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F. t. . vedr. videnskabsetisk komitésystem m.v.

Til lovforélag nr. L 87. Skriftlig fremseettelse (30. november 2005)

Indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lok-
ke Rasmussen):

Herved tillader jeg mig for Folketinget at
fremsaette:

Forslag til lov om cendring af lov om et viden-
skabsetisk komitésystem og behandling af bio-
medicinske forskningsprojekter (Videre adgang
til udforelse af kliniske forsog med leegemidler
pa inhabile forsogspersoner m.v.)

(Lovforslag nr. L 87).

Formalet med lovforslaget er primeert at pree-
cisere og udvide adgangen til at forske med lae-
gemidler pd inhabile forsggspersoner i akutte
behandlingssituationer.

Forskning i akutte behandlingssituationer er af
afgerende betydning for udvikling af intensiv
behandling af alvorligt syge personer, for ek-
sempel ved pludseligt opstiende blodpropper,
blgdninger i hjernen eller ved sver tilskade-
komst for eksempel ved ulykker i trafikken eller
lignende. Kroppens reaktioner hos forsggsperso-
ner under sddanne akutte traumer og ekstrem
stresspavirkning er helt anderledes end de for-
hold, man finder hos almindelige forsegsperso-
ner. Denne type forsgg kan derfor normalt ikke
udferes pé raske eller habile forsegspersoner.

Med den geeldende lovgivning er det i dag
praktisk talt umuligt at forske med leegemidler i

akutte situationer, fordi der forinden skal ind-
hentes samtykke fra bade forsegspersonens ner-
meste parerende og den praktiserende lage,
hvilket er meget tidskreevende — isar hvor for-
segspersonens sygdom opstar om natten eller i
weekenden.

Det foreslas pa denne baggrund blandt andet at
indfere en "forsegsverge”, som i serligt akutte
behandlingssituationer kan give stedfortreedende
samtykke pa vegne af den inhabile forsegsper-
son. Forsggsvacrgen skal besta af en enhed af to
laeger, som pa kort tid kan tilkaldes til at vurdere
forsggspersonens egnethed til deltagelse i det
pagaldende forsag samt varetage forsegsperso-
nens interesser. De to leeger, som udger forsegs-
veergen, skal veere vathengige af den forsegsan-
svarliges interesser samt af interesser i forsk-
ningsprojektet i gvrigt. Forsegget skal endvidere
pa leengere sigt potentielt kunne forbedre perso-
nens helbred.

Det er derfor min opfattelse, at lovforslaget til-
leegger hensynet til forsggspersonens retssiklker-
hed stor veegt, samtidig med at der skabes mulig-
hed for ny og vigtig biomedicinsk forskning.

Idet jeg henviser til bemerkningerne til lov-
forslaget, skal jeg anbefale det til Folketingets
velvillige behandling.



