthed, jf. stk. 2, som ogsé omfatter oplysninger om-
fattet af persondatalovens § 6. Endvidere kraver videregivelse af de omhand-
lede oplysninger forudgéende tilladelse fra tilsynsmyndigheden, jf. stk. 3.

Ifolge forarbejderne til § 10° vil der efter bestemmelsen i stk. 1 kunne behand-
les oplysninger som nevnt i § 7, stk. 1, eller § 8, sdfremt behandlingen alene
finder sted med henblik pa at udfere statistiske eller videnskabelige undersga-
gelser af vasentlig samfundsmassig betydning. Det forudsattes, at der ikke
sker nogen indskrenkning i forhold til de muligheder, som den dataansvarlige
havde for at foretage undersogelser i statistisk eller videnskabeligt gjemed
efter den tidligere gzldende registerlovgivning. Safremt en behandling tillige
har andre formal, vil behandlingen skulle vurderes efter bestemmelserne i
henholdsvis § 7, stk. 2-4, og § 8, stk. 1-2 og stk. 4-5. Bestemmelsen finder
kun anvendelse, hvis behandlingen er nedvendig for udferelsen af statistiske
eller videnskabelige undersagelser.

Ifolge forarbejderne til § 10, stk. 2, medferer bestemmelsen bl.a., at oplysnin-
gemne ikke ma anvendes til at treeffe foranstaltninger eller afgorelser vedro-
rende bestemte personer. Der vil sdledes alene kunne ske efterfolgende be-
handling, herunder videregivelse, jf. stk. 3, til private forskere eller offentlige
myndigheder i det omfang, behandlingen alene sker med henblik pé udferel-
sen af andre statistiske eller videnskabelige undersegelser. Tilsvarende gzlder
med hensyn til behandling af andre oplysninger, som i henhold til § 6 alene

? L 147, Folketingstidende 1999-2000.



foretages med henblik pa at udfere statistiske eller videnskabelige undersogel-
ser.

3.3. Datatilsynet leegger pa baggrund af lovforslaget til grund, at den behand-
ling af personoplysninger, som den kompetente komité skal foretage, jf. afsnit
3.1,, er en del af komiteens administrative sagsbehandling. Der er sdledes ikke
tale om en behandling af personoplysninger, som finder sted udelukkende i
statistisk eller videnskabeligt ajemed. Persondatalovens § 10 vil saledes ikke
kunne anvendes som hjemmel til denne behandling.

3.4. Nér de kompetente komitéers behandlinger af personoplysninger ikke kan
anses for at vere i udelukkende statistisk eller videnskabeligt ajemed, er det
efter Datatilsynets opfattelse ikke foreneligt med persondatalovens § 10 at
anvende denne bestemmelse som behandlingsgrundlag for de i lovforslaget
nzvnte forskningsprojekter, fra hvilke komitéerne skal modtage personoplys-
ninger, jf. afsnit 3.1.

Efter Datatilsynets vurdering ma disse behandlinger af personoplysninger i
forskningsprojekter siges at ske tillige med et administrativt formél — nemlig
at foretage pligtige indberetninger m.v. til den kompetente komité, hvor op-
lysningerne indgdr i administrativ sagsbehandling. Der kan saledes ikke siges
at veere tale om, at behandling udelukkende sker i statistisk eller videnskabe-
ligt gjemed.

Hjemlen til de omhandlede forskningsprojekters indsamling, registrering og
anden behandling af personoplysninger vil herefter skulle findes andetsteds
end i persondatalovens § 10.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bar séledes overveje, om de omhandlede
videregivelser til de kompetente komitéer er omfattet af sundhedsloven, eller
om hjemmel skal findes i persondatalovens kapitel 4, f.eks. persondatalovens
§ 7, stk. 2, nr. 4, om retskrav.

Hvis hjemlen til videregivelserne skal findes i et samtykke fra de registrerede
efter persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 1, skal Datatilsynet henlede opmark-
somheden pé lovens § 3, nr. 8. Det fremgér heraf, at der ved den registreredes
samtykke skal forstds enhver frivillig, specifik og informeret viljestilkendegi-
velse, hvorved den registrerede indvilger i, at oplysninger, der vedrerer den
pageldende selv, gores til genstand for behandling. Efter bestemmelsen skal
et samtykke sdledes som udgangspunkt meddeles i form af en viljestilkende-
givelse fra den registrerede selv eller fra en person, som af den registrerede er
meddelt fuldmagt hertil.

3.5. Datatilsynet skal endvidere gore Indenrigs- og Sundhedsministeriet op-
marksom pd, at persondatalovens regler i ovrigt skal iagttages, herunder reg-
lerne om oplysningspligt og indsigtsret. Den sarlige undtagelse fra indsigts-
retten i persondatalovens § 32, stk. 4, gzlder kun behandlinger af oplysninger
udelukkende i statistisk eller videnskabeligt gjemed, og kan som folge af



ovenstdende ikke anvendes p& de omhandlede behandlinger af personoplys-
ninger.

4. Af udkastets § 25, stk. 1, nr. 8, fremgdr, at den kompetente komité ved be-
handling af en anmeldelse af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt
skal pése, at der sker offentliggerelse af savel negative, inkonklusive som
positive forsegsresultater s& hurtigt som muligt. Offentliggerelsen skal ske i
overensstemmelse med persondataloven.

Af bemarkningerne til bestemmelsen fremgér, at offentliggerelsen af oplys-
ninger, der er behandlet i forbindelse med statistiske eller videnskabelige un-
dersogelser, alene kan ske i fuldsteendig anonymiseret form. Endvidere henvi-
ses til persondatalovens § 10 om behandling af oplysninger med henblik p3 at
udfare statistiske eller videnskabelige undersogelser.

Under henvisning til det under punkt 3.4. anferte om, at persondatalovens §
10 ikke kan anvendes som behandlingshjemmel, skal Datatilsynet anbefale, at
henvisningen til § 10 udgér.

5. Det fremgér af bemarkningerne til udkastets § 7, nr. 12 (vedrerende defini-
tion pa forskningsbiobank), at definitionen ikke omfatter biobanker, der etab-
leres med henblik pa en eventuel fremtidig forskning — biobanker uden for
forskningsprojekt — da det indsamlede biologiske materiale her ikke bliver
gjort til genstand for forskning og dermed falder uden for lovens omrade.
Endvidere omfatter definitionen ikke biobanker, der etableres i forbindelse
med et konkret forskningsprojekt, hvor der indsamles mere biologisk materia-
le, som ikke skal bruges i det konkrete projekt, men som indsamles til brug
for eventuelle fremtidige forskningsformal uden for det konkrete forsknings-
projekt.

Datatilsynet skal i den forbindelse bemarke, at indsamling af oplysninger
ifelge persondatalovens § 5, stk. 2, skal ske til udtrykkeligt angivne og saglige
formdl. Ifelge persondatalovens § 5, stk. 3, skal oplysninger, som behandles,
veere relevante og tilstreekkelige og ikke omfatte mere, end hvad der kraves til
opfyldelse af de formal, hvortil oplysningerne indsamles og de form4l, hvortil
oplysningerne senere behandles. En dataansvarlig ma saledes ikke indsamle
oplysninger, som man ikke aktuelt har brug for, men som den dataansvarlige
héber, at der senere viser sig at vare behov for.

6. Datatilsynet skal i ovrigt vedrerende komitéernes behandlinger af person-
oplysninger gere opmarksom pa persondatalovens kapitel 12 om anmeldelse
til Datatilsynet.

7. For sé vidt angér de i lovforslaget fastsatte bemyndigelsesbestemmelser,
skal Datatilsynet for en god ordens skyld henlede opmzrksomheden pa per-
sondatalovens § 57. Efter denne bestemmelse skal der indhentes en udtalelse
fra Datatilsynet i forbindelse med udferdigelse af bekendtgorelser, cirkulerer
eller lignende generelle retsforskrifter, der har betydning for beskyttelsen af
privatlivet i forbindelse med behandling af personoplysninger.



Kopi af dette brev sendes til Justitsministeriets lovafdeling.

Med venlig hilsen

Maiken Breiiner
Specialkonsulent



DET STRATEGISKE
FORSKNINGSRAD

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
E-mailadresse: spok@im.dk

Horing over forslag til lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Med brev af 20. januar 2011 fremsendte Indenrigs- og Sundhedsministeriet
udkast til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter.

Det Strategiske Forskningsrad er positiv overfor indholdet i lovforslaget. Den
foreslaede struktur omkring Den Nationale Videnskabsetiske Komite vil efter
radets opfattelse bidrage til at sikre kvalitet og ensartethed i behandlingen af de
konkrete ansegninger.

Den foresldede struktur er ogsa et godt grundlag for, at Danmark kan bidrage til
udvikling af den videnskabsetiske tenkning i europaisk sammenhang.

I § 7 punkt 1 er der en definition af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter,
hvoraf det fremgar, at definitionen bl.a. omfatter projekter, der indeberer forseg
pa levendefodte menneskelige individer. Det er radets opfattelse, at den angivne
definition i § 7, punkt 1 omfatter mere end sundhedsvidenskabelig forskning, og
det kan overvejes, om der kan findes en mere dekkende term end
”sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter”.

Med venlig hilsen

Peter Olesen
Det Strategiske Forskningsrad
Formand for bestyrelsen

10. februar 2011
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12

DK - 1216 Kgbenhavn K

Att. Anna Skat Nielsen

Det Frie Forskningsrads heringssvar over forslag til lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Det Frie Forskningsrad er den 20. januar 2011 blevet bedt om bemarkninger til
forslag til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter. Sagen har varet behandlet i rddet, som har falgende bemzarknin-
ger til lovforslaget.

Rédet vil gerne udtrykke sin tilfredshed med og opbakning til lovforslagets fokus
pé forskning i akutte situationer (§15) samt sundhedsvidenskabelige projekter,
der omfatter afdade (§17). Radet betragter disse tiltag som forbedringer, som vil
abne muligheder inden for forskningen.

Med venlig hilsen

Jens Christian Djurhuus
Bestyrelsesformand for Det Frie Forskningsrad

Forsknings- og
Innovationsstyrelsen

Ministeriet for Videnskab
Teknologi og Udvikling

DET FRIE FORSKNINGSRAD &

o

Bestyrelsen

10. februar 2011

Forsknings- og
Innovationsstyreisen
Bredgade 40

1260 Kgbenhavn K
Telefon 3544 6200
Telefax 3544 6201
E-post fi@fi.dk
Netsted  www.fi.dk
CVR-nr. 1991 8440

Sagsbehandler

Rune Odgaard Jensen
Telefon 3544 6361
Telefax

E-post ruoj@ft.dk

Sagsnr. 11-102006
Dok nr. 1702033
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Til rette vedkommende

Dansk Sundhedsinstitut (DSI) er blevet anmodet om eventuelle bemzerkninger til "For-
slag til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojek-
ter."

Det er DSI's opfattelse, at lovforslaget retter sig mod sundhedsvidenskabelig forskning
af klinisk karakter, dvs. forskningsprojekter som anvender menneskeligt biologisk ma-
teriale. Dette er udenfor DSI's forskningsomrader, hvorfor vi ikke har nogen bemaerk-
ninger til det fremsendte lovforslag, men takker for muligheden for at komme med
bemaerkninger.

Venlig hilsen

Anette Ernst Seehusen
Specialkonsulent, cand. mag.

Dir. tif. +45 35 29 84 63

Dansk Sundhedsinstitut | Dampfaergevej 27-29 | Postboks 2595 | DK-2100 Kgbenhavn @
TIf. +45 35 29 84 00 | Fax +45 35 29 84 99 | E-mail dsi@dsi.dk | www.dsi.dk



Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet
CKR har modtaget nedenstaende i hgring:

Horing om forslag til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
Jforskningsprojekter

CKR har ingen bemaerkninger, idet forslaget ikke vurderes at have administrative konsekvenser for er-
hvervslivet.

Med venlig hilsen

Mette Solbjerghej Isaksen
Studentermedhjaeiper

ERHVERVS- OG SELSKABSSTYRELSEN
Center for Kvalitet i Erhvervsregulering
Kampmannsgade 1

1780 Kebenhavn V

Telefon: 3330 7700

Direkte:

E-mail: MES@eogs.dk

www.eogs.dk

PKONOMI- OG ERHVERVSMINISTERIET
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DET
ETISKE
RAD

Indenrigs- og Sundhedsministeriet Dato: 10. februar 2011
Slotsholmsgade 10-12 J.nr.: 1100984, 438796
1216 Kebenhavn K HKJ.ER

E-mail: spok@im.dk — kopi til ani@im.dk

Hering over forslag til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter

Det Etiske Rad takker hermed for lovforslaget. Nedenfor har Det Etiske R&d anfart sine
kommentarer til forslaget. Forst er der to kommentarer om inkonsistens mellem forskellige
paragraffer. Derefter er der kommentarer til enkelte paragraffer. Radet har vedlagt et notat med
etiske overvejelser om forskning pa bevidstigse. Det er blevet draftet pa et radsmade og har
dannet udgangspunkt for radsmedlemmernes stillingtagen til lovforslaget. P& grund af den korte
svarfrist og Radets madekadence har det desvaerre ikke vaeret muligt at diskutere selve
lovforslaget pa et raidsmede.

Kommentarer til §§ 1, 15 og 16 i forslaget

Rédet ansker indledningsvist at gere opmaerksom pa, at nogle dele af lovforslaget er vanskelige
at forene med hinanden. Dette geelder blandt andet bestemmelserne i § 1, 15 0g 16.1§ 1
anfares det, at: "Hensynet til forsagspersoners rettigheder, sikkerhed og velbefindende gér
forud for videnskabelige og samfundsmaessige interesser i at skabe mulighed for at tilvejebringe
ny viden eller undersgge eksisterende viden, som kan berettige forskningsprojektets

gennemfoerelse.”

Af § 15 fremgar det imidlertid, at et forskningsprojekt — som ikke er et klinisk forsag med
lzegemidler - kan gennemfares uden forudgaende indhentelse af samtykke, hvis "forsgget kan
forbedre tilstanden for andre patienter med samme sygdom som forsegspersonen, og
deltagelse i forsa@get kun indebaerer minimal belastning og risiko for forsggspersonen.”

Bestemmelserne i § 15 demonstrerer, at hensynet til forsegspersonens rettigheder, sikkerhed
og velbefindende ikke i nogen absolut forstand gar forud for videnskabelige og

samfundsmaessige interesser, hvilket formuleringerne i § 1 ellers umiddelbart synes at indikere.
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Det er derfor uklart, i hvilken forstand forsegspersonens interesser har forrang frem for andre

typer af interesser.

Dette praeciseres tilsyneladende i bemaerkningerne til lovforslagets enkelte bestemmelser, men
kommentarerne til § 1 er enten uklare eller direkte misvisende. Pa side 32-33 i udkastet navnes

det sdledes at:

"Bestemmelsen fastslar i overensstemmelse med direktivets artikel 2, stk. 1, at komitésystemet
ved afvejningen af risici og fordele ved et anmeldt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt
skal lade hensynet til forsggspersonens rettigheder, sikkerhed og velbefindende ga forud for
videnskabelige og samfundsmaessige interesser. Forsagspersonens krav pa forrang gaelder for
bade sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, hvor der indgér kliniske forsag med
laegemidler, og for andre sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Hvor hensynet til
forsegspersonens sikkerhed og velbefindende vurderes at tale lige sa& meget imod at

tilade fors@gets gennemfarelse som videnskabelige og samfundsmaessige interesser taler
herfor, skal komitésystemet séledes ud fra en samlet vurdering afvise at godkende projektet.
Alternativt ma projektet @ndres s& hensynet til forsegspersonerne tilgodeses.” [Radets

kursivering]

Hvis de kursiverede formuleringer tages for palydende, indebzerer de, at bestemmelsen om at
lade forsggspersonens rettigheder, sikkerhed og velbefindende ga forud for videnskabelige og
samfundsmaessige interesser kun er relevant, nar de to typer af interesser er lige tungtvejende.
En sadan udlaegning af, hvad det vil sige at give forsegspersonens interesser forrang, yder
imidlertid ikke forsggspersonen nogen szerlig beskyttelse, idet passagen kan forstas sadan, at
forsggspersonens interesser skal tilsideszettes, sa snart de videnskabelige og
samfundsmaessige interesser er mere tungtvejende end forsggspersonens. Men ud fra nogle
perspektiver — for eksempel et utilitaristisk perspektiv — vil de videnskabelige og
samfundsmaessige interesser naesten altid vaere mere tungtvejende, fordi mange mennesker
kan fa gavn af de nye behandlingsmetoder, der eventuelt udvikles. Radet anbefaler i
forlaengelse heraf, at bemaerkningerne til § 1 preeciseres, sa det tydeligt fremgar, at
forsegspersonens rettigheder, sikkerhed og velbefindende har en langt mere vidtgdende

forrang, end formuleringerne i bemaerkningerne implicerer.
En mindre kommentar til § 16 er, at det ikke umiddelbart er indlysende, hvad vendingen "et

sadant samtykke" refererer til i formuleringen "Komiteen kan tillade, at et projekt gennemfares

uden indhentelse af et sddant samtykke...”.
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Kommentarer til §§ 9 og 24 i lovforslaget

Nogle af de ukiarheder, der er beskrevet ovenfor, gar igen i andre dele af lovforslaget, blandt
andeti § 9 0g 24. 1§ 9, stk. 4. anfares det sdledes i forbindelse med stedfortraedende samtykke
pa vegne af mindredrige og inhabile forsegspersoner samt forsagspersoner under veergemal, at
"Det stedfortraedende samtykke skal vaere udtryk for forsegspersonens interesse”. Det fremgér
af bemaerkningerne til lovforslaget, at denne formulering implementerer forudsaetningen i GCP-
direktivets artikel 4 litra a og artikel 5 litra b om, at "det stedfortraeedende samtykke skal udtrykke
forsegspersonens formodede vilje.”

| forleengelse af disse bestemmelser skal det for det forste bemaerkes, at mindreérige og
inhabile forsegspersoner samt forsggspersoner under vaergemal naeppe kan siges at have en
interesse i at deltage i forsgg, som pafgrer dem risici eller gener — selv om disse métte vaere
nok s minimale — medmindre der samtidig er mulighed for at opn4 fordele, der opvejer
ulemperne. Det fremgar imidlertid af § 24, at forsegspersoner, som er ude af stand til at give
informeret samtykke, i forbindelse med forseg, der ikke vedrarer lzzgemidler, kan deltage i
projekter, som “indebzerer minimale risici og gener for fors@gspersonen” uden selv at opna
fordele derved. Som § 9 er formuleret, burde der imidlertid aldrig gives stedfortraedende
samtykke til deltagelse i den type forsag. Enten ber bestemmelserne i § 9 derfor preeciseres —
eller ogséa ber den citerede bestemmelse i § 24 udga.

Det skal endvidere bemaerkes, at der ikke n@dvendigvis er sammenfald mellem det, der er i en
forsegspersons interesse og det, der udtrykker forsagspersonens vilje. Det afhaenger af, om
forsegspersonens interesser alene forstas som det, der er i hans eller hendes personlige
interesse - eller om interessebegrebet defineres bredt nok til ogsa at omfatte altruistiske eller
solidariske interesser (jaevnfer det vediagte notat med Etiske overvejelser om forskning pa
bevidstlgse, se under stedfortraedende samtykke). Det ber praeciseres i bemeerkningerne til
lovforslaget, hvilken forstéelse af interessebegrebet der er lagt til grund for formuleringerne i §
9. Dette er ikke uden betydning for, om der skal gives stedfortraeedende samtykke til et givent
forseg.

Kommentarer til § 14

Ifelge lovforslagets § 14 kan kravet om samtykke eller stedfortraeedende samtykke fraviges, hvis
et anmeldelsespligtigt registerforskningsprojekt ikke indebaerer sundhedsmaessige risici, og
forskningsprojektet ikke pd anden made efter omsteendighederne i gvrigt kan vaere en
belastning for forsegspersonen. Det praeciseres i bemaerkningeme til lovforslaget, at "Komitéen
skal herunder pase "omstaendighederne i avrigt” og ber eksempelvis vaere opmaerksom pa, at
det af individuelle grunde, eksempelvis personlig politisk eller religies overbevisning, kan vaere
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videnskabsetisk uforsvarligt at tillade, at tidligere indsamlet veev eller andet biologisk materiale
indgér i et konkret forskningsprojekt”. Det Etiske Rad vil naevne, at rutinemaessigt indsamlet
veev fra fostre udger en szerlig kategori i forbindelse med registerforskningsprojekter. Det er
uklart, om et aborteret foster rent juridisk anses for at vaere vaev fra kvinden eller et selvstaendigt
forsegsobjekt. Desuden kan man argumentere for, at det er saerligt problematisk at udfere
forskning péa et aborteret foster, dels af hensyn til kvinden (parret), og dels fordi fosteret ud fra
nogle opfattelser skal betragtes som et selvstaendigt individ. Disse problemstillinger ger det
neerliggende enten i selve lovteksten eller i bemaerkningerne at tage stilling til, om der skal
geelde sezerlige samtykkekrav i forbindelse med registerforskningsprojekter, hvor der anvendes
vaev fra fostre. Det Etiske Rad henviser i den forbindelse til sine anbefalinger om emnet i
redeggrelsen "Etiske aspekter ved nye typer af stamceller og befrugtningsteknikker” fra 2010,
hvor emnet er behandlet i afsnit 4.5.4.

Kommentarer til § 15

Det Etiske Rad har i seerlig grad diskuteret den lempelse af reglerne om forskning i akutte
situationer, som lovforslagets § 15 lasgger op til. | det folgende tilkendegiver Radet sin holdning
til lempelsen, idet det forudsaettes, at bestemmelserne i forslagets § 15, stk.1, punkt b og stk. 2
under alle omsteendigheder bibeholdes. Der henvises i @vrigt til det vediagte notat med Etiske
overvejelser om forskning pa bevidstigse for uddybninger af og begrundelser for de anfarte
synspunkter. Der henvises ogsa til kommentarerne til § 22, hvor det naevnes, at der er et seerligt
behov for opfalgning og kontrol i forbindelse med forskning i akutte situationer

Hovedparten af medlemmerne af Det Etiske Rad mener, at det ber tilstraebes at indhente
forudgéende samtykke til forskning i akutte situationer. Der ber derfor indhentes forudgaende
samtykke i de tilfeelde, hvor det er praktisk handterbart — det vil sige, hvor gruppen af mulige
forsegspersoner er velkendt og tilstraekkelig lille til, at det er overkommeligt at etablere kontakt
til alle.

Flertallet af Det Etiske Rads medlemmer gar ind for at lempe reglerne om forskning i akutte
situationer, sa det bliver muligt at udfere forskning (som ikke er kliniske forseg med
lzegemidler), selv om det ikke gavner den konkrete forsegspersons helbred, hvis deltagelsen i
fors@get kun indebaerer minimal belastning og risiko for forsegspersonen. De forudsigelige
gener bor desuden udelukkende veere af reversibel karakter.

Nogle af de medlemmer (Lillian Bondo, Mickey Gjerris, Seren P, Hansen, Lotte Hvas, Rikke
Bagger Jorgensen, Ester Larsen, Edith Mark og Thomas Ploug), der gér ind for at lempe
reglerne i den beskrevne forstand, finder, at der altid ber gives enten forudgaende eller
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stedfortreedende samtykke til forsegspersonens deltagelse i forsgget. Dette skal ske for at sikre,
at forsggspersonens interesser varetages i tilstraekkelig grad i den konkrete situation. Nogle af
de naevnte medlemmer vil understrege, at deres enske om forudgaende eller stedfortrasdende
samtykke ikke betyder, at den i lovforslaget beskrevne forsggsveergeordning efter deres
opfattelse fungerer tilfredsstillende (jaevnfer kommentarerne til § 16).

Andre af de medlemmer (Jacob Birkler, Niels Jargen Cappelgrn, Jergen Carlsen, Gunna
Christiansen, Anne-Marie Mai, Peder Mouritsen og Jergen E. Olesen), der gér ind for den
beskrevne lempelse af reglerne, anser det for at vaere en tilstraekkelig betingelse for at
gennemfare forsaget, at det er godkendt af det videnskabsetiske komitésystem.

Enkelte medlemmer af Radet (Lene Kattrup og Christina Wilson) gér ikke ind for den nasvnte
lempelse af reglerne. Efter disse medlemmers opfattelse bar ethvert indgreb eller forsgg altid
have det enkelte menneske/ den enkelte patient som formél. Dette medferer, at det kun er
acceptabelt at foretage et indgreb, hvis det kan sandsynliggares, at det er til gavn for det
enkelte menneske selv. Kan det ikke det, ber man undiade at foretage det.

Kommentarer til § 16

Nogle medlemmer af Det Etiske Rad (Lillian Bondo, Niels Jargen Cappelarn, Mickey Gjerris,
Seren P. Hansen, Lotte Hvas, Rikke Bagger Jergensen, Edith Mark, Jergen E. Olesen og
Thomas Ploug) har den opfattelse, at den beskrevne forsg@gsvaergeordning er problematisk,
fordi den ikke medfarer en uvildig varetagelse af patientens interesser. Dette skyldes, at
lovforslaget efter de naevnte medlemmers opfattelse ikke sikrer forsggsvaergernes

uvafhaengighed.

Flere forhold sar tvivl herom. For det farste kreeves der en faglig indsigt i forsggsomradet hos
mindst den ene af laegerne i forsegsvaesrgeordningen. Det er svaert at forestille sig, at dette ikke
vil give anledning til feelles forskningsmaessige interesser mellem den forsggsansvarlige og
mindst den ene af forsggsveergerne. For det andet er der en vis rimelighed i at forvente en
generel forskningsinteresse hos leeger, der udever forskning, hvilket kan skabe
imadekommenhed over for forskning i al almindelighed. For det tredje er forskning ofte et
profileringsomrade, der tilgodeser standen savel som en given feelles afdeling og institution. For
det fierde er det ikke helt udelukket, at forsagsveergerne star i et over/underordnelsesforhold til
den fors@gsansvarlige ~ begge forsegsvaerger kan séledes st i et underordnelsesforhold til
den forsggsansvarlige (jaevnfar formuleringen "sa vidt muligt”). Tilsammen giver disse forhold
grund til at frygte for uafhaengigheden af fors@gsveergernes varetagelse af patientens

interesser.
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Endelig méa det forhold, at forsegsvaergeordningen indfares for at kunne gennemfare forskning i
situationer, der er sa akutte, at der ikke kan hentes stedfortreedende samtykke fra andre end
forsegsveergen, give anledning til bekymring omkring kvaliteten af forsegsvaergernes
varetagelse af patientens interesser. | bemaerkningerne neevnes, at samtykket kan gives
"telefonisk”. Der er grund tif at frygte, at givet et sddant tidspres sa vil en overvejelse af
patientens interesser erstattes af kollegiale tillid og dermed fremme, at der gives samtykke pa
forsggspersonens vegne.

Under indtryk af disse overvejelser er det naerliggende at forkaste forsegsvaergeordningen som
en rimelig fortolkning af veergebegrebet og kraeve involveringen af forsggspersonernes
parerende i stedet. En ophaevelse af ordningen kan ogsa ses som en beskyttelse af de to
pageeldende Iaeger, som dels kan have svaert ved at sige nej til en kollega, og dels ~ hvis noget
gar galt — senere kan blive angrebet for deres stedfortraedende samtykke uden at have
mulighed for at forsvare sig. En ophasvelse af ordningen kan saledes opfattes som en
beskyttelse af forsagsvaergerne og behaver ikke kun at veere udtryk for mistaenksomhed.

En anden mulighed er at revidere ordningen, blandet andet ved at fare skaerpet tilsyn med, om

forsegsveergerne varetager patientens interesser i de konkrete sager.

Kommentarer til § 17
1 2006 offentliggjorde Det Etiske Rad og Den Centrale Videnskabsetiske Komité i feellesskab en

udtalelse om obduktion og forskning pa afdede. Det Etiske Rad kan tilslutte sig, at lovforsiaget
folger udtalelsens anbefaling om, at det ber vasre muligt at forske i forbindelse med

retsiaegelige obduktioner.

Kommentarer til § 19

Det foreslas i lovforslaget, at visse forsag ikke skal anmeldes til det videnskabsetiske
komitésystem. Det drejer sig om visse spargeskemaundersegelser og
registerforskningsprojekter, projekter, hvor der indgar anonymt biologisk materiale, der er
indsamiet i overensstemmelse med national ret pa indsamlingsstedet, samt visse forsgg pa
cellelinjer og lignende, der stammer fra et forsag med indsamling af celler eller veev, som har

opnaet den nadvendige godkendelse

Réadet ger opmasrksom pa, at et forseg med anonymt veev udmaerket kan vaere uetisk, selv om
der — som det anfares i bemaerkningerne til lovforslaget — "ikke er en konkret person at
beskytte”. For eksempel kan forskningsprojekter veere stigmatiserende, hvis der etableres en
korrelation mellem etnisk herkomst og bestemte, negativt definerede egenskaber. Det Etiske
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R&d mener derfor, at bestemmelsen bar overvejes ngje og anser det under alle

omstaendigheder for at vaere velanbragt, at ordningen skal evalueres i 2017.

Radet kan billige bestemmelsen i bemaerkningerne til lovforslaget om, at "da den
videnskabelige udvikling p& det omrade, der omhandles af § 19, stk. 4 er meget dynamisk, er
bemyndigelsesbestemmelsen i overensstemmelse med den gaeldende, tilsvarende
bemyndigelse teenkt rummelig. Forstaelsen af begrebet "cellelinjer eller lignende” kan séledes
lebende praeciseres, ligesom ogsa naermere regler herom kan fastszettes.” Radet anbefaler, at
det allerede pa nuveaerende tidspunkt preeciseres, hvilke former for stamcelleforskning der er
undtaget fra anmeldelsespligten. Radet henviser i denne sammenhzeng til sin nyligt udgivne
redegerelse, "Etiske aspekter ved nye typer af stamceller og befrugtningsteknikker” fra 2010,
hvor den nyeste stamcelleforskning diskuteres. Det er ikke uden videre klart, hvilke af de
teknikker, som diskuteres i redegerelsen, der er undtaget fra anmeldelsespligten. For eksempel

er det naeppe klart, om det geelder fors@g baseret pa IPS-celler.

Kommentarer til § 22
Det Etiske Rad anser det for at vaere en vaesentlig styrkelse af det videnskabsetiske

komitésystem at gare det til lovfeestet opgave for systemet at gennemfere en malrettet og
gradueret opfelgning og kontrol baseret pa en samlet vurdering af forskningsprojekterne. Radet
har noteret sig, at der i bemzerkningerne til lovforslagets enkelte bestemmelser laagges vaegt
pa, at opfelgningen og kontrollen skal gradueres og malrettes det enkelte forskningsprojekt. |
forlengelse heraf anbefaler Radet, at det preeciseres enten i selve lovteksten eller i den
vejledning, den nationale komité far til opgave at udarbejde (jeevnfer de almindelige
bemeerkninger til lovforslaget), at der er et seerligt behov for opfeigning og kontrol i forbindelse
med forskning i akutte situationer og i de tilfeelde, hvor forsegspersonen er mindredrig, under
vaergemal eller pa anden made inhabil. Dette skyldes, at denne type af forsggspersoner ikke
selv er i stand til at varetage deres interesser under hele eller dele af forskningsforigbet.

Kommentarer til § 28 i lovforslaget

I redegerelsen "Mand eller mus? — Etiske aspekter ved kimaereforskningen” fra 2007 satte Det
Dyreetiske Rad og Det Etiske Rad spargsmalstegn ved, om det eksisterende
godkendelsessystem ville veere egnet til at handtere alle typer af forsegsbedemmelser,
herunder forsgg med blandingsvaesener indeholdende celler fra sdvel mennesker som dyr. Det
Etiske Rad vil i forlaengelse heraf anfare, at det anser bestemmelserne i lovforslagets § 28 st. 4.
for at vaere et virkningsfuldt middel til at sikre en ensartet og kompetent behandling af anmeldte
forsegsprojekter, som rummer nye og komplekse videnskabsetiske problemstillinger.
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Bestemmelserne ger det muligt for Indenrigs- og Sundhedsministeren at suspendere
behandlingen af forskningsprojekter inden for specifikke nye forskningsomrader, hvori der ikke
indgér kliniske forseg med laegemidler, indtil en almen etisk eller videnskabelig afklaring har
fundet sted. Det fremgér af bemaerkningerne til lovforslaget, at der blandt andet kan "tsenkes
tilfeelde, hvor det kan vaere relevant at afklare og drefte principielle etiske spergsméal om nye
forskningsomrader enten i Folketinget, i Det Etiske Rad eller i den nationale komités eget regi”.
Der laegges i det hele taget op til en bred stillingtagen til de nye forskningsomrader, idet denne
stillingtagen ikke ngdvendigvis lader sig begraense af de eksisterende faggreenser og
organisatoriske strukturer. Det Etiske Rad gnsker at understrege, at det er nedvendigt med
netop en sddan bred og tvaervidenskabelig vurdering, da den nuvaerende sundhedsforskning
ofte er kendetegnet ved at syntetisere forskning fra flere forskellige videnskabelige discipliner.

Kommentarer angdende GCP-direktivet
Det fremgar af bemaerkningerne til lovforsiaget, at Indenrigs- og sundhedsministeriet har rettet

henvendelse til EU-kommissionen med henblik pa en udvidelse af direktivets adgang til at
forske med lsegemidier i akutte situationer med efterfelgende samtykke. Det naevnes endvidere,
at kommissionen har igangsat en proces med henblik pa revision af direktivet, hvor
kommissionen forventes at tage spergsmalet op.

Det Etiske Rad har den opfattelse, at der ikke etisk set er nogen begrundelse for at operere
med forskellige regler for forskning i akutsituationer ait athaengig af, om forskningen vedrarer
kliniske fors@g med laegemidler eller anden forskning. Radets kommentarer til lovforslagets § 15
kan derfor uden videre overfares til problematikken om forskning i akutte situationer med kiinisk

afprevning af lazgemidier.

Med disse kommentarer afventer Radet den videre behandling af lovforslaget.

Med venlig hilsen

Good SK

Jacob Birkler
Formand for Det Etiske Rad
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Dato: 10. februar 2011
J.nr.: 1100984, 434270
BILAG HKJ.ER

til haring over forslag til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter

Etiske overvejelser om forskning pa bevidstigse

Det medicinske fagomrade har gennem det sidste arhundrede udviklet sig til en
naturvidenskabelig disciplin, som tilstraeber at udvikle kontrollerbar viden opnaet ved afprevning
af laegemidler og andre kliniske procedurer pa levende mennesker. Som falge heraf er det
kontrollerede forsgg blevet paradigmet for den medicinske forskning. Det kontrollerede forsag
gar ud pa at sammenligne virkningen af et nyt laegemiddel eller en ny klinisk procedure med
virkningen af den etablerede behandling eller af ikke at foretage sig noget. Det kontrollerede
forseg forudsaeetter saledes, at patienterne deles op i to grupper. Den ene grupper modtager
den behandling, man gnsker at afprave, mens kontrolgruppen far den etablerede behandling
eller slet ingen behandling ~ det sidste i de tilfaelde, hvor der ikke eksisterer en alternativ
behandling i forvejen.

For en forsker eller en forskergruppe udferer et kontrolleret forseg, vil der i mange tilfaelde have
fundet en slags afpravning af den nye behandling sted enten ved dyreforsag eller gennem
eksperimenter pa menneskeligt materiale som for eksempel isolerede celler, vaevskulturer eller
organer. Denne form for afprevning giver imidlertid ikke sikker viden om, hvordan den nye
behandling vil fungere i den menneskelige organisme som helhed. Dette skyldes dels, at den
menneskelige organismes samlede funktionalitet er vanskelig at gennemskue og dels, at alle
dyrearter afviger fra mennesket i vaesentlige henseender. Nar man foretager et kontrolleret
forsgg er der derfor indbygget en vis risiko for den patientgruppe, der modtager
forsggsbehandlingen. Principielt set ved man nemlig ikke, hvilke konsekvenser det vil have at
anvende den nye behandling pa et levende menneske med den lidelse, man gnsker at afhjselpe
eller kurere. Dette skaber et dilemma. Pa den ene side er det ud fra det medicinske
forskningsparadigme ngdvendigt at foretage et kontrolleret forseg for at skabe ny viden, som
efterfalgende kan komme andre patienter med en tilsvarende lidelse til gode. Men pa den
anden side forudszetter det kontrollerede fors@g, at man - for at udvikle ny viden - udsaetter en
gruppe af patienter for risiko. Dette kan vaere betsenkeligt, fordi den sidstnaevnte patientgruppe
kan siges at blive anvendt som en slags midler til at udvikle ny viden, idet de ikke far den
behandling, de ville have faet tilbudt, hvis de ikke indgik i forsgget.
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| forbindelse med beslutningshabile patienter benyttes det informerede samtykke i Danmark og
en lang raekke andre lande som en farbar vej ud af dilemmaet. Nar en patient giver informeret
samtykke til at deltage i et kontrolleret forseg, accepterer patienten dermed selv risikoen ved
forseget. Derfor kan man ikke tale om, at patienten udnyttes eller anvendes som rent middel til
at udvikle ny viden. Patienten gnsker jo selv at deltage og af den grund er deltagelsen udtryk for
patientens egne prioriteringer og/eller vaerdier, hvad enten patienten deltager ud fra en
forhabning om at gavne sig selv eller for af mere altruistiske grunde at bidrage til at skabe ny
viden. Forudszetningen for dette er dog naturligvis, at patienten er blevet tilstrackkeligt
informeret forud for sit samtykke, ikke er blevet presset eller manipuleret til at deltage og méaske
heller ikke leber en helt abenlyst irrationel risiko ved at medvirke mv.

Hvis et forsag involverer bevidstlase personer, er det ikke muligt at benytte det informerede
samtykke som en vej ud af det beskrevne dilemma mellem pa den ene side at opna viden om
fremtidige behandlingsmuligheder og pa den anden side at undga at anvende
fors@gspersonerne som midler til at opna ny viden, der primaert kommer andre til gode. | det
falgende vil tre forskellige modeller for, hvordan det beskrevne dilemma skal handteres i
forbindelse med bevidstlase personer, blive beskrevet. Modellerne farer ikke frem til de samme
svar. Afslutningsvist diskuteres det derfor, om det er muligt at finde frem til en slags kompromis,
der i rimelig grad imedekommer hovedtankerne fra hver af de tre modeller.

Forudgaende, stedfortradende og formodet samtykke

Bade i samfundet som helhed og inden for sundhedssektoren har der de seneste artier vaeret et
markant fokus pa det enkelte individs ret til selvbestemmelse. Respekten for individets integritet
og selvbestemmelse indgar saledes som en af rammebetingelserne for sundhedsvaesenets
virke, hvilket blandt andet fremgar af § 2 i sundhedsloven: "Loven fastseetter kravene til
sundhedsveesenet med henblik pa at sikre respekt for det enkelte menneske, dets integritet og
selvbestemmelse...”. Dette fokus pa selvbestemmelse har — som det ogsa fremgér ovenfor -
medfert, at det infformerede samtykke har féet en central plads i sundhedsvaesenet i mange
sammenhzenge, for eksempel i forbindelse med forskning, opstart af behandling og
organdonation. Derudover er der udviklet flere alternative samtykkemodeller, som kan bruges til
at retfaerdiggere en bestemt indsats over for en patient i de tilfeelde, hvor patienten ikke i
situationen er i stand til at give et informeret samtykke, for eksempel fordi patienten er afkraeftet,
uklar eller bevidstigs. | det felgende skal tre af disse alternative samtykkeformer diskuteres med
henblik pa at afklare deres anvendelighed i forbindelse med problematikken om forskning pa
bevidstlase.
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Forudgéende samtykke: Princippet i det forudgaende samtykke er, at en beslutningshabil
person samtykker til at blive behandlet pa en bestemt made pa et senere tidspunkt, hvor
personen jkke er beslutningshabil. Det kan diskuteres, om et forudgdende samtykke er
meningsfuldt i alle tilfselde, for eksempel hvis der er lang tid mellem det forudgdende samtykke
og den relevante situation, eller hvis den fremtidige situation kun er mulig at beskrive meget
abstrakt uden detaljerede informationer om mulige risici og forventelige fordele mv. Ofte vil det
imidlertid vaere muligt at give en relativt detaljeret og konkret beskrivelse af, hvad det vil
involvere at deltage i et forskningsprojekt, hvor hensigten er at afpreve en ny behandlingsform
eller lignende. | sddanne tilfaelde er det derfor ud fra princippet om respekt for seivbestemmelse
neerliggende at g ind for, at et forudgéende samtykke bade kan og ber erstatte et informeret
samtykke i forbindelse med forskning pa bevidstigse, hvis det i praksis lader sig gere at
indhente et sddant samtykke.

Stedfortraedende samtykke: Hvis det ikke lader sig gere at fa et forudgdende samtykke til at
deltage i et forsagsprojekt fra den relevante person selv, er en anden mulighed at indhente et
stedfortraedende samtykke, hvor en anden person bemyndiges til at traeffe en beslutning pa
vegne af personen selv. Hvis man skal tage stilling til, hvornar et stedfortreedende samtykke
berettiget kan erstatte et informeret samtykke, ma man nedvendigvis begynde med at sparge,
hvad begrundelsen for det informerede samtykke overhovedet er. Der kan gives flere forskellige
typer af begrundelser, men en af de vaesentligste er, at det er patientens egne veerdier og
malsegetninger, der skal vaere afgerende for, hvilken behandling han eller hun far. Det er
indeholdt i denne begrundelse, at patienten i visse henseender er den bedste til at afgere, hvad
der tiener hans eller hendes personlige interesser bedst. Hvor villig er patienten for eksempel til
at lebe en vis uforudsigelig risiko ved at deltage i et forseg mod til gengzeld at fa mulighed for at
f& forbedret sin sundhedsmaessige tilstand? Foretraekker patienten en standardbehandiing, som
stort set garanterer overlevelse omend med lettere nedsat hjertefunktion, eller snsker patienten
i stedet en forsggsbehandling, der giver mulighed for fuld hjertefunktion, men samtidig rummer
en lille risiko for kraftigt nedsat hjertefunktion eller endog dedsfaid? Denne type af vurderinger
er subjektive og athaenger af patientens situation, veerdier og livsmal. Netop derfor er det ideelt,

at patienten selv traeffer afgarelsen.

Patienten kan imidiertid ogsa have andre interesser at varetage end strengt personlige
interesser. Det kan veere, at patienten har et aitruistisk eller solidarisk begrundet gnske om at
hjeelpe andre patienter, som ger patienten villig til at Iebe en vis risiko eller patage sig visse
gener for at gavne andre patienter i en lignende situation. Hvis dette er tilfaeldet, er der imidiertid
igen et subjektivt element involveret, nemiig hvordan patienten afvejer sine personlige
interesser imod sine altruistiske interesser. Nogle patienter laegger stor vaegt pa at agere
altruistisk, mens andre er mere egoistiske og dermed mindre villige til at tilsideszaette deres
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personlige interesser af hensyn til andre. Ogsa dette kan tale for, at patienten ideelt set selv
skal foretage vurderingen. Det ma antages, at patienten i den konkrete situation er den bedste
til at afgere, hvordan afvejningen mellem de forskellige typer af interesser falder ud.

| dansk sammenhaeng er det for gjeblikket sddan, at Det Videnskabsetiske Komitesystem skal
godkende et forskningsprojekt pa bevidstlese. Desuden skal det i alle tilfzelde tilstraebes, at der
gives et stedfortreedende samtykke til deltagelsen i forseget. Ofte vil det stedfortraedende
samtykke blive givet af forsegsveerger, der er laeger uden personlige interesser i
forsegsprojektet. Derfor forventes de at kunne varetage forsegspersonens interesser pa en
mere uvildig made end de leeger, der er direkte tilknyttet forsegsprojektet. Der kan vaere gode
grunde til at operere med sadanne uvildige forsegsvaerger, men da der er tale om lzeger, som
ikke kan antages at have kendskab til forsggspersonernes vaerdier og malsaetninger, kan det
stedfortreedende samtykke ikke i denne sammenhaeng siges at udgere en fuldgyldig erstatning
for forsagspersonens informerede samtykke. Man kan derfor haevde, at det er vildledende
overhovedet at klassificere forsagsveergernes eventuelle accept af at gennemfere forseget som
et samtykke. Det forekommer mere berettiget at beskrive situationen sidan, at forsegsvaergen
varetager forsggspersonens interesser ud fra et laegefagligt perspektiv. Om forsegspersonen er
altruistisk indstillet, kan forsegsveergen af gode grunde ikke vide noget om.

Umiddelbart vil man formodentlig antage, at de pargrende til den bevidsti@se ville veere bedre
egnede til at give et stedfortraedende samtykke til deltagelse i forseget end forsggsveerger,
eftersom de pargrende i modseetning til forsegsvaergerne ma formodes at have et vist kendskab
til den bevidstleses vaerdier og malseetninger. Denne antagelse er imidlertid vanskelig at
godtgere i praksis. Eksempelvis konkluderes det i en undersegelse om stedfortraedende
samtykke udfert fra 2001 til 2004 at "Our findings imply that consent decisions of personal legal
representatives do not necessarily reflect those of patients themselves™.! Dette skyldes blandt
andet, at de pargrende er mindre tilbgjelige til at vaere altruistiske p& den beslutningsinhabile
persons vegne, end personen selv ville have veeret. Lige som forsegsvaergerne treeffer de
parerende saledes i hgjere grad deres beslutning ud fra overvejelser om, hvad der kommer den
inhabile selv til gode. Det kan derfor veere problematisk at lade det stedfortreedende samtykke
erstatte det informerede samtykke, ogsa selv om det er de parerende, der tager stilling til
stedfortreedende samtykke. Det er ikke nadvendigvis udtryk for patientens egen holdning.
Formodet samtykke: Ved det formodede samtykke er det i princippet ogsa den bevidstigse
patients samtykke, der udger begrundelsen for at anvende ham eller hende som forsegsperson.
Det antages séledes, at personen ville have givet sit informerede samtykke til at indga i
forseget, hvis han eller hun faktisk havde haft mulighed for at tage stilling i den konkrete

! S Mason et al: "Brief report on the experience of using proxy consent for incapacitated adults”, J Med Ethics 2006; 32:
61-62, s. 62..
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situation. Formodet samtykke diskuteres ofte i forbindelse med organdonation fra hjernedade,
hvor man kan begrunde antagelsen om formodet samtykke med, at personen jo kunne have
sagt fra i levende live, hvis han eller hun var imod at vaere donor. Dette forudseetter naturligvis,
at personen var vidende om, at han eller hun i modsat fald ville kunne blive brugt som donor. En
sadan fravalgsmulighed eksisterer i de lande, hvor donationsordningen baserer sig p& formodet
samtykke. Ud fra denne begrundelse kan tankegangen siges at vaere, at dette at vaere
organdonor er udgangspunktet eller "det oplagte valg”, saledes at "beslutningsbyrden” hviler pa
dem, der ikke @nsker at vaere organdonorer. Modsat kan det informerede samtykke siges at
basere sig pa den opfattelse, at dette at sige nej til at veere donor er udgangspunktet eller det
oplagte valg, sdledes at beslutningsbyrden ligger hos dem, der ensker at sige ja til at vaere

donorer.?

| forbindelse med forskning pa bevidstiese kan det formodede samtykke imidlertid sjseldent
begrundes med, at patienten kunne have sagt nej pa et tidligere tidspunkt. Dette forudszetter
nemlig, at gruppen af mulige forssgspersoner er velkendt og tilstraekkelig lille til, at det i praktisk
lader sig gore at informere alle om det specifikke fors@g. Men hvis det ikke er muligt at
begrunde det formodede samtykke med muligheden for at sige fra, kan begrundelsen i stedet
veere, at dette at deltage i forsaget i s& hej grad er det oplagte valg for de mulige
fors@gspersoner, at stort set alle ville have sagt ja til at deltage, hvis de havde haft muligheden.
Denne begrundelse forekommer velvalgt i nogle tilfaelde, nemlig hvis dette at deltage i forseget
enten er en indlysende fordel for forsegspersonen eller i det mindste ikke stiller personen
darligere, end hvis han eller hun ikke deltog i fors@get. Hvornar dette er tilfaeldet kan imidlertid
veere vanskeligt at afgere, fordi sammenligningen af standardbehandlingen og
forsegsbehandlingen i mange tilfaslde er subjektiv, idet den vil vaere afhaengig af, hvilke
malszetninger og veerdier den potentielle forsegsperson har. Det, der er det oplagte valg for én
person, er saledes ikke ngdvendigvis det oplagte valg for en anden.

Et andet spergsmal i forbindelse med det formodede samtykke er, om man kan formode, at
langt stersteparten af patienterne ville have samtykket til en forsggsbehandling, som kun
involverer mindre, reversible gener? Det kan for eksempel veere mindre haevelser og smerter
efter en blodprave, som ikke ville vaere blevet taget, hvis der var tale om en
standardbehandling. Som naevnt tidligere er forsagspersoner formodentlig generelt mere
tilbgjelige til at handle altruistisk end forsegsvaerger og parerende gar ud fra. Man kan méaske
derfor med en vis rimelighed haevde, at de fleste fors@gspersoner ville kunne acceptere visse
mindre og irreversible gener, hvis de vel at masrke kunne godkende formalet med det

pageeldende forsag.

2 Se Det Etiske Rad: Organdonation, Kebenhavn 2008 for en uddybning af denne tankegang.
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Samfundsmaessige vardier

| det foregaende afsnit er problematikken om forskning pa bevidstlzse blevet diskuteret ud fra
diverse samtykkemodeller. Man kan mene, at denne tilgang lzegger for stor veegt pa den
enkeltes ret til selvbestemmelse pa bekostning af et andet relevant aspekt, nemlig at den
enkelte patient som borger i samfundet ma forventes — og ogsa kan palzegges - at leve op til
nogle af de feelles samfundsmeessige veerdier. | et samfund som det danske er en af disse
veerdier solidaritet, som kan siges at gennemtraenge store dele af samfundets basisinstitution,
herunder ikke mindst det offentlige sundhedsvaesen. Hvis sundhedsvaesenet i sin helhed
baserer sig pa et solidaritetsprincip, er det maske ikke helt forfejlet ogsa at kraeve en vis grad af
solidaritet af de personer, der nyder godt af systemets ydelser. Hvis forskning pa bevidstigse
ma forventes at kunne gavne andre patienter, kan man derfor forsgge at begrunde denne form
for forskning ud fra et solidaritetsprincip i de tilfselde, hvor patienten ikke er i stand til at
samtykke og ikke selv har fordele af projektet.

I nyere tid er princippet om solidaritet blevet illustreret ud fra forskellige hypotetiske
valgsituationer. | modsaetning til de ovenfor beskrevne samtykkemodeller er pointen imidlertid,
at den hypotetiske valgsituation skal gere det umuligt for det enkelte individ at favorisere sine
egne vaerdier og mélsaetninger eller afgere, hvilken grad af altruisme han eller hun ensker at
udvise. Umuligheden af en sddan selvfavorisering sikres ved, at man skal forestille sig en
valgsituation, hvor man skal veelge principper og regler for samfundets made at fungere pa
uden at vide, hvem af borgerne i samfundet man er — eller hvilke egenskaber og feerdigheder,
man selv har. Ideen med dette er, at hvis man skal vaelge principper for samfundets made at
fungere pa i denne situation, tvinges man s at sige til at vaelge upartiske principper, fordi man
ikke er i stand til at vaelge principper, ud fra hvad der favoriserer en selv.

Ideen om den hypotetiske valgsituation er her fremstillet meget forenklet. lkke desto mindre kan
den illustrere, hvad det ud fra den skitserede beslutningsmodel ville indebzere at teenke
solidarisk i forbindelse med forskning pa bevidstlgse. | sa fald skal man nemlig forestille sig, at
man skal udforme reglerne om forskning pa bevidstlese uden at vide, om man selv er en af
dem, der ender med at blive forsegsperson eller alternativt, om man bliver en af dem, der
kommer til at nyde godt af forskningsresultaterne. Eksempelvis kan man forestille sig, at man
tilherer en bestemt patientgruppe, hvor alle patienter har samme risiko for at blive bevidstigse
pa grund af sygdommen. Hvis man som medlem af denne gruppe skulle tage stilling til et
forsggsprojekt, der eventuelt ville kunne forbedre behandlingsmulighederne for gruppen, og
som kun kunne gennemfgres pa patienterne i bevidstlgs tilstand, hvilke retningslinjer ville man i
sa fald veelge? Man ville formodentlig ga ind for retningslinjer, der tillod, at den bevidstigse
matte pafares visse gener ved forseget uden nedvendigvis at have mulighed for at fa
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tilsvarende fordele eller fordele overhovedet ud af at vaere forsagsperson. Samlet set ville
sadanne retningslinjer nemlig helt klart veere i patientgruppens interesse.

Hvor mange og hvilke typer af gener, man ville acceptere at udseette forsegspersonen for, hvis
man skulle fastlaegge retningslinjerne i den beskrevne, hypotetiske valgsituation, kan naturligvis
diskuteres. Det kan ogséa diskuteres, hvordan valgsituationen helt konkret skal beskrives, for at
den kan siges at illustrere, hvad det indebzerer at taenke solidarisk. Skal man som i eksemplet
ovenfor forestille sig, at man er mediem af en helt bestemt patientgruppe — eller skal man i
stedet forestille sig, at man er borger i et samfund uden at vide, om man er syg eller rask osv.?
Svarene pa disse spgrgsmal er ikke uinteressante, men her skal det blot konstateres, at selve
maden at opstille den hypotetiske valgsituation pa som udgangspunkt farer til, at deltagelse i
forskningsprojekter ikke nedvendigvis behaver at veere til fordel for den enkelte forsegsperson
selv. Tvaertimod kan det vaere pa sin plads at pafere forsagspersonen visse gener, hvis
resultaterne af forskningsprojektet ma forventes at kunne komme andre patienter og dermed
ogsa samfundet som helhed til gode.

Det skal navnes, at den beskrevne méde at teenke pa farst og fremmest er blevet anvendt i
forbindelse med helt overordnede spargsmal angadende generelle principper om
frihedsrettigheder eller samfundets fordelingspolitik. | forlzengelse heraf kan man sperge, om
tankegangen overhovedet er rimelig at bringe i anvendelse i forbindelse med enkeltpersoners
deltagelse i forsggsprojekter. Hvis man undlader at teenke ud fra den hypotetiske valgsituation
og i stedet forsager at identificere sig med den bevidstlase patient, kan man udmaerket na frem
til, at det faktisk er usolidarisk at anvende denne som forsagsperson uden samtykke, hvis det
ikke er i patientens egen interesse. For patienten er jo i kraft af sin bevidstizshed og eventuelle
sygdom allerede i en sarbar og udsat situation, som blot forveerres ved at indrullere personen i
fors@gsprojektet. Normalt forbinder vi ikke dette at forvaerre allerede darligt stillede personers
position med solidaritet. Tveertimod forbinder vi solidaritet med dette at tage hand om de

personer, der af en eller anden grund er i en udsat position.

Det skal ogsa naevnes, at der naturligvis kan veere andre samfundsmeessige vaerdier, som
konkurrerer med princippet om solidaritet, sddan som det er beskrevet i forbindelse med den
hypotetiske valgsituation. Dette geelder for eksempel princippet om respekt for
selvbestemmelse, der som naevnt ligger til grund for det informerede samtykke — eller ideen om,
at man aldrig ma behandle en anden person alene som middel, men altid samtidig skal

behandle personen som mal i sig selv.
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Princippet om ikke at skade patienten

| det forudgaende er der argumenteret for, at det bade ud fra samtykkemodeller og
solidaritetsovervejelser er svaert at na frem til et entydigt svar pa spergsmalet om, hvorvidt man
ma indrullere en bevidstles patient i et forseg, som ikke er til fordel for patienten selv. P& denne
baggrund kan det veere fristende at falde tilbage pa et princip, som er grundfeeldet i den
lzegefaglige tradition og indgar i mange lzegers selvforstaelse og praksis, nemlig princippet om
ikke at skade patienten. Dette princip er ferste gang formuleret for ca. 2400 &r siden af den
graeske leege Hippokrates i den Hippokratiske ed, som er et laegelafte, der har haft stor
indflydelse pa den medicinske praksis. | eden hedder det blandt andet: "At jeg vil benytte den
helbredende diaet til nytte for de syge efter magt og evne og beskytte dem mod enhver skade
og uretfeerdighed”. En af pointerne med lgftet er, at lzzgen i kontakten med patienterne alene
skal have blikket rettet mod den enkelte patient og dennes interesser og altsa i videst mulig
udstraekning undlade at forholde sig til andre enkeltpersoners interesser eller til
samfundsmaessige interesser. Henrik R. Wulf knytter denne made at tsenke pad sammen med
det sdkaldte samaritanske princip, der ifalge Wulf er drivkraften bag alle sundhedsveesenets
aktiviteter. Han beskriver opfattelsen som personorienteret i den forstand, at laegen alene
overvejer konsekvenserne for sin patient her og nu.® N&r det drejer sig om det individuelle leege-
patientforhold er det, der skal tilstreebes, derfor alene at afhjzelpe lidelse og forhindre dad
forarsaget af sygdom for den enkelte patient. Hvis man henholder sig slavisk til denne méade at
taenke pa folger det naturligvis, at den bevidstlgse patient kun ber udsaettes for gener eller risici,
hvis dette er laegefagligt pakraevet af hensyn til patienten selv — ikke fordi det kan vaere i andre
patienters interesse. Denne personorienterede made at forholde sig til patienten p4 kan siges at
veere indbygget i den eksisterende lovgivning p& omradet. | komitelovens § 1, stk. 3 star der
séledes folgende: "I forhold til at skabe mulighed for udvikling af ny, veerdifuld viden gar
hensynet til forsggspersonens rettigheder, sikkerhed og velbefindende forud for videnskabelige
og samfundsmaessige interesser.”

Hvorfor det kan vaere fristende at falde tilbage pa ikke-skade princippet i forbindelse med forseg
pa bevidstlese kan illustreres ud fra et af bioetikkens absolutte hovedveerker, Principles of
Biomedical Ethics af Beauchamp og Childress, som er udkommet i mange udgaver. | vaerket
beskriver forfatterne fire etiske principper, som efter deres opfattelse er grundlzeggende for
bioetikken, det vil sige etikken angdende den sundhedsmazessige praksis. De fire principper er
respekt for autonomi, ikke-skade, godgerenhed og retfaerdighed. Nogle forfattere har brugt
principperne i tilknytning til en slags udelukkelsesmetode, hvor ideen er, at hvis det enkelte
princip ikke kan give et meningsfuldt eller entydigt svar i forbindelse med en konkret
problemstilling, kan det elimineres. Herefter kan man s forsgge at anvende de tre resterende

} Se Henrik R. Wulf Den Samaritanske Pligt, Munksgaard 1995, s. 103-104.
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principper osv.* Overvejelserne i de forudgdende afsnit kan antyde, at det er vanskeligt at
afklare spargsmalet om forskning pa bevidstlgse ud fra en raekke principper som respekt for
autonomi, upartiskhed (herunder i mange forstaelser ogsa retfeerdighed) og solidaritet. Hvis
disse princippet herefter elimineres, skal der ud fra Beauchamp og Childress’ liste over
principper kun tages hensyn til principperne om ikke-skade og godgerenhed. Disse to principper
peger imidlertid i samme retning i den givne sammenhaeng, nemlig at forskning pa bevidstlgse
kun kan tillades, hvis det er i patientens egen interesse.

Beauchamp og Childress’ opfattelse udger naturligvis ikke den endelige sandhed om biotikken,
hverken hvad angér den anvendte metode — at etikken er principbaseret — eller den opstillede
liste over grundlaeggende principper. Alligevel er deres overvejelser inddraget her, fordi de
egner til at illustrere, hvordan man kan argumentere for, at forskning pa bevidstlase aldrig ber
veere i mod den enkelte patients egne interesser i betydningen personlige eller laegefaglige —
modsat altruistiske — interesser. At fokus skal veere pa de personlige eller lzegefaglige
interesser skyldes, at den enkelte patients altruistiske interesser som naevnt er vanskelige at

afdeekke i den givne sammenhaeng.

Opsamling

Bade overvejelserne om upartiskhed og overvejelserne om, at mange patienter er motiverede til
at handle altruistisk, taler med en vis vaegt for, at det er rimeligt at anvende bevidstlzse
patienter til forseg, de ikke har givet informeret samtykke til, selv om der er visse gener og risici
knyttet til det. Desuden vil alternativet til at udfere denne type af forskning i nogle tilfaelde veere,
at behandlingen af bevidstigse bliver et resultat af lasgens sken og dermed ikke er
evidensbaseret. P4 den anden side taler overvejelserne om den samaritanske pligt og ikke-
skade princippet imod at anvende bevidsti@se patienter til forsag, de ikke har samtykket til. Hvis
man skal forsege sig med at indga en form for kompromis mellem disse modsatrettede
konklusioner, kan det vaere interessant at se pa de overvejelser, der er byggetind i den
amerikanske lovgivning pa baggrund af the US National Commission's Be/lmont Report. |deen
er, at det i mange tilfaelde er acceptabelt at indrullere beslutningsinhabile personer i forsgg, som
sandsynligvis kan frembringe vaesentlig viden om sygdomme eller handicap, hvis forsegene kun

involverer "minimal risiko”.

% Se fx P Maines: “Medical Ethics for children: applying the four principles to paediatrics”, J Med Ethics 2008 34: 141-
145, som anvender denne metode.
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Forebyggelses- og Patientradet
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Indenrigs- Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
DK-1216 Kebenhavn K

Hgringssvar

Vedrgrende forslag til lov om videnskabsetisk behandling af

sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
Sags nr. 100 7497

Forsgg pad bevidstigse uden forhdndssamtykke skal forbydes.

Forslaget om forsgg p8 bevidstigse uden forhdndssamtykke er en udhuling af kravet om
fuldstaendig frivillighed ved laegevidenskabelige forsgg. Lovforslaget indebaerer nemlig reelt,
at den individuelle borger reduceres til at vaere en potentiel forsggsperson til brug for
forsknings- og medicinalindustrien.

Forsgg pa bevidstlgse uden forhdndssamtykke fra personen selv skal derfor forbydes.

Forskningen skal vige for personretten.

Denne bestemmelse er stadfeestet i FN konventionen om civile og borgerlige rettigheder.
Article 7: “No one shall be subjected to torture or to cruel, inhuman or degrading treatment
or punishment. In particular, no one shall be subjected without his free consent to medical
or scientific experimentation.” Og yderligere understreget i praeamblen til Additional
Protocol to the convention on Human Rights and Biomedicine, concerning Biomedical
Research. - Strasbourg, 25.1.2005: “Convinced that biomedical research that is contrary to
human dignity and human rights should never be carried out;”

Desuden er den i overensstemmelse med Bioetikkonventionens Art. 2 - Menneskets
fortrinsret. “Menneskets interesser og tarv gar forud for samfundets eller videnskabens
interesser.”

Straframmer for overtraedelse af manglende information til individet og til
offentligheden.

Forskningens og samfundets interesser er langt fra altid sammenfaldende, hvad de 3
punkter forskning, information, offentlig og 8ben debat angar. Der skal derfor vaere andre
straframmer end blot bgde ved overtradelse af manglende information bade til den enkelte
og generelt til offentligheden. Straframme for brud pa lovgivningen skal szettes op,
lovgivningen skal preeciseres, og der skal blive mulighed for frihedsstraf af en laengde, der
svarer til risikoen for legemsbeskadigelse og dgd, - ved mangelfuld eller ingen information
til den pdgeeldende selv.

Racsformand:  Lars Mikkelsen Sekreteer: Louis Montana Bank Merkur
Tofteveenget 30 Rosenvang 40 Giro 818 2027, husk konto 8401-160 1790
3320 Skeevinge 2700 Bronshaj www.Forebyggelses-ogPatientRaadet.dk

TIf /Fax: 4828 8700 TIf. 3860 9680 E-mail: lars.thomsen.mikkelsen@get2Znet.dk



Derfor er det, at den lovgivende myndighed m8 traede i karakter og enten via laegeloven
eller straffeloven angive mulighed for frihedsstraf ved manglende information fgr-under og
efter en given behandling af en hvilken som helst art denne behandling end matte vaere.

Vif der en ved else af CVK ‘s anbefaling i lovforslaget o 1.
behandling af saerli mplicerede sage rsgqg skal fore entraliseret

hos Den Nationale Videnskabsetiske Komité.

Anbefalingen m.m. om at fgrstebehandlingen af saerligt komplicerede sager/forsgg skal
foregd i Den Nationale Komité vil afstedkomme en langt mere forskercentraliseret og
unuanceret baggrund for vurdering og godkendelse af forsgg p8 nye videnskabelige
omrader, end det er tilfzeldet i dag efter den nuveerende ordning.

Ved at bibeholde de regionale komitéers ligeberettigede status med hensyn til alle former
for forsggsansggninger, sikrer man en bred og nuanceret diskussion p8 landsplan, - og
samtidig sikrer man en stor repraesentation af laegpersoner i behandlingen af nye
forskningsomrader med nye etiske udfordringer. Derfor ser vi lovforslagets anbefaling om at
lade 1. behandlingen af saerligt komplicerede sager (forsgg) finde sted i Den Nationale
Komité “s begreensede personkreds alene, som staerkt begraensende for en demokratisk og
alsidig vurdering af nye forsggsomraders vaerdi, ngdvendighed og afgraensning. - Dette set i
forhold til de mangfoldige etiske og civilretslige problemstillinger, som forskningen i disse ar
stiller samfundet overfor vedrgrende sikringen af borgernes integritet, sikkerhed og
sundhed.

Bestemmelsen i loven om samarbejde mellem Etisk Rad og De Videnskabsetiske
Komitéer bar bibeholdes.

Vi ser det ligeledes som meget vigtigt, at Det Etiske R&d bibeholdes i funktionen som
lovbefalet, uvildig vurderings- og samtalepartner i forhold til De Videnskabsetiske Komitéer,
- samt som uvildig rédgiver for regeringen. En slettelse af bestemmelsen i loven om
samarbejde mellem Etisk R3d og De Videnskabsetiske Komitéer vil medvirke til en
marginalisering af Det Etiske Rad og til en centralisering af magten hos De Videnskabsetiske
Komitéer. Dette ville betyde en indskraenkning af den fri og 8bne offentlige debat i
Danmark, som vi allerede for nuvaerende mener bliver forsgmt.

Med venlig hilsen

Lars Mikkelsen



D. 8. februar 2011

Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kabenhavn K

Vedr.:
Udkast til forslag til lov _om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige

forskningsprojekter

Med baggrund i udkastet til forslag, der er i hering, om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter fra Indenrigs- og Sundhedsministeriet med
ikrefttraeden 1. januar 2012, vil vi gerne fremfore folgende synspunkter:

Af Betznkning nr. 1515 om det videnskabsetiske komitesystem i Danmark fremgir, at
"sundhedsvidenskab" nationalt og internationalt er accepteret og indfert som samlebetegnelse for
forskning, som er rettet mod at belyse menneskets sygdomme og sundhed og omfatter bide
behandling, undersegelse, forebyggelse og rehabilitering. Som anmeldelsespligtige projekter sker
en udvidelse fra biomedicinske og farmakologiske projekter til "sundhedsvidenskabelig
interventionsforskning".

Med disse gode intentioner om at udvide det danske videnskabsetiske komitesystem, skabes
grundlaget for, at dansk sundhedsvidenskabelig forskning kan matche den internationale udvikling
og de krav, der folger med. Herved vil den del af sundhedsvidenskaben, som halder til den
humanistiske og samfundsvidenskabelige forskningstradition blive underlagt de samme strikte
lovgivningsmassige krav til forskning som biomedicinsk og farmakologisk forskning.

Men idet "sundhedsvidenskabelig interventionsforskning" defineres som "forseg" pa en
"forsggsperson”, fastholdes den afgransning af anmeldelspligtige projekter, som ger sig geldende i
den nugzldende komitelov og der er reelt ikke tale om en udvidelse. "Sundhedsvidenskabelig
forskning" fastholder sin karakter af naturvidenskabelig forskning.

Aktuelt er det alene det videnskabsetiske komitesystem, der foretager videnskabsetiske vurderinger
af forskningsprotokoller i Danmark. Med et forskningsprojekt, som ikke kan betegnes som et
"forsgg", men som inddrager patienter som personer i en empirisk dataindsamlingsproces, mé der
ogsé stilles strikte krav til en protokol, nar der skal vaernes om patientens integritet og vardighed.
Sédanne forskningsprojekter kan for nuvarende ikke blive vurderet af et formelt organ, funderet i
dansk lovgivning. Det forringer endvidere muligheden for at f& videnskabelige artikler publiceret
internationalt i anerkendte videnskabelige tidsskrifter.

Med venlig hilsen
Fritze Kristensen, cand. cur, ph.d.
0og

Jette Svanholm, sygeplejerske, cand. scient. soc., ph.d.
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Anna Skat Nielsen, Fuldmaegtig
Sygehuspolitik

Slotsholmsgade 10 - 12

1216 Kebenhavn K

Kgbenhavn den 10-02-2011
Jnr. 63-070/LIB

Jordemoderforeningen vil i det falgende fremdrage f& punkter fra det komplekse og omfatten-
de heringsmateriale vedrgrende forslag til lov om videnskabsetisk behandling af sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter.

Generelt:

Tre ugers heringsfrist er uantageligt kort tid til at fa dreftet til bunds de mange vanskelige
spergsmal, der melder sig i lebet af gennemliasningen af materialet. Det er Jordemoderfore-
ningen bekendt, at vi ikke stdr som den eneste heringspart med dette synspunkt. Det er hel-
ler ikke sjaeldent, at vi har haft behov for at udtrykke dette synspunkt i forbindelse med he-
ring.

Det opleves forstemmende at f3 fornemmelsen af, at man heres, fordi man skal hgres, og
ikke, fordi der er reel interesse for at f& indsamlet relevante og udtemmende kommentarer til
efterfelgende bearbejdning. Jordemoderforeningen vasiger dog at bidrage med felgende:

Biomedicinsk sndres til sundhedsvidenskabelig:

Det er uklart for Jordemoderforeningen, hvorfor der @ndres betegnelse fra biomedicinsk til
sundhedsvidenskabelig. Det fremgar, at forstdelsen af sundhedsvidenskabelig er den samme
som biomedicinsk forskning. Men lovgivningen retter sig mod forseg med mennesker. Vi
mangler en praecisering af begrebet 'forseg’ og en understregning af, at loven retter sig mod
projekter, hvor der sker interventioner.

Det fremfares, at loven retter sig mod 'al sundhedsvidenskabelig forskning’, men i § 19 star,
at spergeskemaer og registerstudier, der ikke involverer menneskeligt vaev, ikke skal be-
handles i det videnskabsetiske komitesystem. Gaelder denne undtagelse ogsé kvalitative stu-
dier, observation og interview? Det er svaert at konkludere, ndr det netop anfares, at loven
retter sig mod alle typer af forskning. Hvorfor vaelger man at afgranse fra spergeskemaer og
ikke fra andre typer af forskningsdesign? Nogle kvalitative projekter gar i dag omkring de
regionale videnskabsetiske komiteer i henhold til oplysninger fra nogle af vores forskere, an-
dre kvalitative projekter gor ikke.

Jordemoderforeningen — Sankt Annae Plads 30 — Postboks 2217 — 1018 Kebenhavn K
Telefon 4695 3400 — Fax 4695 3410 — www.jordemoderforeningen.dk -
sek@jordemoderforeningen.dk




Det, der opnas, er en indsnaevring af begrebet sundhedsvidenskabelig til at vaere netop bio-
medicinsk. Og det var vel naeppe meningen.

Biomedicinsk er en mere fokuseret betegnelse og forekommer i trdd med den europaeiske.
Andringen er kun forklaret som modernisering, og det finder Jordemoderforeningen ikke er
en grund i sig selv.

Born:

Hvor man veelger at gemme biologisk materiale fra en nyfgdt, fx navlesnorsblod eller placen-
tavaev, eller fra et barn i behandling, bar der foreligge et stedfortreedende samtykke fra mo-
deren/foraeldrene i faellesskab. Det vil dels vaere tegn pa respekt for det nyfgdte individ, og
det voksne individ, som méatte opdage, at en biobank indeholder hendes blod, som blev tap-
pet fra hendes NS og gemt uden nogen form for samtykke "fra hende selv" (gennem et sted-
fortreedende samtykke), vil se sig respektfuldt imgdekommet derigennem, at det kan doku-
menteres, at ikke alene gav kvinden (moderen) samtykke til sin (egen) deltagelse i projektet,
men ogsa stedfortreedende samtykke pa sit (nyfedte) barns vegne.

Vedrorende § 14:

Vi sparger hermed, om denne § skal forstas sdledes, at der ikke behgver at vaere (stedfor-
traedende) samtykke til f.eks. etablering af et projekt, i lgbet af hvilket en biobank etableres.
Vi er enige i, at det ikke sundhedsmaessigt belastende for hverken kvinden eller den nyfedte,
at der gemmes/anvendes NS-blod eller placentavaev til forskningsejemed. Alligevel finder vi,
at det ber foregd under (stedfortraedende) samtykke. S& hvis NS-blod eller placenta taenkes
daekket af § 14, vil vi anmode om en sikring af samtykke og en praecisering heraf.

Searligt vedrgrende det forhold, at § 14 kan deekke videnskabsetisk behandling af registerfor-
skning, der omfatter aborteret fostervaev, provokeret far eller efter udgangen af uge 12 eller
ufrivilligt aborteret, sa finder Jordemoderforeningen at der mangler en klar stillingtagen til,
hvorledes kvinden skal give sit samtykke til anvendelse af det aborterede foster eller vaev fra
det til forskning. Vi kan ikke fra Jordemoderforeningen anvise et entydigt forslag til formule-
ring, men vi finder det helt uomgaengeligt, at kvinden sparges. Det vil virke oplagt, at dersom
et forskningsprojekt tilstraeber at finde ny viden, der kan forebygge spontan abort eller syg-
dom hos fremtidige bgrn af kvinden eller af ligestillede, sa vil det vaere naturligt at sparge.
Det kan derimod veere vanskeligere at forestille sig, at man sperger en kvinde, der har fra-
valgt foraeldreskab far uge 12, om man méa anvende hendes fravalgte foster til forskning. Det
kan evt. forega som et valg i forbindelse med selve vejledningen fer kvindens beslutning om
abort, nar muligt, og ellers ma det respekteres, at frivilligt aborteret fostervaev "tilhgrer” kvin-
den og kun kan doneres aktivt af hende selv.

Forsegsvargeordningen:

Jordemoderforeningen finder, at der bar vaere en stram protokol omkring funktionen af for-
sagsveaerger. Det findes ikke godtgjort, at man kan sikre uathaengighed mellem forsker i det
konkrete projekt og forsegsvaerger. Netop det, at man skildrer, at der kan vaere sa akutte
situationer, at man ikke kan na at sparge om ftilladelse til at lade en patient indga i et forsgg,
antyder, at man ikke bar lade patienten indga i forsgget. Lovforslaget skildrer ikke tilstraekke-
lig tydeligt, at det kan sikres, at nogen star pa patientens side med vaegt og viden, saledes,



at en bevidstlgs patient ikke lider nogen skade eller ubehag i forbindelse med forseg, der i
sagens natur ikke kan sikre, at patienten bedres. | sa fald ville der jo (teenkeligt) veere tale om
implementeret behandling og ikke et forseg.

Med hdbet om, at ogsa vores relativt f4 kommentarer kan f& betydning for en udtemmende
og grundig videre behandling af lovforslaget, takker Jordemoderforeningen for hgringen.

Med venlig hilsen

[764' w%&«&o

Lillian Bondo
Formand for Jordemoderforeningen



Indenrigs- og Sundhedsministeriet

spok@im.dk
ani@im.dk

Heoringssvar vedrgrende forslag til lov om videnskabsetisk be-
handling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, je-
res sagsnr.: 1007497

Med henvisning til mail af 20. januar 2011 fra Indenrigs- og Sund-
hedsministeren fremsendes hermed hgringssvar til ovennavnte for-
slag til lov fra De Videnskabsetiske Komitéer for Region Midtjylland,
komité I og komité II (VEKRM).

Sammensazetning af den Nationale Videnskabsetiske Komité
(NVK)

De regionale komitéers repreesentation i NVK

Af lovforsiagets § 40 fremgar det, at den nye nationale videnskabse-
tiske komité fremover skal besta af 13 medlemmer udpeget af inden-
rigs- og sundhedsministeren, hvilket er en halvering i forhold til de
nuvaerende 26 medlemmer.

De regionale komitéers repraesentation | den nationale Komité redu-
ceres sdledes vaesentligt, idet hver region fremover kun vil have én
reprasentant | den nationale komité mod de nuvaerende to medlem-
mer pr. komité uanset antallet af nedsatte komitéer i den pagezelden-
de region.

VEKRM finder det meget uhensigtsmaessigt, at sa fd regionale reprae-
sentanter fremover skal vaere medlem af den nationale komité. De
regionale komitéer behandler yzesentligt flere sager end den nationa-
le komité og har en teet tilknytning til de regionale forskningsmiljzer.
Den erfaring og den indsigt, som de regionale medlemmer besidder,
er et aktiv, som bgr udnyttes i hgjere grad i den nationale komité,
end der er lagt op til i lovforslaget.

Region Midtjyliand har nedsat to komitéer. Den farstehdndsviden og

Regionshuset
Viborg

Sundhedssekretariatet
De Videnskabsetiske Komiteer
For Region Midtjylland

Skottenborg 26
DK-8800 Viborg

Tel. +45 8728 4410
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Sagsbehandler:
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Sagsor. 1-10-72-4-07
Side 1



det kendskab som komitéerne i dag har til hvad der draftes og be-
sluttes i CVK vil blive svaekket vaesentligt med lovforslaget. Det er
uundgdeligt, at vigtig viden og erfaring vil g3 tabt szerligt i forhold til
de komitéer, der ikke er repraesenteret i den nationale komité. Her
skal det yderligere bemaerkes at der med lovforslaget slet ikke er lagt
op til at den regionale repraesentant skal vaere mediem af en regional
komité. S3fremt dette ikke er tilfaeldet vil det kun gaore videnstabet
endnu stgrre.

I bemeerkningerne til § 40 er det anfart, at for at sikre erfaringsud-
vekslingen, etableres der et effektivt kontaktforum mellem formand-
skaberne i den nationale komité og de reglonale komitéer. VEKRM er
enig i, at et sddant forum er en ngdvendighed i forhold til den fore-
sldede sammenszetning af den nationale komité. VEKRM finder dog
fortsat, at en staerkere regional repraesentation | den nationale komi-
té ville veere en bedre og mere kvalificeret opfyldelse af lovforslagets
fokus pd kvalitetsudvikling, kvalitetssikring og izering.

VEKRM finder generelt, at den begreensede regionale repraesentation |
den nationale komité harmonerer darligt med lovforslagets § 5, stk.
3, hvoraf det fremgar, at komitésystemet skal sikre kvalitetsudvik-
ling, kvalitetssikring og laering.

VEKRM er generelt enig i, at der er et behov for at den nationale ko-
mité ggares til et mere smidigt forum end CVK er i dag.

Séfremt det fastholdes, at hver region kun skal have et medlem | den
national komité, bpr regionerne/de regionale komitéer have ret til at
vaelge deres egen repraesentant.

NVK’s medlemmer

VEKRM finder ikke, at man med lovforslagets § 40 vedragrende NVK'’s
medlemmer, i tilstreekkelig grad har stillet krav til medlemmerne af
NVK, s8 det sikres NVK kommer til at reprzesentere de ypperste kom-
petencer indenfor etlk og forskning, henset til at NVK skal veere fagrste
instans for sager inden for saerligt komplekse omrader.

VEKRM finder, at minimum halvdelen af mediemmerne skal veere
sundhedsvidenskabeligt uddannet og aktive indenfor forskning, sdle-
des som det er tilfaeldet for de regionale komitéer,

Sager fra seerligt komplekse omr8der skal starte i den nationale ko-
mité

Det fremgar af lovforslagets § 20, stk. 1, at sager fra szerligt kom-
plekse omrader (det skal siden defineres efter indstilling fra den nati-
onale komite hvilke omrader det kunne dreje sig om) skal anmeldes
til den nationale komité.

midt
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VEKRM finder ikke, at der er tilstraekkelig evidens for, at det er hen-
sigtsmaessigt at sager fra szerligt komplekse omrader starter i NVK.
Det er uheldigt at man netop pd sager fra saerligt komplekse omrider
afskaerer forsker fra at f3 sit projekt afprgvet i to instanser med den
ekstra retssikkerhed som ligger indbygget heri.

Samtidig er der ikke belaeg for at NVK bestrider en saerlig kompeten-

ce til at bedemme sager fra saerlig komplekse omrader.

Dette skal ses i lyset af at de regionale komitéer netop er sammensat

af forskningsaktive laeger, der er knyttet til forskningsmiljgerne og m] dt
som samtidig ogs8 har en stor viden og erfaring fra komitéarbejdet.
Det ma sdledes laegges til grund, at de mest erfarne indenfor forsk-
ning kombineret med det mest dybdegdende og grundizeggende
kendskab til komitélovgivning sidder i de reglonale komitéer. Side 3
For VEKRM’s vedkommende behandlede komité I og II i 2010 tilsam-

men 299 nye projekter. Til sammenligning behandlede CVK i samme

ar 19 sager.

regionmidtjylland

VEKRM finder s8ledes at alle sager fortsat bgr starte i de regionale
komitéer — evt. suppleret med en obligatorisk behandling i NVK for
sager fra saerligt komplekse omréder.

Kravene til ligelig repreesentation af maend og kvinder

Af lovforslagets § 38, stk. 2, og § 40, stk. 2, fremgdr det, at det ved
udpegningen af medlemmer til henholdsvis de regionale komitéer og
NVK skal sikres, at der kun er én mere af det ene kan end det andet.
VEKRM finder at det farst og fremmest skal vaere fagligheden, inte-
ressen og engagement, der skal vaere afggrende for udpegningen af
medlemmer tii komitéerne.

Som eksempel er der tilsammen i VEKRM, komité I og 1I lige mange
maend og kvinder, dog skzevt fordelt, sdledes at en komité har flest
meend og en komité har flest kvinder. Dette for at sikre hensynet til
en hensigtsmaessig fordeling af faglige speclaler samt en hensigts-
maessig geografisk fordeling idet Region Midtjylland daekker et stort
geografisk omrade.

Nye beslutningsprocedurer i de regionale komitéer

Det fremgar af lovforslagets § 29, at der fremover skal vaere mulig-
hed for at afgere godkendelse af et projekt ved afstemning.

Generelt finder VEKRM at netop kravet om at komitéen skal vzere
enig om bedgmmelse af et projekt er en styrke i dag ved komitésy-
stemet. Det tvinger komlitéerne til uddybende drgftelser i de sager
der giver anledning til seerlige etiske eller faglige problemstillinger,
der siledes netop bliver tvunget frem til draftelse og ikke kan stem-
mes nhed.



VEKRM oplever pd ingen m3de at kravet om enstemmighed er til hin-
der for effektivitet i det daglige komitéarbejde.

Vedrgrende lovforslagets § 29, stk. 4, er det umiddelbart komitéens
vurdering, at formandsafggrelser | sager, der ikke skyndes at frem-
byde tvivi, har visse fordele idet de kan frigive mere tid til etiske
dreftelser og videnskabelige problemstillinger.

Komitéen er dog noget uforstdende overfor, hvordan formandsafgg-

relser | praksis skal effektivisere arbejdet i komitéarbejdet, jf. neden- ml t
for.

regionmidtjylland

Ansvaret for beslutninger
Side 4
Formandsafggrelser
Det fremgdr af bemaerkningerne til lovforslagets § 29, stk. 4, at for-
mandsafgerelser i visse sager er en forenklet beslutningsprocedure
hvor formanden er bemyndiget til p3 komitéens vegne at afggre disse
sager.
Samtidig fremgdr det af lovforslagets § 30, stk. 2, at formandskabet
skal orientere komitéens mediemmer herom forud for afggrelsens
meddelelse til anmeldere.

VEKRM finder ikke at det haenger sammen i praksis - pd den ene side
traeffer formanden afggrelser, men hvem er ansvarlig for denne afgg-
reise? Safremt det er hele komitéen og hele komitéen | pvrigt skal
orienteres om beslutningen tvinger det i praksis alligevel alle komi-
temediemmerne til at lzese alie projekterne pad grund af deres ansvar
for godkendelse af projektet.

S&fremt en projekt ikke kan godkendes for alie har set projektet/er
orienteret er der tidsmaessigt ikke noget vundet ved denne frem-
gangsméde.

Engelske protokoller

Af bemaerkningerne til § 21 fremgar det, at protokollen fremover vil
kunne indsendes pa engelsk. I bemaerkningerne er det anfgrt, at det-
te krav ikke m3 f3 den utilsigtede konsekvens at nogen udelukkes fra
deltagelse i komitésystemet.

VEKRM finder det uundgaeligt, at en mulighed for at indsende en-
gelsksprogede protokoller vil have den konsekvens, at der seettes en
begraensning for, hvem der kan veere laegperson. Det danske komité-
systems styrke er den mangfoldighed, som laegpersonerne repraesen-
terer, og denne mangfoldighed m3& forventes begraenset med dette
fornyede krav om stzerke engelskkundskaber.



VEKRM finder desuden, at det bgr praaciseres, hvilket ansvar en laeg-
person fremover vil have | forhold til projekter, hvor der er indsendt

en engelsk protokol, I bemaerkningerne laegges der op til, at der skal
indsendes et fyldigt laagmandsresumé pd dansk, s& ingen bliver ude-
lukket fra deltagelse pa grund af utilstraekkelige engelskkundskaber.

Vil en laegperson fremover kunne pddrages samme ansvar som i dag
for en beslutning, hvis de belastende oplysninger alene fremgar af en
engelsksprogede protokol, og oplysningerne ikke fremgdr af det dan-

ske legmandsresumé? I i dt

Attraktivt at veere komitemedlem il T
regionmidtjylland

Det fremgadr af lovforslaget, at det gores mere attraktivt at vaere ko-

mitémediem. VEKRM finder ikke at dette mal opn&s med det forelagte Side 5
lovforslag, men at der derimod er flere tiltag i lovforslaget der ger at

det i fremtiden vil veere mindre attraktivt at vaere komitémedlem end

i dag.

For det forste at den enkelte komité afskaeres fra at have et med-
lem/medlemmer i NVK. At vaere medlem af den nationale komite er
netop en interessant og vigtig del af komitéarbejdet - herunder at
medvirke til fastlaeggelse af praksis og videreformidling af praksis og
fortolkning af lovgivningen til de regionale komitéer.

For det andet er det foresl3et at sager indenfor szerligt komplekse
omrader skal afgeres i NVK. Det er en helt naturlig falge, at nar disse
sager fratages de regionale komitéers kompetence ggres komitéar-
bejdet samtidig mindre attraktivt og mindre spaendende.

Formandskabet formodes at blive pdlagt en endnu stgrre arbejdsbyr-
de end i dag, nar sager der ikke giver anledning til tvivi skal afggres

af formanden. Dette vil sandsynligvis gpre det svaerere at rekruttere

til formandsposten.

Szerligt de forsldede bestemmelser om kontrol, se mere nedenfor, vil
efter VEKRM’s vaere en betydellg barriere for rekrutteringen af med-
lemmer til videnskabsetisk komité.

Der er med lovforslaget lagt op til, at honoreringen af medlemmer
kan szettes op, men det er VEKRM's erfaring, at dette ikke i sig selv
er afgerende for rekrutteringen af mediemmer. Det er arbejdets ind-
hold kombineret med byrden der er afggrende for medliemmerne.

VEKRM finder det meget bekymrende, at lovforslaget ggr det mindre
attraktivt at varetage det reglonale komitearbejde.



Ny definition

I lovforslagets § 7, nr. 1, sendres definitionen af de projekter komité-

en skal bedgmme fra ‘biomedicinsk forskning’ til ' sundhedsvidenska-

belig forskning’. Det fremgdr dog af bemaerkningerne til bestemmel-

sen, at den ny definition skal forstds pd@ samme made som det tidlige-
re anvendte begreb.

VEKRM finder at praksis i de regionale komitéer og CVK har vist, at
der er et behov for at f8 praeciseret og uddybet hvilke omrider af den
sundhedsvidenskabelige forskning, der skal veere omfattet af anmel-
delsespligten til komitésystemet, da afgraensningen af sundhedsvi-
denskabelig forskning er betydelig bredere end biomedicinsk forsk-
ning, bl.a. ved at inddrage psykologiske, sociale og humanistiske om-
rader,

VEKRM finder det beklageligt at man med lovforslaget ikke har brugt
muligheden for at f dette uddybet naermere.

Malirettet kontrol

Der er med lovforstagets § 33, lagt op til at de regionale komitéer
skal fare en gget kontrol med de projekter som de har godkendt.

VEKRM finder flere problematiske forhold vedrarende kontrolbestem-
melsen:

For det fgrste laegges der reelt op til en meget betydelig ggning af
kontrolforpligteisen i forhold til den der udgves i dag. S8ledes fremg3r
det af bemaerkningerne, at den kompetente komité allerede ved god-
kendelsen skal fastlzegge det naermere indhold af tilsynet med det
pagaeldende projekt, omfanget, hyppigheden m.v. og at det er vae-
sentligt, at tilsynet malrettes og gradueres i henhold til projektet. Li-
geledes fremgdr det af bemaerkningerne at det er vigtigt at opfwlg-
ningen og kontrollen med projekterne standardiseres.

VEKRM finder at der indfgres en omfangsrig kontrol uden at der pd
forhdnd er taget ordentlig stilling til form3let. Hvad er det for para-
metre lovgiver gnsker der skal kontrolleres?

VEKRM er af den opfattelse at formdlet med komitéloven og kravet
om en komitégodkendelse forinden igangszettelse af et projekt er at
bidrage til at der udfgres god forskning og sdledes at resuitaterne fra
denne forskning kan publiceres. Det kunne kontrolleres ud fra let til-
gangelige registerdata.

VEKRM finder at der indfgres en ny udvidet kontrol for kontrollens
egen skyld, idet der ikke er pavist reelle problemer i praksis, der indi-
kerer et behov for den ggede kontrol samtidig med at der ikke grund-
lseggende er taget stilling til hvad det er komitéen skal kontrollere.

midt

regionmidtjylland
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Et andet problematisk forhold med den foresldede kontrol er, at det
er komitéen selv der skal kontrollere de projekter komitéen har god-
kendt.

Udover den formodede markante ggede arbejdsbyrde for komitémed-
lemmer, jf. ovenfor, finder komitéen at det er det forkerte sted at
placere kontrolforpligtelsen.

Knap halvdelen af medlemmerne af en regional komité best3r af |ze-
ger der som hovedregel har sit daglige arbejde p3 regionens hospita-
ler. Det er 0gsd fra laeger p8 regionens hospitaler at langt flertallet af

forskningsprojekter indsendes. Dette betyder | praksis at komitémed- m] dt
lemmer vil komme til at kontrollere egne kollegaer, hvilket VEKRM . i
finder seerdeles uhensigtsmaessigt. regionmidtjylland

Andre tiitag Side 7

Afslutningsvist skal VEKRM bemczerke, at det er positivt, at omradet
for akutforskning udvides, at anonymt biologisk materiale undtages
for anmeldelsespligten og at der bliver mulighed for at forske i biolo-
gisk materiale, der stammer fra retsmedicinske obduktioner, dog s&-
ledes at et enkelt medlem mener at det ved akutforskning fortsat bar
stilles som betingelse, at der skal vaere en formodning for, at delta-
gelse i forsgget gavner forsggspersonen selv.

Med venlig hilsen og med tak for lejligheden til sdledes at kunne
fremsende vores hgringssvar

P& vegne af komitéerne Region Midt

P

Overlaege, ph.d. Marianne Kleis Mgller
Formand for Komité I

Overlzege, lektor, dr.med. Jargen Aagaard
Formand for Komité 11



®

REGION NORDJYLLAND

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kobenhavn K

Att.: spok @im.dk

Cc: ani@im.dk
Heringssvar til forslag til lov om videnskabsetisk behandling af Den Videnskabsstiske
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Komité for
Region Nordjylland
Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjyltand har ved mail af 20. januar
2011 fra Indenrigs- og Sundhedsministeriet faet mulighed for at afgive haringssvar
til Indenrigs- og Sundhedsministeriets udkast til lov om videnskabsetiske Niels Bohrs Vej 30
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Komitéen er Postboks 8300
taknemmelig for denne mulighed. 9220 Aalborg Ost
TH.: 9635 1000
Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland (herefter VKRN) kan tilslutte Fax. 9815 2979
sig, at: www.mn.dk
e biomedicin aendres til sundhedsvidenskab. Dog kunne man
enske en definition af “intervention” i lovbestemmelseme.
adgangen til forskning i akutte situationer eges E-mail. k.oestergaard@rn.dk
at der bliver hjemme! tit at forske pa materiale udtaget i |
forbindelse med retsmedicinske obduktioner. Komitgéen oansker Dirgkte: 9635 1042
dog at gere opmaerksom p4, at der er tale om vaerdifuldt
biobank materiale og man derfor skal passe pa med at seette Ref.: Karina @stergaard Scheler
begraensninger i forhold til anvendelse af dette, séledes at alle
de oplysninger, der allerede erindsamlet ikke kan anvendes Joumalnummer: 1-10-72-0001-11
og bidrage til ny veerdifuld viden. Dato: 10-02-2011
Den nationale komite
Sammenssetning

Der stilles forslag om, at den Centrale Videnskabsetiske Komité (CVK) nedlzegges
og at der i stedet oprettes en National Komité (NK). NK skal besta af 13
medlemmer, hvoraf kun 5 er indstiltet af regioneme — én fra hver region.

VKRN finder det uacceptabelt, at der kun skal veere én regional repraesentant i NK.
Sammenhaengskraften mellem de regionale komitéer og NK vil blive meget los pa
denne made, den foresldede organisering forekommer s&rbar og megen viden vil
blive tabt — de veesentlige principielle debatter og debatkulturen fra den nationale
komité kan vanskeligt forplante sig til de regionale komitéer.

Af bemeerkningeme fremgdr, at lovforslaget har fokus pa at styrke kvaliteten og
ensarietheden i sagsbehandlingen og de faglige kompstencer i komitésystemet.
Ligeledes fremgér det, at forskningsprojekter hvor den sundhedstaglige og/eller
etiske kompleksitet stiller seerlige krav til ekspertise i komitéen skal fersteinstans-
behandles af NK.

Det er VKRNSs vurdering, at ovenstaende ikke skabes ved den sammenszetning af
NK, der laagges op til. Hvis man ensker at styrke kvaliteten og ensartetheden i
sagsbehandlingen, kunne to eller flere medlemmer fra hver region med fordel
udpeges til NK. Desuden finder VKRN, at ekspertisen i komitésystemet er ude i de
regionale komitéer, hvor der behandles et stort antal sager hvert ér og
erfaringsgrundlaget her folgelig er meget sterre end for de medlemmer af CVK/NK,
der alene deltager i sagsbehandlingen i dette forum. Dette taler for, at et flertal af
mediemmeme i NK kommer fra de regionale komitéer, som det gor sig geeldende
nu.



VKRN finder det som anfert uacceptabelt, at der kun skal vesre ét medlem fra hver
region i den nationale komité. Men safremt NKs sammensastning bibeholdes i den
foresldede form, anbefales det, at regioneme indstiller én lzagmandsrepraesentant
og én forskningsakiiv person til den nationale komité frem for, at der skal indstilles
4 personer, som ministeriet udpeger iblandt. Det fremgar ikke, at det skai vesre et
mediem fra den/de regionale komité (er), der skal indstilles, men VKRN formoder,
at det forholder sig sdledes.

Som eneste regionale repraesentant ma det forventes at medfere en del
merarbejde at blive udpeget som mediem af NK, hvorfor det ikke kan forventes, at
det er noget enhver vil veere villige til. VKRN bestar af 7 medlemmer og med
kravet om indstilling af 4 af disse til NK, vil det reelt betyde, at man risikerer at
skulle udpege mediemmer, som ikke er reelt interesserede i arbejdet i NK.

Sekretariaterne
Ligeledes ensker VKRN at gare opmaerksom pa hensigtsmaessigheden i, at de

regionale sekretariater fortsat, som praksis er i dag, har mulighed for at deltage i
den centrale/nationale komités meder som observaterer.

Det er omtalt i bemserkningerne til § 4, at de regionale sekretariater ber deltage i
det foreslaede kontaktforums meder. Noget tilsvarende er ikke bemeerket under
medebehandlingen i den nationale komité, men af samme &rsager som ved
kontaktforummet, er det relevant, at sekretariaterne ligeledes sikres mulighed for
at deltage til komitéens meder. Dette ger det nemmere at implementere den
nationale komités praksis ude i de regionale komitéer/sekretariater.

Opgaveportefolie

Den nationale komité skal vaere fersteinstans-behandier for forskningsprojekter af
szerlig kompleks art samt fortsat veere klageinstans for de regionale komitéers
afgerelser og desuden behandle sager, der enskes indbragt af et mindretal i en
regional komité. Herudover fremgar det af forslagets § 4, at den nationale komité
skal koordinere arbejdet i de regionale komitéer og i hejere grad end i dag
fastsaette vejledende retningslinier for de regionale komitéers sagsbehandiing.

Fsv. angar lovforslagets § 20 omkring NK som foerstebehandlende instans, finder
VKRN, at der regionalt er en sterre viden og erfaring end i den centrale komité, da
der regionalt behandles langt flere sager pa arsbasis end i CVK. Komitéen kan dog
tilslutte sig, at nye omrader behandles i den nationale komité, indtil der er skabt en
praksis for det pageeldende omrade.

VKRN kan ikke bifalde, at de forskningsprojekter, der skal anmeides til NK som
fersteinstans, og derfor vil veere af kompleks karakter, kun har mulighed for
videnskabsetisk behandiing i ét forum, hvorimod den administrative del af
sagsbehandlingen kan paklages til ministeriet. Dette synes ikke at ege
retssikkerheden for forskerne.

Komitéen forudser at det kan veere vanskeligt at afgraense, hvilke typer af
forskningsprojekter, der er komplekse nok til at skulle anmeldes direkte til den
nationale komité, hvorfor man muligvis i stedet veslger at detailregulere, hvilke
typer forskningsprojekter, der er enkle, og derfor skal behandles af de regionale
komitéer. At den regionaie komité alene har kompetence til at behandle enkle
projekter vil kunne have den negative konsekvens, at det bliver mindre attraktivt at
vaere komitémediem.

Man kunne i stedet overveje den mulighed, at de regionale komitéer er
forsteinstans med mulighed for, at komitéen kan vaelge at videresende et
torskningsprojekt til behandling i den nationale komité, fordi der er tale om et
omréde, der ikke hidtil er taget stilling til.

Retningslinier
VKRN kan ikke umiddelbart genkende, at der er behov, for at der i aget omfang

skal fastseettes retningslinier fra den nationale komité. Der udarbejdes allerede i
dag retningslinier fra centrait hold i det omfang, det vurderes relevant og de
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regionale sekretariater samt CVKs sekretariat indgér i et samarbejde for at
ensrette sagsbehandlingen i komitésystemet.

Endvidere bemeerker VKRN, at hvis der i aget omfang skal laves retningslinier
omkring de sagsomrader, der primeert behandles i de regionale komitéer samt den
regionale sagsbehandling og flertallet af mediemmeme i NK ikke har baggrund i en
regional komité, sa vil det | praksis sige, at en komité med begrsenset
erfaringsgrundiag skal skabe retningslinier for de komitéer, der er langt mere
erfarne pa omradet.

Ligeledes bemaarkes, at eget styring ogsa begreenser det sken, der ligger i
komltéemes vurdering.

Engelsksprogede protokoller

Det skal fremover vasre muligt at indsende protokolier pa engelsk og disse skal
veere ledsaget af et udferligt lssgmandsresumé, idet der Ikke skal vaere krav om
searlige sprogkundskaber for at deltage i komitéarbejdet.

Komitéen ensker dog at papege uhensigtsmesssigheden i, at lsegpersoneme skal
veere medansvarlige for afgerelser, hvor de mullgvis ikke har kunnet lszese andet
end lsegmandsresuméet. De medlemmer, der ikke har forudsaetningerne for at
lsese protokolmateriale pa engelsk, ma derfor stole p4, at de andre mediemmer
opdager, hvis der er relevante oplysninger i protokollen som ikke fremgar af det
danske materniale.

Desuden vil det ogsa kunne virke forleengende pa madeforberedelsen samt
sagsbehandlingen, hvis en del af materialet foreligger pa engelsk, hvilket heller
ikke medvirker til at gere hvervet som komitémedlem mere attraktivt.

De regionale formaend

I Nordjylland har komitéen konstitueret sig som lovforslaget lzegger op til, nemlig
med en forskningsaktiv som formand. Komitéen finder det unedvendigt at
lovregulere dette, da det bar veere op til den enkelte komité, hvordan man ensker
at konstituere sig.

Det foreslés, at der skal nedsaettes et kontaktforum mellem de regionale
formandskaber og formandskabet fra NK. Med den foresldede sammensaetning af
NK er det yderst relevant med et kontaktforum som beskrevet, men det ville vaere
mere relevant at bibeholde min. 2 persorer fra hver region, da forummet kommer
ind som et ekstra niveau mellem NK og det forum, der i forvejen eksisterer mellem
sekretariatemne.

Ligestilling

VKRN bemeerker, at det med fordel kan praaclseres, hvorvidt det er et krav, der er
ligestilling blandt sével lzegmeend som forskningsaktive i de enkelte regioner eller
om regionsradene blot skal sikre ligestilling i komitéen som helhed.

Indstilling af forskningsaktive medlemmer

VKRN bemeerker, at man ma ga ud fra, at Aalborg Universitet bliver
indstillingsberettiget pa lige fod med Kebenhavns, Aarhus og Syddansk
Universiteter i forhold til indstilling af personer, der er aktive inden for den
sundhedsvidenskabelige forskning, til mediem af den regionale videnskabsetiske
komité.

Klage

Der lovicestes en adgang tit at klage over vilkar for en meddelt tilladelse. VKRN
ensker at understrege vigtigheden af, at der ikke hermed laagges op til en
ensretning af komitéemes praksis omkring vilkér og tilladelser. | VKRN er praksis
séledes, at forsker modtager et brev med komitéens bemaerkninger/betingelser for
en tilladelse. Nar forsker har efterkommet disse, sendes der derefter en ren
filladelse — alts4 en tilladelse uden betingelser tilknyttet. Séledes er komitéen
sikker péd, at de stillede betingelser efterkommes og der er ikke tvivi om, hvilket
projektmateriale der er godkendt.
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Tilsyn

Det er positivt, at komitésystemet gives sanktionsmuligheder i forhold til
tilsynsvirksomheden. Men det ber lades op til de enkelte komitéer og regioner,
hvordan man ensker at udove dette tilsyn. Efter ordlyden i § 22, stk. 3 skal
komitéen ved behandlingen af hvert eneste projekt tage stilling til tilsynsforiabet.
Dette synes ikke at virke aflastende for komitémediemmeme og ej heller for
administrationen.

Ligeledes er det ikke hensigtsmasssigt, at NK fastisagger omfanget af tilsyn i de
saerligt komplekse projekter, som de skal behandle, men den regionale komité skal
veare den udevende tilsynsmyndighed. Den regionale komité vil i givet fald skulle
bruge tid pa at szette sig ind i protokolmaterialet, men uden at have indfiydelse pa
hverken afgorelse eller tilsynsniveau og desuden skal den regionale
komité/pagseldende region afseette sdvel akonomiske som administrative
ressourcer til dette.

VKRN mener, der ber sikres vide rammer til de enkelte komitéer i forhold til en
tilrettelsaggelse, der er realistisk for den pagaeldende komité.

Behandlingsfrist

VKRN bemaarker, at det kan vaere vanskeligt at overholde fristen pa 60 dage, hvis
der skal indhentes konsulentbistand, hvorfor komitéen anbefaler, at der gives
mulighed for fristforleengelse i de situationer, hvor der skal indhentes
ekspertbistand.

Generelle betragtninger
VKRN finder, at der med det fremsendte udkast til lovforslag er tale om aget
central styring af de regionale komitéer, hvilket bl.a. kommer til udtryk ved at:
¢ Regionerne skal indstille 4 personer til NK og ministeren
udvaelger heriblandt
kun én regional reprassentant i NK
flere retningslinier fra NK
* de regionale komitéer skal fremover kun have en
forretningsorden, der skal vaere mere udferlig end de
nuvaerende vedtaegter. Det er heri komitéernes forskellige
vilkér og rammer kan komme til udtryk, og det skal NK
fremover godkende. Det er VKRNs overbevisning, at de
forskelle der er i regionerne samt de regionale komitéer bedst
kan handteres decentralt
o komplekse sager skal behandles i NK, der beslutter
tilsynsniveau og de regionale komitéer skal udfore dette i
praksis.

Pé vegne af Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland
N

Henn i(rarup
Formand
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Sygehuspolitisk Center

Att.: Fuldmagtig Anna Skat Nielsen
Slotsholmsgade 10-12

1216 Kebenhavn K

Vedr. horing over forslag til lov om videnskabsetisk behand-
ling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter (Deres
sag nr. 1007497, dok.nr. 404786 ).

Den Regionale Videnskabsetiske Komité for Region Sjelland (RVK
Sjeelland) skal hermed takke for muligheden for at kommentere forslag
til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter. Komitéen har dreftet forslaget i sit mode den 27.
januar 2011.

Indledningsvis skal RVK Sjzlland bemarke, at hensigten med lovfor-
slaget ikke er helt klar. Jf. pkt. 2.1 i lovbemaerkningerne er en af pree-
misserne for lovforslaget, at der er forskelle mellem afgarelserne i de
enkelte komitéer. Hverken i beteenkningen bag lovforslaget eller i dettes
bemarkninger navnes, hvilke forskelle der er tale om. Nir medlemmer
af RVK Sjelland har bedt om at fa eksemplificeret disse forskelle, er der
typisk blevet henvist til, at forskerne skal sende forskellige antal anseg-
ninger ind til de enkelte komitéer pga. forskelle i antallet af medlem-
mer.

Vedrgrende sammensatningen af de regionale komitéer indebaerer lov-
forslaget, at formendene i de regionale komitéer skal valges blandt
komitéernes forskningsaktive medlemmer og nastformanden blandt de
lege medlemmer. Der er ikke behov for at detailstyre formandsudpeg-
ningen fra centralt hold, og dette forslag indeberer risiko for en opde-
ling af komitéernes medlemmer i "A-medlemmer” og "B-medlemmer”:
"Rigtige medlemmer”, der kan blive formand, og “sekundare med-
lemmer”, der hgjst kan blive naestformand. Det er i forvejen en udfor-
dring at rekruttere forskningsaktive medlemmer af komitéerne nogen
steder i landet, og det kan blive vanskeligt at rekruttere leege medlem-
mer, hvis de pa forhdnd ved, at de vil blive B-medlemmer af en komité,
og dette vil ogsa sveekke det lege element og dermed diversiteten i den
nationale komité. P4 baggrund af den leringsproces, som komité-
arbejdet kraever af legmaend, foreslds det samtidig at 4bne mulighed
for, at legmand kan genudpeges to gange i stedet for kun én gang.

I beteenkningen bag lovforslaget problematiseres sammensatningen af
CVK med henvisning til anmeldernes retssikkerhed, men pé grund af de
stramme habilitetsregler er der intet personsammenfald mellem forste-
og andeninstans. P4 baggrund af udvalgets fokus pé retssikkerhed vil
det vaere uheldigt, hvis ankemuligheden fjernes i de serligt komplicere-

SJELLAND ., 8
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®

Dato: 9. februar 2011

Sagsnummer: 1-01-83-0002-07
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de sager: "Ordinzre” sager skal behandles af en regional komité med ankemulighed til den nati-
onale komité, mens komplekse sager kun behandles af én instans — den nationale komité —
sammensat af medlemmer der gennemsnitligt har meget lidt rutine inden for det videnskabseti-
ske arbejde og meget lidt erfaring med normalbilledet med hensyn til videnskabsetiske pro-
blemstillinger. I stedet kan de som udgangspunkt serlig komplekse sager behandles i en regio-
nal komité med obligatorisk andenbehandling i den nationale komité, der si vil have adgang til
den regionale komités overvejelser i sagen, og hensynene til bide en felles praksis, erfarings-
grundlag og forskers retssikkerhed tilgodeses pé én gang.

Hvis der er et meget sterkt landspolitisk enske om at reducere den nationale komités storrelse,
kan man lade hver komité indstille to medlemmer med suppleanter, hvorefter ministeren kan
valge et medlem fra hver komité. Hvis antallet af ministerudpegede medlemmer samtidig hal-
veres, kan den nationale komités sterrelse halveres, samtidig med at balancen mellem lzgfolk
og forskningsaktive fastholdes, og kommunikationen til de regionale komitéer vil nzesten blive
lige s god som i dag — sarligt hvis det bliver muligt for en observater for hvert sekretariat at
overveere droftelserne, sd den nationale komités overvejelser straks kan implementeres i den
daglige praksis.

RVK Sjzlland skal fremhave, at det m& vare anmelders ansvar, at leegmandsresuméet er en
deekkende beskrivelse af forseget og samtlige videnskabsetiske problemstillinger, og at komité-
medlemmerne kun kan holdes ansvarlige for en gennemgang af det materiale, som de kan satte
sig ind i. Protokollen bar fortsat foreligge pa dansk for at sikre forstaelsen af dens nuancer og for
at et bredt udsnit af befolkningen kan deltage i den videnskabsetiske debat.

Lovforslaget legger op til, at komité-arbejdet i hejere grad skal regelstyres ved hjzlp af ret-
ningslinjer fra den nationale komité, selv om denne arligt vil behandle farre sager end en enkelt
regional komité behandler i lgbet af et eller to meder, og siledes vil have et spinkelt erfarings-
grundlag at udarbejde retningslinjer ud fra. Nar en komité behandler en sag, foretages der en
afvejning af mange forskellige forhold, der taler for og imod en godkendelse: Risici ved deltagel-
se afvejes over for formalet, studiets kvalitet, deltagerinformationens detaljeringsgrad etc., etc.,
og den afvejning kan kun delvis regelstyres — komitéen mé foretage et konkret sken, og en detal-
jeret regelstyring indebarer risiko for, at komiteerne fokuserer p4, om nu alle detailregler er
overholdt og ger for lidt ud af at afveje de enkelte elementer over for hinanden.

Hvis forslaget til sammensztning af den nationale komité vedtages, vil bdde erfaringsgrundlaget
inden for videnskabsetiske skan og kommunikationen mellem det nationale og det regionale vi-
denskabsetiske niveau blive sveekket veaesentligt. Et nyt kontaktorgan, jf. lovforslagets § 4, der
mgdes et par gange arligt, vil ikke kunne lofte denne opgave og vil medfere en betydelig forsin-
kelse i kommunikationen, og den beskedne vagtning i lovbemerkningerne undervurderer be-
tydningen af formandskabernes og sekretariaternes kommunikation af overvejelserne pé det na-
tionale niveau til det udferende niveau og den daglige praksis.

Komitéernes arbejde foregdr i moder med et meget omfangsrigt bilagsmateriale. Nir komitéen
drefter en sag, er det ofte nedvendigt at bladre frem og tilbage i en sag mange gange. Det bety-
der, at det vil veere vanskeligt at behandle en sag pa en barbar PC, og komitéen forudsatter der-
for, at dagsordnerne fortsat vil blive udsendt pa papir og med en rimelig frist til at satte sig ind i
de omfattende dagsordner i.

Set udefra er det meget forst3eligt, at udvalget foreslar at indfere flertalsafgorelser i de regionale
komitéer, men ud fra erfaringerne i RVK Sjalland har der i komitéens forste fire ir ikke veeret
behov for at stemme om en sag, og det lille antal uenighedssager i CVK tyder p4, at det heller
ikke er et problem i andre komitéer. Uenighed i en komité om en sag indikerer, at det vil veere
serlig relevant at drefte en anmeldelse i to instanser, og RVK Sjalland har brugt uenigheds-
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bestemmelsen som en mulighed for at f4 dreftet sager, som komitéen var i tvivl - snarere end
uenig — om, i to instanser og har gode erfaringer med denne adgang til en second opinion. Ende-
lig vil indferelse af flertalsafgorelser have den utilsigtede konsekvens, at den nationale komité
kun vil f4 ganske fa sager at fastleegge praksis ud fra. Det vil is&r vare et problem, hvis den nati-
onale komité sammensattes af folk uden baggrund i komité-arbejdet. RVK Sjelland har ikke
oplevet, at medlemmer fandt det problematisk at sende en sag til CVK, som angivet i lovbe-
merkningerne, og ud fra RVK Sjellands erfaringer vil flertalsafggrelser ikke fore til en mindre
arbejdsbelastning. Det samme gaelder en adgang for formandskabet til at treeffe afgorelser i an-
giveligt ukomplicerede sager. En videnskabsetisk vurdering omfatter mange dimensioner, og
RVK Sjzlland har flere gange oplevet, at en tilsyneladende ukompliceret sag viste sig at inde-
holde flere relevante problemstillinger, nir den blev belyst fra flere sider, og de velbegrundede
mindretalsgarantier i lovforslaget indebeerer automatisk, at en evt. rationaliseringsgevinst vil
veaere minimal eller ikke-eksisterende. Selv om det ikke navnes i betenkningen, har formand-
skaberne i forvejen en betydelig arbejdsbyrde i forbindelse med godkendelse af tillegsprotokol-
ler, og forslagene om formandsafggrelser og et nyt forum vil gge formandskabernes arbejdsbyr-
de uden at fore til gevinster, der kan forventes at std i et rimeligt forhold til den ekstra belast-
ning.

RVK Sjzlland kan i gvrigt tilslutte sig:

o At der indfores mulighed for at forske i biologisk materiale ved retsmedicinske obdukti-
oner under forudsetning af en konkret godkendelse fra en videnskabsetisk komité og ef-
ter indhentelse af samtykke.

o At betegnelsen “biomedicinske projekter” @ndres til “sundhedsvidenskabelige projek-
ter”.

o At forseg pa anonymt, biologisk materiale ikke skal anmeldes, hvis materialet er indsam-
let i overensstemmelse med national ret (§ 19, stk. 3).

o At der indferes mulighed for at gennemfore ikke-leegemiddelforsog med minimale risici
og belastninger pa akutte forsegspersoner med efterfalgende samtykke, selv om forseget
ikke vil gavne forsegspersonerne men udelukkende fremtidige patienter. Komitéen ser
gerne, at der i internationalt regi arbejdes videre med at styrke mulighederne for akut-
forskning, idet det er meget uhensigtsmaessigt, at en patientgruppe med serlige behov
for behandling har serlig dérlige muligheder for at fi behandling - og fi udviklet nye be-
handlinger - pa et dokumenteret grundlag.

o Forslaget om kvalitetsudvikling via iszr testsager og et udvidet uddannelsesprogram for
komité-medlemmer. Desuden vil offentliggerelse af data om aktivitet og service vare et
meget hensigtsmassigt redskab til at sikre kvaliteten af komité-systemets arbejde med.
Sédanne opggrelser vil demonstrere, hvilket serviceniveau komitéerne og sekretariaterne
leverer og opmuntre til effektivisering af arbejdet, men komitéerne og regionerne ma
selv optimere deres arbejdstilretteleggelse, service og ressourceudnyttelse.

Med venlig hilsen

Timo Jensen Knud Rasmussen
Formand for RVK Sjzlland Nastformand for RVK Sjalland
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Vejle, 10. februar 2011

Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10 - 12
1216 Kabenhavn K

I e-mail af 20. januar 2011 har Indenrigs- og Sundhedsministeriet fremsendt forslag til lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, dvs. forslag til en
revideret komitélov.

Den Videnskabsetiske Komité for Region Syddanmark har felgende kommentarer til lovforslaget.

1))

2)

3)

4)

3)

Omorganisering af CVK til en ”National komité” med 13 medlemmer i stedet for 26.
Et lzgmedlem bemarker, at denne halvering ikke er hensigtsmassig, og at det er et
demokratisk problem, hvis den nationale komité kommer til udelukkende at besta af fagfolk.

Formandene for de regionale komitéer skal valges blandt de forskningsaktive medlemmer.
Et legmedlem finder denne @ndring kritisabel, idet en formand med leg baggrund kan
bidrage med andre vinkler end rent faglige.

Undtagelse af anonymt, biologisk materiale fra anmeldelsespligten

Forslaget er stillet ud fra den antagelse, at det videnskabsetiske komitésystem skal beskytte
den enkelte forsagsperson. Eftersom den enkelte forsegsdeltager ikke kan identificeres i et
projekt med anvendelse af anonymt materiale, skulle selve den videnskabsetiske
bedemmelse herefter vare unadvendig. Forslagets gennemfarelse kan medfere, at et projekt
med enten ringe videnskabelig verdi eller tvivlsom videnskabsetisk standard, kan omgé
kravet om anmeldelse blot ved at foretage anonymisering af det biologiske materiale.

Et forskningsfagligt komitémedlem finder ikke, at det er Komitéens opgave at sikre at
forskningen er ladig, hvis eventuel “uledig” forskning ikke medferer risici eller bivirkninger
for identificerbare personer. Videre finder dette komitémedlem, at det krever mere faglig
indsigt at vurdere lodigheden, end man kan forvente, at leegfolk har.

Et legmedlem af komitéen advarer mod, at der dbnes for i veerste fald uetisk forskning. Det
er ikke kun den enkelte forsagsdeltager, der skal beskyttes; Komitéen skal ogsi vurdere,
hvilken forskning, der udfores.

Den nationale komité skal behandle serligt komplekse sager
Flere komitémedlemmer efterlyste en mere tydelig definition af, hvilke sager, der er tale om,
og hvem, der opstiller denne definition.

Malrettet opfelgning og kontrol - § 33

Forslaget vedrarer alene ikke-leegemiddelforsag. Det er et &bent spergsmal om oget kontrol
er nodvendig. I dag sker der en lobende tilbagemelding fra forsegsansvarlige. Safremt
forslaget vedtages systematiserede tilsyn pa forsegsstederne til folge jf. § 34 vil det legge
beslag pa en ikke ubetydelig anvendelse af ressourcer, som efter Komitéens skan ikke kan



6)

7

8)

9

frigives fra den nuvarende normering af sekretariaterne. Det m& ogsa forventes, at de
regionale komitéers formand og ét eller flere menige komitémedlemmer m4 inddrages i
kontrolprocessen, hvilket vil medfere en oget arbejdsbyrde ogsa for komitémedlemmerne.
Det fremstér uklart, om forslaget medferer @ndringer i kravene til indberetninger jf. § 35,
men at domme efter bemarkningerne s. 85 vil indberetningerne til den regionale komité
ikke blive mindre. Det kan diskuteres, hvorfor der ikke etableres et klart skel saledes, at al
kontrol og indberetning i legemiddelforseg alene varetages af Lagemiddelstyrelsen.

Det ville veere hensigtsmassigt, om der toges stilling til, hvordan de regionale komitéer skal
forholde sig til indberetningerne.

§ 29: effektive beslutningsprocedurer — mulighed for afgerelse ved kvalificeret flertal

I forhold til de geldende regler begrenser forslaget muligheden for at forelzgge
uenighedssager til afgorelse i den hgjere instans. Komitéen i Region Syddanmark oplever
ikke problemer i den nuvarende ordning, og det er vanskeligt at 3 gje pa, hvordan forslaget
kan sikre smidige sagsgange og aflaste arbejdsbyrden i de regionale komitéer. Safremt
forslaget vedtages vil forslaget primart medvirke til, at den nationale komité aflastes.
Endelig vil der vare en oget risiko for, at projekter med vigtige etiske, juridiske eller
videnskabelige problemstillinger afgeres regionalt p4 trods af uenighed i komitéen.

Et forskningsfagligt medlem fandt, at det burde vaere muligt at beslutte i en regional komité,
at en konkret sag skal forelagges den nationale komité.

Mulighed for formandskabet til at afgere ukomplicerede sager.

Forslagets § 29, stk. 4 vil i mindre grad aflaste sekretariatet ifbm. udsendelse af dagsordener,
men aflastningen vil primart opleves af Komitéens menige medlemmer, som med forslagets
gennemforelse ikke far forelagt sddanne sager p4 komitémeder. Komitéernes
forskningsaktive formand vil sandsynligvis opleve foreget arbejdsbyrde som folge af
forslaget. Med uddybningen i bemarkningerne s. 77 angives imidlertid, at komitéens evrige
medlemmer skal orienteres om en afgerelse efter § 29, stk. 4, for afgerelsen kan meddeles til
ansgger. Med denne procedure overstiger det administrative merarbejde formentligt den
ovenfor nzvnte aflastning.

Oget sundhedsfaglig sagsforberedelse og konsulentbistand til de regionale sekretariater
Forslaget om gget sundhedsfaglig sagsforberedelse fremgér alene af bemarkningerne til
lovforslaget. Sekretariatet er p.t. bemandet af en jurist og HK -assistenter, hvorfor en oget
sundhedsfaglig sagsforberedelse ikke kan forventes inden for de eksisterende skonomiske
rammer.

Forslaget anbefaler ogsa en gget brug af konsulentbistand i tilfelde, hvor komitéen ikke selv
rader over den forngdne ekspertise. I Region Syddanmark-komitéen indhentes ikke sjeldent
ekspertudtalelser, som honoreres pr. forbrugt time. Det er nappe realistisk at forvente, at
mange eksperter vil udarbejde konsulentudtalelser vederlagsfrit, s& en vedtagelse af dette
forslag ma forudsztte egede oskonomiske rammer for de regionale komitéer og sekretariater.

Elektronisk anmeldelse, beherighed og tidsfrister

Komitéen i Region Syddanmark praktiserer allerede nu elektronisk anmeldelse af projekter,
hvorefter sekretariatet patager sig mangfoldiggerelse og distribution af projekterne til
Komitéens medlemmer. Sekretariatet forbeholder sig ret til at anmode de forsegsansvarlige
om tilsendelse af rette antal projekter i papirversion, sifremt projektet er meget omfangsrigt
eller indeholder serligt farverige brochurer el.lign. Ordningen medferer en gget omkostning



for sekretariatet til printning og tryk, men ordningen medferer samtidig dels en samlet
reduktion af papirforbrug, dels sterre overskuelighed for sekretariatet i den daglige drift.
Projektmateriale er ofte meget omfangsrigt og bestér typisk af adskillige versioner af
protokoller, deltagerinformationer osv., hvorfor sekretariatet i Region Syddanmark ikke
arbejder med en ren elektronisk sags- og dokumenthéndtering. Alle projekter behandles i
papirversion bade p& komitémeder og efterfolgende i sekretariatet.

Lovforslagets definition af en “beherigt udformet” ansegning synes at vere i
overensstemmelse med den i dag gldende definition, dvs. en ”beherigt udformet
anspgning” er en anspgning, som dels indeholder de fornadne dokumenter, dels indeholder
alle de oplysninger, som er nadvendige for at kunne foretage en egentlig videnskabsetisk
bedemmelse af projektet.

Lovens tekst angiver, at fristen begynder, nar den beherigt udformede anmeldelse er
modtaget, og lovforslagets bemeerkninger s. 73 praciserer, at fristen regnes fra den dag,
hvor det beherigt udformede projektet modtages i Komitéens sekretariat.

Hvis projektet ikke er beherigt udformet ved modtagelsen, fragar den periode, hvor
sekretariatet er i dialog med den forsegsansvarlige for at bringe projektet i beherig stand, i
60-dagesfristen.

Forslaget er i vid udstreekning en fortszttelse af praksis i sekretariatet, dog saledes, at
perioden fra modtagelse af et projekt til sekretariatets initiale behandling af projektet typisk
ikke indregnes i sagsbehandlingstiden. Vedtages lovforslaget vil det derfor medfore et aget
pres pa sekretariatet. Vedtages lovforslaget er det nedvendigt at 2ndre i opbygningen af
komitésystemets database sdledes, at tidsfristen ganske vist starter ved projektets
modtagelse, men at det sa bliver muligt at afbryde tidsfristen i den periode, som den
forsagsansvarlige bruger pd at bringe projektet bringes i beherig stand efter henvendelse fra
sekretariatet. Komitésystemets database giver i sin nuvarende form ikke mulighed for dette.

Det er dog vasentlig at tilfaje folgende:

I Region Syddanmark er nedsat én komité, som afholder 10 — 11 meder 4rligt. Komitéen
onsker at fa tilsendt den samlede dagsorden ca. 2 uger for hvert komitémede for at have
tilstrekkelig tid til at gennemga projekterne. Komitéen opererer derfor med faste, kendte
deadlines for dels indsendelse af nye projekter, dels indsendelse af revideret
projektmateriale for at bringe ansegningen i beherig stand. Séfremt sponsor eller den
forsegsansvarlige ikke respekterer de udmeldte deadlines, er Komitéen nedsaget til at
spraenge tidsfristen.

10) Dansksproget protokolmateriale
Lovforslaget vil 4bne mulighed for fremsendelse af engelsksprogede forsggsprotokoller i
modsatning til nu, hvor alt projektmateriale skal foreligge pa dansk. Lovforslaget
indeholder et krav om, at engelsksprogede protokoller skal vedlegges en “udvidet,
dansksproget l&egmandsprotokol”. En sandsynlig konsekvens af lovforslaget er, at nye
projekter med engelsksprogede protokoller pa komitémeder fortrinsvist forbehandles af de
forskningsaktive medlemmer. Disse medlemmer — samt komitéens formand, som i realiteten
fungerer som “faglig bagstopper” i en komité — vil med lovforslagets gennemforelse
formentlig opleve en oget arbejdsbyrde.



11) Gebyrsystemet § 41, stk. 2
I bemarkningerne til lovforslaget omtales en opjustering af gebyr for sagsbehandlingen.
Det mé anbefales, at gebyrordningen grundigt revideres. Projekter, der udgér fra regionens
egne sygehuse er som udgangspunkt ikke gebyrpélagte, men granserne for, hvornar
forskningen udgér fra et sygehus eller fra eksempelvis et universitet er ofte forbundet med
fortolkningstvivl, hvorfor en revision og forenkling af gebyrsystemet hilses velkommen. Det
kunne overvejes at graduere gebyrpalaggelsen ud fra projektets omfang og kompleksitet.

12) Honorering af komitémedlemmer
Det er uklart, om forslaget til § 41, stk. 3 vil medfore en @get honorering af medlemmerne af
en regional komité. Lovforslagets tekst taler ikke i den retning, men det gor derimod klart
bemarkningerne s. 94, hvor det angives, at det skal geres mere attraktivt at vaere
komitémedlem, og at honorering skal gives gennem basisvederlag. Herudover far regionerne
hjemmel til at yde supplerende udgiftsgodtgerelse og fleksibel honorarfasts®ttelse.

Det ma hertil bemarkes, at arbejdsbyrden for serligt de regionale komitéers formand
samlet ma forventes at stige betydeligt. Udover de egede arbejdsbyrder, som punktvist er
beskrevet i det foregdende, bemarkes ogsd, at formandskaberne forventes at deltage i et
nyetableret kontaktforum (bemerkningerne s. 35).

To komitémedlemmer fandt, at der ber veere mulighed for at kompensere
komitémedlemmerne for tabt arbejdsfortjeneste.

Samlede betragtninger over ekonomiske og administrative konsekvenser for det
offentlige ved gennemferelse af lovforslaget:

Det er efter Komitéens mening ikke muligt at gennemfore det samlede lovforslag inden for
de eksisterende skonomiske rammer for de regionale komitéers drift. Som for beskrevet vil
lovforslaget formentlig medfere enkelte mindre ressourcebesparelser, men forslaget
indeholder flere omkostningstunge elementer, som nedvendigvis m& forudsztte agede
gkonomiske rammer for komitéen og sekretariatet.

Lovforslaget anferes s. 20 bl.a. at sikre smidigere sagsbehandling, sterre ensartethed og
afbureaukratisering. Det er imidlertid uklart, hvordan lovforslaget reelt understetter disse
gode hensigter.

Den videnskabsetiske Komité for Region Syddanmark har pa nuverende tidspunkt
rationaliseret driften sdledes, at sagsbehandlingen foregdr noget neer sa optimalt som muligt.
Det er svart at se, hvordan lovforslaget bidrager med forenklinger eller andet, som medforer
smidigere sagsbehandling.

Spergsmélet om tilstrebelse af “storre ensartethed” er velkendt i komitésystemet. I sagens
natur md regionale komitéer og sekretariater bredt set afgare ensartede ansegninger relativt
ens, ligesom den administrative sagsbehandling i store, afgerende trek skal vare ens fra
region til region. Komitéen finder ikke denne uensartethed dokumenteret i hverken
administration eller afgerelser, og det er derfor mindre letforstaeligt, at lovforslaget



fokuserer pa egede befojelser til Den nationale komité for at fastsatte vejledende
retningslinjer for de regionale komitéers administration af loven.

Endelig star ensket om afbureaukratisering i modsetning til lovforslagets indferelse af

ogede kontrolforanstaltninger, aget opfelgning og kontrol, muligvis foragede krav til
indberetninger og ikke mindst eget sundhedsfaglig sagsforberedelse.

Med venlig hilsen
Claus Kvist Hansen, sekretariatsleder

pé vegne af

Den Videnskabsetiske Komité for Region Syddanmark
Damhaven 12, 7100 Vejle



Egsieodnstaden Koncern Sekretariatet

De Videnskabseliske Komileer
i Region Hovedstaden

Kongens Vaenge 2
3400 Hillered

Telefon 48 20 50 00
Direkte 4820 5585
Fax 48205777

Indenrigs- og Sundhedsministeriet Web www.reglonhovedstaden.d

Slotsholmsgade 10-12 EAN-nr: 5798001555203
Bank: Danske Bank 3100
1216 Kebenhavn K 3100142287

CVR/SE-nr: 29 19 06 23

Dalo: 9. februar 2011

Horingssvar fra Den Videnskabsetiske Komite A for Region Hovedstaden vedrerende:

"Udkast til forslag til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter”,

(Kommentarer af formand Finn Nielsen, overlaege, klinisk lektor, dr. med., MAS, nast-
formand Nina Berrig, regionsrddsmedlem og Lise Helweg, advokat, evrige medlemmer i
Komite A har veret hort skriftligt)

Heringssvaret inddelt i:
A. Forslag vedr. en fremtidig national komite
B. Forslag af mere generel betydning for komitesystemet

Ad A. Forslag vedr. en fremtidig national komite (DNVK)

Vedr. sammensatningen:

Vi har tidligere fremfort — og mener fortsat — at sammensetningen i DNVK
burde vise forskningsaktiviteten i de forskellige regioner — dvs. valg af repre-
sentanter i forhold til antal komiteer.

Som sammenszatningen af et kommende DNVK er beskrevet, ses det ikke at
vaere sammensat efter det princip, at antallet af faglige medlemmer skal vare
¢n mindre end antallet af leegmeand. Det vil siledes ikke folge tankegangen,
som professor Poul Riis introducerede som en garanti for, at faglige medlem-
mer i en 1. instans sammenszatning ikke kan 3 et flertal for deres faglige vur-
dering, sdfremt denne métte stade imod det etiske sken i en protokol. Derfor
blev et overtal af lege medlemmer introduceret.

Dette i sig selv ma anses for et minus retsgarantimassigt.

Dertil kommer, at ankeinstansen bliver domstolene, som alene behandler juri-
diske tvistigheder.

Der er séledes ikke pé nuveerende tidspunkt en ankeinstans til at vurdere det
etiske skon, hvilket naturligvis er et stort minus retsgarantimeessigt.

Side 1 af 4



Der er normalt i dansk ret mulighed for at klage over en farsteinstansafgerelse
til en anden administrativ myndighed. Det er meget sjeldent, at dette princip
fraviges — og isxr betenkeligt, ndr man, som her, er i en situation, at det er i de
serligt komplicerede sager, der ikke vil kunne klages over den sundhedsfagli-
ge, videnskabelige og etiske vurdering,.

Behandling af szrlig komplekse sager i DNVK:

Tvivlsomt om nedvendigheden af, at serlig komplekse sager skal anmeldes til
DNVK som fersteinstans. Sammensetningen af DNVK ses ikke at indebzre
sterre viden pd de omrader end der er i de regionale komiteer.

Hvem afgar hvomdr et projekt er kompliceret eller ej?

Kontrol:

Det er fortsat udelukkende regionerne, der har kontrolmyndighed. Det fore-
kommer hensigtsmeessigt, da DNVK aldrig vil f3 et antal sager, som kan beret-
tige etablering af et kontrolorgan.

Det forudszttes i lovbemarkningerne, side 81, at DNVK udarbejder en vejled-
ning om opfalgning og kontrol af projekter. Da det er regioneme, der har kon-
trolmyndigheden/forpligtigelsen og dermed ogsa skal stille ekonomi til radig-
hed, ber det veere sdledes, at DNVK - af hensyn til snsket om ensartethed —
kan udarbejde en vejledning til opfelgning og kontrol - efter udspil og dialog
med regionerne og med hensyntagen til varende skonomiske muligheder i Re-
gionerne.

Ad B. Forslag af mere generel betydning for komitesystemet

Rekrutteringsproblemer mht. forskningsaktive fagpersoner:

Der er behov for en smidiggerelse — problem, at hvis en fagperson har varet
medlem i 2 perioder, sd kan vedkommende ikke genudpeges. Universitetet
melder om rekrutteringsproblemer. Der ber vare mulighed for genudpegning
efter x antal ars pause.

Anszttelse af szrlige sundhedsfagligt kyndige personer:

Ilovforslaget er neevnt behov for ansattelse af serlige sundhedsfagligt kyndige
personer i Regionernes sekretariater.

Behovet? Vanskeligt at se, om det skulle blive kvatitetsmassigt bedre — der er
jo allerede muligheden for at fa indhentet szrlige sundhedsfaglige udtalelser.
Hvis indferes — oget skonomisk belastning af sekretariaterne i regionerne.

Bemyndigelse til at lave formandsafgerelser:

Forslaget leegger op til, at formandskabet kan treffe afgerelser uden komitebe-
handling i "lette sager” - men erfaringsmassigt er det svert at forudsige, hvor-
ndr en sag er “let"??

Vil gge arbejdsbyrden for formanden og tilsyneladende ingen arbejdslettelse,
da komiteens evrige medlemmer skal orienteres om afgerelsen, far afgerelsen
meddeles til ansoger.
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Engelsksprogede protokoller:
Problem med danske leegmandsprotokoller og hvad de skal indeholde.

Ved indforelse af adgangen til at indsende engelske protokoller, kan der vare
leegmaend, der ikke er i stand til at lese den engelske protokol — og derfor alene
leeser det uddybende leegmandsresume.

Men efter det oplyste, er alle medlemmer af komiteerne ligevaerdige og har
samme ansvar for alle beslutninger truffet i komiteen. S& manglende engelsk-
kundskaber fritager ikke en for ansvar.

Dette medfarer, at det kan vare problematisk at inkludere et lzgt medlem af en
Regional Komite og pédlaegge vedkommende et ansvar, sifremt vedkommende
ikke behersker engelsk pé et hgjt niveau.

Manglende krav til begrundelse fra forsker, hvis forssget afbrydes for tid:
§ 36, stk. 2. Aflovteksten fremgdr, at en tilsynsforende komite kan afkraeve
den forsegsansvarlige og en evt. sponsor en begrundet redegarelse for en af-
brydelse. Der er imidlertid ikke, som for nyligt foreslet af CVK, medtaget no-
get om komitesystemets adgang til at stille krav til den begrundelse, som gives
forsegspersoneme.

Godtgerelse:

§ 44. I henhold til bemarkningeme, side 97, fastholdes gzldende praksis,
hvorefter det er den forsegsansvarlige, der skal rejse krav om godtgerelse. 1 be-
tragtning af, hvor meget der i bemarrkningerne geres ud af den kraenkelse, som
forsegspersonemne har varet udsat for, kan det undre, at den forsegsansvarlige
ikke palegges at gere forsegspersonerne opmerksomme pa muligheden for
godtgerelse, da forsegspersoneme nok ikke selv er klar over denne mulighed.

Med venlig hilsen

&0

Finn E. Nielsen, overlage, klinisk lektor, dr. med., MAS
Formand for Komite A

Og
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Nina Berrig, regionsradsmedlem
Nastformand

Komite As gvrige medlemmer: Asger Lavskjold, professor, overlage, dr. med.
Carsten Heilmann, regionsridsmedlem Finn Rudaizky, stud. theol. Johanne
Langdal Kristiansen, overlage, phd., ekstem klinisk lektor Klaus Martiny, pz-
dagogisk leder Kristian Svinth, advokat Lise Helweg, overlage, dr. med. Ulla
Feldt-Rasmussen.
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Region
Hovedstaden

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
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Slotholmsgade 10-12 Delr::t:
1216 Kebenhavn K vsa;
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Komite B, Region Hovedstadens kommentarer til udkast til lov om vi-
denskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojek-
ter.

Overordnet finder komiteen det problematisk, at man pateenker en aendring af
komitesystemet uden at have evalueret det eksisterende system. En raskke af
de pataenkte sendringer savner saledes den ngdvendige dokumentation for
indferelse af 2endring.

Komiteen er ligeledes beteenkelig ved, at man ikke i hejere grad ger brug af
den eksisterende ekspertise der findes i de regionale videnskabsetiske komi-
teer. Specielt i Region Hovedstaden hvor mere end 50 % af sagerne i dag be-
handles, er der oparbejdet en betydelig viden og ekspertise i behandling af vi-
denskabsetiske problemstillinger.

Der er flere gode opdateringer i lovforslagets udkast til gavn for den sund-
hedsvidenskabelige forskning. Men komiteen er imod etablering af et DNVK
med 1. instansbefgjelser samt imod en sammenszetning af DNVK som den
foresldede med felgende begrundelse:

Det er komiteens vurdering, at det ogsa fremover pa grund af sagsmaesngden i
de regionale komiteer (ikke mindst i Region Hovedstaden) og den som falge
heraf oparbejdede ekspertise, vil veere i de regionale komiteer, at kvaliteten i
sagsbehandlingen kan sikres.

Det betyder bl.a., at det er i de regionale komiteer, at kompetencen til at "spot-
te" og behandle/ videresende seerligt komplicerede sager er til stede. Tilsva-
rende, repraesenterer CVK i dag et videnscenter, der er egnet til at vaere re-
kursinstans eller til at behandle uenighedssager, fordi medlemmerne overve-
jende er formandskaberne i de regionale komiteer, jf. bemaerkninger nedenfor
under punkterne 5 0g 7.

Etablering af et DNVK med befgjelser og sammensastning som foreslaet i lov-
forslaget vil vaere en svaskkelse af savel retssikkerhed og som kvalitet i forhold
til den eksisterende tilstand.

Koncern Sekretariatet

De Videnskabsetiske Komiteer
i Region Hovedstaden

Kongens Vange 2
3400 Hillerad

48 20 50 00
48 20 52 44
48 2057 77
www.regionhovedstaden.dk

Dato: 9. februar 2011



Nedenfor er kort anfart komiteens yderligere kommentarer til udvalgets 40 an-
befalinger.

1:

2:

10.

11.

Regionale komiteer forankret i de fem regioner.

En styrket national komité med udvidet opgaveportefaije og flere befajel-
ser.

Bred sammensaetning af den nationale komité og de regionale komiteer
med béade laegmaend og fagkyndige.

Se vores overordnede kommentarer

@get fokus pa ligestilling i sammensaetningen af komiteerne.
Nej ikke for enhver pris og i hver komite. Som overordnet betragtning er
vi enige.

En nytaenkt national komité med 13 medlemmer og regional repraesenta-
tion i form af et medlem fra hver region.

Se vores overordnede kommentarer. De 5 regionsmedlemmer vil vaere
de eneste med reel erfaring i sagsbehandling. Da komiteeme i region
Hovedstaden behandler mere end 50 % bor de have stgrre repraesenta-
tion.

Etablering af effektivt kontaktforum mellem formandskaberne i den nati-
onale komité og de regionale komiteer.
Vi anser en sadan ordning for "skindemokrati”

Ansvaret for at udpege medlemmer til den nationale komité forankres
hos indenrigs- og sundhedsministeren.

Erfaringsmaessigt er de ministerudpegede de mindst aktive i det eksiste-
rende CVK

De regionale komiteer forankres bredt i de fem regioner, og medlem-
merne udpeges af regionsradene.

Flertal af laegmaend i de regionale komiteer.
Medlemsantal pa 7, 9 eller 11 medlemmer i de regionale komiteer.
Formaendene for de regionale komiteer vaelges blandt komiteernes

forskningsaktive.
Komiteerne bor frit kunne vaelge formand
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

Det skal veere mere attraktivt at vaere komitémedlem.

Der ber i loven anfgres et honorar til medlemmerne. Det gjeblikkelige
honorar er helt utilfredsstillende, og ikke sammenhaengende med ar-
bejdsindsatsen

Sekretariatsfunktionerne organiseres regionalt og nationalt som komite-
eme.

Styrkelse af sekretariatsfunktionerne med sundhedsvidenskabelige
kompetencer.

Se vores overordnede kommentarer. Mangler dokumentation for aen-
dring

Starre faglig sagsforberedelse i sekretariaterne.
Se vores overordnede kommentarer. Mangler dokumentation for aen-
dring

Storre inddragelse af sagkyndige/ekspertbistand.
Se vores overordnede kommentarer. Mangler dokumentation for aen-
dring

Definitionen af hvilke projekter, der skal anmeldes, aendres fra biomedi-
cin til sundhedsvidenskab.

Komiteerne skal vurdere, om et projekt tilvejebringer ny viden eller un-
dersgger eksisterende viden, som kan berettige forsggets gennemferel-
se.

Anonymt, biologisk materiale undtages anmeldelsespligten.

Den nuveerende regulering i forhold til biobanker fastholdes.

Den nationale komité skal behandle sager pa seerligt komplekse omra-
der.

Den reelle ekspertise og erfaring ligger i de regionale komiteer

Den nationale komité skal vaere mere proaktiv i forhold til at felge udvik-
lingen pa sundhedsomradet og det videnskabsetiske omrade.

Anmeldelse sker regionalt — med mulighed for at regionerne kan fordele
sagerne imellem sig.

Komitésystemet skal aktivt samarbejde og koordinere med relevante
myndigheder og aktorer.

Side 3



25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

En maélrettet og gradueret opfelgning og kontrol baseret p4 en samlet
vurdering af forsegsprojekterne.

Komitésystemet skal have de nedvendige lovgivningsmaessige kompe-
tencer til at lofte kontrolopgaven.

Fokus pé kvalitetsudvikling og laering, herunder inddragelse af forsggs-
personer.

Der skal arbejdes for at age mulighederne for forskning i akutte situatio-
ner — under iagttagelse af forsegspersoners rettigheder, sikkerhed og
velbefindende.

De regionale komiteer kan afgere sager ved flertalsafgerelser.

Se de overordnede betragtninger. Der mangler dokumentation for at
aendre den eksisterende regel om enighed. Ved uenighed har vi i gje-
blikket CVK, som ikke er overbebyrdet af uenighedssager.

Der skal skabes mulighed for, at formandskabet i en komité kan traeffe
afgarelse i ukomplicerede og rutinepraegede sager.
Bgr defineres. Underminerer komitesystemet

Den nationale komité skal i sterre omfang udarbejde retningslinjer og
indstille forslag til forskrifter til indenrigs- og sundhedsministeren.

Det er i de regionale komiteer at ekspertisen findes. Specielt i Region
Hovedstaden.

Lebende kvalitetsudvikling og kvalitetssikring i forhold til komitésystemet
- testsager, audits og styrket uddannelsesprogram.

Samlet érsberetning for hele komitésystemet.
Kravet om dansksprogede protokoller skal fiernes.
Det bor vaere et krav at der til gengeeld er et dansk laegmandsresume

incl. etiske problemstilling og @konomiske perspektiver

Sponsor og den forsegsansvarlige skal sammen indsende ansegning til
den relevante komité.

Alt ansegningsmateriale skal kunne indsendes elektronisk, og der skal

arbejdes for at harmonisere Laegemiddelstyrelsens og komitésystemets
ansggningsskemaer.
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37.

38.

39.

40.

Ens krav til vurdering af, hvornér en ansegning er beherigt udformet -
hurtigere sagsbehandlingstid.

Sagsbehandlingstiden bar beregnes fra tidspunktet hvor behgrig ansog-
ning foreligger

Starre mulighed for delegation fra den forsegsansvariige i forbindelse
med underskrift p& samtykkeerklgeringer.

Europaeisk harmonisering vedr. indberetninger i forbindelse med laege-
middelforseg — fortsat arlig indsendelse af oversigt over alle alvorlige bi-
virkninger, men ophaevelse af dansk krav om indberetning af haendelser.

Informationsindsatsen over for forskerne skal styrkes ved tvaergaende
initiativer.

Med venlig hilsen

Pa vegne af Komite B i Region Hovedstaden

- py
Inger Marie Bruun-Vie
Formand for Komite B

/% LA
Mikael Bitsch
Neaestformand for Komite B

Side 5



Region Koncern Sekretariatet
Hovedstaden

De Videnskabseliske Komiteer
i Region Hovedstaden

Kongens Veenge 2
3400 Hillered

Telefon 48 2050 00
Direkte 4820 5585
Fax 48205777

Indenrigs- og Sundhedsministeriet Web www.regionhovedstaden.dk

Slotsholmsgade 10-12 EAN-nr; 5798001555203
Bank: Danske Bank 3100
1216 Kabenhavn K 3100142287

CVR/SE-nr: 29 19 06 23

Dato: 9. februar 2011

Heoringssvar fra Den Videnskabsetiske Komite C for Region Hovedstaden vedrorende:

"Udkast til forslag til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter”.

Generelle bemzrkninger

Overordnet set er komiteen positivt indstillet overfor ensket om at gere lovgivningen
pé omrédet “up-to-date™ og forenklet, bl.a. gennem en udvikling i retning af elektro-
nisk sagsbehandling.

Komiteen stotter ogsa forslaget om, at der skal kunne indsendes engelsksproget mate-
riale (protokol) ti! bedemmelse, idet man gir ud fra , at der sa vil blive stillet udvidede
krav til legmandsresumeet. Endelig bakker man op om, at mulighederne for akut
forskning forbedres.

Elektronisk sagsbehandling

Komiteen er generelt enig i behovet for sget brug af elektronisk sagsbehandling, men
finder, at elektronisk indsendelse ber vare en mulighed og ikke et krav. Intentionerne
om at fremme samarbejdet mellem forsegsansvarlig og sponsor gennem kravet om en
digital signatur under protokollen fra begge parter opfattes som positiv. Dog er det si
vidt vides i sjeblikket ikke umiddelbart muligt for en udenlandsk sponsor at leve op til
dette krav, hvorfor komiteen mener, at der fortsat ma vere mulighed for indsendelse i
andet format. Komiteen mener ogsé, at det mé vare muligt for enkelte komitemed-
lemmer fortsat at fi materialet leveret i papirformat, da det stadig ikke kan forudsat-
tes, at alle er i besiddelse af eksempelvis printer. Da det nuvarende databasesystem
ikke er gearet til at modtage alt protokolmaterialet elektronisk, og der derfor skal ind-
kebes eller udvikles et system hertil, har komiteen vanskeligt ved at forestille sig, at
disse &ndringer vil kunne vaere udgifisneutrale.

Lagmandsindflydelse

Overordnet set synes lovforslaget at lagge op til at svaekke legmandselementet i de
videnskabsetiske komiteer pé en raeekke punkter, hvilket komiteen er principielt imod.
Det gaelder ikke mindst forslaget om, at formanden i de regionale komiteer skal vare
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en fagperson. Legmandselementet fremhaeves normalt som en hovedhjemesten i det
danske komitesystem, og komiteen finder ingen begrundelse for at svaekke laegmaen-
denes indflydelse i komitesystemet. Henvisningen til formandskabets behandling af
ukomplicerede sager uden om selve komiteen opfattes ikke som begrundelse herfor,
da formandskabet i forvejen bestér af en fagperson og en legmand, og dette er der
(indtil videre?) ingen intentioner om at fravige..

Den foreslaede sammensatning af den Nationale Komite synes at underbygge denne
sveekkelse af leegmandselementet. Der er ikke i reglerne for sammensatningen af den
Nationale Komite noget, der sikrer majoriteten af l&zgmedlemmer, endsige tilstedevz-
relsen af legmedlemmer overhovedet.

Behandling af “ukomplicerede” sager

Lovforslaget lzgger op til, at formandskabet for en regional komite kan afgore
ukomplicerede sager. Men hvad er en ukompliceret sag? Erfaringsmaessigt finder ko-
miteens medlemmer, at det ikke p forhdnd kan afgeres, om en sag er ukompliceret el-
ler ¢j. Det forekommer ofie, at sager, som forbehandlerne i udgangspunktet finder
ukomplicerede, gennem komiteens behandling viser sig at rumme storre eller mindre
uklarheder eller uhensigtsmassigheder, der nedvendigger korrektioner i protokollerne,
Der legges samtidig op til, at formandskabets afgerelse i disse sager forud for afsen-
delse til forsker alligevel skal forlegges komiteen (dog skriftligt). Hermed vil der
nzppe kunne hentes meget af den tidsbesparelse, der ellers angives som begrundelse
for at give formandskabet denne bemyndigelse.

Oplzgget om formandskabsafgerelser synes ogsa at faje endnu en byrde til et i forve-
jen byrdefuldt hverv som del af formandskabet. Komiteen frygter, at dette vil kunne
fare til, at det vil blive sveart at hverve deltagere til formandskabet i fremtiden.

Hvis afgerelsen af, om en sag er kompliceret eller ikke, skal afgares af den ansatte
sagsbehandler i sekretariatet, er det komiteens vurdering, at dette vil kraeve en udvi-
delse af sekretariatets faglige kompetence, som formentlig ikke kan vare udgifisneu-
tral.

Flertalsafgerelser

Det er komiteens opfattelse, at det kan vaere godt med flertalsafgerelser i den regionale
komite, selvom medlemmemes erfaring dog er, at dette som hovedregel ikke er ngd-
vendigt. De nuveerende regler er kun meget sjzldent en hindring for, at komiteens
medlemmer kan komme til orde og komme med deres egen mening. Dog kan der vare
tilfalde, hvor selve det overhovedet at diskutere et givet projekt kan stride s4 meget
imod et komitemedlems overbevisninger, at komitemedlemmet enten ikke kan deltage
i projektbehandlingen, eller at projektet straks m& oversendes til hgjere instens. Komi-
teen synes, det er fint, at forsker gennem muligheden for flertalsafgorelser kan blive
gjort bekendt med mindretals synspunkter. Som afstemningsreglerne videre lovfestes,
er bdde afstemningsmuligheder og konsekvenser heraf dog uklare. Der ber eksempel-
vis indbygges en eller anden form for kvalificering af flertallet. Komiteen vil saledes
foresl4, at lovforslaget udvides med vetoret til alle komiteens medlemmer.
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Tilsyn

Der lzegges op til udvidet kompetence for komiteen med hensyn til tilsyn. Dette kan
tiltreedes, men den udvidede kompetence vil kun kunne have effekt, hvis der tilfores
komiteen midler til at udeve tilsynet. Derudover finder komiteen det ikke acceptabelt,
at den regionale komite skal fere tilsyn i de sager, der foreslas afgjort i 1. instans af
den Nationale Komite.

Frist for afgerelser

Af § 28 fremgdr det, at komiteen inden en frist p4 60 dage efter modtagelsen af behe-
rigt udformet anmeldelse, skal treeffe afgorelse om projektets godkendelse. Der mang-
ler en entydig definition pa. hvad der forstés ved en “beherigt udformet anmeldelse™.
Hvis forsegsansvarlig af en eller anden grund skal fremsende supplerende materiale
eller forklare forhold i projektet, der ikke umiddelbart findes svar pé i det indsendte
materiale, finder komiteen, at der bar gives mulighed for at forlange denne tidsfrist.
Alternativt bor materialet ikke opfattes som “behorigt udformet™. for dette suppleren-
de materiale er modtaget i sekretariatet.

Den nationale Komite

Der lagges op ti, at Den nationale Komite skal kunne trffe afgerelser som forste in-
stans i forhold til serligt komplekse sagstyper. Som argument for dette nzvnes, at
dette skal sikre mod uensartethed i afgerelser pa tvaers af regionerne, og sikre hajere
kvalitet i sagsbehandlingen. Komiteen finder det for det forste udokumenteret, at der
er uensartethed i afgorelseme pa tvaers af regionerne. For det andet vil Den nationale
Komite ikke opné den erfaring i behandling af projekter, hvilket mé skennes at vare
en nedvendig preémis for at opna en ordentlig kvalitet i projekt behandlingen —~ isr set
i relation til, at der ikke vil vaere en ankeinstans ved disse afgerelser.

For det tredje vil forslaget om Den nationale Komite som forste instans afgorelse fra-
vige den grundlaggende ide i komitesystemet om, at der skal vare et steerkt leeg-
mandselement involveret, nér der foretages videnskabsetiske projektbehandlinger,
medmindre laegmandsdeltagelsen i Den nationale Komite garanteres. Dette forstarkes
yderligere af, at de regionale komiteer vil skulle folge de retningslinjer, der lagges af
Den national Komite i de "komplicerede™ sager. Den manglende sikring af legmands-
indflydelsen i Den nationale Komite vil ogsé véere et minus i behandlingen af klagesa-
ger.

Generelt er dette forslag et yderligere eksempel pa den svakkelse af legmandsele-
mentet, der synes at vare et gennemgaende traek i hel lovforslaget, og som komiteen
er yderst betaenkelig ved.

Forslaget om udnavnelse af kun é1 enkelt medlem fra hver region vil derudover give
slagside med hensyn til reprassentation i forhold til antal sager pr. ir. Det foreslas der-
for, at der skal veere langt sterre regional forankring ved sammensztningen af Den na-
tionale Komite. Der kunne s3 evt. nedszttes et forretningsudvalg til aflastning af Den
nationale Komite — men igen formentlig med manglende erfaring i sagsbehandling i
Den nationale Komite til folge.
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I lovforslaget foreslas, at medlemmer til Den nationale Komite rekrutteres ved ibent
opslag. Komiteen savner informationer om, hvor disse opslag vil komme og i det hele
taget preemisserne for udnavnelserne til saxde i Den nationale Komite.

Udgifter

Der er lagt veegt pd, at forslaget skal vere udgifisneutralt. Komiteen finder, at dette
harmonerer meget darligt med, at der dels leegges op til en udvidelse af sekretariatets
kompetencer med faglige indsigt i sundhedsforskning, dels indkeb eller udvikling af
databasesystemer til handtering af elektronisk sagsbehandling.

Ligestilling

De principper, der ligger i lovforslaget om kensmessig ligestilling kan generelt tiltra-
des; men komiteen mener, at bevarelsen af leegmandselementet i relation til behand-
lingen af forskningsprojekterne vejer tungere end hensynet til kensmeessig ligestilling.

Med venlig hilsen

é@u{ ’d ?7(4@61&

Ellen A. Thrane, regionsridsmedlem, MPA
Formand i Komite C

é\s,y.btlb_»

Jorgen Villumsen, overlage, dr. med.
Nastformand i Komite C

Komite Cs gvrige medlemmer: overlege, phd., Anders Krarup-Hansen, Birte Iver-
sen, journalist Bjarne Hartung Kirkegaard, seniorforsker Christian Prip, professor,
overlzge, dr. med. Flemming Skovby, overlege, dr. med. Hanne Skovbjerg, overla-
ge, phd. Mette S. Kjer, faglig chef Troels Neiiendam, fhv. senior salgschef Vagn
Svendsen
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Slotholmsgade 10-12
1216 Kebenhavn K
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Fax
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Heringssvar fra Den Videnskabsetiske Komite D for Region Hovedstaden

Komite D i Region Hovedstaden har behandlet forslag til lov om videnskabsetisk be-
handling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter pa et mede den 26. januar
2011.

Forslaget indeholder mange gode elementer, som komiteen har taget til eflerretning.
Derudover er der en rzkke forslag, som Komite D ikke er enige i:

* En stor del af reguleringen af omridet overlades til Indenrigs- og Sundheds-
ministeriet og Den Nationale Komite med baggrund i ensartet behandling af
protokoller p4 landsplan.

Kommentar: Den Nationale Komite og ministeriet ber alene bemyndiges til at lave
heit overordnede retningslinier. Udarbejdelsen af disse skal foregd i et tet samarbejde
mellem De Regionale Komiteer og Den Nationale Komite. Der er aldrig dokumenteret
en uens behandling af protokoller p3 landsplan.

e § 21, stk. 2 giver muligheden for at indsende engelsksprogede protokoller med
serlige krav til l2gmandsresumeet.
Kommentar: det skal tydeliggores, hvad legmandene har juridisk ansvar for: er det
béde den engelsksprogede og dansksprogede del eller kun den dansksprogede del?

e De Regionale Komiteer skal sammensa:ttes med lige mange mand og kvin-
der.
Kommentar: med respekt for Ligestillingsloven kan dette blive meget vanskeligt at
opfylde i praksis, da specielt segningen fra fagpersoner er relativt lille.

» Formandene i De Regionale Komiteer skal vere fagpersoner og nastforman-
dene lzegpersoner. I bemarrkningerne star der, at "de snavrere rammer i kon-
stitueringen skal ses i lyset af, at formandskabet tilleegges en ny befajelse til
pa komiteens vegne at treeffe afgorelser i sager, der ikke skennes at frembyde
tvivl™.

Kommentar: Som udgangspunkt ber komiteerne selv valge sin formand.
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Nér formandskabet skal udeve den nye befojelse, vil bade den faglige og den etiske
side blive varetaget pé juridisk forsvarlig vis, uanset om det er en fagperson elier en
lzegperson, der er formand.

Efter 5 ars erfaring i Region Hovedstaden med 3 komiteer med lgpersoner som for-
mend og 3 komiteer med fagpersoner som formand er der ingen dokumentation for,
at det kun kan veere fagpersoner, der kan veere formaend. Der er ikke flere uenigheds-
sager, afviste sager eller klager over afgorelser end tidligere.

¢ Forretningsordenen kan bemyndige formandskabet til at treeffe afgerelser i sa-
ger, der ikke skonnes at frembyde tvivl.

Kommentar: dette forslag skal slettes, da det er direkte uetisk. Komiteen er ikke enig
i, at der vil kunne peges pa “sager. der ikke skennes at frembyde tvivl”™. og som derfor
kan overlades til formandens afgerelse. Praksis viser. at det ikke er muligt pa forhand
at forudse, hvad det er for sager, der viser sig at rumme videnskabsetiske problemstil-
linger.
Alle nuveerende bide fagpersoner og leegpersoner har erfaring med, at de i deres forbe-
redelse til et komitemode ikke har veeret i tvivl om en protokol, men bliver opmark-
somme pa det modsatte gennem den demokratiske sagsbehandling.

o De Regionale Komiteers forretningsorden skal godkendes af Den Nationale
Komite.
Kommentar: Det er nodvendigt, at der er mulighed for at tage regionale- og komitere-
laterede hensyn. Den Nationale Komite har et spinkelt erfaringsgrundlag og en detail-
regulering fra komiteens side vil kunne risikere at forringe den regionale sagsbehand-
ling.

o Afgorelser i De Regionale Komiteer treeffes ved flertalsafgerelse.
Kommentar: Komiteen finder det meget uhensigtsmzssigt, at der vil skulle stemmes
om, hvad der er etisk korrekt. Med de nuverende afstemningsregler motiveres komi-
teen til at opnd enighed. Dette giver nogle meget interessante og nedvendige vi-
denskabsetiske dreftelser, der i sidste ende tjener forskningen og sikrer forsegsperso-
nernes rettigheder,

Det vil virke uetisk at give en meddelelse til forsker om, at 8 medlemmer fandt projek-
tet videnskabsetisk forsvarligt, 3 fandt det ikke videnskabsetisk forsvarligt.

¢ Den Nationale Komite skal bestd af 13 medlemmer. Bl.a. 5 medlemmer efter
indstilling fra de enkelte regioner.

Kommentar: der bgr veere mindst 2 medlemmer fra Region Hovedstaden. Det kan bli-
ve en helt voverskuelig og uacceptabel opgave for | medlem at repraesentere 6 komi-
teer. Vigtige informationer kan g3 tabt.
Over 50 % af al sundhedsforskning i Danmark foregir i Region Hovedstaden. Det ber
afspejle sig i Den Nationale Komite.
Samtidig vil vi gare opmerksom pé, at der ikke er taget stilling til fordelingen mellem
leg- og fagpersoner i Den Nationale Komite. Det kan medfore en svakkelse af lag-
mandselementet.
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e Den Nationale Komite skal bl.a. behandle visse sager som 1. instans.
Kommentar: der ber vaere en landsdommer eller anden jurist pa hejt niveau tilknyttet
Den Nationale Komite i lighed med f.eks. Den Sociale Ankestyrelse, Abbortankenzv-
net, Naturklagenavnet m.m., sd retssikkerheden bliver sikret, nir der behandles 1. in-
stans sager pa s&rlige komplekse omrider og klageadgangen indskrankes.

o Tilsyn med projekter godkendt af Den Nationale Komite skal foretages af De
Regionale Komiteer.
Kommentar: det ber vare den instans, der behandler projektet, der foretager tilsynet.
Nér Den Nationale Komite tillegges kompetencer til 1. instans sager, vil det vare na-
turligt, at den har mulighed for at erhverve sig erfaring pd omrédet ved selv at fore til-

syn i egne sager.

e  Attraktivt at veere komitemedlem.

Kommentar: komiteen finder, at det vil blive mindre attraktivi at veere komitemedlem
i fremtiden med baggrund i flere af lovforslagene.

Eksempelvis udvandes detl unikke legmandssystem, der findes her i Danmark, for-
mandskaberne pdlagges flere arbejdsbyrder, sager med serlig kompleksitet fratages
De Regionale Komiteer, honoreringen for komitearbejdet svarer ikke til det tidsmes-
sige forbrug, kontrolfunktionen pélegges De Regionale Komiteer fra Den Nationale
Komite og meget andet.

p-k.v.
9. februar 2011

k] /' —
Birgit Tystrup
Formand for Komite D
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Heringssvar fra Den Videnskabsetiske Komité E for Region Hovedstaden vedrerende:

”Udkast til forslag til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige

forskningsprojekter”.

Indledningsvist bemarker Den Videnskabsetiske Komité E for Region Hovedstaden at
mange af de forslag, der stilles, ikke efter komiteens opfattelse fremmer forskningen i
Danmark, som det mé antages at vaere formalet med &ndringerne (?).

Komiteen har folgende bemarkninger:

Elektronisk anmeldelse:

Komiteen kan som udgangspunkt tilslutte sig ideen med elektronisk anmeldelse. Imid-
lertid finder komiteen det meget uhensigtsmassigt, at ogsa sponsor skal afgive elek-
tronisk signatur. Ansvaret for et projekt, herunder anmeldelse, ma alene hvile pa for-
sggsansvarlig.

Herudover er der mange projekter, som har flere sponsorer — og det ses ikke i be-
markningerne hvem af disse (eller dem alle?) der ogsé skal afgive denne signatur.
Derudover kendes der ikke i komiteen systemer, der kan modtage to (eller flere) elek-
troniske signaturer, hvorfor forslaget krever udvikling af hel ny edb.

Forskning i anonymt biologisk materiale:

Komiteen finder det problematisk at den videnskabsetiske kontrol med forskning i
anonymt biologisk materiale forsvinder.

Komiteen kan ikke se, hvorledes beskyttelseshensynet til forsegsdeltagerne kan vare-
tages nér materialet er anonymt. Forsker kan ikke kontrollere Vavsanvendelsesre-
gisteret hvis forsker ikke har personhenforbare oplysninger — og har forsker person-
henfarbare oplysninger, er materialet vel ikke anonymt.

I mange situationer, og iser nar der er tale om store randomiserede befolkningsunder-
sogelser (fkes. Glostrup-undersggelserne, Dsterbro-undersegelserne) vil der opsta nye
interesser i forskningsgjemed, som ofte er betinget af en teknologiske udvikling. Et
typisk eksempel er DNA-teknologien, som har gjort det muligt at foretage genetiske
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undersogelser som ikke tidligere var muligt. Hvis dette geres i fuldsteendig anonymi-
seret form vil det kun vare muligt at anvende allerede indhentede kliniske data, hvil-
ket veere aldeles odeleggende for forskningen da disse oplysninger kan vare 2030
gamle, og dvs. de vil vere forzldede.

Der mé findes en losning for opbevarelse af nogle-tabellerne, en styrelse etc.

Det ses ikke at der er taget stilling til, hvor mange oplysninger forsegsansvarlig ma
gemme omkring det biologiske materiale, for materialet ikke leengere kan betegnes
som anonymt. Komiteen finder det problematisk, sarligt henset til, at der uden anden
kontrol end anmeldelse til Datatilsynet kan foretages registerforskning.

Forskning ved retsmedicinsk obduktion og akutforskning:
Komiteen kan tilslutte sig forslagene.

Sagsbehandling:

— tidsfrist:

S4 vidt komiteen har forstaet, skal tolkning af “beherigt materiale” forsts siledes, at
materialet er beherigt blot der er modtaget de korrekt benavnte dokumenter. Denne
lesning er absolut ikke forskervenlig, men vil tvartimod have den modsatte effekt.
Sekretariaterne vil vare nedt til at give forskerne en meget kort tidsfrist og henlegge
projekterne, s&fremt ikke alle dokumenter er modtaget. Herudover vil komiteerne vare
nadt til at afvise urimelig mange projekter, alene af den &rsag, at disse ikke overholder
lovens krav selvom sekretariaterne har métte vurdere dem som beherige. Dette medfo-
rer, at bide forskerne og komitésystemet belastes med at matte indlevere og behandle
de samme projekter igen og igen, da forsker sa er ngdt til at indlevere ny protokol til
behandling.

Den nuvzrende tolkning af beherigt materiale ma vere den korrekte, da materialet er
nedt til at overholde lovens krav for at kunne godkendes.

- engelsksprogede protokoller:

Komiteen kan tilslutte sig forslaget, men det ber vare en forudsatning, at der indleve-
res et dansksproget “lagmandsresumé” der som minimum skal indeholde de samme
krav, der i dag fremgér af komitéloven for protokolmateriale.

Hele komitésystemet hviler pd en samlet vurdering foretaget af leegpersoner og af fag-
personer i komiteerne, hvilket forudsztter, at ogsé legpersonerne er tilstreekkeligt
orienteret om projektet. Det nuverende l2egmandsresume skal derfor udvides vasent-
ligt — og der ber stilles samme krav som der i dag geres til protokollerne.

- sagsforklaede:

Der er stillet forslag om, at der til hvert projekt skal udarbejdet et “forklede” som er
kendt fra sagsbehandlingen i Den Centrale Videnskabsetiske Komité. Komiteen finder
dette bade unedvendigt og rent tidsspilde. Komiteen ensker at foretage den videnskab-
setiske vurdering ud fra de dokumenter, forsker har indleveret.
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- kontrol:

Komiteen finder det uhensigtsmassigt at hvert projekt ved godkendelsen skal vurderes
omkring udferelse af kontrol. Projekter, der allerede ved godkendelsen skaber s me-
get tvivl, at kontrol er enskelig, ber slet ikke godkendes. Derimod ber der stilles vilkar
for en godkendelse kan gives. Dette er ogsa komiteens praksis i dag.

Det er endvidere svert at forudse, hvilken kontrol der kan blive nadvendig i de enkelte
projekter, for disse er igangsat.

Den nationale komité:
Komiteen finder forslagene omkring den nationale komité starkt kritisable.

- komplicerede projekter:

Den Nationale Komité har ikke samme brede erfaring som de enkelte regionale komi-
teer, alene af den 4rsag, at komiteen aldrig har behandlet samme mangde sager som
de regionale komiteer. Forslaget om at lade de komplicerede projektere ga direkte til
Den Nationale Komité pga. sterre ekspertise, virker derfor for nuvarende meget
ugennemtankt.

Komiteen finder, at komiteen fuldt ud har ekspertise til at behandle ogsa komplicerede
projekter. Sammensztningen af komitéen ger, at der er en meget hgj faglig dygtighed
og erfaring, hvorfor komiteen har svart ved at forholde sig til, at komiteen ikke l&nge-
re anses for at vere i stand til at behandle "komplicerede projekter”.

Forslaget lider endvidere af den vasentlige mangel, at det ikke pa forhand kan vurde-
res, hvorvidt et projekt er kompliceret eller ej, og der heller ikke kan opstilles retnings-
liner herfor. Det er pga. fagpersonernes og lzgpersonernes forskellige baggrunde, at
der afdkkes problemstillinger i et projekt, der umiddelbart kan virke enkelt og upro-
blematisk. Denne afklaring kan ikke foretages af en enkelt person, da denne umuligt
kan besidde samme store erfaringsmangde som en samlet komité. Af samme arsag
ber projekterne stadig forelaegges i komiteen, og ikke kun fremsendes til formanden.

De eneste komplicerede sager der findes er dem der vedrerer mere end én Region.
Problemet er uensartet sagsbehandling, ikke kompleksitet. Disse sager kunne blive
henvist til NK, mens alle evrige sager inkl. multicenter-studier mellem flere lande men
kun én region behandles som hidtil i de lokale komiteer. Der vil dog for multi-regions
projekterne vaere den uheldige situation, at der nu ikke vil vere nogen klage-adgang.
Maske er det bedre at behandle lokalt og s . lade formandene afklare sagerne efter
komite-behandling. Rets-princippet med klagemulighed er afgerende!!

Safremt forslaget bliver vedtaget, vil komiteen gerne oplyses om, hvilke projekter den
skal behandle i fremtiden - hvis de simple projekter skal behandles af formanden og de
komplicerede projekter skal behandles af Den Nationale Komité — er der vel ikke me-
get tilbage?

Endvidere bemrker komiteen, at det vil vare urimeligt at paleegge formandene en
endnu sterre arbejdsbyde end de i forvejen har.
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- manglende klagemulighed og instruksbefajelse:

Komiteen finder det dybt problematisk, at forsegsansvarlig ikke leengere far mulighed
for en ny vurdering af et projekt, idet klagemuligheden i de sékaldte komplicerede
projekter fratages forskerne. Af hensyn til forskernes folelse af at blive behandlet ri-
meligt, ber denne mulighed fastholdes.

Af ovenfor nevnte arsag finder komiteen det endvidere meget problematisk, at Den
Nationale Komité skal have mulighed for at udarbejde vejledninger omkring sagsbe-
handling og arbejdsgange i de regionale komiteer. Der ber fastholdes et uathangig-
hedsprincip mellem de to instanser, ligesom det kendes andre steder i systemet. Det
undrer komiteen, hvorfor det videnskabsetiske system skal fratages en appelmulighed,
og de regionale komiteer skal fratages deres uafhaengighed — nar dette princip fasthol-
des s& mange andre steder.

Afgerelser i de regionale komiteer:

Komiteen finder det uhensigtsmassigt at afgerelser kan traffes ved et stemmeflertal i
komiteerne, serligt hvor formandens stemme er udslagsgivende. Dette kan skabe en
unedig darlig stemning om, hvem der er *for”, og hvem der er ”imod”. Den nuvaren-
de mulighed med at indbringe uenighedssager for Den Centrale Videnskabsetiske
Komité fungerer godt, og der er mulighed for at have mere end blot to synspunkter.

Mere attraktivt at vaere komitémedlem:

Umiddelbart kan komiteen naturligvis stette dette forslag. Det er ganske svert at
fremskaffe et tilstrekkeligt stor antal medlemmer, serligt nér der skal udpeges nye
fagmedlemmer. Det er desvarre kendt, at arbejdsbelastningen er stor og vederlaget
nermest latterligt lille, og at komitesystemet ikke meder den anerkendelse, det har for-
tjent. Forslag om at gore det mere attraktivt at veere medlem af en komité er derfor
kerkomment.

Imidlertid har fagpersonerne i komiteen udtrykt enighed om, at de ikke kan opn4 at fi
erstattet tabt arbejdsfortjeneste, da de ikke opererer med et fast timeantal, hvorfor det
vil vaere umuligt at fremskaffe dokumentation. Forslaget om tabt arbejdsfortjeneste far
derfor ikke den store virkning i praksis.

At det skal vaere meritgivende at veere medlem af en komité er komiteen lidt undrende
over. Hvad skal yderligere merit anvendes til, nar der er tale om meget hgjt uddannede
personer?

Séfremt man ensker at gore det mere attraktivt at vare komitémedlem burde satserne
besvares og forhgjes vasentligt, sd de i det mindste stér i et rimeligt forhold til den
indsats der ydes —herunder sarligt den store indsats formanden i hver komite yder —
eller der burde ydes pr. arbejdstime som tilfzldet fx er nr der indhentes en ekspertud-
talelse.
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Komiteen kan tilslutte sig princippet om at udpege lige mange mand og kvinder. Det-
te ber imidlertid kun vare et mél og ikke et krav, da det i s& fald kan vise sig helt
umuligt at fi medlemmer nok. Genudpegning ber af samme arsag bevares.

I Danmark har vi et unikt og enestiende komitésystem, som der ber varnes om. Alene
af denne arsag burde der stilles konkrete forslag som ger det veesentlig mere attraktivt
at veere komitémedlem og de forslag, der stilles, imedekommer ikke behovet.

Med venlig hilsen
For Komité E i Region Hovedstaden

Niels Vidiendal Olsen
Formand for Komite E
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Hgringssvar fra Den Videnskabsetiske Komite F for Region Hovedstaden

Generelt kan Komite F tilslutte sig behovet for en revision af komitesystemet og de gode intentioner,
der ligger i forslag til lov herom.

Komite F har dog en rekke punkter, hvor lovforslaget rummer problemstillinger som kan forbedres:

Forskning i anonymt biologisk materiale. § 19, stk. 3

Dette er et kontroversielt punkt. Set i lyset af det meget store antal biobanker der er oprettet, det meget
store potentiale for bdde uafhengig og industriel forskning, og at den svage part - donorerne - ikke sy-
nes at sattes i en uetisk situation, finder komiteen, at det samlet set er et acceptabelt forslag.

Der ses en rekke detailproblemer med forslaget om den Nationale komite:

1.

Det findes serdeles problematisk at § 4 indeholder befgjelser fra den nationale komite, som
kan tolkes i retning af instruktionsbefgjelser. Dette er et brud p4 den danske tradition og synes
ikke hensigtsmassig, da den nationale komite ogsé optrzder som klageinstans.

Komiteen findes meget lille og dermed med en begrenset ekspertise i det meget brede felt af
biomedicinske forskningsfelter i Danmark.

Det findes problematisk og uafklaret, hvorledes beslutningen tages om, at et projekt er kom-
pliceret og dermed ikke skal behandles i den lokale komite, eller at det er s& ukompliceret, at
formanden kan behandle det.

Komiteen skal fremfgre sin erfaring om at projekter, som umiddelbart ser enkle ud, men un-
der sagsbehandlingen viser sig at vere meget komplicerede, og at projekter. som ser meget
omfangsrige og komplicerede ud, viser sig ved sagsbehandling at vare forholdsvis enkle og
problemlgse at behandle. Komiteen forstar ikke hvorledes denne beslutning kan tages uden en
egentlig sagsbehandling, og foreslar, at alle projekter primart behandles i de lokale komiteer,
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som gives mulighed for at videresende dem direkte uden svar til ansgger til behandling af den
nationale komite med en kortfattet summering af de observerede problemstillinger.

4. Sammensatningen af den nationale komite findes problematisk. For behandlingen i den nati-
onale komite bgr der sikres en betydelig faglig indsigt med brede kompetencer og forsknings-
kompetencer pa minimum professorniveau.

5. Den reprasentative sammensztning med en reprasentant fra hver af de 5 regioner findes pro-
blematisk, iser med tanke pa den meget store regionale forskel der er i antal og kompleksitet
af projekter i regionerne.

6. Det findes problematisk, at der ikke er taget stilling til, om en person kan eller skal vere med-
lem af bdde en lokal komite og den nationale komite, f.eks. for de regionalt udpegede med-
lemmer.

§ 29, stk. 4

Det findes problematisk, at det skal kunne fastszttes i forretningsordenen for de regionale komiteer,
hvilke sager, der er ukomplicerede og derfor kan afggres alene af formandskabet. . Det krever en de-
taljeret sagsbehandling for at kunne afggre, om en sag er kompliceret eller ej. I forhold til nuverende
arbejdsgang vil dette leegge en betydelig ny og stgrre arbejdsbyrde pé formandskabet, og vil neppe
fremme rekrutteringen til disse poster.

§ 36, stk. 2

Denne paragraf findes s@rdeles problematisk. Der er klare fortilfzlde, hvor forsgg mé afbrydes pa
grund af negative effekter. Dette kan investigator/sponsor - ifglge denne paragraf - ggre uden at give
detaljeret information til forsggspersoner. Det findes meget vigtigt, at komitesystemet kan pase og
godkende den information, der i sidanne tilflde gives til forsggspersonerne, og at komiteen er detal-
jeret bekendt med anledningen til, at forsgget afbrydes.

§ 45,stk. S
Der har, i Region Hovedstaden — og miske ogsé i andre regioner — i forrige valgperiode varet behov

for at oprette ekstra komiteer. Disse komiteer har fungeret under 1%z ar fgr den nye regionsvalgperio-
de. Det foreslas, for at skabe stgrre kontinuitet, at overgangsordningen inkluderer, at komitemedlem-
mer med en funktionsperiode pa mindre end 1% ar af en normal 4-4rs periode, kan udpeges i to fulde
perioder.
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Efter Komite F’s vurdering bgr komiteerne sikre, at informationer til forsggspersonerne er korrekte og
fyldestggrende for at leve op til det grundlzggende etiske krav om informeret samtykke. Efter Komite
F’s opfattelse kan denne paragraf undlades, og det kan specificeres, at § 32 ogsa omfatter ndringer
som afbrydelse af et forsgg, og at dette skal godkendes af komiteen, inklusive den &ndrede deltagerin-
formation.

Med venlig hilsen
For Komité F i Region Hovedstaden

2 g
f'm ki
Henrik Enghusen Poulsen

Formand for Komite F

Heringssvar fra Den Videnskabsetiske Komité F i Region Hovedstaden Side 3 af 3
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8. februar 2011
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UNDER PROTEKTION AF
HENDES MAJESTAT DRONNINGEN

Hering om forslag til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter.

Kreftens Bekaempelse takker for tilsendelse af forslag til lov om videnskabsetisk behandling
af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Vi har gennemgget forslaget med stor interes-
se.

Lovgivning om de videnskabsetiske komiteer har stor betydning for Kreefiens Bekaempelses
arbejde. Mange kreefipatienter deltager i protokollerede forsog, og med foreningens oprettelse
afl en database for alle kraftprotokoller i Danmark oges betydningen.

Lovforslaget er udtryk for en gennemgribende revision af lovgivningen, baseret pa et omfat-
tende udvalgsarbejde (Betenkning 1515 fra 2010). Udvalgsarbejdet blev udmentet i 40 anbe-
falinger til &ndringer af loven og/eller gennem ny praksis. Lovforslaget bygger desuden pa
principperne for Good Clinical Practice (GCP) og EU regler.

Krefiens Bekampelse finder intentionerne med lovforslaget og ®ndringerne positive, bade
hvad angdr styrkelsc af faglighed og effektivisering.

Det fremgdr, at det videnskabsetiske komitesystem fortsat vil vaere baseret p4 en lokalkomite i
hver af de fem regioner og en national komite. I begge kategorier af komiteer vil der ligeledes
fortsat veere repraesentation af sével sundhedsfaglige personer som laeegfolk.

Som noget nyt fremgér det, skal formanden for de lokale komiteer fremtidigt vare en sund-
hedsfaglig person, og hvis der stemmes om et projekt, skal formanden veere blandt flertallet
for, at beslutningen er gzldende. Det sundhedsfaglige aspekt vil dermed blive styrket.

De lokale komiteer kan fremtidigt i hejere grad bedomme om et projekt er relevant og interes-
sant nok til, at det bor gennemfores. Lokalkomiteen skal derudover i hajere grad folge op pa
projekterne, hvilket er positivt og relevant. Hidtil er erfaringen, at en del forseg desvarre er
lebet "ud i sandet” og ikke fuldfert. Det resulterer i unedvendig patientinvolvering og ikke
optimal udnyttelse af vkonomiske ressourcer. Endelig er proceduren rationaliseret med pget



Kraftens Bekempelse

brug af sekretariatsmacssig forarbejde, og protokollerne behaver ikke fremtidig oversattes til
dansk, hvilket ofte har vaeret en tung proces, Der foreslas endvidere regler for anvendelse af
stedfortrezdende informeret samtykke i akutte situationer, hvor patienten er ikke selv kan tage
stilling.

Den nationale komite skal have ferre medlemmer. Komiteens opgave bliver i hojere grad
endnu pa eget initiativ at diskutere og rapportere nye tendenser inden for forskning og udvik-
ling og lzzgge retningslinjer herfor. Derudover skal den i flere tilfelde behandle mere kompli-
cerede sager. Den nationale komite skal siledes ikke fremover primart vere et ankeorgan,

Konklusion.
Kreftens Bekempelse finder. at lovforslaget er gennembearbejdet og indeholder en rekke
nye gode initiativer, som vi kan anbefale gennemfores.

Leif Vést gaard Pedersen
adm. ;ﬁrcktﬂr



DET SUNDHEDSVIDENSKABELIGE FAKULTET
KGBENHAVNS UNIVERSITET

Til
Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Hgringssvar vedr. forslag til lov om videnskabsetisk behandling af 6. FEBRUAR 2011
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter FAKULTETSSEKRETARIATET,
Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet ved Kgbenhavns Universitet gnsker at

bidrage konstruktivt til lovudkastets intentioner om videnskabsetisk behand- BLEGDAMSVE. 38

ling af sundhedsvidenskabelig forskning. 2200 KDBENHAVN N

Lovforslaget beskriver mulighed for forskning pa biologisk materiale fra
retslegelige obduktioner, hvilket vi finder positivt. Lovforslaget giver imid-
lertid ikke mulighed for forskning pé biologiske materiale, som tidligere er
udtaget til diagnostiske formal og opbevares p3 de retsmedicinske institut-
ter. Det er uheldigt, fordi fx kohortestudier ikke kan gennemfgres pé en hen-
sigtsmassig made. Inden retslzgelige obduktioner foretages kontaktes de
pérgrende af politiet - og ikke af sundhedspersonale. Den praktiske anven-
delse af reglerne om informeret samtykke i forbindelse med forskning og
retslegelige obduktioner bgr koordineres med procedurerne for politiets
kontakt med pargrende til afdgde, som pétznkes retslegeligt obduceret.

Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet har ved den nuvarende lovgivning
indstillet forskningsaktive medlemmer til de regionale videnskabsetiske
komiteer i Region Hovedstaden og Region Sjelland. Denne procedure hiber
vi vil kunne fortsztte under den nye lovgivning.

TLF 44535327900
DIR 44535327192
FAX  +4535327070

BENI@ sund.ku.dk

www.sund.ku.dk

REF: BEN!

Medlemmer kan genudpeges én gang. Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet
vil foresld, at forskningsaktive medlemmer kan genudpeges pA ny efter en
pause p4 mindst 4 r.

Med venlig hilsen

="

Birthe Hggh
Prodekan for forskning
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Heringssvar til forslag om ny lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Nedenfor er angivet kommentarerne fra Kebenhavns Universitetshospital GCP-enhed til det
udsendte lovforslag. Indledningsvis vil vi gerne bemearke, at der overordnet set er mange gode
@ndringsforslag i udkastet samt at vi er glade for at se, at s& mange af anbefalingerne i
betenkningen fra udvalget om revision af det videnskabsetiske komitésystem, er blevet
implementeret i teksten. Det er vores opfattelse, at mange af ndringerne vil blive til gavn for
komitéarbejdet fremover.

Kommentarer til lovforslaget:
Kap. 1 — Lovens omrade

§5,stk. 3

Den nye bestemmelse angiver, at Komitésystemet skal sikre bade kvalitetsudvikling,
kvalitetssikring og lzring i komitésystemet selv. I bemzrkningerne legges op til, at dette kan
forega ved fx testsager, audits og et udvidet uddannelsesprogram for komitémedlemmerne. Dette
forslag stettes i hgj grad, da komiteernes arbejde er af stor betydning for forskningen i Danmark og
derfor ber sikres bade ensartethed og haj kvalitet ved etablering af en intern kvalitetssikring. Det er
i @vrigt vores erfaring, at andre videnskabsetiske komiteer i Europa ogs4 har systemer for lobende
audits og oplering. Lovforslaget vil dermed bringe det danske Komitésystem pa niveau med en stor
del af de gvrige europaiske komiteer.

I de generelle bemerkninger til lovforslaget (s. 25) laegges der op til, at den interne kvalitetssikring

skal ses i ssmmenhzng med opgaven vedr. tilsyn og kontrol med de godkendte forskningsprojekter.
Vi vil i denne forbindelse gerne understrege, at vi finder det vigtigt at fastholde, at der er tale om to
forskellige typer opgaver, der ber udferes med selvstendigt sigte.



Kap 2 — Definitioner

§7

2) Den angivne definition af et klinisk leegemiddelforsog er identisk med den definition, som
Lagemiddelstyrelsen anvender ved deres vurdering. Da det imidlertid ikke altid er entydigt,
hvorvidt et forsog kan defineres som et klinisk le2gemiddelforseg eller ej, bar det defineres, om det
er Leegemiddelstyrelsen eller Komitésystemet, der har kompetencen til at fastlzgge forsogets status
som et klinisk legemiddelforseg eller ej. Det er vasentligt for en forsker, at der enighed om denne
vurdering fra begge myndigheders side, samt at en vurdering af én myndighed ikke efterfolgende
@ndres af en anden (hvilket vi desverre har set eksempler pé).

5) Definition af forsegsansvarlig: Der findes i den danske lovgivning, to forskellige begreber, som
dekker over det samme. 1 Bekendtgorelse om god klinisk praksis i forbindelse med kliniske forsog
med leegemidler paG mennesker defineres en Investigator” pa precis samme made, som en
“Forsggsansvarlig” defineres i nervarende lovforslag, nemlig som den, der er ansvarlig for den
praktiske gennemforelse af et klinisk forseg pa et bestemt forsogscenter. For at undgd misforstielser
foreslas, at myndighederne ensretter sprogbruget og ngjes med at anvende det ene, af de to
begreber.

6) Det er uhensigtsmassigt, at ordet “forsggsprotokol” indgar i definitionen af selvsamme ord —
men i en anden mening end den, som definitionen angiver at ordet skal have.

11) Det kan diskuteres, om begrebet "forsogsvaerge” giver nogen mening. Ordningen er af mange
beskrevet som pseudoetisk, fordi de to personer, som udger vargen, heller ikke kan ni at sztte sig
ordentligt ind i patientens tilstand, inden samtykket skal vare givet, og der kan sattes
spergsmélstegn ved, om deres samtykke dermed kan vare et udtryk for forsegspersonens interesse,
som det i § 9, stk. 4 er angivet skal vare gzldende for et stedfortreedende samtykke. Det giver heller
ikke meget mening, at have forskellige regler for forseg hhv. med og uden lzgemidler, da disse kan
vare ensartede mht. den risiko forsggspersonen udszttes for. Den nye lovgivning ber derfor i stedet
dbne mulighed for, at der ogsé kan foretages akut forskning med lazgemidler uden et forudgéende
samtykke, og at der i stedet indferes szrlige krav til den videnskabsetiske vurdering af behov og
sikkerhed vedr. disse forseg, samt at tilsynsforpligtelsen skarpes.

Kap 3 — Informeret samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

§8
I bemarkningerne til § 8, legges op til, at den forsegsansvarlige fremover kan delegere
kompetencen til bade at indhente samtykket, men ogsé at underskrive samtykkeerklzringen, til en

anden. Dette vil blive en klar fordel i forhold til de nugaldende regler.

Kap 4 - Anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

§18

Det vil vare en meget stor lettelse for forskerne, hvis ansegningen om godkendelse af et klinisk
lzgemiddelforseg eller forseg med medicinsk udstyr, som er anmeldelsespligtige til
Lagemiddelstyrelsen, fremover kun skulle sendes ét sted, og at forskerne dermed ogsa kun skulle



korrespondere med én myndighed om projektet. Det virker unedigt bureaukratisk — og ikke i trad
med de politiske ensker om regelforenkling - at man p.t. skal sende ansegninger, med forskellige
ansegningsskemaer, til to forskellige instanser, som herefter giver to forskellige svar. Forskeren
skal sd sende svar til hver sit sted, samtidig med at man skal gore hver myndighed opmarksom p4,
hvad den anden myndighed har kravet, og hvilke @ndringer det har medfart i protokollen.

Vi foresldr, at lovforslaget &ndres, si forskerne fremover kun sender én ansegning om godkendelse
til myndighederne. Nér det gzlder en anspgning om godkendelse af et klinisk leegemiddelforsog,
eller et forsog med medicinsk udstyr, som er anmeldelsespligtigt til Legemiddelstyrelsen, kan
denne ansegning med fordel sendes til Leegemiddelstyrelsen. Laegemiddelstyrelsen kan herefter
sorge for at indhente en vurdering fra Komitésystemet. Herefter gives én samlet tilbagemelding til
forskeren. Forslaget indeberer pd ingen méde en @ndring af den videnskabsetiske vurdering af
leegemiddelforsegene, blot en samkering af papirgangen.

Alternativt ber man, serge for, at der ikke udferes dobbeltarbejde af myndighederne — dvs. at det
dben preciseres, hvilke dele af forsegsprotokollen, der godkendes af hvilken myndighed. Som det
foregdr nu, er der i realiteten et stort overlap mellem arbejdsopgaverne fra de to myndigheder, idet
begge instanser godkender forsegsprotokollen i sin helhed.

§ 20

Hvordan skal angivelsen “en eventuel sponsor” forstis? Eftersom sponsor jf. § 7 er defineret som
den fysiske eller juridiske person, der pétager sig ansvaret for at igangsette, lede eller finansiere et
forseg, vil der ikke kunne eksistere et forseg uden en sponsor. Hvis det er tanken, at sponsor kun
skal have medansvar for ansegningen, hvis vedkommende er bosiddende i Danmark, ber dette
fremga. Der gores ogsd opmearksom pé, at sponsor og investigator i nogle tilfzlde, kan vare én og
samme person.

(Samme overvejelser gor sig geeldende for § 36, stk.2)

Kap. 6 - Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekters gennemforelse og komitésystemets
opfelgning og kontrol

§ 33

Bestemmelsen om en gget mulighed for opfalgning og kontrol af de kliniske forsgg, som
Lazgemiddelstyrelsen ikke inspicerer, er tiltreengt, og vi ser frem til at forslaget bliver
implementeret.

§ 34, stk. 2

Hvis bestemmelsen indebzrer, at en reprasentant for Komitésystemet ogsa skal have adgang til
patientjournaler mhp. fx at kunne kontrollere, at alle bivirkninger er beherigt anmeldt, mener vi, at
det ber genovervejes, hvorvidt reprasentanterne kan f3 adgang til journaler bestemmelsen i
“Bekendtgerelse om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv., §
13, nr. 3.” 1 bemarkningerne er angivet, at denne bestemmelse ikke kan anvendes for forskere, men
det ber dog overvejes, om lazgen ikke netop giver adgang i sin egenskab af behandlende lege, idet
Jjournalen ikke indeholder forsegsdata, men derimod oplysninger om patientens behandling.



Alternativet er, som n&vnt i bemarkningerne, at der for samtlige forseg skal kreves en
underskrevet fuldmagtserklzring fra forsegspersonen, for at sikre denne adgang, i tilfzlde af et
kontrolbesog fra Komitésystemet. Denne losning anvendes p.t. af Legemiddelstyrelsen men er bade
bureaukratisk og administrativt besvarligt at hdndtere, hvorfor vi anbefaler, at lasningen ikke
anvendes.

§ 35

Lovforslaget leegger op til en alvorlig stramning af indberetningspligten vedr. bivirkninger, idet det
nu ikke leengere kun er de uventede, alvorlige bivirkninger, der skal rapporteres omgaende, men
ogsa de ventede, alvorlige bivirkninger. Da der for visse typer forseg (fx forsog med kemoterapi
eller andre l&gemidler, med kendte toksiske virkninger), altid opstér adskillige ventede, alvorlige
bivirkninger, vil denne stramning fere til en markant oget arbejdsopgave for de ansvarlige forskere,
uden at det oger patienternes sikkerhed, idet den forsegsansvarlige under alle omstzndigheder har
ansvar for lebende at overvage sikkerheden ved forsgget, samt at alle kendte, alvorlige bivirkninger
pé forhdnd er beskrevet i protokol og deltagerinformation. Det skal bemarkes, at en uventet, oget
frekvens af en kendt bivirkning, er omfattet af de nuvarende regler om akut indberetningspligt.

Det skal endvidere bemarkes, at de generelle bemarkninger til lovforslaget kun anferer denne
yderligere indberetningspligt som en ekstra administrativ byrde for erhvervslivet. Kliniske forsog
igangsettes dog ofte af Regionerne, hvorfor den ggede administrative byrde ogsa ber nevnes for
disse instanser.

Af bemarkningerne til denne bestemmelse, fremgér at kravet skyldes et direktivkrav. Samme
direktiv ligger dog til grund for Leegemiddelloven og dertil knyttede bekendtgerelser, men har ikke
givet anledning til samme tolkninger. Der ber som udgangspunkt ikke eksistere forskellige
tolkninger af det samme direktiv i den danske lovgivning.

Det kan endvidere undre, at Komitésystemet paleegges denne store ekstraopgave, nar det ikke
fremgar af hvem, og hvordan den store mangde af ekstra rapporterede bivirkninger, vil blive
vurderet. Hvilket ansvar paleegges Komitésystemet i forbindelse med de lebende oplysninger om
patienters sikkerhed, som de kommer i besiddelse af? Hvis forslaget opretholdes ber loven
indeholde bestemmelser om, hvilket ansvar det medferer for Komitésystemet.

Til sidst skal det bemarkes, at en sddan bestemmelse om eggede administrative opgaver for

forskerne uden tilsyneladende at opnd en sikkerhedsmessig gevinst, forekommer at vare i modstrid
med de tanker, der er bag Ministeriets nye ”Sund Vakst” initiativ.

Venlig hilsen

Karin Friis Bach
Cand.Pharm. , leder
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Hering over forslag til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter

Leegemiddelindustriforeningen (Lif) ensker indledningsvist at takke for muligheden for at kommentere
pa det fremsendte lovforslag. Som aktivt engageret i bade udvalget om revision af det videnskabseti-
ske komitésystem og senest regeringens Sund Vaekst plan finder Lif det meget positiv, at der med
dette lovforslag geres en indsats for at styrke rammevilkarene for forskningen — og i seerdeleshed den
kliniske forskning — i Danmark.

Overordnet vurderer Lif, at det fremsendte udkast til forslag til lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter pa en lang raekke punkter sikrer en god implementering
af anbefalingerne i beteenkning 1515. Der er her tale om asndringer, der imadekommer dels hensynet
til forspgspersonernes sikkerhed, integritet og velfeerd, dels virksomhedernes og forskernes behov for
en mindre bureaukratisk og mere stramlinet sagsbehandling af ensartet haj faglig kvalitet. Der er dog
omréder, hvor implementeringen af anbefaiinger fra betaenkning 1515 efter Lifs opfattelse ikke i til-
strazkkeligl omfang stetter op om méisastningen for regeringens planer for Sund Vaekst. Ligeledes er
der ogsé omrader, hvor Lif synes, at anbefalingerne i beteenkning 1515 ikke er vidtgaende nok — seei-
ligt i lyset af de ambitioner, som regeringen har fremiagt i forbindelse med Sund Vaskst. Som det vil
fremga af Lifs bemaerkninger nedenfor, og som Lif ogsa har gjort opmeerksom pé over for udvalget om
revision af det videnskabsetiske komitésystem, finder Lif helt overordnet, at der er behov for en mere
central styring af komitésystemet, saledes at der 1) sikres en mere ensartet sagsbehandling og vurde-
ring af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter i de regionale komitéer 2) gives mulighed for en
imere fleksibel udnyttelse af de regionale komitéers kapacitet og 3) sikres en fuldstaendig implemente-
ring af intentionerne i den foreslaede lovgivning.

1 det fglgende gives detaljerede kommentarer til de enkelte dele af lovforslaget:

Krav om dansksprogede protokoller fjernes

Lif finder det meget positivt, at det i bemaerkningerne til § 21, stk. 2 slas fast, at kravet om danskspro-
gede protokoller fiernes. Det fremhaeves, at CVK's vejledning (om anmeldelse mv.) samt komilésy-
stemets praksis skal sendres, saledes at komitésystemel fremadrettet vil acceptere af vurdere anmel-
delser vedlagt forsagsprotokol p& engelsk sammen med et retvisende og dackkende protokolresuma.

I forleengelse af ovenstdende bar det prasciseres, at det er den engelsksprogede protokol, som danner
baggrund for den kompetente komités godkendelse af det ansagte forskningsprojekt. Dette fremgéar
ogsa af anbefaling nr. 34 i beteenkning 1515.



Med hensyn til fastsasttelse af de naermere krav til indholdet af det nye dansksprogede protokolresu-
mé — der skal aflgse det hidlidige leegmandsresumé - finder Lif det vassentlig at fastholde fokus pa
lovforslagets bemaerkninger om, at fierneise af kravet om dansksprogede protokoller sker som led i
afbureaukratisering og med henblik pa etablering af et mere fleksibelt komitésystem. | beteenkning
1515 fremhasves det: "at udvalget forudsasetter, at anbefalingen (nr. 34 red.) samlet set vil fore til en
markant administrativ og ressourcemagssig lettelse for ansagere — offentlige savel som private i er-
hvervslivet”.

| bemaerkningerne til lovforslagets § 21 opslilles der en liste over oplysninger, som bl.a. skal indehol-
des i det danske protokolresumé. Af disse synes “styrkeberegning/statistiske overvejelser” at udgere
et nyt krav til ansegerne. | dag er komitésystemets praksis, at man i forbindelse med multinationale
projekter accepterer, at forspgsprotokoliens stalistikafsnit ikke overszettes til dansk — ligeledes skal
statistiske overvejelser heller ikke fremgé af det nuvaerende laegmandsresumé. Det er Lifs klare opfat-
telse, at den hidtidige adgang til forsagsprotokollens afsnit - pa engelsk - vedrarende statistiske over-
vejelser har vaerel fuldt tilstraekkeligt for komitésystemets medlemmer. indferes krav om redegarelse
for styrkeberegning/statistiske overvejelser i det danske protokolresumé, er det en ny administrativ
byrde, som péaferes anspger — en byrde, som ikke bidrager til en aget kvalitet i komitésystemets ar-
bejde. Lif skal derfor henstille til, at de omtalte oplysninger ikke skal fremga af protokolresuméet —
men kun af selve protokollien.

! bemeerkningerne til § 21 neevnes endvidere "overvejelser om reproducerbarhed” som et element i
protokolresuméet. Et sadant afsnit findes i dag hverken i protokollen (jf. CVK's vejledning om anmel-
delse mv. af et biomedicinsk forskningsprojekt tit det videnskabsetiske komitésystem, afsnit 4.1.1) eller
i det nuvaerende leegmandsresumé. Det er derfor meget uklart, hvad et sadant element deekker over.
For at sikre helf klare ag let administrerbare retningslinjer for udarbejdelse og indhold af et dansk pro-
tokolresumé skal Lif henstille til, at krav til indholdet af et dansk protokolresumé tager direkte afszet i
protokollens opbygning — og begrebsapparat — som beskrevet i CVK's vejledning om anmeldelse mv.
af et biomedicinsk forskningsprojekt til det videnskabsetiske komitésystem, jf. afsnit 4.1.1.

| lyset af ovennaevnte forslags store betydning for sikring af konkurrencedygtige rammevilkar for iseser
klinisk leegemiddelforskning, skal Lif henstille til, at indenrigs- og sundhedsministeren i dette specifikke
tilfeelde anvender sin kompetence i § 21, stk. 2 til al fastsaette naermere regler om krav til udformnin-
gen af forsggsprotokoller, og hvilke avrige oplysninger der er ngdvendige for komitésystemets vurde-
ring.

Elektronisk indsendelse af anspgningsmateriale

Lif finder det positivt, at der nu sikres adgang til elektronisk anmeldeise jf. lovforslagets § 21, stk. 1. |
forleengelse af ministerens kompetence i § 21, stk. 2 til at fastsaette naermere regler om procedurer for
anmeldelse, ber det preeciseres, at den elektroniske anmeldelse geelder all materiale. | bemaerknin-
gerne pé side 64/65 geres det klart, at elekironisk anmeldelse vil blive obligatorisk. Isoleret har leege-
middelindustrien ikke noget problem med dette — men det bar overvejes, om et obligatorisk krav om
elektronisk anmeldelse kan udgere en barriere for forskere i andre sektorer.

| forbindelse med komitésystemets indretning og udvikling af elekironisk anmeldelse skal Lif opfordre
til, at brugerne af systemet inddrages i det praktiske arbejde med at udvikle og tilpasse systemet. Der
henstilles endvidere til, at det elektroniske anmeldelsessystem gores ens over hele landet, séledes at
brugerne ikke oplever forskelle mellem de enkelte regionale komitéer. Ministeren ber jf. loviforslagets §
21, stk. 2 stille detaljerede krav hertil.



Med henvisning til anbefaling nr. 36 i betaenkning 1515 savner Lif en konkret tilkendegivelse af, at in-
denrigs- og sundhedsministeren vil fastsaette krav til udformningen af anmeldelsesskema til komitésy-
stemet — krav der sikrer, at det samme skema kan sendes til komitésystemet og Leaegemiddelstyrel-
sen. EU-lovgivningen pa omradet forudsastter brug af ens anmeldelsesskema jf. skemaet: “Request
for authorisation of a clinical trial on a medicinal product for human use to the competent authorities
and for the opinion of the ethics committees in the community” (seneste udgave 30. november 2009).
Lif er bekendt med, at man i regi af Sund Vaekst vil arbejde saerskilt med dette. Fundamentet herfor
ber dog tilveiebringes i forbindelse med naerveerende revision af komitéloven.

Anvendelse af placebo

| forhold til bemaerkningerne omkring anvendelse af placebo jf. lovforslagets § 23, stk. 2 (bemzerknin-
gerne pa side 68) bar disse efter Lifs opfattelse opdateres | forhold til CVK'’s nye "Placebo retningslin-
jer" udarbejdet den 11. november 2010. Disse retningslinjer er vedlagt. Bemeaerkningerne i lovforslaget
er udtryk for en uhensigtsmaessig restriktiv talkning af Helsinkideklarationens artikel 32. Herudover ta-
ger bemeerkningerne ikke hejde for internationale guidelines og leegemiddelmyndighedernes praksis
pa omradet. Med hensyn til bemeerkningerne til lovforslagets § 25, stk. 1 nr. 8 vedr. publicering af for-
segsresultater bar der refereres til Helsinkideklarationens artikel 30 (seneste udgave fra oktober
2008).

Ensartet sagsbehandling

Lif finder det positivt, at den nationale komité jf. lovforsiagets § 4, stk. 2 gives starre kompetencer i
retning af at sikre en ensartet og haj kvalitet i komitésystemets arbejde. ! den forbindelse skal szerligt
fremhaeves forslagene om at give den nationale komité kompetence til at fastsaelte vejledende ret-
ningslinjer for de regionale komitéers arbejde samt indstille forslag til forskrifter til indenrigs- og
sundhedsministeren. Anvendt aktivt synes dette at have et stort og meget positivt potentiale.

| bemeerkningerne til lovforslagets § 38, stk. 4 (side 89) pointeres det, at de regionale komitéer skal
udarbejde fyldestgarende forretningsordener (indeholdende beskrivelser af beslutningsprocedurer og
arbejdsgange m.v.), og at disse skal godkendes af den nationale videnskabsetiske komité, der skal til-
se, at forretningsordenerne er i overensstemmelse med lovens intentioner samt medvirker til en ensar-
tethed i sagsbehandlingen i komitésystemet. Lif finder, at man i den forbindelse bor preecisere, at den
nationale komité er bemyndiget til at fastssette og hdndhasve minimumskrav til de regionale komitéers
forretningsordener.

Den Nationale Videnskabsetiske Komités etablering og funktion
Lif finder som ovenfor anfert, at etableringen af en national komité med udvidede kompetencer bidra-
ger betydeligt til en styrkelse af Det Videnskabsetiske Komitésystem.

Konkret hilser Lif det velkomment, at 5 af medlemmerne til Den Nationale Videnskabsetiske Komité
udpeges - efter bent opslag - af indenrigs- og sundhedsministeren i samrad med ministeren for vi-
denskab, teknologi og udvikling jf. lovforslagets § 40, stk. 1 nr. 3. Detle forslag sikrer, at alle bruger-
grupper af komitésystemet har mulighed for at pege pa kompetente personer, der kan bidrage positivt
til arbejdet i den nationale komité.

Det er endvidere positivt, at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der vedrgrer szerligt kom-
plekse omréader, skal anmeldes til (ferstebehandles af) Den Nationale Videnskabsetiske Komité jf. lov-
forslagets § 20, stk. 1. Dette vil medvirke til at sikre en ensartet praksis. Det bar dog i den forbindelse



sikres, at § 27's krav om brug af konsulentbistand i de tilfeelde, hvor komitéen ikke selv rader over den
fornadne faglige ekspertise lil at bedemme forelagte projekter, ogsé omfatter farstebehandling ved
Den Nationale Videnskabseliske Komité - dette seerligt i lyset af det reducerede antal mediemmer af
Den Nationale Videnskabsetiske Komité sammenlignet med det nuvasrende CVK. Endvidere bar det
preaciseres, at de angivne tidsfrister i § 28, og tolkningen heraf i lovbemaerkningerne pa side 72-75,
ogséa omfatter forstebehandling ved Den Nationale Videnskabsetiske Komité. Endelig skal det sikres,
at Den Nationale Videnskabsetiske Komité — 0og dets sekretariat — far tilfart tilstraekkelige ressourcer,
saledes at farstebehandling ved Den Nationale Videnskabsetiske Komité sker hurtigt og pa et hgjt fag-
ligt niveau — jf. regeringens ambitioner med Sund Veekst. Bemaerkningerne til lovforsiagets § 28 vedr.
enske om fastsesltelse af ambiligse servicemal (og gerne hurtigere end den i loven fastsatte frist) skal
naturligvis ogsa gaslde Den Nationale Videnskabsetiske Komité.

Hurtig sagsbehandling

Lif har igennem laengere tid efterlyst tiltag, der kan nedseetie og ensrette sagsbehandlingstiden i komi-
tésystemet. Lif finder det derfor meget positivt, at det i bemaerkningerne til § 28 (side 72-75) preecise-
res, hvorledes komitéernes sagshehandlingsfrist pa 60 dage skal fortolkes. Hertil skal dog bemzerkes,
at Lif gerne havde set en mere ambitios tidsfrist for sagshehandlingen —~ dette set i lyset af regerin-
gens ambitioner med Sund Vaskst og i lyset af, at Leegemiddelstyrelsen i praksis behandler alle an-
segninger om kiiniske forsgg med leegemidler pad mennesker inden for kun 30 dage.

Lif noterer sig endvidere, at formandskabet for en regional komité (jf. lovforsiagets § 29, stk. 4) gives
mandat til at treeffe afgarelser i sager, der ikke skannes af frembyde tvivl. Brugt aktivt vil denne mulig-
hed bidrage lil en hurtig og mere fleksibel sagsbehandling — et tiltag, som Lif kan tilslutte sig heit.

1§ 37, stk. 2 naevnes muligheden, at Regionsradene kan indga indbyrdes aftaler om at fordele ind-
komne anmeidelser imellem sig. Lif stetter op om dette, da man herved potentielt kan forbedre komi-
tésystemets udnyttelse af ressourcer og kapacitet. Det vil bidrage til en hurtigere sagsbehandling. Lif
finder dog, at der i loven ber stilles krav herom. Regionerne skal efter Lifs opfattelse forpligtes til at
indga sadanne aflaler.

Endslig bar der som en det! af komitésystemets samlede arsberetning jf. lovforstagets § 6 indferes
krav om redegerelse for opnaelse af fastsalte servicemal — herunder efterlevelse af de i loven fastsat-
te tidsfrister for sagsbehandling (gerne opgjort for de enkelte komitéer (regionale og den nationale)
samt for forskellige typer af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter). Dette kan indfgres som et
punkt d) status for servicemal. Opgerelse over lypiske fejl i anmeldelserne kunne ogsé bidrage til lge-
ring hos komitésystemets brugere.

Styrkelse af kvaliteten

Det er endvidere yderst positivt, at der med lovforslagets § 5, stk. 3 seettes fokus pa kvalitetsudvikling,
kvalitetssikring og leering i Komitésystemet. Lif skal henstille til, at dette implementeres ensartet og i til-
strazkkeligt omfang. | den forbindelse ber det neje overvejes, om det ikke er hensiglsmaessigt at en-
dre andet punktum til: “Indenrigs- og sundhedsministeren fastsasltter naermere regler herom”,

Lif finder det konstruklivt, at det i § 27, stk. 1 preeciseres, at komitéerne skal gere brug af konsulentbi-
stand i de tilfazide, hvor komitéerne ikke selv rader over forngden faglig ekspertise tit at bedomme fo-
relagte projekter. | bilaget "Oversigt over udvalgets anbefalinger og implementering heraf" skrives der
om anbefaling 16 "Starre inddragelse af sagkyndige/ekspertbistand”, at dette forventes implementeret
af regionerne. Lif skal henstille til, at def neje overvejes, hvordan regionerne gives incitament tilt en
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hurtigt og fyldestgerende implementering af dette. Den Nationale Komité bar have opfalgning pa detlte
som et prioriteret fokusomrade.

Endvidere skal Lif foresla, at ogsa anseger (jf. § 27 og bemaerkningerne pa side 72) kan anmode om
inddragelse af konsulentbistand i tilfeelde af, at ansegeren kan sandsynliggere, at den kompetente
komité ikke rader over den fornadne faglige ekspertise til at bedemme det anmeldte forskningsprojekt.
| tilstutning hertil bar det endvidere preaciseres, at ansggerne har mulighed for foretrasde for komitéen
i tilfeelde af, at ansegeren kan sandsynliggere et berettiget forméal hermed.

| beteenkning 1515 beskrives en faglig styrkelse af komitéernes sekretariater og sagsforberedelsen
heri som vaesentlige midler til optimering af komitésystemets arbejde. 1 bilaget "Oversigt over udval-
gets anbefalinger og implementering heraf” skrives der om anbefaling 14 (styrkelse af sekretariats-
funktionerne med sundhedsvidenskabelige kompetencer) og 15 (sterre faglig sagsforberedelse i se-
kretariaterne), at disse anbefalinger forventes implementeret af regionerne. Set i lyset af disse anbefa-
lingers vigtighed, er det afggrende, at det praeciseres af ministeren, hvordan regionerne forventes at
implementere disse anbefalinger. Det bar ikke vasre op til regionerne individuelt at afgare, hvorvidt og
i hvilket omfang disse anbefalinger skal implementeres. For at sikre en ensartet kvalitet af de regiona-
le kamitéers arbejde, ber der pé dette omrade opstilles minimumskrav, som regionerne skal leve op til.

Indberetningspligt

| forhold til indberetningspligten for laegemiddelforseg har Lif leenge efterlyst, at kravet om arlig ind-
sendelse af en liste med alvorlige bivirkninger og haandelser til den regionale komité aflgses af et krav
om arlig indsendelse af alvorlige bivirkninger jf. EU-reglerne p& omrédet (direkliv 2001/20/EF artikel
17, stk. 2). Lif noterer sig, at detle foreslas implementeret i den nye lov jf. lovforsiagets § 35, stk. 2. |
mange ar har dette veeret en ekstra administrativ byrde i forbindelse med gennemferelse af kliniske
forsgg i Danmark.

Set i lyset af at fjernelse af ungdvendige administrative byrder for danske forskere er et af hovedfor-
malene med neerveerende revision af det videnskabsetiske komitésystem, kan det undre, at det som
noget nyt jf. lovforslagets § 35, stk. 1 foresias at paleegge den forsegsansvarlige for kliniske forseg
med laeegemidler omgéaende at underrette den kompetente komité, hvis der opstar alvorlige bivirkninger
(SUSARSs) som felge af forskningsprojektet. | bemzaerkningerne til § 35 pointeres det, at indberetnin-
gerne er et redskab for komitésystemet, som bland{ andet kan danne grundlag for komitésystemets
overvejelser om tilsyn og kontrol. Jf. lovforslagets § 33, stk. 1 sidste punktum er det Lasgemiddelsty-
reisen, der efter lov om laegemidler farer tilsyn med kliniske forsgg med leegemidler — ikke komitésy-
stemel. Det er Laagemiddelstyrelsen, der ifelge arlike! 12 i direktiv 2001/20/EF er den kompetente
myndighed i forhold til at standse et klinisk forspg. Det er derfor uklart, hvordan komitésystemet rent
praktisk skal forholde sig til de indberettede data. At komilésystemet bare skal modtage disse data,
bidrager ikke il beskyttelse af forsggspersonerne.

Med henblik pa tilvejebringelse af en effekliv overvagning og handtering af observerede bivirkninger er
det essentielt, at alle informationer samles ét sted, hvor man har de relte og ngdvendige faglige kom-
petencer til at analysere og agere pé indberetninger. | Danmark er det Leegemiddelstyrelsen, der pa
kompetent vis varetager denne opgave. Den nuvaerende komitélovs § 22, stk. 5, der undtager omga-
ende indberetning af alvorlige bivirkninger og haendelser i forbindelse med kliniske forseg med laege-
midler til komitésystemet, har fungeret meget tilfredsstillende. Undtagelsen har stattet op om den ned-
vendige faglige centralisering af dette omrade, der ubetinget er i forsegspersonernes bedste interes-
se.
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Set i lyset af at det kliniske forsegsdirektiv (2001/20/EF) star over for en starre revision i 2012, hvor
fiernelse af sponsors pligt ti lebende indberetning af SUSARs og &rlig sikkerhedsrapportering tit komi-
tésystemet er pa dagsordenen — blandt andet foreslaet af Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse i
brev tit Kommissionen dateret den 1. februar 2010 — kan det undre, at man efter mange ar med en vel-
fungerende dansk bestemmelse vil @ndre denne til noget, som resten af Europa er ved at g8 veek fra.
I den forbindelse kan det naevnes, at man ved en nylig revision af det videnskabsetiske komilésystem i
Norge besluttede, at bivirkninger fremadrettel udelukkende skal indberettes til Statens L.egemiddel-
verk.

Lif skal p4 baggrund af ovenstaende henstille til, at kliniske forseg med lasgemidler undtages lov-
forslagets § 35, stk. 1.

| fald at kliniske forseg med leegemidler ikke undtages § 35, stk. 1, skal Lif henstille til, at det nye krav
om omgaende indberetning af SUSARs implementeres i fuid overensstemmelse med det kiiniske for-
spgsdirektivs artikel 17, stk. 1, litra a og b. Det vil sige, at det er sponsors opgave at sikre, at alle SU-
SARs indberettes behgrigt. Af lovforslagets § 35, stk. 1 fremgar det, at det er den forsegsansvarlige,
der skal foresta indberetning til den kompetente komité — det uddybes i bemaerkningerne (pa side 84):
"Vedrorer forskningsprojektet kliniske forssg med laagemidler, er det sponsors ansvar at sikre, at den
forsggsansvarlige foretager korrekt indberetning, jf. direktivels artikel 17, stk. 1, litra a.” Hvis dette im-
plementeres, belastes bade sponsor og den forsggsansvarlige af denne nye administrative byrde,
hvilket p& ingen made er fordrende for gennemfarelse af kliniske forsag i Danmark. At indszette den
forsggsansvarlige som et ekstra led i indberetningen af SUSARs virker meget uhensigtsmasssigt. Kra-
vet om, at danske forsegsansvarlige skal foresta indberetning af SUSARSs, der er observeret pa for-
spgssites i udlandet jf. bemasrkningerne pa side 85 gverst (under en anden forsggsansvarlig), synes
unedigt belastende — og i fald det implementeres, vil det gare det meget lidt attraktivt for danske for-
spgsansvarlige at indga i multinationale kliniske leegemiddelforseg.

| fald at kliniske forseg med laegemidler ilcke undtages § 35, stk. 1, finder Lif det helt essentiel, at indu-
strien tages med pé& rad, nar man skal udarbejde de praktiske rammer og procedurer for lzzgemiddel-
virksomhedernes indbereining af SUSARSs og ikke mindst komitésystemets handtering heraf. Der er
tale om et nyt krav, der helt afgerende er i modstrid med lovforslagets overordnede intention om at
fierne unpdvendigt bureaukratli i forbindelse med gennemferelse af kliniske forseg | Danmark.

| bemaerkningerne til § 35, stk. 1 (pa side 84, 4. afsnit) skal andet punktum efter Lifs vurdering slettes
- eller eendres til al omfatte "alle andre forsag end kiiniske forseg med lesgemidler”. Bemaerkningen
indikerer fejlagtigt, at den omgaende indberetning af haendelser ogsa skal omfatte kliniske forsag med
lezgemidler.

Undtagelse for animeldelsespligt

Anonymt biologisk materiale jf. § 19, stk. 3:

Lif finder det meget positivt, at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, hvori der alene indgéar
anonymt biologisk materiale (omfattende alle typer af anonymt biologisk materiale — vasv, blod, celler
m.v.) jf. lovforsiagets § 19, stk. 3 og bemaerkningerne hertil, undtages anmeldelsespligt. | forbindelse
med implementering af denne anbefaling er del efter Lifs opfattelse vigtigt, at begrebet "anonymt” for-
stés i overensstemmelse med anerkendte internationale standarder p& omradet - dette uddybes ne-
denfor.
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i bemaerkningerne til § 19, stk. 3 fasislas del pé side 59, at den forsggsansvarliges dokumentation for,
at det anvendte biologiske materiale er indsamilet pa elisk forsvarlig vis, kan fas ved, at den virksom-

hed, som den forsegsansvarlige keber materialet af, afgiver erklesring om, at materialet er indsamiet i
overensstemmelse med national ret p& indsamlingsstedet. Denne praksis finder Lif fuldt tifredsstillen-

de.

Med hensyn til den internationale forstaelse af begrebet "anonymt” kan der henvises til dokumentet:
ICH Topic E15 Definitions for genomic biomarkers, pharmacogenomics, pharmacogenetics, genomic
data and sample coding categories. Heri findes felgende definitioner, som er bredt anerkendt ~ herun-
der af bade de europaeiske og amerikanske laegemiddeimyndigheder (EMA og FDA):

There are four general categories of coding: identified, coded, anonymised and anony-
mous. Coded data or samples can be single or double coded.

Idenlified data and samples are labelled with personal identifiers such as name or iden-
tification numbers (e.g. social securily or national insurance number). As the samples
and associated data are directly traceable back to the subject, it is possible to under-
take actions such as sample withdrawal or the return of individual results in accordance
with the subject’s request. The use of identified data and samples allows for clinical
monitoring, subject follow-up and the addition of new data from the subject. Identified
data and samples offer privacy protection comparable to that of general healthcare con-
fidentiality in everyday medical practice. Identified data and samples are generally not
considered appropriate for purposes of clinical trials in drug development,

Coded data and samples are labelled with at least one specific code and do not carry
any personal identifiers.

Single coded data and samples are usually labelled with a single specific code and do
not carry any personal identifiers. It is possible to trace the data or samples back to a
given individual with the use of a single coding key. In general, the clinical investigator
is responsible for maintaining the coding key. As the samples and assaciated data are
indirectly traceable back to the subject via the coding key, it is possible to undertake ac-
tions such as sample withdrawal, or the return of individual results in accordance with
the subject’s request. The use of single coded data and samples allows for clinical
monitoring, subject follow-up or the addition of new data from the subject. Single coding
is the current standard used in clinical research and offers additional safeguards to the
subject’s identifiers compared to the generaf healthcare confidentiality and privacy pro-
tection in everyday medical practice.

Double coded data and samples are initially labelled with a single specific code and do
not carry any personal identifiers. The data and samples are then relabelled with a se-
cond code, which is linked to the first code via a second coding key. It is possible to
trace the data or samples back to the individual by the use of both coding keys. In gen-
eral, the clinical Investigator is responsible for maintaining the first coding key and does
not have access to the second coding key. As the samples and associated data can
very indirectly be traced back to the subject via the use of both coding keys, it may be
possible to undertake actions such as sample withdrawal, or the return of individual re-
Sults in accordance with the subject’s request. However additional electronic or tech-
nical processes may be added to further limit the ability to trace back from a genotype



result to an individual subject. For example, a specific computer pracess that allows
new subject data to be added but prevents the reconnection of the genotype data back
to the individual subject identifier. The use of double coded data and samples allows for
clinical monitoring, subject follow-up or the addition of new data from the subject. The
use of the second code provides additional confidentiality and privacy prolection for
subjects over the use of a single code. Access fo both coding keys is needed o link any
data or samples back to a subject identifier.

Anonymised data and samples are initially single or double coded but where the link
between the subjects’ identifiers and the unique code(s) is subsequently deleted. Once
the link has been deleted it is no longer possible to trace the data and samples back to
individual subjects through the coding key(s). Anonymisation is intended to prevent
subject re-identification. As anonymised samples and associated data are not
traceable back to the subject, it is not possible to undertake actions such as
sample withdrawal, or the return of individual results, even at the stibject’s re-
quest. The use of anonymised data and samples does not allow for clinical monitoring,
subject follow-up or the addition of new data from the subject. The deletion of the cod-
ing key(s) linking the data and samples to a given subject’s identifiers provides addi-
tional confidentiality and privacy protection over coded data and samples, as it prevents
subject re-identification through the use of the coding key(s).

Anonymous data and samples are never labelled with personal identifiers when origi-
nally collected, neither is a coding key generated. Therefore there is no potential to
trace back genomic data and samples to individual subjects. In some instances only
limited clinical data can be associated with anonymous samples (e.g., samples from
subjects with diabetes, male, age 50-55, cholesterol>240 mg/dl). As anonymous
samples and associated data are not traceable back to subjects, it is not possible
to undertake actions such as sample withdrawal, or the return of individual re-
sulits, even at the subject’s request, The use of anonymous data and samples does
not allow for clinical monitoring, subject follow-up, or the addition of new data.

| forbindelse med erhvervelse af anonymt biologisk materiale bor det prasciseres, at den forsagsan-
svarlige kan dokumentere materialets anonymitel pa to méader. For det farste kan den forsegsansvar-
lige forelaegge en skriftlig bekreeftelse fra seelger, hvoraf det fremgér, at det kebte materiale er ano-
nymt i henhold til internationale anerkendte definitioner (jf. ovenstadende). Hvis del kabte materiale ik-
ke umiddelbart kan leve op til dette (eksempelvis hvis saelger er | besiddelse af en kode, der kan for-
binde materiale og donor), kan den forsagsansvarlige vaelge at anonymisere materialet efter kagb, sa-
ledes at materialet lever op til de internationalt anerkendte definitioner. Pa forlangende skal den for-
spgsansvarlige kunne redegare skriftligt for den anvendte anonymiseringsmetode. For bade anonymt
og anonymiseret materiale er det essentielt at bemaerke (jf. ovennaevnte definitioner og seerligt de to
saetninger markeret med fed), at begge former til fulde lever op til forslagets intentioner beskrevet pa
side 59: "Det afgerende kriterium for undtagelsen af anmeldelsespligten er séledes def biologiske ma-
teriales anonymitel. Hermed forstas udelukkende biologisk materiale, hvor der ikke er en identifikati-
onskode til data, og som séledes ikke er personhenferbart”.

Forsgg pa cellelinjer og lignende jf. § 19, stk. 4:
Lif noterer sig endvidere, at den nuveerende komitélovs § 8, stk. 4 videreferes som § 19, stk. 4. Af
denne fremgér det, at: "Forsog pa cellelinjer eller lignende, der stammer fra et forseg med indsamliing



af celler eller vaev, som har opndet den nodvendige godkendelse, skal kun anmeldes, hvis forseget
angar anvendelse af befrugtede aeg, stamceller og stamcellelinjer herfra ...... "

I bemzerkningerne til bestemmelsen fastslas det, at der ikke tilsigtes nogen @ndring i retstilstanden.

| takt med at den biomedicinske forskning til stadighed udvikler nye teknikker og i stigende grad inter-
nationaliseres og kommercialiseres, er del i dag geengs praksis, at mange forskellige former for biolo-
gisk materiale udveksies pa tveers af landegreenser. Den udvikling var man allerede opmaarksom pa
ved udarbejdelsen af den geeldende komitélov tilbage i 2002 —~ blandt andet derfor blev forseg pé cel-
lelinjer og lignende undtaget krav om anmeldelse il komitésystemet, hvis der i forvejen er givet den
nadvendige nationale godkendelse. | lyset af den hastige udvikling de seneste 10 ar er det Lifs opfat-
telse, at begrebet "cellelinjer og lignende” traenger til en revision, saledes at bestemmelsens indhold
og and matcher den moderne sundhedsvidenskabelige forskning (uden i evrigt at eendre den eksiste-
rende retstilstand). | bemeerkningerne pé side 61 anerkendes omradets dynamik: "Da den videnskabe-
lige udvikling pa det omrade, der omhandles af § 19, stk. 4 er meget dynamisk, er bemyndighedsbe-
stemmeisen (i stk. 5 red.) i overensstemmelse med den gasidende, tilsvarende bemyndigelse teenkt
rummeligt. Forstaelsen af begrebet "cellelinjer eller lignende” kan séledes lobende preeciseres, lige-
som ogsé naermere regler herom kan fastsaettes.”

Da bestemmelsen tager sigte pa at optimere komitésystemets anvendelse af ressourcer samt klart
forudseetter, at de donerende forsggspersoners rettigheder og tarv sikres nationalt, skal Lif foresld, at
lovforslagets § 19, stk. 4 praeciseres til at omfatte humant biologisk materiale evt. afgreenset til celler,
cellelinjer, cellebestanddele fx celleekstrakter, cellehomogenater, proteiner, DNA, RNA, vasvssnit,
blod, plasma, serum, spyt, spinalvasske, synovialvaeske og urin. Prazciseringen vil sikre, at rammerne
for dansk forskning styrkes — samtidig med at beskyttelsen af de involverede forsegspersoner fasthol-
des pa et uaendret heijt niveau. Prasciseringen vil ligeledes harmonere med lovforsiagets § 19, stk. 5,
der fastslar, at "Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastssette neermere regler oin de forhold, der i
medfor af stk. 4 er undtaget anmeldelsespligten. Endvidere kan indenrigs- og sundhedsministeren ef-
ter indstifling fra den nationale komité fastszette regler om anmeldelsespligt for specifikke nye forsk-
ningsorniader, der ellers ville vaare undtaget for anmeldelsespligt i medfer af stk. 4.” Dels forudsazetter
andet punktum i stk. 5, at "cellelinjer og lignende” skal forstas i lyset af nye forskningsomréader, hvortil
ma regnes brug af nye forskningsteknikker, dels sikrer stk. 5, at der ogsa fremadrettet er en test sty-
ring af omradet.

For at sikre en entydig efterlevelse af § 19, stk. 4 ber det endvidere tydeliggeres, hvordan den for-
spgsansvarlige dokumenterer, at den nedvendige nationale godkendelse er opnaet. Ved import af det
ovenfor specificerede biologiske materiale foreslas det, at den forsagsansvarlige som minimum - og
pa forlangende - skal kunne fremleegge en skriftlig dokumentation fra seelger, der bekrasfter, at det
solgte biologiske materiale er indsamlet, videregivet eller solgt til forskningsformal i overensstemmelse
med national ret pa indsamlingsstedet.

| forleengelse af ovenstaende skal Lif foresl4, at bemeerkningerne til lovforslagets § 19, stk. 4 (pa side
60) justeres, saledes at disse afspejler den foreslaede preecisering. Forslag til justering er nedenfor
vist med bla skrift;

"Det mé lesgges til grund, at kriteriet om den nedvendige godkendelse indebaarer, at
personen har afgivet samtykke til det optindslige forseg med indsamling af humant bio-
logisk materiale (omfaltende celler, cellelinjer, cellebestanddele fx celleekstrakter, cel-



lehomogenater, proteiner, DNA, RNA, vaavssnit, blod, plasma, serum, spyt, spinalves-
ske, synovialvaeske og urin) og de deraf afledle forsgg. Endvidere forudszettes det, at
det oprindelige informerede samtykke er givet med den information, at forssgsperso-
nens biologiske materiale evi-kan-bruges-som-sellelinjer-der under personens navn el-
ler-i-anenymiserel-form kan anvendes til forseg i flere lande. Pa den baggrund findes
hensynet til forspgspersonen at vaere tilgodeset, og en gentagelse af anmeldelses- og
godkendelsesproceduren i det videnskabsetiske komitésystem findes ungdigt bureau-
kratisk. Forslaget understpiter sdledes en enkelt adgang til at anvende humant biolo-
gisk materiale j forskning i-ceflelinjer-eg-fignende, uden de fundamentale hensyn til for-
spgspersonen integritet og velfserd tilsidesaettes.

Med formuleringen “den fornadne godkendelse” tager bestemmelsen hensyn til, at der
kan veere tale om forseg pa importeretde humant biologisk materiale sellelinjer-ellorda-
borateriekullurer-orhvervet fra andre lande, som pa indsamlingsstedet har opnaet den
forngdne godkendelse til brug for forseg.

Videreforelsen af bestemmelsen sikrer, al komitésystemet ikke belastes af en stor an-
del af projekter, som baserer sig p& ukontroversiel forskning pé basis af humant biolo-
gisk materiale eellelinjor-derma-hetragtes-som-laboratoriekulturor. Anmeldelsespligl
ville fare til en unedig belastning af komitésystemet med deraf falgende risiko for min-
dre fokus pa og ressourcer til de reelle videnskabsetiske problemstillinger.”

Indsamling af biologisk materiale til biobanker:

Jf. bemeerkningerne side 41 il definitionen af en forskningsbiobank (§ 7, stk. 1 nr. 12) er det bekiage-
ligt, at definitionen stadfeester udelukkelse af: "biobanker der etableres i forbindelse med et konkret
forsiningsprojekt, hvor der indsamles mere biologisk materiale, som ikke skal bruges til det konkrete
projekt, men som indsamles til brug for eventuelle fremtidige forskningsformal uden for det konkrete
forskningsprojekt”. Lif finder, at selve indsamlingen af dette materiale udger en integreret del af det
konkrete projekt - indsamlingen er med til at besternme den samiede "belastning” af forsggspersonen i
projektet - ogséa selvom det indsamlede materiale ikke skal indga aktivt i det konkrete forskningspro-
jekt.

Non-interventionsforsag:

| betaenkning 1515 praeciseres det, al non-interventionsforsgg (ganske som i dag) ikke bar vasre un-
derlagt krav om anmeldelse il komitésystemet. Det er eksplicit fremhasvet i beteenkning 1515 (pa side
99), at "anmeldelsespligtig forskning afgreenses som sundhedsvidenskabelig interventionsforskning'.
Det sidste ord "interventionsforskning” er ikke kommet med i lovforslaget (ej heller i bemagrkningerne).
Lif skal henstille til, at dette preeciseres, saledes at anbefalingen i betaenkning 1515 implementeres
fuldt ud.

Forskning i akutte situationer

Lif finder det positivl, at mulighederne for forskning i akutte situationer jf. lovforslagets § 15 styrkes. Lif
skal dog ligesom ministeriet beklage, at det kiiniske forsggsdirektiv 2001/20/EC p.t. ikke rummer mu-
lighed for en tilsvarende smidiggerelse af detle omrade, for sa vidt angér kliniske forspg med leege-
midler jf. lov § 15, stk. 3 og § 16, stk. 1 og 2. Lif anerkender og tilslutter sig ministeriets arbejde for at
fa eendret direktivet pa detle omrade.

Det ber overvejes at udskifte ordet "séddan” i § 16, farste linje med “informeret”.
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Informeret samtykke

I forlzengelse af de i loven fastsatte regler omkring informeret samtykke kunne det vaere en fordel for
bade komitésystemet savel som aktgrerne pa det sundhedsvidenskabelige omrade, at der kom en
kort samlet redegerelse for, hvad det informerede samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter daskker/indeholder. Dette kan skrives i bemeerkningerne til loven eller efterfalgen-
de i en separat redegerelse/vejledning.

Helt konkret er det informerede samtykke beskrevet i lovforslagets kapitel 3 ikke alene deekkende de
snaevert etiske/videnskabsetiske forhold omkring det at sige ja til at indga i et forskningsprojekt. Ved
afgivelse af samtykket omfattes forsegspersonen ogsa af en reekke regler, der blandt andet regulerer
forskningspersonalets tavshedspligt samt opbevaring og videregivelse af forsggspersonens helbreds-
oplysninger og andre personfglsomme data - disse forhold er blandt andet reguleret via sundhedslo-
ven, lov om behandling af personoplysninger (persondataloven) samt CPR-loven. Dette har CVK
blandt andet beskrevet i bilaget "Forsagspersoners rettigheder”, som er beregnet til at blive vedhasftet
den skriftlige information om biomedicinske forskningsprojekter. Andre myndigheder — eksempelvis
Datatilsynet, Leegemiddelstyrelsen og Sundhedsstyrelsen — er parallelt med Det Videnskabsetiske
Komitésystem involveret i handhaevelsen af disse regler.

Starre mulighed for delegation fra den forsogsansvarlige

Endelig gleeder det Lif, at det i bemeerkningerne til § 8 slas fast, at "Den forsegsansvarlige kan delege-
re kompetencen til at indhente og kvittere for samtykke til personer titknyttet projektet, som afgiver in-
formation til forsegspersoner m.v. En sddan delegation skal i givet fald ske skriftligt. Ansvaret for, at
der meddeles fyldestgorende information i overensstemmelse med loven, pahviler fortsat den for-
segsansvarlige.” Ligeledes fremgér det af bilag 1 pa side 105 (jf. anbefaling 38), at bemeerkningerne
vil blive fulgt op med udstedelse af en ny bekendtgarelse. Denne eendring vil udgare et konkret og
meerkbart bidrag til at gere gennemfarelsen af kliniske forsgg i Danmark mere fleksibel.

Safremt ovenstaende giver anledning til spergsmal eller p& anden made snskes uddybet, er ministeri-
et meget velkommen til at kontakte Lif ved specialkonsulent, Jakob Bjerg Larsen.

Venlig hilsen

Koncemchef ;

Specialkonsulent
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Indenrigs- og sundhedsministeriet
Slotshoimsgade 10-12
DK-1216 Kgbenhavn K

Vedr. forslag til lov om videnskabsetisk behandling af sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter (j.nr. 1007497/404786).

Laegeforeningen har modtaget forslag til lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter i hgring og har falgende
bemeerkninger.

Den Nationale Videnskabsetiske Komité er ved lovforslaget blevet slanket og
bestar nu af 13 medlemmer mod tidligere 26, hvilket giver mulighed for stgrre
effektivitet, men ogsd en mere ensartet vurdering af de forelagte sager.
Endvidere er der ved lovforslaget lagt op til en reduktion i personsammenfaldet
i dén nationale og de regionale komitéer, hvilket ud fra retssikkerhedsmzessige
betragtninger er meget positivt, da Den Nationale Videnskabsetiske Komité
fungerer som ankeinstans for de regionale komitéers beslutninger.

Laegemiddelforsgg

Leegeforeningen hilser udvidelsen af muligheden for forskning i akutte
situationer meget velkommen, om end Laegeforeningen kunne forestille sig
omradet yderligere udvidet. Laegeforeningen har stillet forslag om, at det i
hgjere grad bliver muligt at forske i akutte situationer hvor der skal ske
afprevning af leegemidler for at gavne akut syge patienter, og hvor samtykke
fra patienten eller stedfortraedende samtykke ikke af tidsmzaessige arsager, og
den akutte tilstands alvor, kan tilvejebringes. Laegeforeningen har i det
lovforberedende arbejde, for at skabe maksimal patientsikkerhed, stillet
konkrete forslag om ad hoc oprettelse af en supplerende fagekspertkomité til
at vurdere ngdvendigheden og lgdigheden af det konkrete forsgg samt
ngdvendigheden af at inddrage forsggspersoner uden mulighed for
fomdgéende samtykke i laagemiddelforsgget. Herudover har Leegeforeningen
foresldet, at der i s3danne forsgg gennemfares skaerpet og uvarslet tilsyn.

Det noteres derfor med tilfredshed, at Indenrigs- og sundhedsministeriet har
rettet henvendelse til EU-kommissionen med henblik pa en sendring af Good
Clinical Practice (GCP) direktivet, s3ledes at det kan blive muligt at udfare
leegemiddelforskning pd akut inhabile forsggspersoner pd betingelse af
indhentelse af efterfglgende samtykke. Det er i den forbindelse positivt, at EU-
kommissionen har igangsat en proces med henblik pd revision af direktivet.

Formanden
10-02-2011

Jr. 2009-6466/440967
CLR
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Kristianiagade 12
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ndhentelse edfortreedende sam

For s3 vidt angdr processen vedr. lzegemiddelforsagets gennemfarelse i akutte
situationer noterer Lzegeforeningen, at det er blevet muligt at indhente
stedfortraedende samtykke hos Sundhedsstyrelsen til gennemfgrelse af
lzegemiddelforsgg i akutte situationer, jf. § 9 stk. 3, og § 16 stk. 2. I akutte
situationer vil forudg@ende indhentelse af samtykke (§ 9 stk. 3) vaere illusorisk
og begreaenset af 3bningstider og tilstedevaerelse af konkrete medarbejdere.
Derudover vil det i meget akutte situationer, som f.eks. hos en patient med
hjertestop veere uetisk at bruge tid pa at kontakte en forsggsveerge eller anden
stedfortreader for at informere om projektet og om patienten, som samtykket

vedrgrer.

Forslaget indskreenker derfor forskernes reelle handlemuligheder og ger det
umuligt at gennemfgre laegemiddelforsgg og dermed skabe evidens for
behandlinger, som principielt vil kunne gavne de akutte og mest kritisk syge

patienter.

Endvidere finder Leegeforeningen, at det er en voldsom belastning at p5laagge
enkeltpersoner at skulle traeffe en sa vigtig beslutning om patienters deltagelse
i forspg uden forkendskab til forsggets indhold og risiko. Praktiserende lzegers
organisation har vaeret i dialog med Indenrigs- ag sundhedsministeriet omkring
denne problemstilling, som sserigt vedrgrer praktiserende laeger, jf. § 9 stk.3
og § 16 stk. 2. Lageforeningen henviser derfor til vedlagte* hgringssvar fra
Praktiserende la=gers Organisation.

Leegeforeningen vil p3 baggrund af ovenstdende foresld, at der i EU-
kommissionen arbejdes for den mulighed, at en komité af faglige eksperter og
evt, laegmaend p3 forhand tager stilling til, om et forsgg kan gennemfares uden
samtykke fra patienter, pargrende eller forsagsvaerge ved akutte
lagemiddelforsgg under forudsaetning af efterfelgende indhentelse af
samtykke.

Ikke-laagemiddelforsgg

Forelgbigt kan forskerne glaede sig over muligheden for at kunne udfgre akutte
forsgg uden forudgdende samtykke fra patienten (bortset fra
lzzgemiddeliforsgg), hvor forsgget menes at kunne forbedre tilstanden for andre
patienter med samme sygdom som forsggspersonen, og deltagelse i forsgget
kun indebzerer “minimal belastning og risiko” for forsggspersonen.

Samtidig med den ovenstaende udvidelse af mulighederne for forskning, vil
Leegeforeningen rose den nu mere smidige adgang til at forelaegge sager for de
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videnskabsetiske komitéer ved elektronisk anmeldelse af
forskningsprojekterne.

Vedr. fortolkning af lovforslagets bestemmelser om information af patienten
(88§ 8-10)

For et par &r siden valgte CVK at anlaegge en ny tolkning af geeldende
komitélovs bestemmelser vedr. informeret samtykke. Dette indebar, at alle
samtykkeerkleeringer - udover patientens underskrift - skal have en underskrift
fra den forspgsansvarlige p8 et givent center, hvorved ansvaret for den givne
information blev p3lagt den forsggsansvarlige. I multicenterstudier og i store
studier med mange tusinde deltagere er det ikke muligt, at forsggsansvarlige
selv giver informationen, hvorfor opgaven m& uddelegeres. I konkrete tilfelde
er studier med nuvaerende praksis blevet pdlagt at eftersende tusinder af
kontrasignerede deltagersamtykker, en praksis der er administrativt og
gkonomisk kreevende uden at bidrage til en bedre etik.

For sa vidt angdr den forsggsarisvarliges underskrift pd patienternes
samtykkeerklzeringer, foresldr Laegeforeningen, at bemaerkningerne til
lovforsiaget pa side 42 sendres saledes, at det er den person, som informerer
patienten om forsggets indhold og risici, der ogsa underskriver erklaering om,
at patienten er behgrigt informeret. Det findes ikke hensigtsmaessigt, at
ansvaret placeres hos den forsggsansvarlige, hvis denne ikke konkret har
veeret til stede, da patienten blev informeret. Ansvaret ber rettelig placeres hos
den person, der har udfgrt opgaven.

Den forspgsansvarliges ansvar er derimod at sikre forngden uddannelse af dem
hvertil informationsopgaven uddelegeres.

Vedrgrende registerforskning (§14)

I marts 2010 afgav CVK en principiel udtalelse om register forskning fra
donorbiobanker. I denne fastslr man, at mulighederne for at dispensere fra
informeret samtykke ikke gzelder for donorbiobanker. Det foresl3s, at
donorpraver juridisk sidestilles med patientprgver. Anvendelsen af
donarbiobanker skal derfor i lighed med patientbiobanker reguleres via
veevsanvendelsesregistret og det videnskabsetiske komitésystem.

I § 19 stk. 1 foreslas tilfgjet, at interviewundersggelser ligeledes kun skal
anmeldes til det videnskabsetiske komitésystem, safremt projektet omfatter
menneskeligt biologisk materiale.

Med venlig hilsen

led forsr y dloed Pl

Mads Koch Hansen ¢ 3. Michael Hasenkam
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Hering over udkast til lovforslag om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Legemiddelstyrelsen har modtaget ovennavnte udkast til lovforslag og har
den anledning folgende bemerkninger:

Koordinering med hensyn til vurdering af om et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt er et klinisk forseg med lzegemidler eller en Kklinisk
afprevning af medicinsk udstyr.

Det folger af § 5, stk. 2 i forslaget, at komitésystemet skal samarbejde aktivt
og koordinere opgavevaretagelsen med relevante nationale og internationale
myndigheder og organisationer m.v.

Af bemarkningerne til § 5 fremgir, at denne bestemmelse omfatter
samarbejde med Lagemiddelstyrelsen, og at der ikke er fastsat narmere
formelle krav m.v. til samarbejdet, som dermed kan tilpasses efter behov.

Forslagets § 26, stk. 1, nr. 1, legger op til, at de etiske komitéer vurderer, om
et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt er et klinisk forsog med
legemidler eller en klinisk afprevning af medicinsk udstyr og derefter skal
pése, at Legemiddelstyrelsen er inddraget i godkendelsen af projektet.

Lazgemiddelstyrelsen skal hertil bemerke, at der kan vare behov for et mere
formaliseret samarbejde og en klarere ansvarsfordeling i forhold til
vurderingen af, om der er tale om et klinisk forsog med leegemidler eller en
klinisk afprevning af medicinsk udstyr.

Hvis fx en etisk komité vurderer, at der ikke er tale om et klinisk forseg,
undersgges det ikke, om Lagemiddelstyrelsen er inddraget i godkendelsen.
Dette kan i praksis fore til, at nogle forsog ikke bliver forelagt
Lazgemiddelstyrelsen, og at styrelsen ville have varet af den opfattelse, at der
er tale om et klinisk forseg.

I praksis er der set eksempler pd, at komiteernes vurderinger af, om der
foreligger et klinisk legemiddelforseg kan vare forskellig fra
Laegemiddelstyrelsens vurdering.

GCP-enhederne har gjort Leegemiddelstyrelsen opmerksom pa tilfzlde, hvor
komitéer har vurderet, at der er tale om et non-interventionsforseg, og
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ansggeren derfor ikke har ansegt styrelsen om tilladelse til at gennemfore et
klinisk forsgg. Dette er uhensigtsmassigt, og det ber derfor overvejes, om der
skal indferes procedurer, der sikrer én beslutning vedrerende vurdering af, om
der er tale om henholdsvis et klinisk forsag med legemidler eller en klinisk
afprevning af medicinsk udstyr. Det bar overvejes at indfere en bestemmelse
om, at den etiske komité skal here Lagemiddelstyrelsen, nar der indgar
legemidler eller medicinsk wudstyr i et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, ligesom det ber overvejes, om komiteen skal veare forpligtet
til at folge Laegemiddelstyrelsens udtalelse om, hvorvidt der er tale om et
Klinisk forsog eller en klinisk afprevning. Lagemiddelstyrelsen har ogsa
erfaret, at uenighed om, hvorvidt et projekt krever tilladelse hos begge
myndigheder kan blokere for en godkendelse, idet begge lovgivninger kraever
2 godkendelser.

I de fleste tilfelde har de etiske komitéer og Laegemiddelstyrelsen kunnet
handtere tvivlsspergsmél ved at afklare dem imellem sig, men der kan vere
behov for regulering af hensyn til de tilfelde, hvor det ikke er muligt at na til
enighed.

I forslagets bemarkninger til loven henvises bade til kliniske afprevninger af
medicinsk udstyr og til forseg med medicinsk udstyr.

Ad § 7 - Definitioner.

I § 7 mangler der tilsyneladende en definition af en klinisk afprevning af
medicinsk udstyr. Ved en klinisk afprevning af medicinsk udstyr forstas
“ethvert forseg pd mennesker, der har til formal at afdekke eller efterprave
sikkerheden eller ydeevnen af medicinsk udstyr, jf. § 1, stk. 2, nr. 15 i
bekendtgarelse nr. 1263 af 15. december 2008 om medicinsk udstyr.

I forhold til kliniske afprevninger af medicinsk udstyr skal vi i evrigt gere
opmarksom p4, at der ikke gzlder krav om Lagemiddelstyrelsens tilladelse til
udferelse af kliniske afprevninger af CE-maerket medicinsk udstyr, medmindre
udstyret afproves til andre formél, end det er CE-merket til. Det fremgar
sdledes af § 9, stk. 15, i bekendtgerelse nr. 1263 af 15. december 2008 om
medicinsk udstyr, at ndr kliniske afprovninger ivaerksattes med udstyr, som i
overensstemmelse med § 6 opfylder betingelserne for at vare forsynet med
CE-markning, finder stk. 1-14 ikke anvendelse, medmindre formalet med
afprevningerne er at anvende det medicinske udstyr til et andet formal end det,
der blev anfort i forbindelse med den relevante procedure for
overensstemmelsesvurdering. Der findes en tilsvarende bestemmelse i
bekendtgorelse nr. 1264 af 15. december 2008 om aktivt implantabelt
medicinsk udstyr.

Det er Lzgemiddelstyrelsens indtryk, at de etiske komiteer behandler
ansggninger om tilladelse til alle former kliniske afprevninger af medicinsk
udstyr, herunder afprevninger af CE-market udstyr. Der ber evt. tages stilling
til, om komitéerne fortsat skal behandle ansegninger om kliniske afprgvninger
af CE-merket udstyr, ndr udstyret afpreves til formal, som det er CE-market
til.



Ad§7,nr.3)

Definitionen af et “muliticenterforseg” svarer ikke helt til definitionen i
direktiv 2001/20.

I direktivet er et muliticenterforsog defineret som et klinisk forseg, der
gennemfores efter en og samme forsegsprotokol, men pa forskellige steder og
dermed af flere investigatorer; forsegsstederne kan vare beliggende i en
enkelt medlemsstat, i flere medlemsstater og/eller i medlemsstater og
tredjelande”.

Ad §7,nr.5)

Udtrykket "forsegsansvarlig" kan efter vores opfattelse vare vildledende.
Béde i relation til komitélovsforslaget, lovgivningen om kliniske
legemiddelforsog samt afprovninger af medicinsk udstyr er den, som har
ansvaret for forseget sponsor, se eksempelvis § 1, nr. 16) i bekendtgerelse nr.
1263 af 15. december 2008 om medicinsk, hvor den forsegsansvarlige
defineres. Det foreslds derfor at anvende udtrykket "investigator" i § 7, nr. 5,
for ikke at skabe forvirring.

Her anvendes begrebet “forsogssted”. Dette udtryk er ikke sd pracist som
udtrykket "forsggscenter”.

Til orientering kan det oplyses, at Lagemiddelstyrelsen i bekendtgerelse nr.
744 af 29. juni 2006 om god klinisk praksis i forbindelse med kliniske forseg
med lzgemidler pA mennesker benytter betegnelsen forsegscenter”. Det er
den terminologi, der benyttes i forbindelse med kliniske forseg.

Ad §7,nr. 6)

I § 7, nr. 6 er der en sproglig uklarhed. Sztningen henger ikke helt sammen i
4. linie.

Ad§T:

Forslagets § 35 omhandler indberetningspligt vedrerende bivirkninger og
hzndelser. Overtrazdelse af § 35 er strafbar i medfer af § 43. Der ber derfor
vare en definition af bivirkninger og hendelser. Til orientering kan oplyses, at
§ 2 i bekendtgerelse nr. 295 af 6. april 2004 om kliniske forseg med
legemidler har sidanne definitioner for si vidt angar kliniske forseg med
legemidler.

Ad § 16:

I § 16, stk. 1, er der en henvisning til § 7, nr. 8, der vedrerer definitionen af en
voksen inhabil. Henvisningen ber rettelig vare til § 7, nr. 11 (definitionen af
forsegsvarge).

Ad§§ 18 0g 19:



Anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Det fremgdr af forslagets § 18, stk. 1, at sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, der er anmeldelsespligtige” efter § 19, ikke ma
pabegyndes, for den kompetente komité har foretaget en videnskabsetisk
bedemmelse af forskningsprojektet og har meddelt tilladelse til, at projektet
gennemfares.

Det fremgér af forslagets § 19, stk. 1, at ethvert sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt skal anmeldes til det videnskabsetiske komitésystem, jf. dog
stk. 2-4. Begrebet "anmeldelse” anvendes ogsa i den gazldende komitélov.

Det foreslés, at det preciseres, at der skal indgives en ansogning pA samme
méde, som i legemiddellovens § 88, stk. 1 og 3, hvorefter der skal indgives en
ansegning, og der skal foreligge en tilladelse fra Lagemiddelstyrelsen, for et
klinisk forseg kan ivarksettes. Det fremgar tilsvarende af bekendtgerelserne
om medicinsk udstyr, at der skal anseges om tilladelse til klinisk afprevning af
medicinsk udstyr, og at der skal foreligge en tilladelse fra
Legemiddelstyrelsen, for afprovningen kan iverksettes. Udtrykket
“anmeldelse” anvendes normalt ikke, ndr der ifelge lovgivningen kraves en
tilladelse, far en bestemt aktivitet kan ivarksettes.

Ad § 33:

Ifolge forslagets § 33, stk. 3, kan den kompetente regionale komité kreve et
forskningsprojekt, der ikke angér kliniske forseg med lagemidler, zndret eller
midlertidigt standset eller i serlig tilfelde forbyde projektet.

Det foreslés, at der indszttes en bestemmelse om, at komiteen orienterer
Lazgemiddelstyrelsen om afgerelser, der er truffet i henhold til § 33, stk. 3,
vedrorende klinisk afprevning af medicinsk udstyr, som er omfattet af lov om
medicinsk udstyr. Der er indsat en tilsvarende bestemmelse i forslagets § 30,
stk. 3.

Ad § 34:
Tilsynets adgang til oplysninger.

Det fremgar af forslagets § 34, stk. 1, at den kompetente komité kan pabyde
udlevering af alle oplysninger om forskningsprojektet, der er nedvendige for
gennemforelsen af tilsynet. Videregivelse af oplysninger om forsegspersoners
helbredsforhold, avrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger
kan som led i tilsynet ske med samtykke eller fuldmagt fra forsegspersonen
eller den, der er berettiget til at meddele stedfortreedende samtykke efter § 9.

Hermed er der i forslaget taget stilling til, at forzldremyndighedens indehaver,
vargen, nermeste parerende og den praktiserende lage/Sundhedsstyrelsen kan
give samtykke eller fuldmagt til, at komiteen far adgang til oplysninger om
forsogspersoners helbredsforhold i forbindelse med udferelse af tilsyn med
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.



I den forbindelse ber det overvejes, om forsggsvaerger ogsa skal kunne give
samtykke eller fuldmagt til, at den kompetente komité kan f& adgang til
ovennavnte oplysninger, hvis der er behov for dette.

Forslagets § 34, stk. 1, omhandler alene myndighedskontrol.

Det ber ligeledes overvejes, hvordan sponsor og monitor kan f3 adgang til
tilsvarende oplysninger, herunder patientjournaler, med henblik pi
kvalitetssikring og monitorering af forseget, hvis forsegspersonen ikke selv er
i stand til at give samtykke eller fuldmagt til dette. Sponsor har ansvar for
igangsatning og ledelse af forseget, og vil formentlig have behov for at {3
adgang til patientjournaler o.l. med henblik pa at sikre, at forskningsprojektet
gennemfores i overensstemmelse med den godkendte forsggsprotokol og for at
kunne leve op til sine ledelsesmassige forpligtelser.

Vi nzvner blot denne problemstilling her, saledes at den kan indga i de videre
overvejelser.

I bemarkningerne til § 34 er der en henvisning til sundhedslovens § 43, stk. 2,
nr. 3 og denne bestemmelses begransede anvendelsesomride. Det oplyses
bla., at § 43, stk. 2, nr. 3 ikke omfatter videregivelse af oplysninger om
helbredelsesforhold m.v. fra en forsker, der ikke er sundhedsperson i
sundhedslovens forstand. Det kan give anledning til den modsetningsslutning,
at det er den eneste begrensning for anvendelse af § 43, stk. 2, nr. 3.

Hertil kan bemarkes, at sundhedslovens § 43 er en videreforelse af
patientretstillingslovens § 26 fra 1997. Disse lovbemzrkninger anferer
felgende:

“Efter nr. 3 er der mulighed for at videregive oplysninger til en myndighed
med henblik p4, at myndigheden kan udfere sine tilsyns- og kontrolopgaver.
Det er dog kun de oplysninger, som er nadvendige til det konkrete formal, der
ma videregives efter denne bestemmelse. Felsomme oplysninger, der er
irrelevante for behandlingen af den administrative sag, ma ikke videregives.
Der vil normalt vaere hjemmel i anden lovgivning til, at en offentlig
myndighed kan indhente oplysninger til brug for tilsyns- eller
kontrolfunktioner. Bestemmelsen tager imidlertid ogsa sigte pa, at eksempelvis
sygehusadministrationen eller amtets sygehusforvaltning kan indhente
oplysninger vedr. patienter til brug ved tilsyns- og kontrolopgaver. Det
forudszttes, at udlevering af oplysninger efter denne bestemmelse kun vil finde
sted i begreenset omfang, og sdledes at der ved en eventuel videregivelse af
oplysninger om patienten udfeerdiges en redegorelse eller lignende til brug ved
det konkrete formdl. Der vil ogsé i medfer af bestemmelsen kunne videregives
oplysninger til en administrativ instans som led i klagesagsbehandling.

Der vil endvidere i medfer af bestemmelsen kunne videregives oplysninger fra
sundhedspersoner til amtskommuner til brug ved tilsyn og kontrol i
forbindelse med sygesikringsordningen. Ogsa i denne situation forudsattes
det, at der foretages en neje vurdering af detaljeringsgraden af de oplysninger,
der videregives med henblik pa at sikre, at der alene videregives
helbredsoplysninger m.v., der er nadvendige for den modtagende myndighed
af hensyn til kontrol m.v. ”



Bestemmelsen har felgende forudsatninger, der yderligere gor den mindre
egnet til at blive anvendt i inspektionsgjemed.

- den forspgsansvarlige har kompetencen til at skenne, hvorvidt
oplysninger skal videregives, men det er samtidig den
forsegsansvarlige, som skal kontrolleres

- det anfores, at der vil normalt vere hjemmel i anden lovgivning til, at
en offentlig myndighed kan indhente oplysninger til brug for tilsyns-
eller kontrolfunktioner. I dette tilfelde anferer serloven (komitéloven)
netop, at videregivelse af oplysninger om forsggspersoners
helbredsforhold og evrige rent private forhold kraver
samtykke/fuldmagt fra forsegspersonen eller den, der er berettiget til
at meddele stedfortreedende samtykke.

- der skal foretages en ngje vurdering af detaljeringsgraden. I kontrollen
af et forseg vil der oftest vare behov for, at hele patientjournalen er
tilgengelig, hvis kontrollen skal vare tilstrakkelig.

Ad § 35 Indberetningspligt.

Det fremgdr af forslagets § 35, stk. 1, at den forsggsansvarlige omgaende skal
underrette den kompetente komité, hvis der under forskningsprojektets forlab
opstar alvorlige bivirkninger som folge af forskningsprojektet.

For sa vidt angar legemiddelforseg svarer denne bestemmelse ikke helt til
reglerne i direktiv 2001/20.

Hertil kan bemerkes, at det fremgdr af artikel 17, stk. 1, litra a, i direktiv
2001/20, at sponsor skal sikre, at alle vigtige oplysninger om formodede
alvorlige uventede bivirkninger, som er dedelige eller livstruende, registreres
og indberettes hurtigst muligt til de kompetente myndigheder i alle de berarte
medlemsstater samt til den etiske komité, men under ingen omsteendigheder
senere end syv dage efter, at sponsor har faet kendskab til et sddant tilfeelde,
og at relevante oplysninger vedrorende det videre forlob derefter gives inden
Jor en ny frist pa otte dage.

Det folger endvidere af artikel 17, stk. 1, litra b, i direktiv 2001/20, at alle
andre formodede alvorlige uventede bivirkninger, skal indberettes hurtigst
muligt til de bererte kompetente myndigheder og til den bererte etiske komité,
men senest 15 dage regnet fra den dato, hvor sponsor for forste gang fik
kendskab til dem.

I § 35, stk. 2 ber det preciseres, at listen skal omfatte alle formodede alvorlige
bivirkninger, for at bringe bestemmelsen i overensstemmelse med artikel 17,
stk. 2 i direktiv 2001/20.

Med venlig hilsen

Maj Vigh
Juridisk fuldmegtig



Bemaerkninger til udkast til lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskablige forskningsprojekter.

Tak for det tilsendte lovforslag, som fremstar klart og i overensstemmelse med udvalgets indstillinger.
Forslaget er en rammelov, som overlader store befgjelser vedrgrende fastlaeggelse af praktiske forhold til
den Nationale Komité og Indenrigs- og Sundhedsministeriet. Der ma derfor forventes en omfattende
vejledning for at ggre loven operationel for forskere og medlemmer af komitésystemet.

Da jeg har haft lejlighed til at give mine meninger og holdninger til kende i udvalget, vil jeg begraense mig til
at kommentere forslaget ud fra et praktisk brugersynspunkt dels som forsker og underviser dels fra min
erfaring fra arbejdet i komitésystemet.

1. Afgraensning af hvilke forskningsprojekter, der skal anmeldes, er et vanskeligt omrade for forsker
og er en tidsrgvende proces for sdvel sekretariat som komiteer. Internationalt samarbejde og
publikationsmuligheder vanskeligggres for projekter, der ikke er behandlet af det videnskabsetiske
komitésystem, hvorfor forskere har brug for meget klare retningslinjer pd omradet.

2. Registerforskning og interview/spgrgeskemaundersggelser er ikke som sddan anmeldelsespligtige,
med mindre der indgar biologisk materiale. Indgar der biologisk materiale i disse forsgg, stammer
det som regel fra en biobank, hvor der er tale om store populationer (isaer registerforskning), hvor
et informeret samtykke er vanskeligt at indhente, og hvor projektet ikke indebaerer
sundhedsmaessige risici for forsggspersonerne. Kap. 3 omhandler informeret samtykke, saerlige
samtykkeregler og afvigelser/fravigelser fra samtykke, og farst i kap. 4 beskrives anmeldelse af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Herved beskrives afvigelser fra krav om samtykke fgr
beskrivelse af, hvad der skal anmeldes og afvigelser herfra. Eksempelvis beskrives i § 14, hvornar
der kan fraviges krav om samtykke til et registerforskningsprojekt, og fgrst i § 19 beskrives hvilke
registerforskningsprojekter, der skal anmeldes. En ulogisk og forvirrende raekkefglge.
Registerforskning bliver mere og mere udbredt, og der er ikke helt klarhed i forskerkredse om
afgraensning af begrebet og anmeldelsesreglerne. Det vil derfor ogsé vaere en stor hjzelp, hvis der i
§7 kunne indga en definition af, hvad der forstas ved et register.

3. Biobanker og anonymt biologisk materiale giver anledning til mange spgrgsmal. Ved anmeldelse af
forskningsprojekter, hvori der indgar biologisk materiale angiver forsker ofte, at der ikke oprettes
en biobank, da materialet anonymiseres. Der er stor sprogforvirring omkring gloserne anonymisere
og anonymt. | de projekter, hvor materialer under projektets forlgb er anonymiseret via koder,
angiver forskere saledes, at de arbejder med anonymt biologisk materiale. Der er sledes brug for
en definition af anonymt biologisk materiale som materiale, som efterfglgende ikke pa noget
tidspunkt kan personhenfgres. Kunne ligeledes indgdi § 7.

4. 1§11 angives det, at samtykkekrav ogsa gaelder for biologisk materiale i forbindelse med et konkret
forskningsprojekt (forskningsbiobank). Dette har givet anledning til mange spgrgsmal om og
forskelligartede svar pa, hvorvidt der eksplicit i samtykkeerklaeringen skal vaere en



afkrydsningsrubrik for dette samtykke. Der gives ikke i loven eller bemaerkningerne svar pa dette
spgrgsmal.

5. Under definitioner i §7 nr. 2 defineres kliniske forsgg med laegemidler:
Ethvert forseg pa& mennesker, der har til formal at afdaekke eller efterprove de kliniske,
farmakologiske eller andre farmakodynamiske virkninger af et eller flere forspgslaegemidler eller at
identificere bivirkninger ved et eller flere forsegslaegemidler eller at undersgge absorption,
distribution, metabolisme eller udskillelse af et eller flere forsegslaegemidler med henblik pa at
vurdere sikkerhed eller effekt
af lasgemidlet.

Der tales her om forsggslagemiddel, og man kan forledes til at tro, at der kun er tale om ikke-
registrerede lagemidler. Der savnes en bemaerkning om, at et registreret laegemiddel ogsa
klassificeres som forsggslaegemiddel, nar det er genstand for undersggelsen.

6. Der md vaere en skrivefejl i §29:

§ 29. Er det ikke i den kompetente komité muligt at opna enighed om bedgmmelsen af et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, traeffer komiteen ved afstemning afgerelse om, hvorvidt
projektet kan godkendes, og der skal meddeles af tilladelse til gennemferelse af projektet, jf. dog stk.
3, og stk. 4. Projektet godkendes, hvis et kvalificeret flertal af medlemmermne i den kompetente
komité, jf. stk. 2, efter en videnskabsetisk bedemmelse efter § 22 finder, at forskningsprojektet,
eventuelt pa vilkar, er i overensstemmelse med Joven. Ved stemmelighed er formandens, eller i
tilfeelde af formandens forfald, naestformandens, stemme afgarende.

7. Med henblik p3 indberetning af alvorlige bivirkninger og alvorlige haendelser, s3 stemmer § 35 ikke
overens med bemaerkningerne til § 35 med henblik pa indberetning af alvorlige haendelser (s. 84)

§ 35. Den forsegsansvarlige skal omgaende underrette den kompetente komité, hvis der under
forskningsprojektetsforieb opstar alvorlige bivirkninger som falge af forskningsprojektet. Medmindre
forskningsprojektet angar kliniske forseg med lasgemidler omfattet af Laegemiddelstyrelsens tilsyn i
medfer af lov om laegemidler, omfatter indberetningspligten endvidere alvorlige haendelser.

- der siges altsa her, at alvorlige handelse opstiet i lzegemiddelforsgg ikke skal indberettes til

komiteerne.

s. 84

Med forslagets stk. 1, fastsaettes en pligt til omgéaende indberetning af alvoriige bivirkninger til den
tilsynsferende videnskabsetiske komité. For kliniske forsag med laegemidler omfatter pligten
endvidere indberetning af alvorlige haendelser. | overensstemmelse med direktivet er alene
indberetning af alvorlige haendelser, der er opstaet i kliniske forseg med laegemidler, med forslaget
undtaget fra pligten til omgaende indberetning til de videnskabsetiske komiteer.

— i seetning 2 skal alvorlige handelser indberettes, men det frafaldes tilsyneladende igen i szetning

3.
Tak for muligheden for at kommentere lovforslaget. Jeg ser frem til at fplge det videre arbejde.
Med venlig hilsen

Mette Rasmussen

Holte den 7. februar 2011



Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Sygehuspolitik
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Fuldmaegtig Anna Skat Nielsen 10. februar 2011

J.nr. 0136-20110002-1

Haringssvar vedrarende forslag til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter. Ministerlets sags nr. 1007497

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har den 20. januar 2011 sendt et udkast til forslag til lov
om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter i haring.

Patientforsikringen har alene bemagerkninger til lovudkastets §§ 25 og 44.

Vi har noteret os, at der i lovudkastets § 25, stk. 1, nr. 7, er indsat en bestemmelse om, at
et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt (forseg) kun ma iveerksaettes, hvis forsagsperso-
nen er daekket af en erstatnings- eller forsikringsordning. Bestemmelsen gaelder generelt for
bade forsag med leegemidler og - som noget nyt i forhold til geeldende lovgivning - forsag,
hvor der ikke anvendes laegemidler.

Vi kan fuldt ud statte denne nye bestemmelse, der er med til at saette fokus p3, at retten til
erstatning og godtgerelse er en vigtig patientrettighed, der indgdr som en naturlig betingelse
i forbindelse med iveerksaettelse af forsgg med mennesker.

Bestemmelsen kan endvidere medvirke til at skabe gget kendskab til reglerne om erstatning i
forbindelse med forsgg. Det er vores erfaring, at mange sponsorer og forsggsansvarlige er
usikre p3, hvordan og i hvilket omfang forsegspersoner er daekket af patientforsikringsordnin-
gen i klage- og erstatningsloven. Vi foreslar derfor, at der i bemaerkningerne til § 25, stk. 1,
nr. 7, indsaettes en henvisning til erstatningsreglerne i klage- og erstatningslovens kapitel 3
og 4 om henholdsvis behandlingsforsog og laegemiddelforsag.

Der er et saerligt behov for at informere om daekningen i forbindelse med behandlingsforseg i
private firmaer. Her gaelder en regel omn, at disse forsgg er omfattet af patientforsikringsord-
ningen, hvis forsgget udfares under direkte ansvar af et sygehus, en statslig hgjere uddannel-
sesinstitution, en privatpraktiserende autoriseret sundhedsperson m.fL., jf. § 9 i bekendtga-
relse nr. 1097 af 12. december 2003.

Lovudkastets § 44 omhandler godtgerelse til forsegspersoner ved manglende overholdelse
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af lovens regler. | bemaerkningerne anfares, at bestemmelsen supplerer erstatningsansvars-
loven og de almindelige erstatningsretlige regler, jf. stk. 5. Henvisningen skal retteligt vaere
til stk. 4. Den efterfelgende henvisning til § 25, stk. 1, nr. 6, skal vaere til § 25, stk. 1, nr.
7.

Vi forstdr i evrigt bemaarkningerne sdledes, at godtgarelse efter § 44, stk. 1, gives uafhaen-
gig af en eventuel erstatning igennem patientforsikringsordningen.

Med venlig hilsen

i A

aren-Ingégr Bast Peter Jakobsen
Direkter Chefkonsulent



Hermed Patientombuddets bemzrkninger til lovudkastet.
Med venlig hilsen

Helle Borg Larsen

Bemeerkninger til lovudkast om videnskabsetisk behandling af sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Patientombuddet har alene bemaerkninger til den foresl3ede § 9, stk.
5, i lovudkastet.

Det fremgar af Iovforslaget at der skal foreligge et stedfortreedende
samtykke fra s3vel narmeste pargrende som den praktiserende laege i
tilfeelde, hvor en voksen inhabil person gnskes inkluderet i et sund-
hedsvidenskabeligt forskningsprojekt.

Det fremgar af lovudkastets bemeerkninger, at den praktlserende lae-
ges stillingtagen til afgivelse af stedfortreedende samtykke ma “bero
pa en laegelig vurdering af patlentens tilstand og forsggets kompleksi-
tet og mulige konsekvenser. Det ma sdledes laegges til grund, at lze-
gen ved afgivelse af samtykke i et vist omfang har kendskab til forsg-
gets indhold, og at leegen pa baggrund af sin fagkundskab vurderer
det forsvarhgt at den voksne inhabile deltager i forskningsprojektet.”
Det fremgar saledes udtrykkeligt, at laegens stillingtagen til afgivelse
af et stedfortreedende samtykke er sundhedsfaglig virksomhed.

Det fremgar af § 1 i lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvaesenet, at Patientombuddet behandler klager fra patienter
over sundhedsveaesenets sundhedsfaglige virksomhed, og af § 2 frem-
gar, at Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevn behandler klager fra pati-
enter over autoriserede sundhedspersoners sundhedsfaglige virksom-
hed. En klage over en praktiserende laeges stedfortraedende samtykke
- eller afslag pa stedfortreedende samtykke -, vil derfor som udgangs-
punkt kunne indbringes for Patientombuddet eller Sundhedsvaesenets
Disciplinaernaevn.

Med § 9, stk. 5, i udkastet til forslag til lov om videnskabsetisk be-
handling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter afskaeres
denne kiageadgang.

Forslaget begrundes med, at denne klageadgang opfattes som en bar-
riere, sdledes at nogle lseger uden naermere sundhedsfaglig begrundel-
se herfor, afstar fra at meddele stedfortraedende samtykke. POB skal
hertil bemaerke, at hvis dette er tilfaeldet, ville der kunne klages over
laegens afslag pa at meddele et stedfortraedende samtykke til Patient-
ombuddet eller Sundhedsvaesenets Disciplinarnaevn. Der vil naturlig-
vis ogsa kunne klages over en leege, der giver et stedfortraedende
samtykke.

Efter Patientombuddets opfattelse er der tale om et principielt spgrgs-
mal om laegers ansvar for sundhedsfaglig virksomhed, og der forelig-
ger efter Patientombuddets opfattelse ikke tilstrackkeligt tungtvejende
grunde for at afskeere den saedvanlige klageadgang.
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Patientombuddet er opmaerksomt pa, at det fremgdr af bemaerknin-
gerne, at den forsggsansvarlige og komitesystemet findes at vaere
naermere til at baere ansvaret for eventuelle uhensigtsmaessigheder
ved inkludering af inhabile voksne som forsggspersoner i forsknings-
projekter. Patientombuddet er generelt enigt heri, men vil henlede
opmaerksomheden p&, at komitesystemet alene forholder sig forsggs-
projektet i sin helhed og ikke tager stilling til enkeltpersoners deltagel-
se i projektet. Efter Patientombuddets opfattelse kan det forhold, at
forspgsprojektet skal godkendes af komitesystemet, derfor ikke be-
grunde, at man afskeerer en adgang til at klage over laegens sund-
hedsfaglige virksomhed.

Hvis ministeriet fastholder bestemmelsen i § 9, stk. 5, skal Patientom-
buddet henstille, at klageadgang afskaeres savel til Patientombuddet
som til Sundhedsveesenets Disciplinaernavn,
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Hering over forslag til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter

Pharmadanmark er d. 20. januar 2011 blevet anmodet om bemaerkninger til oven-
naevnte lovforslag.

Der bliver i lovforslaget lagt op til struktureendringer i det videnskabsetiske komi-
tésystem, og til at lette de administrative arbejdsgange omkring anmeldelse og
vurdering af forskningsprojekter. Derudover har lovforslaget fokus pa, at sagsgan-
gen i de enkelte regionale komitéer bliver ensartet, s8 de samme retningslinjer
folges overalt for pd den made at sikre en kvalitet og ensartethed i vurderingen af
de sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Pharmadanmark tilslutter sig, at der foretages denne type aendringer og kan til-
slutte sig malene herfor, men har enkelte bemaerkninger til zendringerne.

Anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forspg

I den nuveerende vejledning fra CVK om anmeldelse af et biomedicinsk forsknings-
projekt til det videnskabsetiske komitésystem fremg&r det, at det indsendte mate-
riale altovervejende skal vaere pa dansk. I § 21 lzegges der op til, at anmeldelsen
fremover md udarbejdes pa engelsk. Man kan siledes i bemaerkninger til lovfors-
laget leese: Kravet om dansksprogede forsggsprotokoller fastsat i CVKs vejledning
om anmeldelse udg8r og erstattes af mulighed for at indsende materiale p8 dansk
og engelsk under forudsaetning af fyldestgorende protokolresume p8§ dansk. Phar-
madanmark tilslutter sig denne eendring, da flere virksomheder indgdr i multicen-
terforsgg, dvs. kliniske laesgemiddelforsgg med en protokol fordelt over flere
centre, hvilket ofte er p8 tvaers af graenser og derved et internationalt studie. Det
kan endvidere naevnes, at flere virksomheder anvender det engelske sprog i for-
bindelse med udarbejdelse af stgrre rapporter, sa de har mulighed for at sparre
med internationale samarbejdspartnere, hvorfor en oversaettelse kun til den vi-
denskabsetiske komite, vil vaere ressourcekraevende og en administrativ byrde.

P& trods af, at man har valgt at fjerne kravet om anmeldelse af forskningsprojek-
ter pa dansk, har man i samme ombaering valgt at indfgre et nyt krav om, at der
fremover skal udarbejdes et protokolresume pé dansk. Det virker en smule uhen-
sigtsmeessigt, at man fjerner en barriere med begrundelsen, at den er bureaukra-
tisk og ressourcekraevende for sa at indfgre en ny administrativ barriere. Pharma-
danmark appellerer derfor til, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet endnu engang



overvejer om denne Igsning er hensigtsmaessig.

I § 21 laegges der ligeledes op til, at der udarbejdes en ny elektronisk anmeldel-
sesprocedure af sundhedsvidenskabelige forsgg, hvilket Pharmadanmark tilslutter
sig. Det er dog vigtigt, at det i arbejdet med udarbejdelse og implementering af en
ny administrativ procedure, hvor mélet er bedre kommunikationen mellem flere
forskellige instanser/virksomheder, sikres, at der er repraesentanter fra en bred
vifte af brugere af det elektroniske system. Elektronisk indberetning er jo et
spergsmal om at vaelge en Igsning, der ikke blot er til gavn for den videnskabse-
tiske komité, men ogsa vil pavirke mange forskellige parter, der hgjst sandsynligt
arbejder i flere forskellige typer af administrative systemer.

Endvidere vil brugerne af systemet have en anden tilgang og indgangsvinkel til
problemstillingen og til, hvilke problemer det vil kunne fordrsage i dagligdagen,
end personer i den videnskabsetiske komité, der fortrinsvist skal traekke data fra
systemet. Pharmadanmark opfordrer derfor til, at der nedszettes en arbejdsgruppe
med deltagelse fra bade videnskabsetiske komité og fra virksomheder, der skal
anvende systemet.

Indberetningspligt

I lovforslagets § 35 laegger Indenrigs- og Sundhedsministeriet op til, at der fast-
scettes regler om, at den forsggsansvarlige indberetter oplysninger om bivirkninger
og utilsigtede haendelser til de videnskabsetiske komitéer. Pharmadanmark stiller
sig uforstdende overfor denne zendring, da Ministeriet for Sundhed og Forebyggel-
se i et brev til kommissionen selv har foresldet at g8 vaek fra denne procedure i
forbindelse med den revidering af direktivet, der kommer i 2012.

Det kan set med Pharmadanmarks gjne virke en smule uhensigtsmaessigt, at der
indferes en andring i loven, som med stor sandsynlighed skal zendres igen inden
for overskuelig fremtid. Det hidtil videre fungeret optimalt, at danske virksomhe-
der kun har indberettet bivirkninger og utilsigtede hzendelser til Leegemiddelstyrel-
sen, der jo er den danske kompetente myndighed til overvagning af kliniske forsgg
med leegemidler.

At indfgre endnu en indberetningspligt vil blot betyde, at virksomhederne pélaeg-
ges endnu en administrativ byrde. Det er desuden Pharmadanmarks opfattelse, at
indfgrelse af en lov, der med hgjst sandsynlighed vil udgd indenfor naermeste
fremtid vil betyde, at ministeriet palaegger sig selv yderligere arbejdsopgaver og
brug af ressourcer. Samtidig vil det ogs8 have en indvirkning p8 virksomhederne,
der jo vil vaere pdlagt at overholde loven, og derved f3 nye administrative udfor-
dringer. Pharmadanmark appellerer derfor til, at ministeriet endnu engang overve-
jer om det er hensigtsmaessigt at indfere denne lov!

Ifslge Europa Parlamentets og Radets direktiv (2001/20/EF) om god klinisk praksis
ved gennemfegrsel af kliniske forsgg, geelder der:

Artikel 17
Indberetning af alvorlige bivirkninger



1. a) Sponsor skal sikre, at alle vigtige oplysninger om formodede alvorlige uven-
tede bivirkninger, som er dadelige eller livstruende, registreres og indberettes
hurtigst muligt til de kompetente myndigheder i alle de bergrte medlemsstater
samt til den etiske komité, men under ingen omstaendigheder senere end syv dage
efter, at sponsor har f8et kendskab til et s8dant tilfeelde, og at relevante oplysnin-
ger vedrgrende det videre forlgb derefter gives inden for en ny frist p§ otte dage.

b) Alle andre formodede alvorlige uventede bivirkninger skal indberettes hurtigst
muligt til de berarte kompetente myndigheder og til den berprte etiske komité,
men senest 15 dage regnet fra den dato, hvor sponsor for farste gang fik kend-
skab til dem.

Artikel 10

b) Med forbehold af litra a) treeffer sponsor og investigator efter omstaendigheder-
ne, isaer ndr der viser sig nye elementer i forbindelse med afviklingen af forspget
eller udviklingen af det nye testpreeparat, som vil kunne udgere en risiko for for-
spgsdeltagernes sikkerhed, de nedvendige nedsikkerhedsforanstaltninger for at
beskytte forsagspersonerne mod en overhaengende fare. Sponsor underretter
straks de kompetente myndigheder om disse nye elementer og de trufne foran-
staltninger samt sikrer sig, at den etiske komité underrettes samtidig.

Pharmadanmark stiller sig derfor uforstdende overfor, at der i § 35, stk. 1 stdr, at
det er den forsggsansvarlige, der skal underrette den kompetente komité, hvis der
under forskningsprojektets forlgb opst8r alvorlige bivirkninger som falge af forsk-
ningsprojektet, da dette er en anden proceduregang end den geeldende p& Euro-
peeisk plan.

Derudover stdr der i bemaerkninger til lovforslaget til § 35, at Indberetningspligten
omfatter bivirkninger og haendelser, uanset om disse er forekommet i Danmark
eller udlandet. Det kan i Pharmadanmarks optik virke som en stor opgave for virk-
somheder, der har flere internationale studier kgrende, at de skal indhente oplys-
ninger fra alle lande for at indberette dem til den danske videnskabsetiske komiteé,
der vil bruge dem til at danne grundlag for komitésystemets overvejelser om tilsyn
og kontrol. At indfgre denne eendring vil ggre Danmark til et uattraktivt land at
opstarte kliniske forspg med lsegemidler i, da det vil veere uforholdsmaessigt res-
sourcekraevende at administrere forsgg i Danmark. Derudover vil det svaekke
Danmarks konkurrenceevne, som igen pdvirker Danmarks ellers respekterede
forskningsmiljg indenfor netop dette omréde.

Derudover har Pharmadanmark en forventning om, at Leegemiddelstyrelsen, som
den kompetente myndighed, foretager kontrol og overvigning af de kliniske forsgg
med leegemidler i Danmark, og de samtidig har et bredt internationalt netveerk, s3
hvis der skulle ske utilsigtede hzendelser i forbindelse med et sundhedsvidenska-
beligt forsgg med lzegemidler, vil Leegemiddelstyrelsen som den kompetente myn-
dighed blive underrettet hurtigst muligt.

Ensartet sagsbehandling

Pharmadanmark finder det positivt, at der med det nye lovforslag er fokus p8 op-
bygningen af den videnskabsetiske komité og deres arbejdsgange, if. § 4, stk. 2.



Det virker oplagt med en struktur, hvor den nationale komité koordinerer og ud-
steder vejledninger til de regionale komitéer, sa der sikres en ensartet sagsbe-
handling af anmeldelserne uanset, hvor i landet man gnsker at indhente sin god-
kendelse.

Derudover er det hensigtsmaessigt, at den nationale komité skal behandle sager
pa seerligt komplekse omrader, da dette igen vil stette op omkring, at der dannes
en ensartet sagsbehandling pd tveers af landet, der i sidste ende vil sikre en hgj
kvalitet.

Med venlig hilsen

Marie Fog
Leegemiddelfaglig konsulent
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Vedr. stedfortrdende samtykke fra den praktiserende lzge i forbindelse
med inhabile personers deltagelse i forskningsprojekter. (Hering over forslag
til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsknings-

projekter)

Praktiserende Leegers Organisation har pa flere meder med indenrigs- og sund-
hedsministeriet samt ved brev af 11-10-2010 opfordret til at der i forbindelse med
den forestdende lovrevision findes en losning, s& kravet om stedfortreedende sam-
tykke fra praktiserende leeger ikke kommer til at virke som en bremse pa den
praktiske gennemferelse af forskningsprojekter.

Vima desveerre konstatere, at der i det fremsendte lovforslag ikke er taget initiativ
til at lese problemstillingen. Af bemerkningerne (s. 44 gverst) til det fremsendte
lovforslag fremgdr, at “det tilsigtes at viderefare den geeldende retstilstand, jf. den

geldende lovs § 17, stk. 2, 2. pkt.”

PLO mener, at det er indlysende, at den praktiserende lege ikke har forudstnin-
ger for at tage stilling til et stedfortradende samtykke, og hvis dette krav opret-
holdes i loven vil det hgjst sandsynligt resultere i at laegen afviser at give samtyk-
ket, hvorfor loven ikke vil komme til at virke efter sin hensigt.

Vi kan i det modtagne lovforslag se, at det fortsat er et krav — bortset fra akutte
situationer - for at gennemfore et forskningsprojekt pa en voksen inhabil person,
at der forudgdende er indhentet stedfortreedende samtykke fra bide nermeste ps-
rerende og fra personens praktiserende laege. Det fremgér s. 44 nederst, at vil den
patenkte forsegspersons praktiserende laege ikke tage stilling til den pagzldendes
deltagelse i forseget, fortolkes det som en afvisning af at meddele samtykke, og
den pégzldende kan derfor ikke deltage i forseget. Kun hvis der er forfald fra den
praktiserende lage, skal samtykket i stedet soges indhentet fra Sundhedsstyrelsen.

PLO finder at der med disse regler lzgges et helt urimeligt pres pa de praktiseren-
de lager, som ikke har nogen realistisk mulighed for at stte sig ind i forsegspro-

tokollen mv.
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Kravet forekommer endvidere overfledigt, eftersom forskningsprojekters gennem-
forelse i forvejen er ngje vurderet og kontrolleret i komitésystemet.

PLO finder séledes, at kravet om et stedfortreedende samtykke fra den praktise-
rende leege bor skrives helt ud af lovforslaget som veerende overfledigt og ikke
praktisk gennemforligt.

Som alternativ kan PLO foresl4, at de forsegsansvarlige far pligt til i kort og over-
skuelig form at informere den praktiserende laege om det forskningsprojekt, man
agter at inkludere forsegspersonen i. Derved far legen mulighed for at fremkom-
me med en udtalelse, hvis han/hun i helt sarlige tilfelde métte veere i besiddelse
af oplysninger, der kunne begrunde at patienten holdes uden for forseget.

Ved at folge PLOs forslag vil man opretholde intentionen i lovforslaget om at
varetage patientens interesse bedst muligt, men man undgér et bureaukratisk krav,
som kan komme til at spsende ben for forskningen.

Det skal tilfajes, at PLO har noteret, at der med lovforslaget ikke leengere skal
kunne klages til Patientombuddet over en praktiserende lzges stedfortreedende
samtykke, jf. forslagets § 9, stk. 5. Det er vi enige i, men det er efter vores opfat-
telse ikke tilstreekkeligt til at fremme den enskede udvikling.

I avrigt bemerkes, at lovforslagets begrundelse for at afskaffe klageadgangen til
Patientombuddet i lige s& haj grad synes at tale for helt at afskaffe kravet om sted-
fortredende samtykke fra den praktiserende leege. Vi teenker her pé, at det i be-
markningerne pé s. 45 er anfert: “Det pahviler det videnskabsetiske komitésystem
at foretage en videnskabsetisk vurdering af forskningsprojektet og kontrol med
henblik p at sikre, at det gennemfores videnskabsetisk forsvarligt. Det endelige
ansvar for, at forsoget gennemfares i overensstemmelse med komitésystemets
tilladelse pahviler den forspgsansvarlige og er endvidere strafsanktioneret efter
forslagets § 43. Med henvisning hertil og henset til, at den forsegsansvarlige og
komitésystemet findes at vaere narmere til at bare ansvaret for eventuelle uhen-
sigtsmeessigheder ved inkludering af inhabile voksne som forsegspersoner i
forskningsprojekter, findes den gzeldende klageadgang til Patientombuddet ikke at
vere relevant.”
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Heoringssvar vedr. forslag til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter.

Det har ikke inden for heringsfristen vaeret muligt at forelagge sagen politisk i Region
Hovedstaden.

Koncerndirektionen i Region Hovedstaden har dreftet forslag til lov om videnskabse-
tisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Region Hovedstaden kan tilslutte sig en rakke af lovforslagets andringer af nuvaren-
de praksis. Det drejer sig bl.a. om:

* At forskning i anonymt materiale fra biobanker bliver undtaget fra anmeldelses-
pligt

= At der — med samtykke fra de parerende — fremover vil kunne forskes p4 materiale
indhentet ved retsmedicinsk obduktion

= At der fremover vil kunne udferes akutforskning i ikke-leegemiddelforseg, hvis
forskningen pa sigt kan komme patientgruppen til gode (i dag er kravet, at forsk-
ningen skal kunne komme den enkelte til gode)

» At projekterne skal anmeldes elektronisk (se dog afsnittet om ekonomiske konse-
kvenser)

= At der er fokus pa en fortsat kvalitetsudvikling

Koncerndirektionen i Region Hovedstaden kan imidlertid ikke tilslutte sig lovforsla-
gets nedenstiende 2ndringer:



Forslag der vedrorer den regionale sagsbehandling:

Lovforslaget er serligt baseret p& anbefalingerne i betankning nr. 1515 fra udvalget
om revision af det videnskabsetiske komitesystem (marts 2010). Denne betanknings
datagrundlag er efter Region Hovedstadens opfattelse imidlertid ikke fyldestgerende
hvad angdr beskrivelsen af de aktuelle forhold og af konsekvenserne af udvalgets an-
befalinger. Region Hovedstaden finder, at det hverken i betenkningen eller i lovfors-
laget med bemearkninger er beskrevet, hvordan de foresldede 2ndringer kan bidrage til
en styrkelse af det videnskabsetiske komitesystem. Region Hovedstaden skal i den
henseende henvise til Danske Regioners mindretalsudtalelse i beteenkningen.

Region Hovedstaden har en meget kiar og staerk profil pa sundhedsforskningsomradet.
Der er i regionen et godt samarbejde med universiteterne og med industrien omkring
lzgemidler, biotek og medicoomradet. Den haje forskningsgrad i Region Hovedstaden
afspejler sig i, at 6 af landets 11 regionale videnskabsetiske komiteer er nedsat af Re-
gion Hovedstaden. Over 50 procent af al sundhedsforskning i Danmark sker i Region
Hovedstaden, hvor der ogsé er meget fokus pa det videnskabsetiske element i forsk-
ningen.

Sagsbehandlingen i Region Hovedstadens komitesekretariat er effektiv, serviceorien-
teret og pd meget hajt niveau. Et arbejde, der udtrykkes stor tilfredshed med bade fra
komitemedlemmerne og fra de forskere og samarbejdspartnere fra laegemiddelindu-
strien, der kommer i bergring med vores regionale komitesystem.

Ad den nationale komites rolle

ZAndringsforslaget overlader en stor del af detailreguleringen af omradet til Indenrigs-
og Sundhedsministeriet og til Den Nationale Komite, som bemyndiges til at fastsztte
narmere regler.

Det vil kunne fore til forringelser af den regionale sagsbehandling, hvis der ikke kan
tages regionale hensyn. Der er meget stor forskel p4, hvordan sagsbehandlingen skal
tilrettelzegges afhaengig af, om der skal ca. 600 nye projekter igennem komitebehand-
ling om &ret eller ca. 60 som i Region Nordjylland.

Det er vigtigt, at der bliver mulighed for at tilrettelgge sagsbehandlingen under hen-
syn til regionale forskelle. Det er endvidere vigtigt, at de regionale komiteer fortsat
kan udeve deres videnskabsetiske sken. Derfor ber det fremg3 af lovforslaget, at de
centrale retningslinjer kun kan veere af meget overordnet karakter.

Ad engelsksprogede protokoller

Det foreslés, at der kan indsendes engelske protokoller til bedemmelse i komiteerne.
Derfor stilles der szrlige krav til indholdet af la2gmandsresumeet i sddanne situationer.
Region Hovedstaden kan tilslutte sig, at der skal vare mulighed for at indsende en-
gelsksprogede protokoller. Region Hovedstaden vil dog gere opmeerksom p4, at be-
demmelsen af et projekt med engelsksproget protokol kan fare til, at laegmaend i komi-
teen, der ikke kan laese den engelske protokol, alligevel ved godkendelsen af projektet

Side 2



har ansvar for forhold i projektet, der kun star beskrevet i den engelsksprogede proto-
kol.

Sammensatningen af Den Nationale Komite

Ad sammensgtningen af Den Nationale Komite

Efter forslaget udna:vnes Den Nationale Komite af indenrigs- og sundhedsministeriet
med 13 medlemmer, heraf et medlem fra hver region. Med eet medlem fra hver region
giver det en skav fordeling i forhold til, hvor forskningen rent faktisk foregar.

I lovforslaget legges vaegt pa, at det regionale medlem af Den Nationale Komite skal
have en afgerende rolle i koordineringen mellem komiteen og regionen. Dette forud-
seetter, at det medlem, der indstilles fra regionen, er villig il at patage sig arbejdet.
Navnlig for det regionale medlem fra Region Hovedstaden, mé opgaven forventes at
blive omfattende. Region Hovedstaden finder derfor, at det skal vare muligt for regio-
nen at indstille et regionalt medlem af komiteen. Region Hovedstaden kan derfor ikke
tilslutte sig forslaget om, at regionerne hver skal indstille et antal medlemmer — med
henblik pé at ministeriet kan velge mellem disse.

Endelig skal det papeges, at der ikke er en fastlagt fordeling mellem laeg- og fagperso-
ner i Den Nationale Komite. Region Hovedstaden er bekymret for, at dette kan fore til
en svakkelse af leegmandselementet i Den Nationale Komite.

Ad den nationale komites opgaver
Den Nationale Komite far udover at vaere ankeinstans og at koordinere sagsbehandlin-

gen to nye opgaver i forhold til det nuvarende CVK. Dels skal komiteen forstein-
stansbehandle “szrligt komplekse sager™. dels kan komiteen indstille forslag til for-
skrifter til ministeren. Det at vare ankeinstans og tilleegget af kompetencer forudsatter
efter Region Hovedstadens opfattelse, at Den Nationale Komite i lighed med andre
ankeinstanser (som Den Sociale Ankestyrelse, Naturklagen®vnet, Landstandlege-
navnet, Abortankenzvnet, ...) tiltreedes af en jurist pa hejt niveau — fx landsdommer-
niveau.

Den Nationale Komite bliver forste afgerelsesinstans i de szerligt komplekse sager.
Samtidig begraenses klageadgangen for disse sager, sa der ikke kan klages over Den
Nationale Komites sundhedsfaglige og videnskabsetiske sken.. Dette begrundes i be-
merkningerne til lovforslaget med at “den nationale komite besidder den hgjeste sag-
kundskab i relation til de sundhedsfaglige og videnskabsetiske aspekter, som en an-
meldelse rummer” (forslagets s. 79). Dette forekommer efter Region Hovedstadens
opfattelse ikke at veere tilstrekkelig begrundelse for, at man i disse szrligt vanskelige
sager vil fravige det almindelige to-instansprincip i dansk ret.
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Ad kompetencerne hos mediemmemne af Den Nationale Komite og de regionale komi-
teer

Medlemmeme af den nationale komite skal reprasentere forskningsinteresser og fol-
keoplysende, almen-kulturelle eller social interesser, der er af betydning for den natio-
nale komites virke. Formanden og de medlemmer, der indstilles fra forskningsradene,
skal endvidere vare aktive inden for den sundhedsvidenskabelige forskning.

I Region Hovedstaden er der 30 fagpersoner, der er medlemmer af en videnskabsetisk
komite. Alle fagpersoner er udpegede af det sundhedsvidenskabelige fakultet, og de er
fagligt hajt kvalificerede — flertallet er dr.med. og mange er tillige professorer. Der er
36 lagpersoner, der reprasenterer et bredt spektrum af politiske partitilhersforhold, in-
teresser og beskeftigelser. Det forekommer ubegrundet, at de regionale komiteer ikke
skulle have kompetence til at behandle de “serligt vanskelige sager™ i ferste instans.
Hertil kommer at det muligvis kan blive vanskeligt at rekruttere medlemmer til de re-
gionale komiteer, hvis disse alene skal behandle ordingere sager (der som ovenfor
nzevnt bliver regelstyrede fra Den Nationale Komite).

Sammensatningen af de regionale komiteer

Ad formanden

Forslaget indeberer, at formanden fremover skal veere fagperson, og nastformanden
skal vzre legperson. Dette er en svakkelse af legmandselementet i komiteere, der i
dag selv valger, hvem der skal veere formand og nastformand. 1 Region Hovedstaden
er der 3 laegmand, der er formand og der er 3 fagpersoner, der er formand.

I bemaerkningeme til lovforslaget, er forslaget om en fagperson som formand begrun-
det med, at formandskabet tillzgges en befojelse til p4 komiteens vegne at traffe afge-
relse i sager, der ikke skonnes at frembyde tvivl. Det skal fremga af komiteens forret-
ningsorden, hvilke sager "der ikke skennes at frembyde tviv]l”. Region Hovedstadens
erfaring med behandling af omkring 600 nye protokoller om aret er, at det ikke er mu-
ligt pa forhand at identificere sagstyper, “der ikke skonnes at frembyde tvivl™. De vi-
denskabsetiske problemstillinger, som komiteen skal undersage, kan forekomme i alle
typer af forseg. Det vil vaere meget betenkeligt, hvis nogle af sagerne skal unddrages
den dialog og de mange input, som netop den bredt sammensatte komite kan bidrage
med i disse sager.

Hertil kommer, at det ikke vurderes realistisk at paleegge formendene for komiteerne
flere arbejdsopgaver. Region Hovedstaden har erfaring for, at formand allerede som
arbejdsbyrden er nu, frasiger sig hvervet. Formandene behandler i forvejen i Region
Hovedstaden hver omkring 150 tillazgsprotokoller om &ret. De fagpersoner, der er
formznd for komiteerne, vil ogsé efter den nye lov, veere personer, der varetager for-
mandshvervet ved siden af anden fuldtidsbeskaeftigelse.
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Ad forretningsordenen
Til forslaget om at de regionale komiteers forretningsorden skal godkendes af Den Na-

tionale Komite for at sikre ensartethed i sagsbehandlingen, skal Region Hovedstaden
bemarke, at dette kan forekomme uhensigtsmessigt. Der ber vere mulighed for regi-
onale forskelle i organiseringen af arbejdet.

Ad merit

I forslaget star der, at det skal blive meritgivende at veere medlem af en videnskabse-
tisk komite. Derfor foreslds det at gore det obligatorisk, at udpegning af fagpersoner
skal ske efter indstilling fra Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet. Hertil skal Region
Hovedstaden bemerke, at det i praksis ikke har nogen betydning, da de inedlemmer,
der allerede i dag udpeges, er pa sé haijt niveau, at det ikke betyder noget for dem, om
medlemskabet af en komite skulle veere meritgivende.

Ad genudpegning
Efter lovforslaget skal der alene vaere muligt at blive genudpeget til en videnskabsetisk

komite én gang. 1 Region Hovedstaden udpeges fagmedlemmeme allerede efter ind-
stilling fra Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet. I praksis viser det sig efterhinden
ganske vanskeligt at finde egnede medlemmer, der ikke tidligere har varet medlem-
mer af en videnskabsetisk komite i to perioder. Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet
har over for Region Hovedstaden udtalt, at hvis ikke der sker en ndring af reglen om
genudpegning, vil der inden for fa 4r ikke lngere veere fagpersoner at udpege. Der
ber derfor enten gives mulighed for, at medlemmerne bliver genudpeget mere end en
gang, eller der ber gives mulighed for at udpege fagpersoner fra andre fora end Det
Sundhedsvidenskabelige Fakultet.

Tilsyn

Ad befpjelser til at udfere tilsyn.

Lovforslaget tilsigter at tillegge komiteerne de fornedne befajelser, sé tilsyn kan udfe-
res effektivt og med hej kvalitet. Dette finder Region Hovedstaden er en forbedring af
mulighedeme for at udeve tilsyn.

Ad udferelse af tilsyn i projekter godkendt af Den Nationale Komite
Det fremgér af lovforslaget, at opgaven med opfelgning og kontrol kommer til at blive

opprioriteret. Bl.a. skal det allerede ved godkendelsen af et projekt besluttes, hvordan
der skal feres tilsyn med projektet.

Tilsyn med projekter godkendt af Den Nationale Komite skal efter lovforslaget foreta-
ges af de regionale komiteer. Dermed vil Den Nationale Komite kunne pilegge regio-
neme tilsynsopgaver i de projekter, komiteen afger som ferste instans — helt uden, at
regionen har indflydelse herpa. Denne fremgangsmade er Region Hovedstaden ikke
enig i. Da Den Nationale Komite tillagges kompetence til at udarbejde regler p4 om-
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radet, vil det vaere naturligt, at komiteen ved aktiv udevelse af tilsynet, har mulighed
for at erhverve sig erfaring pa omradet.

Ad ministeriets bemyndigelse til at fastsa:tte narmere regler om tilsyn

Indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges i lovforslaget til at fastsatte nemere
regler om komiteemes tilsyn. Region Hovedstaden forudsetter, at der vil kunne tilfe-
res gkonomiske ressourcer til omradet.

Sundhedsvidenskabelige kompetencer og oget faglig forberedelse

Lovforslaget forudsatter nogle af betaznkningens anbefalinger implementeret af regio-
nerne. Det drejer sig bl.a. om anbefalinger om styrkelse af sekretariaterne med sund-
hedsvidenskabelige kompetencer og sterre faglig sagsforberedelse i sekretariaterne.

Det er ikke dokumenteret, hvorfor sterre faglig sagsforberedelse skulle vaere nadven-
dig, eller at det skulle hjalpe komiteerne, at der ansattes personer med sundhedsvi-
denskabelige kompetencer i sekretariaterne.

Honorar

Ad honorar til medlemmer af Den Nationale Komite

De regionale medlemmer af Den Nationale Komite kan efter lovforslagets § 42, stk. 4,
ydes diater, erstatning for dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste samt udgifisgodtgorel-
se efter regleme i § 16a i den kommunale styrelseslov. Andre medlemmer af Den Na-
tionale Komite honoreres efter aftale med indenrigs- og sundhedsministeren (jf. § 43,
stk.3). Region Hovedstaden stiller sig helt uforstdende over for, at de regionale med-
lemmer af komiteen tilsyneladende ikke skal have samme honorar for medlemskabet
af Den Nationale Komite som de evrige medlemmer.

Gkonomiske konsekvenser

Ad forsteinstansbehandling i Den Nationale Komite

I bemeerkningeme s. 27 stdr der, at lovforslaget forudsettes samlet set ikke at medfare
offentlige merudgifter eller administrative byrder. Det anfares, at der med formandens
mulighed for at treeffe afgerelse i sager, der ikke skennes at frembyde tvivl, er mulig-
hed for regional reduktion af omkostningerne. Der henvises ogs3 til, at fa sager vil bli-
ve forsteinstansbehandlede af den nationale komite.

Ad delegation af sager til formendene for de regionale komiteer

Delegation af kompetencen til at traeffe afgorelser i sager, der ikke skannes at fremby-
de tvivl, vurderes som foran nevnt ikke at vere en realistisk mulighed. Region Ho-
vedstaden vurderer derfor, at der ikke pa regionalt niveau kan ske en reduktion af om-
kostningerne.
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Hvis de sager, der forsteinstansbehandles af en national komite, skal kunne give en re-
gional reduktion af omkostninger, skal der vaere tale om et meget betydeligt antal sa-
ger, og regionen skal ikke palegges at udfere tilsyn med projekterne.

Ad gebyrindiegter
1 Region Hovedstaden overstiger regionens udgifter til de videnskabsetiske komiteer

langt gebyrindiaegterne. Gebyrindtzgterne giver séledes ca. honoraret til medlemmer-
ne af 4 af regionens komiteer. Regionen har sdledes vasentlig sterre udgifter. En ag-
ning af honoraret til komitemedlemmer, oget tilsyn, investering i IT-systemer mv. vil
vaere udgifier, der ikke kan forventes at blive deekket af et let forhajet gebyr. Der hen-
vises til, at der i forslagets s. 29 (om de gkonomiske konsekvenser for erhvervslivet)
stdr. at “gebyrsatsernc for komitesystemets behandling af en anmeldelse forventes op-
Justeret i et relativt begraenset omfung .

Ad ekspertbistand
Komitesystemet er forpligtet til at indhente ekspertbistand i visse sager. Denne for-

pligtelse videreferes i lovforslagets § 27. 1 bemaerkningerne anbefales det, at den eksi-
sterende mulighed anvendes i hojere grad end i dag. Dette vil ogsé vaere udgiftsdri-
vende, da der betales honorar for afgivelsen af specialisterkleringeme til komiteeme,

Ad tilsyn
Lovforslaget satter fokus pd opfelgning og kontrol, men henviser til at denne opgave

ogsé i1 dag pahviler de regionale komiteer.

Hidtil har tilsynet varet foretaget som led i den lebende sagsbehandling men ikke ved
opsogende “egen-drift”-tilsyn. Region Hovedstadens komiteer har dog besluttet, at der
i 2011 skal udfares opsagende tilsyn med en rekke sager — i form af en undersegelse
af, om projekterne opfylder kravene om, at der skal foreligge underskrevne samtykke-
erklzringer fra forsegspersoneme. Dette opsagende tilsyn kan forega inden for de ad-
ministrative ressourcer, der i dag er til omrédet. Hvis der skal foregé opsegende tilsyn,
tilsynsbeseg af egen drift og andre tiltag som ikke tidligere har veret foretaget, vil det-
te vere en @get administrativ byrde, der m& kompenseres gkonomisk.

Ad elektronisk anmcldelse

Hvad angér muligheden for elektroniske anmeldelser star der i bemerkningerne til
lovforslaget, at den elektroniske anmeldelse ikke findes at pifore de regionale sekre-
tariater okonomiske eller administrative byrder. ... det anfores, at dette ma formodes
at veere en naturlig mulighed i en moderne, offentlig forvaltning,

Region Hovedstaden er enig i, at den elektroniske anmeldelse herer en offentlig for-
valtning til. Men det system, komiteerne i dag benytter ~ og soin er en central database
pé landsniveau- understatter ikke mulighederne for modeme elektronisk sagsbehand-
ling. Der mé derfor forudses vasentlige udgifter til etablering af det nye centrale sy-
stem (medmindre dette betales af Indenrigs- og sundhedsministeriet). Hvis der ikke
lzengere bliver mulighed for at bede forskeme indsende det materiale, der skal forelig-
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ge til bedemmelse i de videnskabsetiske komiteer i papirform, vil der her blive en me-
get veesentlig administrativ og materialemassig opgave med udskrift og kopiering
medmindre eder etableres en anden praktisk IT-losning. Det bemarkes, at der i Region
Hovedstaden ved hvert komitemede behandles 10 forskningsprojekter, og at det kan
dreje sig om flere tusind sider pr. mede.

Ad elektronisk signatur
Region Hovedstaden forudser udfordringer for forskningsmiljeet, nir en anmeldelse

fremover vil kraeve elektronisk signatur bade fra forsegsansvarlig og fra sponsor (der
kan vare en udenlandsk virksomhed).

Ad sundhedsfagligt personale og gget forberedelse i sekretariatet

De forslag der foreslas “implementerede uden videre™, som fx anszttelse af sundheds-
fagligt personale i sekretariatet og oget faglig forberedelse — vil alle vare udgiftsdri-
vende.

Region Hovedstaden ger hermed opmarksom pé, at pa trods af lovforslagets forud-
sztninger om udgiftsneutralitet, vil Region Hovedstaden blive pafert merudgifter.

Med venlig hilsen

oo

Helle Ulrichsen
regionsdirekter
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Lovforslaget bidrager efter SSI opfattelse til en god indarbejdelse af anbefalingerne

i beteenkning 1515 og vil dermed kunne udggre et solidt fundament for en moderne, fremadret-
tet og velfungerende videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojek-
ter.

Det er fx positivt at den nationale komité styrkes, opfelgningsindsatsen praeciseres, der fokuse-
res pd mere smidige beslutningsprocedurer ligesom anonymt biologisk materiale undtages an-
meldepligten. Det findes ogsa positivt, at der fokuseres pd en (forh8bentligt p& tvaers af landet
ensartet) elektronisk anmeldelsesprocedure og at der er lagt op til at kravet om en danskspro-
get forsggsprotokol fjernes.

Ift. sidstnaevnte skal det dog sikre, at de administrative lettelser ikke i praksis modsvares af
tilsvarende ggede krav til det dansksprogede protokolresumé. Det bemaerkes sdledes, at der af
bemaerkningerne til §21 fremgdr en reekke nye krav til resumeet, fx styrkeberegning/statistiske
overvejelser, der i dag ikke oversaettes til dansk,

Mvh.
Ole Jensen
Statens Serum Institut



Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K

Syddansk Universitets j.nr. 640-2011.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har ved e-mail af 20. januar 2011, sagsnr. 1007497, anmo-
det universitetet om evt. bemaerkninger til forslag til lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Syddansk Universitet har ingen bemaerkninger til lovforslaget.

P4 rektors vegne

Jergen Schou
Kontorchef, Ledelsessekretariatet

TIf. 6550 1040
Mobil 6011 1040
Fax 6550 1090

Email js@sdu.dk
Web  http://intern.sdu.dk/enheder/ledelsessekr/ansatte/js-1040

Adr.  Campusvej 55, 5230 Odense M

% SYDDANSKUNIVERSITET.DK

Campusvej 55 - 5230 Odense M - TIf. 6550 1000 - www.sdu.dk



ALBDRE
FORUM

Dato: 3. februar 2011
Sagsnummer: 11/023907
Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Vedr. sagsnummer: 1007497, L.ov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter.

Forslag til ovennvnte lov er den 31. januar 2011 fra £ldreForums sekretariat kommenteret med oplysning
om, at AldreForum af formelle grunde ikke kan afgive heringssvar, trods radets ofte meget store interesse
for en foresléet lovs indhold. Sekretariatets svar til Ministeriet blev ifelge Sekretariatets senere oplysninger
sendt i kopi til undertegnede sammen med lovforslaget, men er ved en fejl i Postvasenet ikke dukket op.
Kun en forespergsel direkte fra en personlig forskerkollega, om mit syn pa forslaget, forte til mit kendskab til
lovforslagets eksistens kort for fristen for kommentarer. Og dermed nér jeg — efter aftale med
Sekretariatsleder Lotte Philipson — at udnytte min fastlagte mulighed for et personligt svar som formand for
det statslige rdd, AldreForum.

Generelt er min bedemmelse af lovforslaget, at der er tale om en meget kvalificeret og vel gennemarbejdet
forslag. Mine kommentarer tager udgangspunkt i mit medlemskab og radgivningsarbejde inden for
videnskabens etik, som reprasentant for Danmark i Europa Radet, EU (stadig aktiv) og de nordiske lande
(stadig aktiv).

§ 3: "--- at ogsa godkendte sundhedsvidenforskningsprojekter---"

§ 5: "--- inden for dansk og principielt nyskabende international forskning ---"

§ 6: b)"---vaesentlige videnskabsetiske problemer inden for dansk og principielt nyskabende, international
Jforskning, draftet---"

§ 7, stk. 6: "---til hvervning af deltagere og eventuel kompensation for deltagelse. "
stk. 12: "---der opbevares med henblik p4 et konkret sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt,
eller som skabes til en sddan opbevaring ---"

§ 8: Mangler der ikke et 4) afded, med en krydsreference til § 17 ?

§12: Teenkes der her pa epidemiologisk (dvs. folkesundhedsvidenskabelig) forskning? Evt. kryds-
reference til § 14.

§ 15, stk. 3: "---kliniske forseg med legemidler, hvis de hensigtsmaessigt kan gennemfores uden
Jor akutte situationer”

§ 19, stk. 2: Er registeroplysninger fra journaler virkelig undtaget ved epidemiologiske (folke-
sundhedsvidenskabelige) projekter?



§ 21, stk. 1: "--- den forsegsansvarliges uddannelse, herunder forskeruddannelse og erfaring."

§ 26, stk. 3 nastsidste linje "sundhedsvidenskabelig uddannelse, patientcentreret erfaring som laege,
tandleege eller anden sundhedsfaglig uddannelse og erfaring."

Med venlig hilsen

Povl Riis
Professor, dr.med.
Formand for AldreForum

Edisonsvej 18, 1. — DK-5000 Odense C — TIf. 7242 3990 — Fax. 7242 3991
aef@aeldreforum.dk — www.aeldreforum.dk
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FORUM

Dato: 8. februar 2011
Sagsnummer: 11/023907

Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Vedr. sagsnummer 1007497. Lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter.

Hermed felger mit sidste kommentarbidrag, omfattende bemarkninger til lovforslagets enkelte
bestemmelser.

Vurderet under ét er publikationen szrdeles vel gennemarbejdet og hensigtsmessigt udtrykt. Af denne grund
er mit 3. bidrag kort, og kun samlet om to principielle, overordnede punkter, og nogle fa korrekturproblemer.

Overordnede punkter

1. En mulighed for Den Nationale Komité, som led i dens publikation af sin dansksprogede
arsberetning, er publikation af et engelsksproget resumé via en IT-kanal til udlandet. Jeg har
mangeérig, personlig erfaring med en sddan "faglig udenrigstjeneste", fra sedet i Statens
Lzgevidenskabelige Forskningsrad", fra de mange formandsar i CVK, medlemskabet af UVVU, og
nu — og fortsat — som formand for Det Statslige Rad, £ldreForum. Iszr under den nuvarende
europisering og globalisering af sundhedsforskning styrker en sidan informationsindsats Danmarks
ledende position.

2. Jeg har med stor glaede set den yderligere indsats for at forbedre GCP-Direktivet, si det ikke
blokerer for nedvendig forskning i akutmedicin.

Enkelte sprog- & terminologiproblemer

Siden 35, linje 4 & 5 fra oven:

Da der ellers skelnes konsekvent imellem adjektivet "central" for den overordnede komité i nuvarende
system, og "national" i lovforslaget, forvirrer det lidt, at "central" her bruges som synonym med
"overordnet".

Linje 8 fra neden:

"----som tager stilling—-". Her mangler som.
Side 48, linje 7 fra neden:

"havde" skal vel vare "have".



Side 65 nzvnes som et projekts undertrin "metodologi” i stedet for "metodevalg". "Metodologi" er en indfert
anglicisme, som overbegreb for alle et forskningsprojekts enkelstadier: fra idé, mal- og deltagergruppe,
variabelvalg, metodevalg, konkrete gennemforelse, fortolkning, publikation, og til formidling.

Med venlig hilsen

Povl Riis
Professor dr.med.
Formand for ZldreForum

Edisonsvej 18, 1. -- DK-5000 Odense C — TIf. 7242 3990 —- Fax. 7242 3991
aef@aeldreforum.dk — www.aeldreforum.dk
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FORUM

Dato: 8. februar 2011
Sagsnummer: 11/023907

Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Vedr. sagsnummer 1007497. Lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter.

Som supplementer til mine kommentarer til selve lovteksten, afsendt via e-post den 3. februar 2011, har jeg
kunnet omrokere min kalender, s4 jeg kan na kort at kommentere "Bemazrkninger til lovforslaget", i bade
almen form, og i form af bemerkninger til de enkelte bestemmelser.

Almindelige bemerkninger

Meget hensigtsmassige og velformulerede, og med klar forankring i Helsinki Deklarationen (som jeg var en
af de 3 forfattere af, og som var grundlaget for det danske komitésystem) og i Europa Radets
Bioetikkonvention (som jeg var en af hovedforfatterne til).

Jeg tilfgjer her, at jeg i dag i det internationale samarbejde om de etiske betingelser for forskning pa
sundhedsomrédet lebende inddrages i en tredeling af kontrolindsatser: 1)Videnskabsetik, 2) Forskeretik, og
3) Publikationsetik, hvor vi i Danmark har henholdsvis 1) Komitésystemet, 2)UVVU, og 3) Danske
sundhedsvidenskabelige redakterer (som jeg), der internationalt fremmer publikationsetikken. Som eksempel
pd denne sidste indsats vedlegger jeg én af mine seneste, bestilte publikationer om emnet.

Ved gennemlasningen har jeg bemarket 2 korrekturfejl:
Side 28, afsnit 5, 2. tekstlinje: Her mangler et "mod" imellem "strider" og "komitésystemets".

Side 30, i afsnit "Patientforeninger m.v. "er ZldreForum anfort, men ZAldreForum er "et statsligt rad".

Med venlig hilsen

DR,
Povl Riis
Professor dr.med
Formand for ZAldreForum

Edisonsvej 18, 1. — DK-5000 Odense C — TIf, 7242 3990 — Fax. 7242 3991
aef@aeldreforum.dk — www.aeldreforum.dk
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Aldremobiliseringens sekretariat Suomisvej 3, 1927 Fredenksberg C
Tif. 35 35 26 99 - Fax: 3535 26 44
www.aeldremobiliseringen.dk

Indenrigs- og Sundhedsministeriet 11.02.2011
Slotsholmsgade 10-12

1216 Kebenhavn K

spok@im.dk

ani@im.dk

Horing over forslag til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
sundhedsprojekter

Med skrivelse dateret 20. januar 2011 har Indenrigs- og Sundhedsministeriet anmodet om
eventuelle kommentarer til ovenstiende.

Zldremobiliseringen har med interesse lest lovforslaget, der forseger at tilgodese
forskningsinteresser og samtidig beskytte de involverede forsegspersoner. Denne balance er
gennemgdende tilfredsstillende; men ZAldremobiliseringen er bekymret for §§ 15 og 16, hvor
forskningsinteresserne synes tilgodeset pa bekostning af patientsikkerhed og — samtykke.

§§ 15 og 16 drejer sig om forskning i akutte situationer, hvor patienten er ude af stand til at give
informeret samtykke.

Ved forseg, der ikke omfatter lzgemidler, har man hidtil kunnet foretage sddanne forseg uden
samtykke fra patienten, séfremt “deltagelse i forseget p langere sigt kan forbedre personens
helbred”. Det foreslas nu udvidet til, at sddanne forsag ogsa kan ske, hvis "forsgget kan forbedre
tilstanden for andre patienter med samme sygdom”. Dvs. at patienter uden at have givet nogen form
for samtykke kan blive indlagt i forseg, de ingen personlig helbredsmzssig interesse har i.
Aldremobiliseringen finder, at man her har givet forsegsivrige lager for lang snor.

Ved kliniske forseg med legemidler kraver EU-regler, at der indhentes forudgéende samtykke. Her
laver man i lovforslaget en reguler omgéelse ved at konstruere “forsegsvarger”, der er lager, der
kan give andre lzger tilladelse til at foretage kliniske forseg med leegemidler i akutte situationer.
Her er det informerede samtykke fra patient eller nzrstdende person sat helt ud af funktion for at
tilgodese forskningen. Zldremobiliseringen er ikke tryg ved dette.

Med venlig hilsen

Gitte E. Olsen

CVR 26 139031 Bank 53 01-09 12356 Giro 16 89 14 36

Aldremobiliseringen bestar af: Sammensiutningen af Pensionistforeninger i Danmark - Danske Pensionister -
LO Faglige Seniorer og Pensionisternes Samvirke
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KONOMI- 0G ERHVERVSMINISTERIET

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K

Hgring over forslag til lov om videnskabsetisk behandling af sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter

@konomi- og Erhvervsministeriet har modtaget ovenstiende hgring fra
Indenrigs- og Sundhedsministeriet. @konomi- og Erhvervsministeriet har
sendt materialet i hgring hos Erhvervs- og Selskabsstyrelsen og har pa
den baggrund ingen bemerkninger til den fremsendte hgring,

" Mette Olsen
Kontorfuldmagtig
E-post MEO@oem.dk

10. februar 2011

11/00830-5

/meo-dep

SKONOMI- 06
ERHVERVSMINISTERIET
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kebenhawn K

TH. 33923350
Fax 33123778
CVR-nr. 100924 85
oem@oem.dk
www.oem.dk
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DET SUNDHEDSVIDENSKABELIGE FAKULTET

AARHUS UNIVERSITET

Modtager(e): Per Mgller Madsen, Ledelsessekreta- NOTAT

riatet

Det Sundhedsvidenskabelige Fakultets bemerkninger til forslag til lov om videnskabse-
tisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Hering: Forslag til loy om
videnskabsetisk behandling
af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter

Jakob Dragsdal Serensen

Dato: 07. februar 2011
Ref: JDS

Side 1/3

Kapitel 2

Ad§7, 2)

Det ber ndres, siledes at "eller” erstattes med "og/eller” for dermed at opnd
en mere pracis forstdelse, der samtidig vil bringe definitionen i overens-
stemmelse med GCP-bekendtgerelsen § 2, 3).

Ad§7. 3)
Det er uklart, hvorvidt der i multicenterforseg altid er en forspgsansvarlig p&
hvert site eller om denne kan erstattes af en eventuel koordinator, der samti-

dig er forspgsansvarlig for alle sites.

Ad§7 . 4)
Det bor @ndres, séledes at det fremgr, at sponsor patager sig ansvaret for
igangsatning, ledelse samt eventuel finansiering i overenstemmelse med

GCP-bekendtggrelsen § 2, 5)

Ad§72.5)

Det ber praciseres, at der med forsggsansvarlig menes “investigator” — mod-
sat "sponsor”,

Ad§7 6)
Lzgmandsprotokol, skriftlige informationer til deltagere samt materiale til
hvervning af deltagere er normalt udover hvad der forstis som indholdet af en
forsegsprotokol, hvorfor det ber preciseres, at i denne lov forstas forsegspro-
tokol ogsé at omfatte Leegmandsprotokol, skriftlige informationer til deltagere
samt materiale til hvervning af deltagere.

Ad§7. 7)
Ordet "testpraparater” ikke dzkkende, og bor @ndres med et ord eller flere
ord for at opna en bredere daekning af forsegsinterventionen.

Forskningsomrddet, E-mail: au@au.dk
Sundhedsvidenskab www.au.dk/au
Aarhus Universitet

Vennelyst Boulevard 9

8000 Aarhus C
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Kapitel 3

§11

Det fremgér af bemzrkningerne til lovforslaget, at § 11 er en viderefgrelse af
den gzldende retstilstand, herunder § 16, stk.5.

I § 16, stk. 5 henvises via note 60) til, at samtykket ikke omfatter anvendelse
til forskning. I Vejledning 2008-10-10 nr. 9688 anferes endvidere generelt til
forskning med biologisk materiale under pkt. 2.6, at sifremt anvendelse til
forskning enskes og dermed oprettelse af en biobank, skal der ske anmeldelse
til Datatilsynet,

Denne information i sivel note 60) som i Vejledningen er placeret meget
uhensigtsmessigt, og denne information ber tilfgjes direkte i bestemmelsen.

Ad§15
Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet vil gerne udtrykke sin stotte til denne
paragraf og de muligheder den &bner for forskningen.

Ad § 17 forskningsprojekter, der omfatter afdede

I almene bemarkninger til forslaget foresls under 3.10 og under uddybende
specielle bemearkninger til § 17, at der indferes mulighed for at forske i biolo-
gisk materiale indsamlet ved retsmedicinsk obduktion. Det foreslss i denne
sammenhzang, at de samtykkeregler, der er gzldende for laegevidenskabelige
obduktioner ogsa skal vare gzldende for retslzgelige obduktioner.

Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet kan tilslutte sig dette forslag og anbefa-
ler, at dette tydeliggores i lovgivningen, siledes at der fremadrettet ikke kan
rejses tvivl om, at forskning pa afdede omfatter alle dede, hvad enten der fo-
retages obduktion eller ej, og hvad enten det drejer sig om legeligvidenskabe-
lig eller retslaegelig obduktion.

Det skal bemarkes, at lovforslaget tilsyneladende ikke har taget hgjde for det
biologiske arkivmateriale, der forefindes pa de retsmedicinske institutter og
evt. udtagelse af vavsprover i forbindelse med retslazgelige ligsyn og ikke ob-
duktion. Retsmedicinsk Institut antager dog, at reglerne herfor skal sidestilles
med de regler, der gzlder for almindelige ligsyn og biologisk arkivmateriale
pa de patologiske institutter og andre steder i sundhedsvzesenet.

Kapitel 4

Ad §§ 200921

Er der tale om et generelt krav vedrgrende internationale multicenter forseg,
herunder specielt akademiske, om at Sponsor skal medunderskrive hver an-
segning og fremsende dokumentation for identitet? En akademisk sponsor,
der ikke er etableret i DK, vil typisk uddelere denne opgave til en dansk for-
segsansvarlig, hvorfor en sddan procedure kunne virke ungdig tung.
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Kapitel 5

Ad§ 26

Komiteerne skal pase, at Lagemiddelstyrelsen er inddraget i godkendelsen af
et Klinisk forseg med legemidler. Erfaring fra GCP-enheden ved Arhus Uni-
versitetshospital viser, at der er enkelte forseg, hvor det er vanskeligt at afge-
re, om forsoget falder under definitionen for et lzgemiddelforseg og forskeren
er ikke nedvendigvis opmarksom p4, at forsggtet kunne vere et potentielt
lzegemiddelforsog. Hvorledes vil komiteerne identificere disse grazone-forsog
og hermed sikre, at Laegemiddelstyrelsen bliver inddraget i godkendelsen af
disse?

Kapitel 6

Ad §34

Hvorfor kraeves der samtykke eller fuldmagt for at fi adgang til oplysninger i
stedet for at bruge/henvise den adgang myndighedstilsyn gives i sundhedslo-
vens § 43, stk. 2, nr. 3?

Ad§ 35

Indretningspligten til Legemiddelstyrelsen er i kliniske forseg med legemid-
ler begrenset til, at alvorlige og uventede bivirkninger (SUSAR) skal indbe-
rettes omgéende. Samme definition ber anvendes til komitesystemet.

Af loven fremgar det ikke klart, hvorvidt der skal ske omgaende indberetning
af alvorlige haendelser og/eller bivirkninger, der er forekommet i udlandet. Af
bemerkningerne til loven er det anfert, at indberetningspligten omfatter al-
vorlige heendelser og/eller bivirkninger, uanset om disse er forekommet i
Danmark eller udlandet. Omgaende indberetning af alvorlige handelser
og/eller bivirkninger set i udlandet forekommer unedig bureaukratisk, mens
det giver god mening med en &rlig indberetning af alvorlige hendelser
og/eller bivirkninger.
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Den 10. februar 2011
jb/bso

Dansk Selskab for Retsmedicins tilleegskommentarer til forslag til lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Yderligere kommentarer til pkt. 2 (fra tidligere indsendte kommentarer) vedrerende
udnyttelse af eksisterende arkivmateriale (biobank) til fremtidige projekter.

Dansk Selskab for Retsmedicin enskede i tidligere fremsendte kommentarer at fa
przeciseret, om der er hjemmel til at udfere konkrete forskningsprojekter (efter anmeldelse
til Videnskabsetisk Komite) pa det eksisterende biologiske materiale udtaget for
ikrafttreedelsen af det aktuelle lovforslag:

DSFR vil i den anledning gerne péapege at der i forhold til de retsleegelige obduktioner
foreligger samtykke til obduktionen blandt andet baseret pa en skriftlig folder med
leegelige informationer indeholdende forméalet med obduktionen, hvor obduktionen
foretages, hvem der foretager den og hvordan den foregr og hvilket vaev, der udtages.
Med baggrund heri kan man anlegge den holdning, at der ved et samtykke til obduktion
ogsi er givet samtykke til udtagelse af de vaevsprever, der indgar i den p4 de
retsmedicinske institutter eksisterende biobank.

DSFR vil gerne have praeciseret om de anferte bemaerkningerne til § 14 (side 49, 1. afsnit)
kan overfores pa de retsmedicinske eksisterende biobanker (som indeholder sma
vaevsprever (biopsier) og blod til brug for diagnostikken i enkeltsager) med falgende
begrundelser:

1. At som udgangspunkt kan forskning p& biobank materiale udtaget i forbindelse
med de retslaegelige obduktioner naeppe indebaere sundhedsmaessige risici eller
veere til belastning for forsegspersonen, da personen er afded.

2. I mange sager vil det veere umuligt eller uforholdsmeessigt vanskeligt at indhente
informeret samtykke fra parerende, alternativt stedfortrsedende samtykke, fordi vi
ikke har adgang til oplysninger om de parerendes bopzl, de kan vaere flyttet og det
kan veaere flere ar siden den pageseldende afdede dede.

Uddrag fra bemeerkninger: ” vedrarende anvendelse af vaev i eksisterende biobanker er at
sidestille med registerforskning. Kravet til samtykke kan fraviges -
- idet der ikke sker et nyt medicinsk indgreb
- det anmeldelsespligtige registerforskningsprojekt ikke indebaerer sundhedsmaessige
risici
- forskningsprojektet ikke p4 anden made efter omstzndighederne i ovrigt kan veere

Formand Kasserer Sekretzr
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til belastning for forsegspersonen
det vil vaere umuligt eller uforholdsmaessigt vanskeligt at indhente informeret
samtykke, henholdsvis stedfortreedende samtykke til brug for forskningsprojektet”.

DSFR vil gerne papege vigtigheden af, at der kan forskes pa allerede udtaget materiale af
hensyn til udvikling, forebyggelse og ikke mindst sundhedspolitisk radgivning med
henvisning til de tidligere indsendte argumenter fra landets professorer inden for
Retsmedicin og brev af 7.0kt 2010 fra Indenrigs- og Sundhedsminister Bertel Haarder.

Nogle af de umiddelbare konsekvenser af ikke at kunne bruge de eksisterende biobanker
(de indsamlede biopsier og blod i forbindelse med de retslsegelige obduktioner) ville vzere,
at man ikke forholdsvist hurtigt ville kunne be- eller afkrzefte mistanken om ny setiologi
til (rsag til) ex. pludselig hjerteded blandt sportsfolk. Muligheden for at undersege om
uerkendte stoffer, et seerligt gen, nye virus etc. kunne vzere arsagen ville forst kunne lade
sig gore om mere en et arti, hvor biobanken (fra den forsliede lovs ikrafttreeden) ville
veerre stor nok til at udfere evidensbaserede undersegelser pa. De ultimative
konsekvenser heraf vil veere, at man forpasser chancen for at forhindre tilsvarende
dedsfald i artier.

Der er aktuelt fokus pa overdedelighed blandt psykisk syge med afsatte SATS-pulje
midler til klarleeggelse af drsagerne hertil. DSFR har igennem nogen tid veeret i dialog
med Sundhedsstyrelsen herom og er nylig blevet inviteret til mede med henblik pa det
retsmedicinske bidrag i den sammenhgng. Ved at bruge det eksisterende retsmedicinske
materiale, vil vi hurtigt kunne malrette analyser til brug i det fremtidige profylaktiske
arbejde og dermed have et abenlyst forspring ift. hvis vi skal bruge mere end et arti pa at
samle tilstrackkeligt materiale ind igen.

De to ovennzvnte eksempler illustrere begge et paradoks i den aktuelle kontekst, der
nedvendigvis mi give anledning til etiske overvejelser set i et samfundsmaessigt og
sundhedspolitisk perspektiv.

Til yderligere eksemplificering, og hvis det findes anvendeligt, indsender vi gerne
protokoller pa projekter, der har veeret ansegt Det Videnskabsetiske Komite system. Disse
kan give en ide om arten af projekter og det materiale der enskes anvendt. Projekterne
omhandler 3rsager til vuggeded, pludselig uventet hjerteded blandt yngre og kortlaegning
af celluleere arsager til sygdomme fremprovokeret af stress tilstande, som forhgjet
blodtryk, areforkalknigsbetingede hjerte/karsygdomme .

Professor Jytte Banner, Ph.D.

Vicestatsobducent

Formand for DSFR

Vestre Strandalle 51
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotholmsgade 10-12
1216 Kebenhavn K

Heoring af forslag til lov om videnskabsetisk behandling
af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Indentrigs- og Sundhedsministeriet har anmodet om KL’s bem=rkninger til
forslag til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter.

KL takker for horingen og har folgende bematkninger hertil.

KL har ikke haft mulighed for politisk behandling af lovforslaget inden he-
ringsfristens udleb. KL tager derfor forbehold for den efterfolgende politi-
ske behandling.

KL et positive over for lovforslaget og ensket om at modernisere lovgrund-
laget for den videnskabsetiske behandling af sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter. KL er enig i, at forsegspersonernes tettigheder, sikkerhed
og velbefindende skal sikres og gir forud for videnskabelige og samfunds-

massige interesser.

Indledningsvist skal det fremhaves, at kommunetne ikke selvstzndigt be-
driver forskning. Kommunerne skal —~ som sundhedsloven udtrykker det —
‘medvirke til udviklings- og forskningsarbejde’. Kommunerne har &j heller
ansat personert, for hvem forskning et en kernekompetence. F orskning 1
kommunalt regi sker i et samarbejde med forskere fra sundhedsfaglige
forskningsmiljeoer.

Men med strukturreformen i 2007 har kommunerne iverksat en rekke tiltag
inden for forebyggelse og rehabilitering m.v. Det er KL’s vurdering, at
kommunerne i hoj grad arbejder systematisk, professionelt og p baggrund
af kendte sundhedsfaglige anbefalinger med de enkelte tiltag. Det er ligele-
des KL’s vurdering, at formilet med de enkelte indsatser i hoj grad er at f&
storst mulig sundhedsfaglig effekt ud af tiltagene. Bade til gavn for borgerne
og ikke mindst set i lyset af kommunernes skonomiske situation.

KL’

Den 31. januar 2011

Jor 05.06.00 K04
Sagsid 000226928

Ref MDS

mds@kl.dk

Dir 3370 3419
Weidekampsgade 10
Postboks 3370

2300 Kebenhavn §

TIf 3370 3370
Fax 3370 3371

www.kl.dk
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At arbejde systematisk og professionelt krever dokumentation og registre-
ring af indsatser og aktiviteter. Ikke for at bedrive videnskab og forskning,
men for at kommunen kan vurdere, om indsatsen stir mil anstrengelserne
og okonomien hertil.

KL skal dermed henlede opmzrksomheden pi grizonen mellem at arbejde
systematisk med dokumentation af effekten af sundhedsydelser og egentlig
forskningsaktivitet. KL opfordrer derfor til, at der udarbejdes en vejledning
milrettet kommunerne om centrale opmezrksomhedspunkter ift. at ansege
de videnskabsetiske kommitterer om igangsettelse af konkrete indsatser.
Vejledningen ber indeholde information om, i hvilke tilfzlde komitéen skal
kontaktes, kriterierne hetfor samt i hvilke tilfzlde den registrering kommu-
nen pitenker i forhold til en given indsats, falder uden for komiteens an-
svarsomride.

I forhold dl de videnskabsetiske komiteers arbejde vil KL gore opmzrksom
p4, at de videnskabsetiske kommitterer i behandlingen af ansegninger ved-
rerende det primzre sundhedsvasen ber inddrage petsoner med kendskab
hertl.

Med venlig hilsen

&A &7
eter Kjersgdard Pedersen



