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og midlertidigt inhabile. Det findes herefter ikke rets-
sikkerhedsmassigt forsvarligt at tildele de inhabile

forsegspersoner en forskellig retsstilling pa baggrund ‘

af et skon over; hvorvidt de méske eller maske ikke
genvinder deres habilitet i en kortere eller laengere pe-
_riode. ' :
Skulle forsegspersonen imidlertid genvinde sin ha-
bilitet under deltagelsen i forskningsprojektet, folger

det af § 19 1 bekendtgerelse: nr. 806 af 12. juli 2004: -

om information og samtykke ved inddragelse af for-
" segspersoner i biomedicinske forskningsprojekter, at

der skal indhentes fornyet samtykke efter reglerne for

indhentelse af samtykke fra habile forsegspersoner.

_ Den foreslaede @ndring i nr. 4 af lovens § 9, stk. 4,
3. pkt., om ophavelsen af sondringen mellem varigt
og midlertidigt inhabile forsegspersoner indebzrer, at
ikke kun forskningsprojekter vedrerende. voksne va-
rigt inhabile forsegspersoner, men forskningsprojek-
ter vedrerende alle voksne inhabile forsegspersoner, i
forbindelse med godkendelsesproceduren i den viden-

" skabsetiske komité skal vurderes af en konsulent med
kendskab til den pdgaeldende persongruppe.

Bestemmelsen vurderes at give den voksne inhabile

forsegsperson pget sikkerhed for ikke at blive udsat
for uforsvarlige risici og ulemper ved deltagelse i de
kliniske forsgg, som iverksettes pa baggrund af det
godkendte forskningsprojekt. Samtidig vil bestem-
melsen ikke sinke inddragelsen af forsegspersonen. i
kliniske forsgg, da komitéens vurdering af forsknings-
projektet ligger-forud for selve ivaerksattelsen af de
kliniske forseg, som forskningsprojektet omfatter.

Tilnr. 5 og>6

Med @ndringen i nr. 5 og 6 foreslas indforelsen af -

en forsegsvarge, som i serligt akutte behandlingssi-
tuationer kan give stedfortreedende samtykke pa vegne
af den inhabile forsegsperson, nar betingelserne i den
foreslaede § 20 a i komitéloven er opfyldt, jf. neermere
om den akutte situation i bemeerkningerne til nr. 15.
Denne forsggsvarge skal besta af en enhed af to le-
ger, som enten er de samme to leeger, der kontaktes for

alle forsegspersoner, der enskes inddraget i et klinisk '

forseg, eller som udpeges og kontaktes ad hoc for de

enkelte forspgspersoners inddragelse. Herved kan for- .

spgsvargen pa kort tid vurdere forsegspersonens eg-
_nethed til deltagelse i det pageldende forseg samt va-
retage forsegspersonens interesser heri.

Til sikring af* en retssikkerhedsmaessigt forsvarlig
losning kreeves det, at der ikke er personsammenfald
mellem de to leeger, som udger forsggsvargen, og den

“forsegsansvarlige, som ensker forsggspersonens del-
tagelse i et klinisk forseg. Forsggsvergen er to lager,

~som skal fungére som tredjemaend, der uafheengigt af .

den forspgsansvarliges interesser varetager forsggs-
personens interesser. Disse uvildige tredjemasnd ma
altsd hentes -blandt nogle for forskningsprojektet
»udenforstidende« laeger, der ikke tidligere har delta-
get i eller fremover skal deltage i det forskningspro-
jekt, som forsegspersonen gnskes inddraget i. Det ber
endvidere —hvor det er muligt — undgés, at begge de
to leeger i lzgeenheden befinder sig i et underordnel-
sesforhold i forhold til den forsegsansvarlige.

Det forudszttes herudover, at mindst én af legerne
ienheden, som udger forsogsveergen, harfaglig indsigt
pa omradet, s forsegsveergen kan varetage forsegs-
personens interesser ud fra sit kendskab til det biome-
dicinske forskningsprojekt og forsegspersonens til-
stand, herunder om de fordele og risici, som fremgéar
af informationsmateriale til det godkendte forseg.

Alt andet lige findes en sadan leegeenhed mere vel-
egnet til at varetage den inhabile forsegspersons inte-
ressér i akutte behandlingssituationer end en pareren-
de eller laxgmand, valgt af en kreds af interesserede
personer, bl.a. fordi en parerende eller leegmand ty-
pisk vil blive tilkaldt med kort varsel, vil veere i en til-
stand af folelsesmassigt chok og i evrigt sjeeldent vil
have hverken det fornedne kendskab til forsegsperso-
nens holdning til biomedicinske forskningsprojekter,
behandlingsbehov og gnsker eller have faglig indsigt
i de forventelige konsekvenser af deltagelse i-det pa-
geeldende forskningsprojekt.

Derimod kan den lege, som kan forestille sig en
dag at blive hastetilkaldt som ¢n af de to laeger, som
ad hoc skal udgere en forsegsvaerge, i god tid inden
iverksaettelsen af de kliniske forsgg med laegemidler i
akutte situationer seette sig ind i forsggsprotokollen og

. informationsmaterialet. Man kunne forestille sig, at

informationsmaterialet til aktuelle akutforseg pa en
afdeling leegges i et feellesrum eller andre steder, hvor
det er tilgaengeligt for alle de relevante vagthavende
leger i den periode, hvori forskningsprojektet pagar.
Pa samtykkeformularen skal det fremhazves, at de
to leeger som forsegsvaerge ved deres samtykke skri-
ver under pd, at forsegspersonen kan- indga i forsk- -

-ningsprojektet, at beslutningen herom er truffet af de

pageldende leger som 'varetagere af forsegsperso-
niens interesser, og at lasgerne ikke er involveret i det
pégaldende forskningsprojekt.

Det skriftlige forsegssamtykke behaver ikke at bli-
ve underskrevet under overveerelse af den sundheds-
person, som udferer det pdgaldende forsgg, men kan
bekraftes mundtligt forud for ivaerkseettelsen, for ek-
sempel telefonisk. Samtykket kan dog ferst gives efter
forsegsvargens konkrete vurdering af oplysninger om



