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den péageeldende forsegspersons tilstand m.v. Det er
derfor ikke muligt at give et generelt samtykke pa for-
hénd eller til forseg med forsegspersoner med be-
stemte typer af akutte traumer etc.

Den foreslaede regel findes at tilfredsstille bade be-
hovet for smidighed ved indhentelsen af det stedfor-
treedende samtykke til brug for forskning og udvikling
af ny, verdifuld viden i akutte behandlingssituationer
og behovet for retssikkerhed for forsegspersonen, her-
under hensynet til forsagspersonens sikkerhed og vel-
befindende, jf. ovenfor under nr. 2.

Til nr. 7

I dag fremgér det af § 3, stk. 2, i bekendtgerelse
nr. 806 af 12. juli 2004 om information og samtykke
ved inddragelse af forsegspersoner i biomedicinske
forskningsprojekter, at medicinsk udstyr er omfattet
af komitéloven pé linie med leegemidler, nar afprov-
ningen af det medicinske udstyr indgar i et biomedi-
cinsk forskningsprojekt.

Denne bestemmelse er fastsat med hjemmel i komi-
télovens § 16, stk. 6. Ministeriet ensker imidlertid
med @ndringen i nr. 7 etableret en klar og direkte lov-
hjemmel.

Vedrerende definitionen af medicinsk udstyr henvi-
sestil § 1, stk. 2, or. 1, i bekendtgerelse om medicinsk
udstyr, jf. ovenfor under bemarkningerne til § 1,
nr. 3, men med den foresldede § 7, stk. 2, bemyndiges
indenrigs- og sundhedsministeren til at udstede regler
om hvilket medicinsk udstyr, der er omfattet af be-
stemmelsen.

Bemyndigelsen giver ministeren adgang til for ek-
sempel at afskare afprovning af visse typer medicinsk
udstyr, som indgar i et biomedicinsk forskningspro-
jekt, fra at skulle godkendes af en videnskabsetisk ko-
mité, hvis det gennem komitésystemets praksis pa
omradet skulle vise sig uhensigtsmassigt eller over-
fledigt at underlaegge disse en videnskabsetisk vurde-
ring, for eksempel hvis udstyret bedst afpreves eller
godkendes i andet regi.

Til nr. 8,9 og 13
Vedrerende endringerne i nr. 8, 9 og /3 om medi-
cinsk udstyr henvises til bemarkningerne til nr. 3.

Til nr. 10 og 14

Andringerne i nr. 10 og 14 giver de regionale ko-
mitéer mulighed for at fravige kravet om en udtalelse
fra en konsulent med ekspertise i pediatri, nar der ikke
er tale om et interventionsforseg. Det vil sige i situa-
tioner, hvor forskningsprojektet ikke indebarer forseg
med legemidler, da alle leegemiddelforseg er interve-
nerende, og hvor der ikke sker gennembrydning af hu-

den, slimhinder eller andet vaev. Forsgget ma i ovrigt
ikke vaere indgribende for den mindrearige.

Bestemmelsen kan for eksempel finde anvendelse
ved forseg med podning, hvor der skrabes med en vat-
pind i den mindreariges mundhule, etc.

Til nr. 11

Med @ndringen i nr. /1 implementeres art. 2, stk. 1,
i Kommissionens direktiv 2005/28/EF af 8. april 2005
om principper og detaljerede retningslinjer for god
klinisk praksis i forbindelse med testpraeparater til hu-
man brug og om krav i forbindelse med tilladelse til
fremstilling og import af sddanne praparater. Der
henvises til bemaerkningerne til nr. 2.

Til nr. 15

GCP-direktivet stiller generelt krav om indhentelse
af samtykke fra forsogspersoner eller fra disses legale
stedfortreedere forud for forsegspersonens inddragel-
se i leegemiddelforseg. GCP-direktivet omtaler ikke
muligheden for forseg med leegemidler med efterfol-
gende indhentelse af samtykke i akutte situationer,
hvor der ikke er tid til at indhente et samtykke for for-
soget, f.eks. ved hjertestop, blodpropper i hjernen og
sveer tilskadekomst, hvorfor leegemiddelforseg med
efterfolgende samtykke ikke kan tillades.

Seerreglen i komitélovens § 20 om forseg i akutte
situationer med efterfolgende indhentelse af samtykke
kan derfor ikke finde anvendelse pa legemiddelfor-
sog, jf. stk. 3, men kun pa forseg uden anvendelse af
legemidler, da disse forseg falder uden for direktivets
anvendelsesomréde.

Legemiddelforseg pa voksne inhabile forsegsper-
soner udferes i dag i stedet i overensstemmelse med
de almindelige krav til stedfortreedende samtykke i
komitélovens § 17, stk. 2. Denne bestemmelse kraver
forudgéende indhentelse af stedfortreedende samtykke
fra veergen, eller fra nsermeste parorende og den prak-
tiserende leege, alternativt embedslagen.

Lagemiddelforseg pd mindreérige forsagspersoner
udferes i dag i overensstemmelse med reglerne i ko-
mitélovens § 17, stk. 1. Denne bestemmelse kraver
forudgaende samtykke fra foreldremyndighedens in-
dehaver, hvilket i praksis fortolkes som samtykke fra
begge foreldre, hvis foreldremyndigheden er delt.

Behovet for hurtig iverksaettelse af kliniske forseg
med leegemidler i akutte situationer medferer imidler-
tid, at det i disse situationer er uhensigtsmaessigt, at”
det stedfortreedende samtykke forudsaetter opsporing
af den voksne inhabiles verge, én eller begge forzl-
dremyndighedsindehavere eller nermeste parerende
og praktiserende laege samt herefter venten pé afgivel-
sen af disses informerede samtykke. Denne procedure



