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—_.at den mundtlige information ber foreligge som en
del af forsggsprotokollen,

— at det er en anden person end den projektansvarli-
ge forsker, som giver informationen med henblik
pa at forhindte pression pa forsegspersonen samt

— at forsegspersonen altid har mulighed for at have

- en tredieperson tilstede véd underskrivelsen. -

Den sidste pind er reelt sikret gennem retningslinier-

ne i rekommandation fra Den Centrale Vldenskabs—

etiske Komité.
Det er regeringens opfattelse, at den rejste krmk

og de fremsatte forslag ikke hensigtsmasssigt ber fin:

de udtryk i lovteksten, da det er regeringens grund-
leeggende vurdering, at de gwldende ‘lovregler pd
omrédet er tilstreekkelige som grundlag for at sikre

patienter og raske forspgspersoner den forngdne in-.

formation og indsigt i det pagzldende projekt, sile-
des at samtykke kan gives p4 et informeret og frivil-
ligt grundlag. Regeringen finder imidlertid, at debat-
ten pd komitékonferencen klart viser, at der sa&rligt
Ppa dette omrdde er behov for at styrke komiteernes
‘daglige indsats, og de ovennavnte forslag vil givet
kunne bidrage til en styrkelse af patientinformatio-
nen i forbmdelse med 1ndhentmng af informeret
samtykke. -

Regeringen laegger derfor stor vzegt P4, at der-i-

praksis arbejdes videre med disse og eventuelt andre

forslag med henblik pd at forbedre patientinforma- -

tionen forud for indhentning af samtykke. Det er p&

~ denne baggrund positivt, at Det Etiske R4d, Statens
Sundhedsvidenskabelige Forskningsrdd og Den
Centrale Videnskabsetiske Komité har igangsat fael-

les droftelser pd dette omrade. Regeringen kan anbe-
fale, at de tre organer indgar i ¢t fellesarbejde om
informations- og samtykkekravenes indhold og rak-
kevidde, og den made de praktiseres pa. - '

' Regeringen legger imidlertid stor veegt p4, at der i
forleengelse af lovrevisionen igangseettes et egentligt
udvalgsarbejde med det formél at se pd de mere kon-
krete problemer med udformning af patientinforma-
tioner og indhentning af informeret samtykke. Rege-
ringen finder det naturligt, at reprasentanter for for-
skere og patienter ogsd indgar i et sidant udvalgsar-
bejde, og de. indledende dreftelser mellem: Etisk

Réid, Statens Sundhedsvidenskabelige . Forsknings-

rdd og Den Centrale Videnskabsetiske Komité om-
kring dette spargsmal kunne passende vere et indle-

dende bidrag til 1gangsaettelsen af et sddant stykke[

" arbejde. -

Regeringen finder det tllhge v1gt1gt at dlskutere og
vurdere, om indhentning af informeret samtykke i
forbindelse med de enkelte projekter foregar i over-
ensstemmelse med de fastsatte bestemmelser. De i

§ 9 foresldede bestemmelser, hvorefter den centrale

komité &rligt skal afgive en redegerelse om et eller
flere emner i relation til komiteernes opfolgning og
kontrol med de meddelte tilladelser, giver pa dette
omrdde en mulighed for at opnd en-overordnet vur-
dering af, om reglerne om information og informeret
samtykke overholdes. En anden mulighed for at fi -
en vurdering af efterlevelsen af reglerne pa dette om-
ride kunne vere igangsetning af et forskningspro-
jekt-med det formdl at gennemgd og beskrive pa-
tientinformationen og det informerede samtykke i et
eller flere anmeldte forskmngspro;ekter . '

Ad aﬁtemmngsregler i komitésystemet

Det folger af bestemmelserne i komitélovens § 7,
at der i dag kraves fuld enighed mellem samtlige af
en regional komités medlemmer for, at et projekt
kan.godkendes. Kan enighed ikke opnds omkring
bedommelsen af et projekt, indbringes sagen for
Den Centrale Videnskabsetiske Komité, jf. § 7,
stk. 4. Der er ikke i loven fastsat bestemmelser om
afgorélsesmaden i Den Centrale Videnskabsetiske
Komité. Det forudszttes imidlertid, at afgerelser her
kan traeffes ved almindeligt flertal, sdfremt det 1kke
skulle vaere muligt at nd til enighed. :

Den hidtidige ordning, hvorefter der tilstrabes

.enighed omkring bedemmelsen af de enkelte projek-

ter, har fungeret tilfredsstillende bade i de regionale
komiteer og i den centrale komité. I praksis foregir
det ved, at vilkdrene for en tilladelse til et givent pro-
jekt diskuteres, og at eventuelle nye krav til den pro-
jektansvarlige stilles, siledes at alle medlemmer i
den pagzldende komité dermed kan godkende pro-
jektet. Ordningen fungerer i vid udstreekning i kraft
af, at der i komitéerne har veeret en udpraeget vilje til
at sege en lesning, som alle kan vaere enige i.

" Regeringen finder derfor ikke grundlag for at &n-

“dre pa bestemmelserne herom i lovens § 7.

* Princippet om enighed galder ogsa ved afgorelser
i Den Centrale Videnskabsetiske Komité. Da det
imidlertid er afgprende for hele komitésystemets
funktionsduelighed, at der altid kan traeffes endelig
afgerelse i mere vanskelige og principielle sager, er
det forudsat, at afgerelser i den centrale komité i
givet fald kan treffes ved almindeligt flertal.

1 en situation, hvor en regional komité, f.eks. pé
grund af medlemmernes uforenelighed, ikke vil kun-

ne treffe de ngdvendige beslutninger gennem kon-

sensus, vil man kunne forestille sig; at flerc sager end
sazdvanligt indbringes for den centrale komité. Dette

-vil i haj grad aktualisere behovet for i den centrale
‘komité at kunne traeffe endelig afgorelse i sddanne

sager.
Afstemningsregler for den centrale komité har
hidtil kun veeret fastsat i dén centrale komités forret-



