F. 1. L vedr. videnskabééﬁsk komitésystem m.v. -

har sat. Komitéloven er derfor bygget séledes op, at -

loven som hovedregel kraeever indhentelse af forsegs-
personens samtykke — eller ved forsegspersonens va-
rige inhabilitet et stedfortredende samtykke — forud
for iveerkséttelsen af et forskningsprojekt. .

 Eneste undtagelse hertil er lovens § 20, som i helt
. serlige akutte situationer giver adgang til forskning

med efterfolgende indhentelse af samtykke. Bestem-
melsen finder dog ikke anvendelse ved forseg med lze-
gemidler, fordi en siddan adgang vil stride imod GCP-
direktivet. -

Af pkt. 4i GCP dlrektwets prazambel fremgar det
at der forud for kliniske forseg med legemidler pa
personer, der ikke er i stand til at give deres samtykke,
ber indhentes et skriftligt samtykke fra patientens
veerge. Det stedfortreedende samtykke skal gives i
samrad med den’ behandlende lzge. .

Det fremgar af pkt 5 i direktivets praaambel at be-
grebet “vaerge” skal defineres 1 henhold til national
ret. I Danmark har man i komitélovens § 7, nr. 9, hid~
til valgt at definere GCP-direktivets vaergebegreb som
naermeste parerende og den praktiserende lege — al-
ternativt embedslegen — eller vaergen eller: foraeldre-
myndlghedens indehaver.

Imidlertid har flere medlemslande over for Kom-

" missionen kritiseret, at Vedtagelsen af GCP-direktivet
afskar adgangen til at forske med efterfolgende sted-
fortredende samtykke i akutte situationer. P4 denne
baggrund har Kommissionen flere gange, senest i for-
bindelse med behandlingen af Kommissionens direk-
tiv 2005/28/EF af 8. april 2005 gentaget, at begrebet

. »veerge” skal defineres i henhold til national ret. Kom- -

missionen har hermed givet adgang'til at konstruere
samtykkeformer, som giver mulighed for at indhente
et gyldigt stedfortraedende samtykke forud for forsog
sé hurtigt og enkelt, at ogsa forseg i akutte 31tuat10ner
kan lade sig gere.

2. _2. Forslagets indhold

Med lovforslaget foreslés p& denne baggrund lem-
peligere regler for udferelsen af kliniske forseg med
leegemidler pa inhabile forsegspersoner, jf. nedenfor
under bemarkningerne til lovforslagets § 1, nr. 4-6 og
nr. 12 og 15.

De foresléede aendringer af lovens §§ 7,9,120g 17

samt infroduktionen af den foreslaede § 20 a, findes at
ligge inden for rammerne af GCP-direktivet, idet der
fortsat er tale om indhentelse af et stedfortreedende
samtykke forud for iveerksattelsen af det kliniske for-
seg, sidan som direktivet foreskriver, nér et Klinisk

- forspg involverer legemidler. Til gengzld lempes

kravene, s det gores hurtigere og enklere at indhente

samtykket, idet det stedfortredende samtykke i akutte.

situationer foreslas indhentet fra en serlig forsrags—

verge bestdende af to laeger.

Dette findes ligeledes at kunne ske inden for ram-
merne af GCP-direktivets regler, som siger, at et sted-
fortrazdende samtykke som minimum skal gives af en
veerge, som kan defineres i national lovgivning, og i
samrad med den behandlende lege.

- Herudover findes GCP-direktivet i den eksisterende
form imidlertid ikke at give yderligere muligheder for
lempelse af betingelserne for national forskning pa in-
habile forsegspersoner i akutte situationer.

Ministeriet vil derfor rette henvendelse til EU-kom-
missionen med henblik pa en udvidelse af direktivets
adgang til at forske med legemidler i akutte situatio-
ner med efterﬁalgende samtykke

3. Om lovforslagets ovrige punkter
Udover den videre adgang til udferelse af kliniske

. forseg med leegemidler pa inhabile forsggspersoner i
“akutte: situationer foreslés implementeret en béstem-
“melse fra et nyt EF-direktiv, direktiv 2005/28/EF af 8.

april 2005 om principper og detaljerede retningslinjer
for god klinisk praksis i forbindelse med testprapara-
ter til human brug og om krav i forbindelse med tilla-
delse til fremstilling og import af sédanne praeparater.”
Af direktivet folger det blandt andet, at hensynet til
forsegspersonens rettigheder, sikkerhed og velbefin-
dende skal gé forud for videnskabelige og samfunds-

. maessige interesser, jf. bemaerkmngeme til lovfmsla—

gets § 1, or. 2.

De ovrige foresléede @ndringer er af mindre indgri-
bende karakter, idet der hovedsageligt er tale om tyde-
liggerelse af hjemler, samt om flytning af bestemmel-
ser til afsnit i loven, hvor de lovteknisk set mere logisk
herer hjemme, jf. bemerkningerne til lovforslagets
§ 1, nr. 3, nr. 7-11, nr. 13-14 samt or. 16-17.

4. Okonomiske og administrative konsekvenser m.v.

Lovforslaget skennes ikke at have skonomiske el-
ler administrative konsekvenser af betydning for
hverken stat, amtskommuner eller kommuner,

Lovforslaget medferer ikke erhvervsekonomiske
konsekvenser. Forslaget har veeret sendt til Erhvervs-
og Selskabsstyrelsens Center for Kvalitet i Erhvervs-
Regulering (CKR) med henblik pa en vurdering af, -
om forslaget skal forelegges @konomi- og Erhvervs-
ministeriets virksomhedspanel. Styrelsen vurderer ik~
ke, at forslaget indeholder administrative konsekven-
ser for erhvervslivet, hvorfor forslaget ikke ber fore-
laegges Dkonomi- og Erhvervsministeriets virksom-
hedspanel. '
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