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Skriftligt besvarede sporgsmal

Det fastleegges, at der skal foreligge en forsik-
rings- eller erstatningsordning, der deekker in-
vestigators og sponsors ansvar. ’

Parlamentet foreslar nogle specifikke regler
om kliniske forseg p& mindreérige. Disse be- -
stemmelser indebeerer bl.a., at et klinisk forseg
pa mindrearige kun mé padbegyndes,

hvis foreeldre eller veerge har givet samtykke,
— hvis den mindreérige er blevet informeret af

personale, der har erfaring i at give bern in-

formation,

— hvis barnets svar respekteres, sdfremt barnet
er i stand til at forsta forseget,

— hvis forseget kan forventes at give den pa-
geeldende forsegsgruppe en direkte gevinst,

— hvis forseget er designet med henblik pa at
minimere smerte m.v., og ‘

- hvis forseget er godkendt af en komité med
ekspertise i bernesygdomme, eller der er ind-
hentet radgivning fra.en peediater om klini-
ske, etiske og psykosociale spargsmal.
Parlamentet foreslar nogle seerlige regler for

umyndlgg]orte, der ikke er i stand til at give

samtykke, i lighed med de regler, parlamentet
foreslar for forseg pa mindredrige.

Efter forslaget, som det fremtreeder efter ved-
tagelsen af feelles holdning, skal den etiske ko-
mité tage stilling til en ansggning inden for 60
dage regnet fra ansegningens modtagelse. Den-
ne frist kan efter forslaget forleenges med yderli-
gere 30 dage, hvis forseget omfatter leegemidler
til genterapi og somatisk celleterapi. Parlamen-
tet foreslar endvidere, at fristen skal kunne for-
leenges med de 30 dage for alle forseg med leege-
midler, der indeholder genmodificerede orga-

nismer. 30-dages fristen kan yderligere forleen- - -

ges med 90 dage, hvis den nationale lovgivning
kreever, at sagen skal forelaegges for et seerligt
organ m.v.

Efter forslaget, som det fremtraeder efter ved-
tagelsen af feelles holdning, skal den kompeten-
te myndighed tage stilling til en ansggning in-
den for 60 dage regnet fra ansggningens modta-
gelse. Parlamentet foreslar, at denne frist kan
forleenges efter de regler, Parlamentet har fore-
slaet for forleengelse af sagsbehandlingstiderne
for de etiske komiteer. "

Parlamentet foreslar, at der indferes forbud
mod kliniske forseg, der medferer eendringer i
forsegspersonens kenscellers identitet.

Parlamentet foreslar, at en medlemsstat far
pligt til at indberette alle indberettede formode-

de alvorlige bivirkninger af et testpraeparat til
den-europeiske database.

Spm. nr. S 1268

Til IT- og forskningsministeren (24/1 01) af:
Tove Fergo (V):

»Vil ministeren redegere for de seneste aendrin-
ger i Helsinkideklarationen og dens forhold til
loven og videnskabsetisk komitésystem?«

Svar (7/2 01)

IT- og forskningsministeren (Birte Weiss):
Jeg har bedt Den Centrale Videnskabsetiske Ko-
mité samt Den Almindelige Danske Laegefor-
ening om bidrag til besvarelse af spergsmalet og
der er i den forbindelse oplyst falgende:

»Helsinki-deklarationen er en deklaration,
der er vedtaget af Verdensleegeforeningen (The
World Medical Association). Helsinki-deklarati-
onen angiver Verdensleegeforeningens og der-
med den internationale laegeprofessions hoved-
retningslinier for god etisk standard i forbindel-
se med forskning, nér der udferes forseg pa
mennesker eller menneskeligt materiale.

Helsinki-deklarationen blev udarbejdet i 1964
og er senere blevet revideret flere gange. Den se-
neste revision blev vedtaget pa verdensleegefor-
eningens generalforsamling i Edinburgh, Skot-
land i oktober 2000.

Det grundleeggende element i Helsinki-
deklarationen er kravet om, at biomedicinsk
forskning skal vaere baseret pa forsegspersoner-

" nes fulde og informerede samtykke.

Af veesentlige nye, yderligere anbefalinger i
forhold til 1996-udgaven af Helsinki-deklaratio-
nen kan neaevnes:

— For at inddrage en forsegsperson i et forsegs-
projekt skal det veere sandsynligt, at den pa-
tientgruppe, der indgar i forseget, skal kunne
nyde godt af resultaterne af forseget.

— Bade negative og positive resultater af forsk-
ningsprojektet skal offentliggeres.

- Alle patienter, som har deltaget i et forseg,
skal have mulighed for at fa adgang til den
behandlingsmetode, som forseget har bevist
er den bedste. ,

— Der er foretaget en stramning af reglerne om
habilitet og af pligten til at oplyse forsegsper-



