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Bemcerkninger til lovforslaget

Almindelige bemerkninger .

1. Lovforslagets formal
Formélet med lovforslaget er primert at pracisere
og udvide adgangen til at forske med legemidler pa

" inhabile forsegspersoner i akutte behandlingssituatio-
. .ner.. - : S C - :
Herudover foreslas implementeret en bestemmelse.

fra et EF-direktiv, direktiv 2005/28/EF af 8. april
2005 om principper og detaljerede retningslinjer for
god klinisk praksis i forbindelse med testpraeparater til
human brug og om krav i forbindelse med tilladelse til
fremstilling og 1mport af sddanne praeparater.

De ovrige foreslaede endringer eraf mindre indgri-
bende karakter, idet der hovedsagehgt er tale om lov-
tekniske rettelser.

~ 1.1. Baggrunden fbr lovforslaget

_ Indenrigs- og Sundhedsministeriet overtog Det Vi-

denskabetiske Komitésystem fra Ministeriet for Vi-
denskab, Teknologi og Udvikling den 1. januar 2004.
Sammen med komitésystemet fik ministeriet overfort
komitéloven, som efter en sterre revision i 2003 frem-

stod som en ny hovedlov, lov nr. 402 af 28. maj 2003

~ om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af
biomedicinske forskningsprojekter. Loven var delvist
tradt i kraft den 1. juni 2003 og tradte fuldt i kraft den
1. maj 2004.

1 forbindelse med Indenngs- og Sundhedsministeri-

ets udarbejdelse af bekendtgerelser i medfor af den’

nye komitélov blev ministeriet ved flere lejligheder
anmodet om at a&ndre loven. Anmodningerne drejede
sig primert om en opbledning af samtykkereglerne

saledes, at det som efter den tidligere komitélov igen
kunne blive muligt for forskere at forske i anvendel-

sen af laegemidler i akutte behandlingssituationer,
hvor forsggspersonen er midlertidigt inhabil, og hvor
muligheden for at opna de gnskede forskningsresulta-
ter vil forspildes, hvis der forud for forseget skal bru-
ges tid pa at indhente et stedfortredende samtykke.

Komitéloven varetager pa den ene side hensynet til

samfundets behov for ny vardifuld viden til gavn for

fremtidig patientbehandling i sundhedsvasenet og pz‘i '
den anden side hensynet til forsegspersonens rettighe-

© der, sikkerhed og velfaerd. Med lovforslaget tilleegges

hensynet til forsegspersonens retssikkerhed stor vegt,
samtidig med at der skabes muhghed for ny biomedi~
cmsk forskmng

" 2.0m adgangen til at udfm e klzmske forsag mea’ le-

gemzdler pa inhabile forsggspersoner

2.1. Geeldende ret

Forskning i akutte behandlmgssnuatloner er af af-
gorende betydning for udvikling af intensiv behand-
ling af.alvorligt syge personer, for eksempel ved plud-
seligt opstéende blodpropper, bledninger i hjernen el-

. ler ved sver tilskadekomst for eksempel ved ulykker
" 1 trafikken eller lignende. Kroppens reaktioner hos -

forsegspersoner under sddanne akutte traumer og eks-

“trem stresspavirkning er helt anderledes end de for-

hold, man finder hos almindelige forsegspersoner.

Denne type forseg kan derfor almindeligvis ikke med

effekt udferes pa raske eller habile forsegspersoner.
Biomedicinsk forskning pa mennesker er — udover

- af komitéloven — endvidere reguleret af GCP-direkti-

vet (direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om god kli-
nisk praksis ved gennemforelse af kliniske forsog med
lasgemidler til human brug). Direktivet regulerer for-
spg med leegemidler — ikke andre typer forseg.
GCP-direktivet tillader leegemiddelforsog pa savel
midlertidigt som varigt inhabile forsegspersoner —
herunder i situationer, hvor ivaerksattélsen af kliniske
forseg ikke kan afvente forspgspersonens eventuelle
genvinden af sin habilitet — nér der forinden er ind-
hentet et stedfortreedende samtykke. Direktivet giver .
derimod ikke adgang til leegemiddelforseg med efter-
folgende indhentelse af stedfortredende eller person-
ligt samtykke. :
Den danske komitélov regulerer bade kliniske for-
sog med og uden brug af lasgemidler, men handlerum-
met for lovgiver er mindre ved kliniske forseg med

- leegemidler end ved de ovrige forsgg pa grund af de

rammer, som EU-lovgivningen med GCP-direktivet



