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Folketingets Europaudvalg har den 18. februar 2016 stillet fglgende spgrgsmal nr. 34
(Alm. del) til sundheds- og &ldreministeren, som hermed besvares. Spgrgsmalet er
stillet efter gnske fra Kenneth Kristensen Berth (DF).

Spgrgsmal nr. 34:

”Vil ministeren oplyse, hvordan den EU-forordning, der tillader, at der kan ggres for-
sgg pa mennesker i bevidstlgs tilstand, harmonerer med artikel 7 i konventionen om
borgerlige og politiske rettigheder (BKI nr. 30 af 29/03/1976), hvoraf det fremgar, at
ingen uden sit frit afgivne samtykke kan underkastes medicinske eller videnskabelige
eksperimenter? Vil ministeren i forleengelse heraf oplyse, hvordan ministeren forestil-
ler sig, at der forlods kan/skal indhentes samtykke om deltagelse i et eksperiment, sa-
ledes at konventionen om borgerlige og politiske rettigheder ikke overtraedes? Vil
ministeren desuden i forleengelse heraf redeggre for, hvordan den pageeldende EU-
forordning harmonerer med det danske system, hvor videnskabsetiske komitéer skal
godkende medicinske forsgg inden de udfgres?”

Svar:

Jeg forstar spgrgsmalet saledes, at det vedrgrer forskning i akutte situationer, som i
henhold til forordning nr. 536/2014 er muligt uden et forudgaende samtykke fra for-
sggspersonen.

Jeg kan oplyse, at Europa-Parlamentet og Radet for Den Europaeiske Union har ved-
taget forordning nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske forsgg med humanmedi-
cinske leegemidler. Forordningen ophaever direktiv 2001/20/EF (GCP direktivet).

Ifplge forordningen er det klare udgangspunkt, at der skal indhentes et forudgaende
informeret samtykke fra forsggspersonen eller et stedfortraedende samtykke, fgr for-
sggspersonen kan inkluderes i forsgget.

Der er dog nogle serlige situationer (akutforsgg), hvor det ikke er muligt at indhente
forsggspersonens samtykke eller et stedfortreedende samtykke forud for forsggsper-
sonens inklusion i forsgget. Akutte situationer kan fx vaere, hvor en person rammes af
en pludselig livstruende sygdom som fglge af fx et slagtilfeelde eller et hjerteanfald.

Ifplge forordningens artikel 35 kan der gennemfgres akutte leegemiddelforsgg pa for-
sggspersoner uden forudgdende informeret samtykke fra forsggspersonen eller et
stedfortraedende samtykke. Forsgget kan dog kun gennemfgres, hvis en raekke krav
er opfyldt, jf. artikel 35. Der er bl.a. krav om,

- atdet er pa grund af situationens hastende karakter som fglge af en pludse-
lig livstruende eller anden alvorlig sygdomstilstand, at forsggspersonen ikke
kan give et forudgaende samtykke,

- atdet ikke er muligt at indhente et forudgdende samtykke fra forsggsperso-
nens retligt udpeget repraesentant (stedfortreedende samtykke),



- atforsgget kan give forsggspersonen en direkte klinisk fordel,

- atforsgget medfgrer en minimal risiko og minimal byrde i forhold til stan-
dardbehandling,

- atpersonen, der er ansvarlig for gennemfgrelsen af et klinisk forsgg pa et
klinisk forsggssted (investigator), ikke er bekendt med, at forsggspersonen
tidligere har udtalt indvendinger imod at deltage i det kliniske forsgg.

Efter forspget skal der, sa snart det er muligt og uden ungdig forsinkelse, indhentes et
informeret samtykke fra forsggspersonen eller dennes retlige reprasentant, alt efter
hvad der er hurtigst. Den retlige repraesentant vil i dansk ret vaere pargrende og for-
sggsveergen eller vaergen, hvis forsggspersonen er under vaergemalsloven, eller for-
xldremyndighedsindehaveren, hvis forsggspersonen er mindrearig.

Er der indhentet et stedfortraedende samtykke, skal der indhentes et informeret sam-
tykke fra forsggspersonen til fortsat at deltage i det kliniske forsgg, sa snart vedkom-
mende er i stand til at give et informeret samtykke, jf. artikel 35, stk. 2.

Det fremgar af konventionen om borgerlige og politiske rettigheders artikel 7, at ”in-
gen ma underkastes tortur eller grusom, umenneskelig eller nedvaerdigende behand-
ling eller straf. | seerdeleshed ma ingen uden sit frit afgivne samtykke underkastes
medicinske eller videnskabelige eksperimenter”.

FN’s Menneskerettighedskomité, som er etableret i medfgr af ICCPR, og som har til
opgave at overvage konventionens efterlevelse, har i en generel udtalelse om artikel
7 udtalt, at ” Such persons [personer som ikke er i stand til at give samtykke] should
not be subjected to any medical or scientific experimentation that may be detrimen-
tal to their health”.

Det afggrende er saledes, hvorvidt det pageeldende forsgg har en skadesvirkning pa
personens helbred. Akutte forsgg uden samtykke, jf. forordningens artikel 35, ma -
som naevnt tidligere - kun udfgres, hvis forsgget medfgrer en minimal risiko eller mi-
nimal byrde for forsggspersonen i forhold til, hvis forsggspersonen var blevet be-
handlet med en standardbehandling.

Jeg kan endvidere navne, at det i forordningens preeambel 80 fremgar, at forordnin-
gen er i overensstemmelse med de stgrre internationale vejledninger om kliniske for-
spg sasom 2008-version af World Medical Associations Helsinki-erklaering og god kli-

nisk praksis med rod i Helsinki-erklaeringen.

I henhold til forordningens artikel 4 skal et lsegemiddelforsgg forhandsgodkendes.

Et akutforspg er ogsa omfattet af forordningens artikel 4, og skal derfor — ligesom an-
dre legemiddelforsgg omfattet af forordningen - underkastes en videnskabelig og
etisk vurdering, inden forsgget ma igangsaettes.

Forordningens krav om en videnskabetisk vurdering, inden forsgget ma igangsaettes,
er derfor fuldstaendig pa linje med det danske komitésystem, hvor forsgg pa menne-
sker, herunder et lzgemiddelforsgg, bl.a. skal anmeldes og godkendes af en viden-
skabetisk komité, inden forsgget ma igangsaettes.

Til sidst kan jeg oplyse, at der under Kommissionen er nedsat en ad hoc-
ekspertgruppe, som bl.a. har til opgave at sgge afklaring af spgrgsmal, der opstar un-
der forordningen og fortolkning af forordningen. | gruppen deltager fra Danmark re-
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presentanter fra Laegemiddelstyrelsen og DNVK’s sekretariat. Departementet fglger

dette arbejde og inddrages i relevant omfang.

Med venlig hilsen

Sophie Lehde /  Rikke Skadhauge Seerup
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