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Til SUU. Vedr. 3. behandling af L169 onsdag 1. juni 2011

AEndringsforslag til ny ordlyd i 8§ 11, Stk. 2, og 8§12, stk. 2 i forslag til ny Komitélov L 169.

Keere Politikere - Vedrgrende Akutforskning

Vil | tage Jer tid til at se pa dette vigtige sendringsforslag til L169 i §11. Stk. 2 og §12. Stk. 2, ved 3.
behandlingen af L169 i dag 1. juni?

Disse eendringer i 88 11. og 12. Stk. 2 er ngdvendige for at sikre forsggspersonernes rettigheder til
information og til at have en reel mulighed for selv eller via den naere familie at treeffe beslutning om
fortseettelse eller standsning af et forsgg vedkommende er inddraget i uden sin vidende.

8§ 3. Stk. 5 vil for en patient der er inddraget i forsgg af forsggsveergen efter 8 12,- hvis stk. 5 ikke undtages
for patientens eller familiens efterfalgende vurdering af om forsgget skal fortseettes,- indebeere at
forsggsveergen efter alt at demme kan blive ved med at vurdere at patienten skal fastholdes i forsgget!!!

Dermed vil patientens familie som det ser ud fuldsteendigt blive unddraget retten til at afgare om deres
bevidstlgse slaegtning skal fastholdes i forsgget eller ikke!

Med venlig hilsen
Birthe Kjeergaard

AEndringsforslag til ny ordlyd i 8§ 11, Stk. 2, og § 12, stk. 2 i forslag til ny Komitélov L 169.

88 11 stk. 2 a.

Information om at et akut forsgg er igangsat skal omgaende efter forsggets pabegyndelse og a | ti d efter
geeldende regler om fuldsteendig information gives til justitsministeriet til en saerskilt ikke-laegelig
myndighed, i en database der oprettes i forbindelse med undtagelses- befgjelsen til at foretage forseg uden
forhandssamtykke. Ligeledes straks efter forsggets pabegyndelse skal forsgget og dets art noteres i
patientens journal.

( Bemeerkning

Denne bestemmelse vil desuden sikre ngjagtige oplysninger til brug for den aftalte redegarelse, som
sundhedsminister Bertel Haarder har givet tilsagn til sundhedsudvalget om at fremsende i foraret 2012 med
oplysning om, hvilke forsgg og hvor mange personer der i 2012 har veeret omfattet af akutforskningen.)

§ 11 stk. 2 b. Forsggsleegen skal omgéende efter forsggets pédbegyndelse forsgge at informere patienten
og dennes familie i henhold til geeldende regler om information ved informeret eller stedfortrseedende
samtykke. Hvis dette ikke er muligt pa grund af manglende kontakt med forsegspersonen eller dennes
familie, skal forsggslaegen pa samme made og sidelgbende med stk. a. sa snart som muligt efter forsggets
pabegyndelse og senest indenfor 16 timer informere pargrende eller personlige veerger jvf.83.Stk.1-4 og
§84-5

§ 12 stk. 2 a.

Information om at et akut forsgg er igangsat skal omgaende efter forsggets pabegyndelse og a | ti d efter
geeldende regler om fuldsteendig information gives til justitsministeriet til en seerskilt ikke-laegelig
myndighed, i en database der oprettes i forbindelse med undtagelses- befgjelsen til at foretage forsgg uden




forhandssamtykke. Ligeledes straks efter forsggets pabegyndelse skal forsgget og dets art noteres i
patientens journal.

( Bemaerkning

Denne bestemmelse vil desuden sikre ngjagtige oplysninger til brug for den aftalte redeggrelse, som
sundhedsminister Bertel Haarder har givet tilsagn til sundhedsudvalget om at fremsende i foraret 2012 med
oplysning om, hvilke forsgg og hvor mange personer der i 2012 har vaeret omfattet af akutforskningen.)

§ 12 stk. 2 b. Forsggsleegen skal omgaende efter forsggets pabegyndelse forsgge at informere patienten
og dennes familie i henhold til geeldende regler om information ved informeret eller stedfortreedende
samtykke. Hvis dette ikke er muligt pa grund af manglende kontakt med forsggspersonen eller dennes
familie, skal forsggsleegen pa samme made og sidelgbende med stk. a. snarest muligt efter forsggets
pabegyndelse og senest indenfor 16 timer informere paragrende eller personlige veerger jvf. 83 Stk.1-4 og
§84-5g

Forklaring:

Formuleringen i 811 Stk.2 og § 12, Stk. 2. ’Den forsggsansvarlige skal snarest muligt efterfglgende
sgge at indhente informeret samtykke eller stedfortreedende samtykke.” - er uacceptabelt uklar og
upreecis. Ordene “snarest muligt”og ”s@ge” gar at man kan laese hvad som helst ind i teksten.
Hvornar er “snarest muligt?” Er det naste dag eller maske om en uge? Og “sgge” at indhente
samtykke!! Betyder det at hvis den forsggsansvarlige én gang har forsggt at ringe de pargrende op
og de ikke svarer, sa har han "forsggt” og behgver ikke at ggre mere? Hvilket kan resultere i at
forsggspersonen slet ikke far oplysning om forsgget, hvad patienter skal have i en retsstat ! Man kan
faktisk komme i tvivl om hvorvidt teksten tilgodeser den ufrivillige forsggsperson eller den
forsggsansvarlige/ forsggslegen?

.Da Sundhedsudvalget gnsker et markant brud pa frivillighedsprincippet og det informerede
samtykke for bevidstlgse akutte patienter, skylder folketinget til gengaeld borgerne at sikre at den
akut bevidstlgse patients person rettigheder beskyttes ved at lovteksten formuleres detaljeret og
precist.

Derfor gnskes en pracis fastseettelse i 8 11, stk. 2a og b. og 812, stk.2a. og b. af tidsfristen for
efterfglgende information af patienten eller/og dennes nermeste pargrende, regnet fra forsggets
pabegyndelse, ligesom information om forsggets art skal indskrives i patientens journal, - og i en
database til registrering af akutforsgg, der oprettes i Justitsministeriet i forbindelse med den
ekstraordinzre befgjelse til at foretage forsgg uden forhandssamtykke pa bevidstlgse akutte
patienter.

Som sundhedsminister Bertel Haarder selv bemarker i besvarelsen af spgrgsmal nr. 5 stillet af
sundhedsudvalget 4 maj, er der ingen grund til at gare forskel pa reglerne for ikke - leegemiddel og
leegemiddelforsgg. Det samme synspunkt giver Det Etiske Rad udtryk for i sit hgringssvar vedr.
L169. Derfor er det en kilde til undren at forsgg efter lovforslagets § 11 vedr. ikke-laegemiddel
forsgg i akutte situationer kan pabegyndes uden informeret eller stedfortreedende samtykke fra
patienten eller dennes familie, - men blot med efterfglgende information og derpa falgende
stillingtagen fra patient eller familie til om patienten skal fortseette i forsgget.

( Det konstruerede begreb “efterfalgede samtykke” er en logisk umulighed og en sproglig
inkonsekvens.)




Sundhedsministeren anfarer at § 11 er i overensstemmelse med artikel 19 i tillegsprotokollen til
Europaradets Bioetikkonvention, og at artiklen giver udtrykkelig mulighed for forskning i akutte
situationer pa baggrund af et efterfalgende samtykke.

Derimod synes forsgg i akutte situationer med efterfglgende samtykke at veere utenkeligt ifalge
God Klinisk Praksis direktivet, hvis formal netop er at sikre forsggspersoner en starre beskyttelse,
og iser i inhabile tilstande!

Af disse to modsat rettede love vaelger Danmark at fglge den, der reducerer forsggspersoners
rettigheder mest muligt. Dette undrer sa meget desto mere som EU star foran en revidering af God
Klinisk Praksis direktivet i 2012. Burde Danmark ikke have afventet EU feellesskabets afgarelse,
far man farer frem med beskaringer af borgernes person rettigheder!

For dels overtreeder ikke-medicinske forsgg med efterfalgende samtykke borgerens ret til
selvbestemmelse og dels kan sadanne forsgg forvolde stor skade, som det sas med Bonelock
cementen, der farte til invalidering af et stort antal mennesker, da cementen atsede forsggs-
personernes knogleveev bort. At forsgg uden medicinske leegemidler efter ministerens og
sundhedsudvalgets mening derfor ikke som minimum skulle kreeve et stedfortreedende samtykke fra
en legal veerge for forsgget og ikke efter, er en gade.

Med venlig hilsen
Birthe Kjergaard
Sankt Annz Gade 30, 4tv-1416 K.—Diplomeks. Kgl. Musikkonservatorium og bachelor Kbh. Univ.



