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F.t. L. vedr. et videnskabsetisk komités'ystem"m.v.

_For at sikre en betryggende beslutningsprocedure
og en-ensartet vurdering: af de anmeldte projekter,
har Den Centrale Videnskabsetiske Komité udsendt
standardvedtaegter og forretningsorden for komite-
ernes arbejde, som bl.a. beskriver komiteernes ad-
gang til skriftlig sagsbehandling, sagsbehandling i
underudvalg m.v. Med et sidant s&t af ensartede
rammer for komiteernes arbejde, finder regeringen,

at der pd trods af forskelle i arbejdsform og arbejds--

tilretteleggelse de enkelte komiteer imellem er sikret
tilstreekkeligt grundlag for .en wdenskabsetlsk be-
demmelse af de anmeldte projekter, der lever op til
lovens forma4l. Regeringen finder derfor. ikke grund-
lag for i loven at fastsaette detaljerede bestemmelser
om arbejdstilrettelzeggelsen i de regionale komiteer.

Vedrerende nedsattelsen af den centrale komité
finder regeringen, at bestemmelserne i § 4 har funge-
ret fuldt tilfredsstillende. Der er derfor ikke fundet
behov for sendringer pd dette omrade.

Ad komitésystemets samarbejde med Etisk Rad

Efter lovens § 5 skal den centrale komité bl.a. ved .

feelles moder samarbejde med Etisk R&d. Komiteen
skal ifolge bestémmelsen sammen med EtlSk Réd
udarbejde rapporter om principielle etiske problem-
stillinger, som har veeret droftet i fallesskab.

Det hldtldlge samarbe_]de mellem’ Den’ Centrale
Videnskabsetiske Komité og Etisk Rad har vist, at
det har veeret udbytterigt med feelles heringsrunder
forud for afgivelse af udtalélser omkring generelle
etiske problemstllhnger erlles rapporter foreligger
hidtil ikke. - :

Regermgen ser gerne et fortsat sa‘m'arbejde mellem
Den Centrale  Videnskabsetiske Komité og Etisk
RAd, feks. i form af redegarelser, der belyser princi-
pielle etiske problemstlllmger der har vaeret droftet i
feellesskab. P4 baggrund af de seneste samarbejds-
initiativer kan der da ogs3 fremover forventes et ud-
bygget samarbejde mellem Etisk Rﬁd og Den Cen-
trale Videnskabsetiske' Komité.

Regeringen finder pd denne baggrund 1kke anled-
ning til lovwndnnger pé omradet :

Ad udﬁ)rmnmg af pattentznformatlon og mdhentmng
‘ af samtykke .

- Information af forsragspersoner og mdhentmng af
informeret samtykke eller stedfortreedende informe-
et samtykke har veeret et af de-centrale aspekter i
den offentlige debat, i de indkomne heringssvar og
pé komitékonferencen den 24. oktober 1995.

De geldende regler om information og samtykke i i

komitéloven fastsatter, at en komité iser skal pése,
at de patienter eller raske forsegspersoner, der delta-

ger i et projekt, skriftligt og mundtligt orienteres om
projektets indhold, forudselige risici og fordele, og
at deres frie og udtrykkelige samtykke vil blive ind-
hentet og, givet skriftligt, jf. § 8, stk. 1, nr. 2.

Komitéen skal samtidig pase, at information-vil
blive givet til og samtykke indhentet fra naermeste
parerende eller vaerge i de tilfeelde, hvor forsoget ud-
fores under omstendigheder, som udelukker infor-
mation og indhentelse af samtykke fra forsogsperso-
nen, jf. § 8, stk. 1, nr. 3. Endelig skal komiteen pdse,
at det af ihfonjmationen klart fremg3r, at patienter og
raske forsegspersoner samt pirerende og veerge pd
ethvert tldspunkt kan tllbagekalde sit” samtykke, it
§ 8, stk. 1, nr. 4.

1 forhold til andre omrader indenfor sundhedsva-
senet gaelder der i komitésystemet skaerpede krav til
informationspligten. og til den m&de samtykket ind-
hentes p4, jf. Sundhedsstyrelsens cirkuleere nr. 163 af
22. september 1992 om information og samtykke
m.v. »Lagers pligt og patienters ret«, kapitel 2. Heri
fastsaattes en rzkke spemﬁkke krav til, hvilke oplys-
ninger, patlentmformatlonen skal indehiolde, bl.a.
om forsegets formal, om v1gt1ge detaljer og procedu-
rer, om foruds1gehge risici og ulemper, herunder
uenskede virkninger ved brug af legemidler, om for-
segets forventede nytte for patienten og/eller fremti-
dige patienter samt om andre behandlingsmulighe-
der; sdfremt patienten afslar at deltage. -

Kravene til information og samtykke ér endvidere
uddybet i Den Centrale Videnskabsetiske Komités
rekommandatlon or. 1: »Informeret samtykke« He-
ri hedder det bl.a., at ‘patientinformationen i forbin-
delse med oplysning om andre behandlingsmulighe-
der skal informere om, at naegtet deltagelse i projek-
tet ikke pavirker nuvaerende eller fremtidige behand-
linger samt at forsggspersonen, hvis det onskes, far
adgang til betaenknmgstld og mundthg 1nformat10n i
overveerelse af en uvildig trediemand. Dertil kom-
mer, at der ved Kliniske afprevninger af laegemidler

stilles krav om ‘yderligere oplysmnger B

I den offenthge debat og i mdla:g og debat pa
komltekonferencen i oktober. 1995 har det veeret
fremfort, at deri prakms synes at vaere. visse vanske-

~ ligheder med. at overholde kravene og at der derfor

ber strammes op pd reglerne enten i lovngmng eller

 rent administrativt. I forbmdelse med debatten er

der. samtldlg fremsat en rekke konkrete forslag til
forbednng af patientinformation og indhentning af
samtykke. Disse forslag gr bl.a. pa:

— at forskeren ogs4 skal underskrive patlentmforma-
“tionen for at attestere, at informationen er i over--
_ ensstemmelse med de oplysnmger forskeren i gv-
- rigt har kendskab til, : v



