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Ovennzvnte er tillige meddelt Leegemiddel
Industri Foreningen i e-mail af 20. december
2005, ligesom det fremgér af det til udvalget tid-
ligere fremsendte heringsnotat til L 87.

Sporgsmal 13:

Vil ministeren stille 2ndringsforslag, der sik-
rer, at personer, der ikke ensker livsforlengende
behandling, gives mulighed for at beslutte, at de
ikke ensker at komme ind under forsegsordnin-
gen og hvordan mener ministeren en sadan fra-
valgsordning rent praktisk ber udformes?

Svar:

En tilkendegivelse af, at en person ikke ensker
livsforlengende behandling, for eksempel i et
livstestamente, er ikke nedvendigvis ensbety-
dende med, at personen ikke gnsker at indgd i et
forskningsprojekt.

Dog ma det antages, at sterstedelen af forsk-
ningsprojekterne om anvendelse af legemidler i
akutte situationer vil have et helbredende eller
livsforleengende sigte. I sddanne situationer ma
en tilkendegivelse af, at en uafvendeligt deende
eller sveert invalideret person ikke gnsker livs-
forlengende behandling, samtidig fortolkes som
et fravalg af deltagelse i behandling, som udfe-
res pa forsegsbasis som led i et forskningspro-
jekt, der eventuelt vil forlaenge livet.

Der vil derfor ikke veaere behov for at indfore
en parallel ordning til Livstestamente-ordnin-
gen, idet livsforlengende behandling pa for-
sggsbasis ma antages at vaere omfattet af defini-
tionen af livsforlengende behandling, jf. pa-
tientretsstillingslovens §§ 16 og 17 om behand-
ling af uafvendeligt deende og livstestamenter.

Dog skal man holde sig for gje, at bestemmel-
serne i et livstestamente udelukkende vedrarer
livsforleengende behandling — og det kun i situa-
tioner, hvor patienten enten er uvafvendeligt de-
ende eller i tilfzlde af, at sygdom, fremskreden
alderdomssvakkelse, ulykke, hjertestop eller
lignende har medfert s svaer invaliditet, at per-
sonen varigt vil veere ude af stand til at tage vare
pé sig selv fysisk og mentalt.

Hvor et forskningsprojekt er potentielt helbre-
dende, eller hvor personen hverken er uafvende-
ligt deende eller sveert invalideret, vil det derfor
falde udenfor omradet for livstestamenter og
livsforleengende behandling, hvilket vel ogsad ma
veere i langt de fleste patienters interesse.

Jeg finder pa denne baggrund ikke grundlag
for at stille eendringsforslag.

Sporgsmdl 14:
Ministeren bedes kommentere henvendelsen

af 7. februar 2006 fra Legemiddelindustrifor-
eningen, jf. L 87 bilag 5.

Folketingets Sundhedsudvalg
Folketinget, Christiansborg
1240 Kebenhavn K
07.02.2006

Lif ensker endnu en gang at henlede Sund-
hedsudvalgets opmarksomhed pa komitélovens
§ 22, stk. 4. Lif star noget uforstaende over for
Indenrigs- og Sundhedsministeriets besvarelse
af 16. januar 2006 af spergsmal 1, hvor mini-
steriet kommenterer Lifs brev af 15. december
2005 til Sundhedsudvalget.

Ministeriet skriver i sin besvarelse, at forplig-
telsen for sponsor eller den forsggsansvarlige ef-
ter § 22, stk. 4, til én gang arligt at indsende en
liste til komitéen over alle alvorlige bivirkninger
og alle alvorlige handelser, som er indtruffet i
forsegsperioden, samt til at give oplysninger om
forsegspersonernes sikkerhed, ikke kan ses iso-
leret fra lovens @vrige bestemmelser, herunder
seerligt om komitésystemets tilsyns- og kontrol-
virksomhed. Ifolge ministeriet udger indbe-
retningerne om alvorlige bivirkninger og hzn-
delser en af komitésystemets kilder til kontrol
med de ivaerksatte forskningsprojekter.

Ministeriet skriver videre, at der i legemiddel-
lovgivningen findes en pligt til at indrapportere
alvorlige heendelser, som finder sted i forbindel-
se med legemiddelforsog til Leegemiddelstyrel-
sen. Ifolge ministeriet har Leegemiddelstyrelsens
kontrolfunktion et lidt snaevrere sigte end de vi-
denskabsetiske komitéers, idet komitéerne fore-
tager en bred vurdering af forsegspersonens for-
hold og af omstendigheder i forbindelse med in-
formation og samtykke. Den érlige opgerelse
over de samlede alvorlige bivirkninger og han-
delser bidrager dermed til at give komitéerne et
komplet billede af, hvordan forsegene i et pro-
jekt er forlgbet.

Ministeriet mener derfor, at listen kan give et
varsel om, at et specifikt forskningsprojekt ud
fra en helhedsvurdering er mere risikabelt for
forsggspersonerne, end de enkelte haendelser el-



