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kan tage ganske lang tid, iser hvor forsegspersonen
bringes til et sygehus om aftenen eller i weekenden.
Samtidig er det tvivlsomt, om den praktiserende lege
har en bedre indsigt i de mulige konsekvenser af et kli-
nisk forseg med legemidler, nar forsggspersonen er
alvorligt syg og inhabil, end den leege, som er ansvar-
lig for behandlingen af forsegspersonen pa den spe-
cialafdeling, som forsegspersonen er bragt til pa syge-
hus, klinik m.v.

Pa denne baggrund foreslés en forenklet adgang til
indhentelse af stedfortreedende samtykke i akutte situ-
ationer. .

Der sigtes med »akutte situationer« ligesom med
komitélovens gzldende § 20 mod samme type situati-
oner som i Artikel 19 i Europarédets tillegsprotokol
til bioetikkonventionen om biomedicinsk forskning,
hvor der 4bnes mulighed for, at der kan udferes forsog
pé personer i akutte situationer uden, at der forinden
indhentes samtykke, jf. ogsd Helsinkideklarationens
artikel 26.

Danmark har underskrevet Helsinkideklarationen,‘

men har ikke ratificeret Europaradets tillaeegsprotokol
til bioetikkonventionen, hvorfor protokollen ikke er
bindende for Danmark. Med lovforslaget foreslas det
dog ikke desto mindre, at kravene i tilleegsprotokol-
len, hvor de ikke allerede folger af komitéloven, ind-
skrives for at give forsegsperson den bedst mulige
retsbeskyttelse.

P4 denne baggrund foreslas det, at kliniske forsog
med legemidler pd inhabile forsggspersoner i akutte
situationer — ligesom i de normale forskningssituatio-
ner — kun ma iverksaettes, hvor forskningsprojektet,
hvori de kliniske forseg indgér, pa forhand er god-
kendt af en videnskabsetisk komité.

Herudover gelder det serlige krav til forskning i
akutte situationer, at de kliniske forseg med leegemid-
ler kun ma ivaerksattes, hvis forsggspersonens fysiske
eller mentale tilstand, som gor det umuligt at opné in-
formeret samtykke og et almindeligt stedfortreedende
samtykke, samtidig er en ngdvendig forudsatning for
forskningsprojektets udferelse, og at forseget pa len-
gere sigt potentielt kan forbedre personens helbred.
Det er saledes forsegspersonens fysiske eller mentale
tilstand samt forsegets uopsattelighed, som er afge-
rende for, om der er tale om en akut behandlingssitu-
ation, hvorimod vanskeligheder med at & kontakt til
nermeste parerende, den praktiserende lege, forael-
dremyndighedens indehaver eller vargen ikke beretti-
ger til at anvende reglerne i den foreslaede § 20 a i ste-
det for reglerne om det almindelige stedfortrazdende
samtykke.

De specifikke grunde til at inddrage forsegsperso-
ner med en helbredstilstand, som ger dem ude af stand
til at give informeret samtykke, skal anfores i forsegs-
protokollen til overvejelse og godkendelse af bedem-
melseskomitéen.

Regler om risikoafvejning ved inddragelse af inha-
bile forsegspersoner i biomedicinske forskningspro-
jekter fremgar allerede af komitélovens § 13 og af
lovforslagets § 1, nr. 2, hvorfor der ikke er indsat
yderligere regler herom i bestemmelsen.

Bestemmelsen retter sig primaert mod gruppen af
forsegspersoner, som pludseligt har mistet deres habi-
litet, typisk pa grund af bevidstleshed, for eksempel
forarsaget af hjertestop, hjernebledning, blodprop,
blodforgiftning, pludselig hjerneskade eller andre
sveere kvaestelser opstdet spontant eller som falge af
pludselige traumer som trafikulykker, fald eller lig-
nende.

Vedrerende forsggsveaergens stedfortredende sam-
tykke henvises til bemarkningerne til nr. 5 og 6.

Bestemmelsens stk. 2 stiller krav om, at den for-
sogsansvarlige — s& snart det er muligt — forseger at
indhente et efterfolgende samtykke eller stedfortrae-
dende samtykke. Det efterfolgende eller stedfortrac-
dende samtykke skal sikre, at informationen om pro-
jektet bliver givet til forsegspersonen eller dennes
veerge, foreldremyndighedsindehaver eller neermeste
parerende og praktiserende lasge — alternativt embeds-
laegen.

Til or. 16 og 17

Zndringerne i nr. 16 og 17 er af ren lovteknisk ka-
rakter, idet det foreslas at flytte § 23, nr. 3 til § 22,
stk. 5, fordi § 23 i henhold til bestemmelsens over-
skrift udelukkende vedrerer @ndringer i godkendte
biomedicinske forskningsprojekter, det vil sige de sa-
kaldte andringsprotokoller.

Imidlertid omhandler § 23, nr. 3, bade projekter,
som ikke tidligere er @ndret, og sendrede projekter,
idet afslutning eller afbrydelse af begge typer projek-
ter skal indberettes til komitésystemet. Med den nu-
veerende placering af bestemmelsen kan denne laeses
som om, underretningsfristerne alene galder for &n-
dringsprotokoller, hvilket ikke er i overensstemmelse
med lovteksten. Bestemmelsen deekker alle afsluttede
eller afbrudte projekter.

Det foreslas pa denne baggrund, at bestemmelsen
flyttes til § 22, stk. 5, idet § 22 vedrerer »Biomedicin- .
ske forskningsprojekters gennemferelse og kontrol«.

Endvidere er der i bestemmelsen to steder indsat or-
det »senest« for at klargere, at der er tale om tidsfri-
ster, som den forsegsansvarlige skal holde sig inden



