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Indenrigs- og Sundhedsministeriet (Haringsnotat til Sundheds-
udvalget)
Den 25. november 2005

Udkast til Forslag til lov om andring af lov om et videnskabsetisk komité-
system og behandling af biomedicinske forskningsprojekter (Videre ad-
gang til udferelse af kliniske forseg med lzegemidler pa inhabile forsegs-
personer)

Modtagne horingssvar -
Indenrigs- og Sundhedsministeriet har i alt modtaget 25 hgringssvar pa heringen over
lovforstaget den 5. oktober 2005.

Felgende myndigheder og organisationer (i alt 18) har afgivet bemaerkninger. Dansk
Handicap Forbund, Dansk Sygeplejerad, Den Almindelige Danske Lasgeforening, Den
Centrale Videnskabsetiske Komité, Den Regionale Videnskabsetiske Komité for Born-
holms Regionskommune, Frederiksborg, Roskilde, Storstrems og Vestsjeellands Am-
ter, Den Regionale Videnskabsetiske Komité for Kebenhavns Amt, Den Regionale Vi-
denskabsetiske Komité for Ringkjgbing, Ribe og Senderjyllands Amter, Den Regionale
Videnskabsetiske Komité for Vejle og Fyns Amter, Den Regionale Videnskabsetiske
komité for Viborg og Nordjyllands Amter, Den Regionale Videnskabsetiske Komité for
Arhus Amt, De Samvirkende Invalideorganisationer, Det Centrale Handicaprad, Er-
hvervs- og Selskabsstyrelsen, Forbrugerradet, Hovedstadens Sygehusfaeliesskab, Ke-
benhavns Universitet, LIF- Laegemiddelindustriforeningen og Rigsombudsmanden pa
Feereerne.

De ovrige myndigheder og organisationer m.v. har enten meddelt, at de ikke har be-
maerkninger til lovforslaget eller har ikke besvaret haringen.

Bemarkninger til lovforsiaget
| det folgende foretages en tvaergaende gennemgang af de vaesentligste forslag til zen-
dringer af lovforslaget, som er fremkommet i heringssvarene.

Det skal bemzerkes, at ud over de punkter, der omtales i det folgende, er der i lovfors-
laget indarbejdet en raeskke mere tekniske, herunder lovtekniske sndringer i forhold il
det udkast til lovforsiag, der blev udsendt i hering den 5. oktober 2005.

Ad § 1, nr. 1 (komitélovens § 1, stk. 3): £ndring af afvejningen af risici og fordele
ved forskningsprojekter, sa hensynet til forsegspersonens rettigheder, sikkerhed
og velbefindende gar forud for videnskabelige og samfundsmaessige interesser.

Dansk Handicap Forbund, Den Centrale Videnskabsetiske Komite, Den Regionale Vi-
denskabsetiske Komité for Bornholms Regionskommune, Frederiksborg, Roskilde,
Storstrems og Vestsjaellands Amter, Den Regionale Videnskabsetiske Komité for Ke-
benhavns Amt, Den Regionale Videnskabsetiske Komité for Ringkjebing, Ribe og
Senderjyllands Amter, Den Regionale Videnskabsetiske Komité for Vejle og Fyns Am-
ter, Den Regionale Videnskabsetiske komité for Viborg og Nordjyllands Amter og Den




Regionale Videnskabsetiske Komité for Arhus Amt finder, at sendringen af afvejningen
af hensynene til henholdsvis forsegsperson og videnskabelige og samfundsmaessige
interesser er problematisk. Komitéerne og forbundet mener, at bestemmelsen kan lee-
ses saledes, at den ikke accepterer nogen form for risiko for forsagspersoner, ligesom
den kan leegge hindringer i vejen for forskning, hvorved der ellers ville kunne skabes
ny, veerdifuld viden til gavn for savel forebyggelse som diagnostik og behandling af
patienter. Komitéerne mener endvidere, at @ndringen vil medfore, at feerre forsknings-
projekter vil kunne godkendes, og at denne situation vil medfere en ugnskvaerdig ud-
vikling for dansk forsknings stilling set i globalt lys. '

Herudover savner Den Centrale Videnskabsetiske Komité en pracisering i lovforsla-
gets bemaerkninger af reekkevidden af den foreslaede andring — herunder om den har
marginale eller dybtgaende konsekvenser for komitéernes funktion.

Dansk Sygeplejerad og Forbrugerradet er derimod enige i vaegtningen af hensynet til
forsegspersonens rettigheder, sikkerhed og velbefindende, idet de finder, at hensynet
til forsegspersonen aitid ma ga forud for videnskabelige og samfundsmaessige interes-
ser. Herudover bemaerker Den Regionale Videnskabsetiske Komité for Vejle og Fyns
Amter, at komitéen trods dens modstand mod sendringen er klar over, at den nye for-
mulering af formalsbestemmelsen harmonerer med anden i Helsinkideklarationens
principper.

Indstilling:
Det anferte har ikke givet anledning til aendringer i bestemmelser i lovforslaget, idet

aendringen er en ordret gengivelse af Art. 2, stk. 1, i Kommissionens direktiv
2005/28/EF, som er tiltradt af Danmark og dermed bindende. /Endringen forventes ikke
at have naevnevaerdige konsekvenser for komitéernes funktion, idet det er ministeriets
opfattelse, at komitésystemet allerede i dag laegger stor vaegt pd forsegspersonens
velbefindende. Ministeriet har suppleret bemaerkningerne til lovforslaget med oplysnin-
ger herom samt om, at forsegspersonerne fortsat ma tale efter forholdene rimelige — og
pé forhand oplyste — bivirkninger som folge af projektet, ligesom der er indsat et af Den
Centrale Videnskabsetiske Komité forslaet eksempel herpa. .

Ad § 1, nr. 5, 9, 10 og 13 (komitélovens § 7, nr. 1, 2. pkt,, § 9, stk. 1, 2. pkt., § 15,
stk. 1, 1. pkt.) om medicinsk udstyr

Den Regionale Videnskabsetiske Komité for Bornholms Regionskommune, Frederiks-
borg, Roskilde, Storstrems og Vestsjeellands Amter og Den Regionale Videnskabse-
tiske Komité for Arhus Amt mener, at medicinsk udstyr ber defineres neermere i komité-
loven, eventuelt ved at udnytte den foreslaede bemyndigelsesbestemmelse.

Indstilling:

Forslaget har givet anledning til sendring af lovforslaget, idet det overalt er blevet be-
skrevet klarere, at der skal vaere tale om afprovning af medicinsk udstyr, nar afprov-
ningen indgér som en del af et biomedicinsk forskningsprojekt. Herudover henviser
lovbemaerkningerne fortsat til definitionen i lov om medicinsk udstyr, da det findes hen-
sigtsmaessigt, at definitionen i de to fove er ens. Bemyndigelsesbestemmelsen forven-
tes forst udnyttet, hvis praksis i komitésystemet skulle vise sig at nadvendiggere sond-
ringer, som adskiller definitionen i komitéloven fra definitionen i lov om medicinsk ud-
styr. Opbyggelsen af en sadan praksis ma afventes.




Ad § 1, nr. 6 (komitélovens § 7, nr. 7, § 9, stk. 4, 3. pkt., overskriften til § 17, § 17,
stk. 2, 2. pkt., og § 17, stk. 5): Ophaevelse af sondringen mellem varigt og midler-
tidigt inhabile forsegspersoner.

Rigsombudsmanden pa Faereerne anforer, at ophzevelsen af sondringen mellem varigt
og midlertidigt inhabile forsegspersoner er problematisk, fordi udvidelsen ogsa vil bety-
de en enklere adgang til forskning i andre typer situationer, for eksempel pa midlertidigt
inhabile psykiatriske patienter, midlertidigt inhabile eeldre personer eller andre seerligt
udsatte patientgrupper. :

Den Regionale Videnskabsetiske Komité for Vejle og Fyns Amter finder, at aendringen
medferer, at det fremover vil vaere alle projekter, hvori indgar voksne inhabile, der skal
vurderes af en ekspert med kendskab til den pageeldende persongruppe. Komitéen
finder, at dette vil fratage komitéens ansvar for en selvstaendig vurdering af projektet og
overdrage det til eksterne konsulenters ekspertafgareise.

Indstilling: .

Det anferte har givet anledning til @ndringer i lovforslaget, herunder i lovforslagets titel,
idet ordet "voksne” udgar, i forbindelse med at sondringen andres, séledes, at der i -
stedet sondres mellem akutte situationer og ikke akutte situationer. Herved skabes der
mulighed for at forenkle det stedfortreedende samtykke vaesentlig, nar forseget er uop-
saetteligt, mens der fortsat skal gives stedfortreedende samtykke fra bade den naerme-
ste parorende og den praktiserende laege — alternativt embedslaegen — hvor forsaget er
af mindre akut karakter, jf. naermere under § 1, nr. 7, nedenfor.

Vedrerende ekspertudtalelser ved forskning pa alle voksne inhabile patienter har det
anferte ikke givet anledning til aendringer i lovforslaget. Godkendelse eller afvisning af
et biomedicinsk forskningsprojekt vil med aendringen fortsat vaere komitéens ansvar.
En ekspertudtalelse kan fungere som vejledning ved komitéens vurdering af sagen,
men i sidste ende er det komitéen, der i pvrigt har en overveegt at laege medlemmer,
som treeffer afgorelse.

Ad § 1, nr. 7 (komitélovens § 7, nr. 9, § 12, stk. 2, 2. pkt., og § 17, stk. 2, 2. pkt.):
Forenkling af det stedfortradende samtykke, sa det kan gives af den nazrmeste
parerende i samrad med den behandlende lzge.

En raekke af de herte myndigheder og organisationer m.v. finder, at den foreslaede
forenkiing af det stedfortreedende samtykke er et fremskridt, som styrker muligheden
for at udvikle ny, veerdifuld viden ved forskning pa voksne inhabile forsggspersoner.
Dette anferes af Dansk Handicap Forbund, Den Almindelige Danske Laegeforening,
Den Centrale Videnskabsetiske Komité, Den Regionale Videnskabsetiske Komité for
Arhus Amt, Hovedstadens Sygehusfzellesskab og LIF — Leegemiddelindustriforeningen.
Samme myndigheder, organisationer m.v. samt Kebenhavns Universitet mener dog
samtidig, at forskningsadgangen i pa nogle voksne inhabile forsagspersoner fortsat er
alt for begreenset og i praksis umuligger forskning i akutte situationer.

Omvendt anferes det af De Samvirkende Invalideorganisationer, Det Centrale Handi-
caprad og Dansk Sygeplejerad, Forbrugerradet, at det forudgaende samtykke fra
nermeste parerende i samrad med den behandlende laege er nadvendigt for at vare-
tage forsegspersonens tarv, og at det ber gores tydeligere i lovteksten, at den behand-
lende leege skal veere uvildig og uafheengig af den forsggsansvarliges interesser i
forskningsprojektet.




Indstilling:
- Forslaget har givet anledning til endring af lovforslaget, herunder af lovforsiagets titel,

idet det foreslas at indfare et seerligt enkelt og umiddelbart stedfortraedende samtykke
fra en enhed bestaende af to af forsegspersonen uafhaengige laeger til brug for uop-
saettelige forseg i akutte situationer, mens wvrige forseg pa inhabile voksne forsegs-
personer vil kraeve et stedfortreedende samtykke fra sdvel den nsermeste parorende
som den behandlende lzege. Samtidig findes behovet for en forenkling af det stedfor-
traeedende i de svrige situationer at vaere betragteligt mindsket, hvorfor aendringen fra
praktiserende laege til behandlende laege udgdr. Herved opretholdes kravet om, at kii-
niske fors@g pa voksne inhabile forsogspersoner i ikke-akutte situationer kraever sam-
tykke fra den naermeste parerende og den praktiserende leege, alternativt embedsiae-
gen. -

Ad § 1, nr. 11 og 14 (komitélovens § 9, stk. 5) om fravigelse af kravet om udtalel-
se fra ekspert i padiatri ved inddragelse af mindrearige i ikke-
interventionsforseg

Rigsombudsmanden pa Feergerne anferer, at forseg pa bern altid ber foretages i neert
samarbejde med peaediatrisk ekspertise — ogsa i ikke-interventionstilfeelde.

Den Regionale Videnskabsetiske Komité for Arhus Amt er derimod enige i forslaget,
men finder det nedvendigt, at afgreense ikke-interventionsforseg naermere, herunder
over for invasive indgreb.

Indstilling: .
Forslaget har ikke givet anledning til eendring af lovforslaget, men afgreensningen af
ikke-interventionsforseg er uddybet i bemaerkningerne til bestemmelsen.

@nsker om andring af komitéloven pa omrader, som ikke er navnt i lov-
forslaget

Den Centrale Videnskabsetiske Komité har udover bemaerkningerne til de oven for
naevnte punkter givet en lang raekke ovrige forslag til eendringer af komitéloven, for
eksempel at give komitésystemet mulighed for at godkende forskningsbiobanker uden
for konkrete forskningsprojekter, at give mulighed for at donere biologisk veev til forsk-
ning med et bredt, generelt samtykke, at indfere en bredere adgang til videnskabse-
tiske kontrol m.v.

Herudover finder De Samvirkende invalideorganisationer det uforstaeligt, at der ikke i
Den Centrale Videnskabsetiske Komité sidder medlemmer, der har et stort kendskab til
handicapomradet.

Endelig bemeerker LIF — Laegemiddelindustriforeningen, at foreningen pa et tidligere
tidspunkt har gjort ministeren opmaerksom pa behovet for en &ndring af komitélovens
§ 22, stk. 4, sa alvorlige heendelser fremover ikke behaver at blive rapporteret til komi-
tésystemet.

Indstilling:
Forslagene har ikke givet anledning til &ndringer i lovforslaget, idet de foreslaede aen-
dringer indholdsmaessigt er af s& omfattende karakter, at de vil kraeve en samiet revisi-




on af komitéloven. Forslagene vedrorer selve komitésystemets opbygning og organisa- -
tion, opgavevaretagelse samt kontrol. En sadan gennemgribende revision og andring
af loven fandt sted i forbindelse med vedtagelsen af den gaeldende komitélov i 2003 pa
baggrund af et omfattende udvalgsarbejde. Den reviderede komitélov tradte delvis i
kraft i juni 2003 og endeligt i kraft i maj 2004. Da loven séaledes kun har vaeret fuldgyl-
digt i kraft i ca. 1% ar, findes det at veere for tidligt at drage konklusioner vedrorende
lovens effekt pa komitésystemet, hvorfor der ikke ses behov for at gennemfare endnu
en revision af loven pa nuvaerende tidspunkt.

Herudover skal bemaerkes, at forslagene vedrerende biobanker og donation af biolo-
gisk materiale allerede er udferligt reguleret i komitéloven, patientretsstillingsioven og
persondataloven. Sidstnaevnte to love er hovediove, og herudover er persondataloven
delvist direktivreguleret. Det gor andringer pd omradet saerdeles vanskelige og findes i
pvrigt ikke relevante. Endvidere fremgar det af haringssvaret fra Den Regionale Vi-
denskabsetiske Komité for Bornholms Regionskommune, Frederiksborg, Roskilde,
Storstrams og Vestsjaellands Amter, at der intemt i komitésystemet er uenighed om,
hvorvidt der er behov for eendringer pa dette omrade.

Seerligt vedrarende forslaget fra LIF skal det bemeerkes, at problemstillingen griber ind
i reglerne om komitésystemets tilsynsbefgjelser, hvorfor en aendring heraf bor afvente
en starre revision, jf. indstillingen oven for.
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Myndigheder, institutioner m.m.

Amtsradsforeningen

Bornholms Regionskommune

Den Centrale Videnskabsetiske Komité
De regionale videnskabsetiske komitéer
Etisk Rad

Forskningsstyrelsen

Frederiksberg Kommune
Hovedstadens Sygehusfeellesskab
Justitsministeriet

Kebenhavns Kommune
Leegemiddelstyrelsen

Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling
Patientforsikringen

Patientklagenasvnet
Rigsombudsmanden i Grenland
Rigsombudsmanden pa Feereerne
Statsministeriet

Sundhedsstyrelsen

@konomi- og Erhvervsministeriet

Universitetsinstitutioner, sektorforskningsinstitutioner m.v.:

Danmarks Farmaceutiske Universitet
Kabenhavns Universitet

Roskilde Universitetscenter

Statens Institut for Folkesundhed
Syddansk Universitet

Aalborg Universitet

Aarhus Universitet.




Faglige organisationer, patientforeninger m.fl.

Danmarks Apotekerforening

Dansk Farmaceutforening

Dansk Handicapforbund

Dansk Sygeplejerad

Dansk Tandlaegeforening

Den Aimindelige Danske Laegeforening
Den Ny Tandlaegeforening

De Samvirkende Invalideorganisationer
Forbrugerradet

LIF — Laegemiddelindustriforeningen
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Per fax 72 26 90 01 (eftersendes per post)

J.nx. 2005-1670-24

Ved mail fremsendt den 5. oktober 2005 har Indenrigs- og Sundhedsmi-
nisteriet anmodet om legeforeningens bemazrkninger til et medsendt
udkest til forslag til lov om @&ndring af lov om et videnskabsetisk
komjtésystem og behandling af biomedicinske - -forskningsprojekter.

Heridover har sundhedsministeren ved brev af 12. oktober 2005 rettet
heniencelse til mig i min egenskab af formand for Lazgeforeningen om
en 1akke spgrgsmal vedrerende lovudkastets problemstillinger.

Lage¢ foreningen er enig i, at lovforslaget forenkler det nugaldende
samt ykkekrav i forbindelse med lagemiddelforskning og forskning med
hent 1ik pad udvikling af medicinsk udstyr, hvori der inddrages voks-
ne, inrabile forswggspersoner. Det er bestemt et fremskridt, at det
stec fortraedende samtykke, der i dag skal indhentes fra narmeste pa-
rerende og forsegspersonens praktiserende lege, efter lovendrings-
for:lacet i stedet skal hentes fra nermeste padrerende og behandlende
lege .

Indenrigs—- og Sundhedsministeriet oplyser, at det ma lagges til
grurd, at GCP-direktivet alene abner mulighed for indhentelse af
stec fortredende samtykke forud for ivarksattelsen af kliniske for-
s@wg, der involverer voksne, inhabile forssgspersoner, og at direkti-
vet udelukker legemiddelforseg med efterfplgende indhentelse af

stec fortredende eller personligt samtykke.

Legt foreningen ser det imidlertid som et betydeligt problem, at man
i firbindelse med l:gemiddelforskning og udvikling af medicinsk ud-
styy er afskaret fra en sadan mulighed for at indhente efterfmlgende
infcrmeret samtykke. Det forekommer hverken rimeligt eller etisk

Domus Medica
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fors rarligt at indhente informeret samtykke fra akut kritisk syge
patimter eller deres pargrende. Ministeriets fortolkning af direk-
tive : indebarer, at patienter, som har behov for umiddelbar livred-
dend: behandling, kun meget vanskeligt kan inddrages i biomedicinske
fors ¢ningsprojekter, som har til formal at forbedre behandlingsmu-
ligh:derne for patienter med hjertestop, blodforgiftning, svare kve-
stelser, hjerneblwdning, hjernehindebetendelse etc. Udvikling af
bedr: lagemidler og medicinsk udstyr til behandling af sadahne syg-
doms:ilstande er helt nedvendig, idet dedeligheden blandt gruppen er
mege: he)j, for nogles vedkommende op til 95%, fx ved hjertestop uden
for iospital. : '

Laege foreningen har fra ferende forskningsmiljeer i Danmark fiet op-
lyst, at EU-direktivet p& dette punkt er implementeret meget for-
skelligt i de forskellige EU-lande. Tyskland, Holland, Belgien,
Frarkrig og Spanien skal fx have fortolket EU-direktivet saledes, at
lege middelforseg kan pdbegyndes ved akut livstruende tilstande uden
samt ykke, som sd indhentes efterfelgende. Derfor gennemferes der i
disse lande rent faktisk biomedicinske forsmg pa akut livstruede pa-
tier ter. ’

Lege foreningen skal henstille, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet-
endr u engang underseger, om en sadan pragmatisk fortolkhing af di-
rekt ivet er mulig, og om akut-forskning reelt praktiseres som anfert
i d¢ ovenfor navnte EU-lande.

Leg: foreningen ser under alle omstzndigheder meget gerne, at der p&
eur: paisk plan opnas enighed om en @ndring af direktivet pa dette
pun.'t, si& det bliver muligt at gennemfere forseg med lagemidler og
med. cinsk udstyr i akutsituationer.

leg-:foreningen paskegnner derfor ministeriets oplysning om, at det
har indledt en uformel dialog med relevante personer med tilknytnirig
til Buropakommissionen med henblik pa at fremme denne sag bedst mu-
lig: ad de rette kanaler.

Leg :foreningen kan forsikre ministeriet om, at foreningen pa samme
mad: vil arbejde for indferelse af en s&dan @ndring gennem forenin-
gen; medlemskab af den europaiske lagesammenslutning, CPME.

s e s

n3 Winther Jengen
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behandling af biomedicinske forskningsprojekter (Videre adgang til udforelse -

af kliniske forseg med lagemidler pa voksne inhabile forsegspersoner)

Lif takker for den fremsendte hering vedr. cvennaevnte. Lif har et par omrader, -

hvor lovforsiaget efter foreningens opfattelse ber andres.

Udvidelsen af samtykkeregien i nr. 7 vedrerende andring af samtykke fra "den
praktiserende lsege” til i samrad med den behandlende lzege” er efter Lifs op-
fattelse en meget positiv aendring, som vi hilser velkommen.

Men vi vil imidlertid gerne gere opmeerksom pa, at der selv med denne an-
dring, stadig er en vaesentlig hindring i udferelsen af kliniske forseg med lsege-
midler p4 voksne inhabile forsegepersoner, i og med, at der fortsat skal indhen-
tes samtykke fra patientens naermeste parerende.

Det kunne veere enskeligt med en differentieret tilgang til problemstillingen. Da
der ikke altid er mulighed for samtykke hos parerende, ber det i akutle situatio-
ney, hvor det gar ud over patientens tilstand, hvis vedkommende ikke har mu-
lighed for straks at deltage.i forseget, vaere i orden at-samtykket alene gives af
den behandlende lzege.

Lif er klar over, at dette krav vedr. samtykke fra patientens neermeste parerende
fremgar af GCP-direktivet, hvorfor vi gerne vil anmode Indenrigs- og Sund-
hedsministeriet om at overveje at igangseette en dialog med EU-Kommissionen
med henblik pa at forsege at @endre dette.

- Hvad angar komitélovens § 22, stk. 4, hvoraf det fremgar, at sponsor eller den
forsegsansvarlige en gang om aret skal indsende en liste til komitéen over alle
alvorlige bivirkninger og alle alvorlige handelser, som er indtruffet i perioden
m.v.. er Lif uforstdende overfor, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet oprethol-
der kra ¢et om indsendelse af "alvorlige haendelser”, jf. nedenstaende.

Af EU direktiv 2001/20 og dertilherende "Guidance Document” dataret aprii
2004 fremgar det, at det alene er uforudsete og alvorlige bivirkninger, der




Side 2

skal rapporteres til etiske komitéer, hvorfor kravet om alvorlige haendelser er et
dansk saerkrav.

Lif har tidligere henvendt sig til Sundheds- og Indenrigsministeriet, hvor vi pa-
pegede, at.der er tale om at palaagge den forsagsansvarlige en yderligere for-
pligtelse, som er konkurrenceforvridende for afviklingen af kliniske forseg i
Danmark, ligesom virksomhederne paleegges ekstra administrative byrder.. Lifs
brev af 27. oktober 2004 er vedlagt som bilag. '

| den forbindelse svarede Sundheds- og Indenrigsministeriet Lif (brev af 10.
november 2004 vedlagt):

” Hertil kommer, at forskerne, som det fremgar af Deres henvendelse, allerede
har en forpligtelse i henhold til laagemiddellovgivningen til at indrapportere alvor-

lige haendelser, som finder sted i forbindelse med lasgemiddelforseg, til Leege-
middelstyrelsen. '

P& den baggrund vil ministeriet overveje at aendre komitéloven ved forstkom-

mende revision heraf, sadledes at indrapporteringspligten til komitésystemet
vedrarende alvorlige haandelser udgar”.

Lif er derfor overrasket over, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet p4 trods af
ovenstaende korrespondance har undladt at eendre § 22, stk. 4 i lovforslaget. Lif
var saledes af den opfattelse, at ministeriet pa baggrund af korrespondancen
med Lif var enig i, at der er tale om en unedvendig dansk saerregel, som ber"
fiernes ved ferstkommende lejlighed.

Lif vil derfor gerne endnu en gang anmode om, at indrapporteringspligten vedr.
alvorlige haendelser udgér af foven.

Med venlig hilsen

/ ] ’ <

Bilag 1: Brev af 27. oktober 2004

Lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forsk-
ningsprojekter.

Bilag 2: Brev af 10. november 2004

Vedr. lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske
forskningsprojekter
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Lov om @ndring af lov om et videnskabse-
tisk komité-system og behandling af biome-
dicinske forskningsprojekter

Ministeriet har sendt udkastet til lovforslag i hering med brev af 5. oktober.
Nedenfor feiger Den Centrale Videnskabsetiske Komités (CVK) heringssvar.

1. Om lovens formalsformulering:

Den eksisterende danske model baseres pa tillid til at det politiske
system har udpeget repraesentanter til komiteerne, som i den kon-
krete sagsvurdering foretager en videnskabsetisk balancevurdering
mellem pd den ene side beskyttelse af individet og pa den anden
side hensynet til at skabe ny viden, der pi lzengere sigt kan gavne
individer

Da der foretages ®ndringer i den grundleggende tekst for lovens formaisfor-
mulering cr det vigtigt for CVK at understrege grundprincipperne i den dan-
ske model.

Principperne er:

* en lovbaseret model med hej grad af juridisk detail-regulering

* en to-leddet model, hvor sagsbehandling foretages i 1. led — det regionale

led — med mulighed for appel i 2. led. Den Centrale Videnskabsetiske
Komité. CVK har desuden koordinerende funktioner mv.

¢ lzgmand har flertal sivel i 1. led som i 2. led — et internationalt enestaen-
de forhold

+ alle medlemmer udpeges af det politiske system, - forskersiden efter ind-
stilling fra sagkyndige organer

For at forstd idé-grundlaget i den danske mode) er det helt grundleggende at
vide, at der udpves et konkret balancesken i hver eneste sag - mellem pa den
ene side beskyttelse af det enkelte menneske, der involveres i bio-medicinske
forseg, og pa den anden side videnskabelige og samfundsmassige hensyn.




Det er ikke klart af de foreliggende bemarkninger til lovforslaget, om der er
tale om en marginal sproglig &ndring af idé-grundlaget for loven — eller om
en mere fundamental andring, hvor balance-skennet @ndres til fordel for
vidtgaende primzr varetagelse af enkelt individers beskyttelse.

I bemerkningerne hedder det:

“Bestemmelsen fastslér, at komitésystemet ved afvejningen af risici og fordele ved et
anmeldt biomedicinsk forskningsprojekt skal lade hensynet til forsegspersonens ret-
tigheder, sikkerhed og velbefindende gér forud for videnskabelige og samfundsmas-
sige interesser. Hvor risici og fordele tidligere har kunnet balancere, jf. § 12, stk. 2,
skal hensynet til forsegspersonen nu veje tungere end hensynet til videnskaben, m.v.”

Det bar efter CVKs opfattelse preciseres overfor lovgiver, om @ndringen af
den eksisterende formélsformulering har marginale eller mere dybtgaende
konsekvenser for komiteernes funktion. :
Hvis der er tale om en mere dybtgdende ®ndring og hindhavelse af et mege
vidtgdende individorienteret hensyn kan det med to eksempler illustreres, at
vigtig forskning ikke l&ngere vil vere mulig.

Eksempel 1: 1 klinisk kontrollerede undersogelser indenfor medicinsk kraeft-
behandling skal der etableres en kontrolgruppe, som tilbydes nutidens bedste
behandling. Det sammenlignes s& med en forsegsgruppe, hvor ny formodet
bedre medicin gives.

Handhzves et meget vidtgdende individorienteret beskyttelseshensyn, vil det -

vare etisk vacceptabelt at udsztte en kontrolgruppe, der jo far nutidens bedste

behandling for kreftsygdommen, for sddanne bivirkninger som fx opkastnin- °

ger, hartab, smerte myv. Dette vil vare helt normale bivirkninger ved en kemo-
kur.

Klinisk kontrollerede undersegelser af ny krzftmedicins virkninger kan her-
ved blive umulige.

Eksempel 2: Forskning vedr. screeningsundersggelser vil nzrmest pr. defini-
tion vare uetiske fordi ingen screeningsundersegelse er perfekt — der vil aitid
veere personer, der udsttes for forkert vurdering.

Anvendes fx screening for livmoderhalskreft som illustrativt eksempel, vil et
sakaldt skrab (en test) fra livmoderhalsen fere til felgende situation:

Testen er positiv, personen har kraft viser det videre forlgb: Et sdkaldt sandt
positivt svar

Testen er negativ, personen har ikke kreft: Et sakaldt sandt negativt svar
Testen er positiv, men personen har ikke kreft: Et sdkaldt falsk positivt svar
Testen er negativ, men personen har faktisk kreft.

Ved handhavelse af et meget vidtgdende individorienteret beskyttelseshen-
syn, vil det i det hele taget vare etisk uacceptabelt at iverksztte forskning
vedr. screeningsunderseagelser. De falsk negative og de falsk positive prave-
svar vil begge kunne havdes at veere grupper at kvinder som udsettes for
nedsat velbefindende fordi prevesvaret er forkert. De falsk negative tror ma-
ske de er raske — det har lzgen jo lige fortalt pa grund af praverne — derfor
reagerer de ikke pa deres kropslige oplevelser i gvrigt. De falsk positive skal




trekkes igennem et supplerende udredningsprogram med angst og usikkerhed
for at afvente slutresultatet— og i evrigt med belastning af sundhedsvaesenets
ressourcer — men de fejlede faktisk ikke noget.

Langt hovedparten af undersegelser og tests der anvendes inden for det medi-
cinske omrade resuiterer i en vis maengde falsk negative og falsk positive
svar.

Enhver syg person gnsker mulighed for at blive helbredt. Hvis videnskabelige
forseg pé lengere sigt bidrager med nye effektive behandlingsmetoder, -er
dette i den syges interesse — men en her og nu handhzvelse af meget vidtga-
ende individorienteret beskyttelseshensyn vil blokere for den syges mere
langsigtede interesser.

Det er pd baggrund af ovenstdende vigtigt, at ministeriet over for lovgiver
preciserer, hvilken karakter den foresladede formalsformulering har — og i
givet fald preciserer at der med den @&ndrede lovtekst ikke legges op til va-
sentlige eendringer af den danske balance-model. '

CVK finder det uheldigt, at lovbemarkningerne uden nogen som helst form
for dokumentation antyder, at der i dagens Danmark ikke finder en tilstrekke-
lig individbeskyttelse sted jr. citat fra udkastet:

“Der er siledes tale om en skerpelse af kravene i § 12 i forhold til den nuvarende

ordning, men det vurderes, at hensynet til forsegspersonens forrang i forhold til de
videnskabelige og samfundsmassige interesser allerede i dag tilgodeses i langt ho-
vedparten af komitésystemets godkendelser af biomedicinske forskningsprojekter.”

Hvis ministeriet har dokumentation for at der ikke foretages den relevante
individbeskyttelse i samtlige sagsbehandlinger i dag ber dette dokumenteres
over for lovgiver.

CVK er tilfreds med den nuverende balance-formulering af forméalet med
loven og ser ikke umiddelbart et behov for at &ndre formuleringen. En margi-
nal justering af teksten, der ikke @ndrer realiteterne i den danske model kan
CVK imidlertid godt tilslutte sig.

2. Ny hjemmel i loven: Det ber veere muligt at donere blod og andet
biologisk materiale mere generelt til videnskabelige formal, baseret
péd informeret samtykke

Som levende kan et menneske testamentere sit dede legeme mere generelt til
videnskaben. Men et levende menneske kan ikke mere generelt donere blod
og andet biologisk vav fra sig selv til videnskaben. Der skal foreligge en me-
get konkret beskrivelse af hvad forskerne skal anvende det til ifelge nug®l-
dende lovgivning.

Dette er en umyndiggerelse af mennesker. Hvis mennesker vil acceptere at
donere en blodprave til mere generelle videnskabelige formal skal dette vaere
muligt, forudsat informeret samtykke.




CVK forestiller sig 2 alternative modeller:

Model 1: Der informeres om, at det biologiske materiale doneres til videnska-
belige formal i al almindelighed og, at det vil kunne finde anvendelse p& man-
ge forskellige omrader. Der informeres om, at donor samtidigt fraskriver sig
retten til at vide, hvad en evt. senere forskning pa blodet kommer til at vise
samt, at forsker ikke pé noget tidspunkt mé kontakte forsggspersonen

Model 2: Samtidigt med, at det generelle tilsagn gives, skal forsegspersonen
velge o
a) om vedkommende gnsker retten til at vide — eller fraskriver sig retten
til at vide, hvad forskningen pa det biologiske materiale giver af resul-
tater evt. ogsd af personlig helbredsmassig betydning for
forsegspersonen. (gen fundet — genterapi nu mulig).
b) om forsegspersonen ensker eller ikke ensker at blive kontaktet pa et
evt. senere tidspunkt, fx med henblik pa optagelse af personlig syge-
historie og senere, aktuel helbredstilstand.

De nuvarende forhindringer i lovgivningen findes iser i Komitélovens § 7,
litra 8, der fastsztter, at der skal gives “fyldestgerende information om pro-
jektets art, betydning, rekkevidde og risici”. Dette indebzrer, at samtykket
knytter an til et konkret projekt.

3. Ny hjemmel: Komité systemet skal godkende alle forskningsbiobanker -
Komité systemet har for nyligt ved en juridisk gennemgang af eksisterende
regler erfaret, at man kan havne i felgende groteske situation: '
En forsker ensker ti] et konkret beskrevet og godkendt projekt at udtage en
blodpreve fra et menneske. Med baggrund i den sterke udvikling i videnska-
ben vil forskeren ogsa sette en ekstra blodpreve i banken” (en forsknings-
biobank - se senere) og beder derfor laboranten tage et blodpreveglas ekstra.
Det forste blodpreveglas skal vere godkendt gennem Komitésystemet. Komi-
teen skal ngje have gennemgaet informationsskrivelserne mv. til forsegsper-
sonen - og forseget skal vere anmeldt til datatilsynet fordi der er tale om
personhenferbare data.

Det andet blodpreveglas skal alene anmeldes til datatilsynet — komitésystemet
skal end ikke forholde sig til blodpreven eller den patenkte forskningsbio-
bank, ligesom komite systemet heller ikke ma gennemgd og kommentere in-
formationen til forsagspersonerne.

En sadan situation vil veere uforstaelig for en forsegsperson, for forskerne, for
laboranten, der skal tage blodpreverne og for komitésystemet. Juraen fierner
sig milevidt fra, hvad der kan administreres i det praktiske liv.

Der ma etableres hjemmel for komité systemets vurdering og godkendelse af
sddanne forskningsbiobanker.

4. Der er behov for forskning i relation til syge, bevidstlase menne-
sker — herunder legemiddelforseg

"Formalet med Jovforslaget er primart at precisere og udvide adgangen til at forske
med lzgemidler pa voksne inhabile forspgspersoner”,




star der indledningsvist i lovbemarkningerne. Det kan CVK vere helt enig i.
Lovbemarkningeme er imidlertid sprogligt udformet, saledes at endog trene-
de personer i CVK har vanskeligt ved at forstd bemarkningerne — og dermed
forstd hvad der fremover vil vere muligt og hvad der ud fra EU-direktiv be-
tragtninger ikke vil vere muligt.

CVK finder at lovgiver ber forelegges en letforstaelig tekst med illustrative
eksempler pa, hvad der kan lade sig gere. Endvidere finder CVK, at lovgiver
fra lovbemarkningerne bar kunne se, at Danmark nu tager et initiativ til at- fa
endret det EU direktiv som forhindrer legemiddelforseg pa bevidstlese per-
soner, godkendt af videnskabsetiske komiteer.

Det ber overvejes om hele kapitlet i loven “forskning i akutte situationer” - §
20 ber omskrives — i det mindste sdledes at overskrifien for § 20 fiernes. Me-
get tyder pd, at det juridiske udtryk “forskning i akutte situationer” slet ikke
modsvarer almindelig og gengs forstielse af hvad man i sundhedsvasenet
forstar ved akutte situationer. 1 sundhedsvasenet taler man om akut sygdom
og akut bevidstlese, nar fx et menneske falder om med hjernebledning og akut
indbringes til sygehus — eller nar en trafikulykke ferer til hjerneskade og per-
sonen indlegges akut pé sygehuset.

Da sadanne mennesker er i yderste livsfare forekommer det uacceptabelt at
forbyde lzgemiddelforseg — man burde tvartimod opfordre til forskning,
inklusive legemiddelforseg i sidanne situationer, godkendt af komité- -
systemet.
Forslaget om, at behandlende lzge ikke selv ma vre involveret virker umid-
delbart etisk korrekt. Det afspejler imidlertid samtidigt et manglende kend-
skab til hvorledes det danske sygehusvaesen fungerer. Ofte vil sddanne projek-
ter vaere multicenterstudier og de ansvarlige lager vil som regel alle vare med
i forseget og mange vil have vagtforpligtelser og derved vere den eneste le-
ge, der fx midt om natten i en akut modtagelse/skadestue modtager en be-
vidstlgs patient. De involverede laeger vil ofte vere dem, der er bedst til at
informere parerende om forseget, og der vil som supplement eksistere en
godkendt skriftlig information.

Juridisk detailregulering baseret p& mistenkeliggorelse af behandlende lxgers
motiver for at udfere forskning i dagens sygehusveesen er set med CVK gjne
ikke en farbar vej, hvis man ensker at fremme dansk forskning. CVK har for-
staet lovforslagets intentioner sdledes at man ville lette adgangen til forskning
— ikke skabe nye forhindringer

5. Yedtagtsgodkendelse overfladig
Lovgivningen er i dag sa detaljeret, at det er overfladigt at udarbejde vedteg-
ter, der godkendes (jf. § 3, stk. 5 og § 4, stk. 5). Kravet ber ophzves.

6. Definitionen af et klinisk forsag med lzegemidler bor veere ens i de for-
skellige lovszet
CVK anbefaler en tilpasning af definitionen til legemiddetloven.

I komité-lovens § 7 defineres forsgg med et legemiddel som forseg, “der har
til formal at afdakke eller efterprove de kliniske, farmakologiske eller andre




farmakodynamiske virkninger, at identificere bivirkninger eller at undersage
farmakokinetik (optagelse, fordeling, nedbrydning eller udskillelse) med det
formal at f4 viden om lzgemidlers sikkerhed eller virkning.”

Bkg. nr. 295 af 26. april 2004 om kliniske forseg med legemidler pd menne-
sker har felgende definition i § 2, litra 1: *Kliniske forseg: ethvert forseg pa
mennesker, der har til formal at afdzkke eller efterprove de kliniske, farmako-
logiske og/eller andre farmakodynamiske virkninger af et eller flere forsags-
legemidler og/eller at identificere bivirkninger ved et eller flere forsegsizge-
midler og/eller at undersege absorption, distribution, metabolisme, og udskil-
lelse af et eller flere forsegsleegemidler med henblik pa at vurdere sikkerhed
og/eller effekt”.

7. Lamme personer bsr kunne give tilsagn pa anden méde end ved un-
derskrift fra en hand, der ikke kan skrive )
Foranlediget af en konkret sag, hvor en forsegsperson var lammet i henderne
og ikke kunne underskrive samtykkeerklaringen selv, har 2 komitéer accepte-
ret underskrift ved stedfortreder. CVK finder, at denne mulighed ber stadfie-
stes. :

1§ 7, litra 8 anfores bl.a.: "Informeret samtykke: en beslutning, der er skrift-
lig, dateret og underskrevet eller elektronisk sammen med brug af elektronisk
signatur.....”.

8. Et projekt er én ting — en forskningsbiobank en anden ting. De-
finitionen af forskningsbiobank ber @ndres

Komiteerne har praksis for at administrere felgende sondring:

Man tager stilling til et konkret beskrevet projekt og anvendelsen af biologisk
materiale i dette projekt. Betegnelsen er et projekt. @nsker en forsker herud-
over at sztte noget vav i banken” til brug for en situation om en del &r, hvor
nye videnskabelige erkendelser i den internationale forskningsverden kan
tilsige ny brug af bank-materiale, er der tale om en forskningsbiobank.

Sadan er loven ikke indrettet i dag.

Der ber udformes en ny definition af hvad der skal forstas ved en forsknings-
biobank.(jf. nuvarende § 7, litra 10 — definition af forskningsbiobank).

Forslag: Ved en forskningsbiobank forstds opbevaring af personhenferbart
biologisk materiale, hvis fremtidige mere konkrete anvendelse ligger uden for
det konkrete projekt, som en komité tager stifling til.

Som tidligere nzevnt ber der etableres den fornedne lovmassige hjemmel til at
komité-systemet skal godkende séledes definere forskningsbiobanker, herun-
der kommentere informationen, der gives til forsegsdeltagerne.

9. Nye regler om kun én henvendelse til forsker gor sagsbehandlin-
gen ufleksibel, medferer risiko for flere afslag og flere anker

Reglen om kun én henvendelse til forsker ber ophzves. Den erfaring har ko-
mité-systemet allerede gjort. Den maksimale sagsbehandlingstid ifeige lov-
givningen kan godt opretholdes, selvom én-henvendelsesreglen ophaves.




1 henhold til § 10, stk. 3 kan en komité sende en enkelt anmodning om oplys-
ninger ud over, hvad ansegeren allerede har oplyst.

10. Identifikationskravet af {forsegsansvarlige ber ophaves

I betragtning af, at de regionale komitéer stort set kender alle anmeldere pa
forhand, opleves dette krav som overfladigt og enskes ud af loven. Der er tale
om et EU-bureaukratisk krav, som maske kan vare fornuftigt i befolkninger
med 50 eller 75 millioner mennesker — men ikke i en s lille befolkning som
Danmark.

Komitéen skal efter § 11, stk. 2 sikre dokumentationen for den forsegs-
ansvarliges identitet. Rent praktisk har komitésystemet til nu aftalt; at dette
gores ved fx at bede om kopi af sygesikringsbevis eller pas. '

11. Stedfortraedende samtykke fra én forzlder kan vare tilstrakkeligt
Baseret pa lovens tekst (§ 17, stk. 1, 1. setning. Stedfortredende samtykke fra
forzldremyndighedens indehaver) er det i Vejledning om anmeldelse mv. af
et biomedicinsk forskningsprojekt til det videnskabsetiske komitésystem an-
fort (4.2.4. og 4.4.4), "at inddragelse af mindredrige i forseg forudsztter sam-
tykke fra begge indehavere af foreeldremyndigheden.” :

Det har vist sig uhensigtsmassigt i f. eks. et forseg baseret pd podepinde, der
indsendes fra praktiserende leger til analyse i forbindelse med fastlzggelse af
en diagnose. Her er det let at fa samtykke fra den mor eller far, som felger

barnet til lege, men den samtykkeerklering, som bringes hjem med henblik .

pa accept fra den anden forelder, returneres aldrig, og sa kan podepinden ikke
indga i projektet.

I den forbindelse skal det n@vnes, at indenfor behandlingsomradet accepteres
én forelders samtykke.

Det anses for bade hensigtsmeassigt og forsvarligt at give mulighed for, at
ikke-lzgemiddelforseg, der ikke i evrigt er serligt indgribende (evt. defineret
som et ikke-interventionsforseg), kan gennemfores med samtykke fra en for-
alder.

Det anskes 1 forbindelse med lovrevision afklaret, om en ®ndring kan gen-
nemfores alene ved den kommende ®ndring af Vejledningen, eller om der
kreves lovendring.

12. Indberetning af ”alvorlige handelser” (§ 22, stk. 4)

Der er tale om en indberetningspligt, som ligger ud over, hvad GCP-direktivet
krever. Legemiddelindustriforeningen (Jif) ensker bestemmelsen ophzvet,
og ministeriet har ved brev af 10. november 2004 tilkendegivet overfor lif, at
man vil se pa spergsmalet i forbindelse med en &ndring af komitéloven.

Da forskerne allerede er forpligtet til i forbindelse med bivirkningsindberet-
ninger at indberette alvorlige hendelser, anses det ikke for nedvendigt med

denne s&rlige regel i komitéloven.

CVK kan derfor ogsa anbefale en ophzvelse af bestemmelsen.




13. Urimeligt at komité systemet ikke skal kontrollere lzegemiddel-
forseg — men alene andre forseg

CVK finder det uforstéeligt, at komitésystemet ikke har hjemme] til at foreta-
ge en videnskabsetisk kontrol med lzgemiddelforseg. En sddan hjemmel ber
medtages i forslaget til lovendring.

1 henhold til § 22, stk. 2, kan de regionale komitéer folge et projekts forleb og

krave, at den afsluttende forskningsrapport eller publikation sendes til komi-

téen. Komitéen kan ligeledes afkreve den forsegsansvarlige eller sponsor en
begrundet redegerelse i tilfelde, hvor projektet ikke fuldferes. Dette galder
for alle forseg - ogsé legemiddelforseg.

De regionale komitéer har imidlertid ikke til opgave at fare tilsyn med, at det

biomedicinske forskningsprojekt udferes i overensstemmelse med den med- -

delte tilladelse” (§ 22, stk. 1). Den forspgsansvarliges underretningspligt i §
22, stk. 3, gelder heller ikke for legemiddelforseg,

Dette indeberer i praksis, at de regionale komitéer ikke p& samme made som
Legemiddelstyrelsen kan fore kontrol med legemiddelforseg. Legemiddel-
styrelsen kan kontrollere enhver, der udferer eller har udfert kliniske forseg
med legemidler, og styrelsen kan kreve alle oplysninger, der er nedvendige
for kontrolvirksomheden. Ved forsgg med lagemidler til mennesker omfatter
Lzgemiddelstyrelsens kontrol, at god klinisk praksis overholdes (sidstnzvnte
kontrolfunktion udspringer af GCP-direktivet).

Styrelsens kontrol er som udgangspunkt ikke videnskabsetisk, og CVK finder *

det uforstdeligt, at komitésystemet ikke har hjemmel til at foretage en vi-
denskabsetisk kontrol med Jegemiddelforseg.

14. Komité systemet ber kunne stoppe et projekt — men mangler hjemmel
I forbindelse med implementering af GCP-direktivet fik Lagemiddelstyrelsen
en szrlig hjemmel til at stoppe et lzgemiddelforseg (§ 24 b, stk. 5, "Under
forseget kan Legemiddelstyrelsen over for sponsor og investigator kreve
forseget ®ndret eller midlertidigt standset, eller styrelsen kan forbyde forse-
get. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter nermere regler herom™.).

CVK finder det hensigtsmassigt at indfere en sddan hjemmel i komitéloven,
sa komitésystemet far en tilsvarende serlig lovhjemmel til at stoppe et pro-
jekt.

15. Vederlag til komitémedlemmer ber gsres obligatorisk
Komitémedlemmer udferer en myndighedsopgave og bruger megen tid pa det.
Det er ikke acceptabelt, at man nogle steder i landet ikke udbetaler vederlag.
Der er ved at vere problemer med rekruttering af nye medlemmer ti] komité
arbejdet, ikke mindst blandt forskerne.

I henhold til § 28, stk. 3, "kan” amtsradet (fra 1. januar 2007 regionsradet)
beslutte, dels at medlemmerne af de regionale videnskabsetiske komitéer og
deres evt. suppieanter ydes dizter og erstatning for tabt arbejdsfortjeneste,




dels at hvervet som formand, nestformand og medlem vederlzgges med et
arligt beleb.

Af hensyn til rekruttering af medlemmer til de videnskabsetiske komitéer
pnsker CVK ordet “kan” erstattet med “skal”. | den forbindelse skal det nav-
nes, at CVK fortsat legger megen vagt pa, at iegefaglige og lege medlem-
mer af komitéerne vederlegges ens. Samtidig finder man det rimeligt, hvis de
belgb, der nzvnes i loven forhejes.

Med venlig hilsen

Finn Kamper-Jergensen
Formand
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| brev af 5. oktober 2005 {1.s.kt. 2005-1670-24) har Indenrigs- og Sundhedsmini-
steriet foretaget hering over udkast til forsiag til lov om andring af lov om et vi-
denskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter
(videre adgang til udfaerelse af kliniske forseg med leegemidler pad voksne inhabile
torspgspersoner).

| lovudkastet tydeliggeres reglerne om indhentelse af stedfortraedende samtykke
forinden iveerkszttelse af forseg. Samtidig fremgar det af lovbemaerkningerne, at
det som felge af GCP-direktivet om god kiinisk praksis ved gennemfarelse af klini-
ske forseg med leegemidler fortsat vil vaere saledes, at der ikke er adgang til at
gennemfere forseg med leegemidler ved indhentelse af efterfeigende samtykke.

H:S Direktionen har sendt lovudkastet til udtalelse hos hospitalsdirektionerne i H:S
og Amager Hospital. Der er modtaget bemarkninger fra Rigshospitalet og Bispe-
bjerg Hospital.

| udtalelsen fra Rigshospitalet udarbejdet af anastesi- og operationsklinikken er det
navnt, at lovudkastet i sterre omfang vil gere det muligt at udfere forskning, der
vedrarer akutte situationer, fx med bevidsthedssvakkede, nar forskningsprojektet
kan iveerkseettes, nar der foreligger et stedfortraedende forudindhentet samtykke.

Men der gives desvaerre ikke mulighed for at udfere forseg med laegemidler i de si-
tuationer, hvor tiden ikke tillader, at der indhentes samtykke, fer forseget kan ind-
ledes. Derved kan danske sygehuse ikke udfere forskning regelret {klinisk interven-
tionstorskning) og derved forbedre prognosen for patienter med fx hjertestop, hvor
man regner med, at chancen for overlevelse forringes med op til 10% for hvert
minut, der gar, fra hjertestoppet indtreeder. Safremt en laege skal sammenligne ef-
tekten at to laegemidier, der kunne fa hjerterytmen normaliseret, vil det efter lov-
udkastet kreeve, at man indhenter informeret stedfortraeedende samtykke fra pare-
rende, for end man kan give et af stofferne. Denne situation er ifelge Rigshospita-
let ikke til tordel for hverken den aktuelle eller fremtidige patient med hjertestop,
hvor der er et gjeblikkeligt behov for den mest effektive behandling.

Bredgade 34

Kebenhavns Universitetshospital ) 1260 Kebenhavn
er rammen om samarbe]:det . H_:S - hogpitalerne er akkre- K www.hosp.dk
mellem Kebenhavns Universitet, diteret af Telef
Kebenhavns Amts Sygehusvasen og H:S doint Commission Interna- eton
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Forskningsudvalget pa Rigshospitalet ved Bente Klarlund Pedersen har ligeledes
udtrykt betaenkelighed ved udkastet der vil begraense den akut-medicinske forsk-
ning i veesentlig grad.

Forskningsudvalget ved Bispebjerg Hospital har givet udtryk for tilsvarende syns-
punkter og har betegnet lovgivningen pa omradet som katastrofal for udviklingen
af behandling af patienter, der ikke kan tage vare pa sig selv.

H:S Direktionen har for sit vedkommende taget ministeriets opfattelse af fortolk-
ningen af GCP-direktivet til efterretning, men skal samtidig henlede opmarksom-
heden pa udtalelserne fra Rigshospitalet og Bispebjerg Hospital, hvorefter det i
fremtiden ikke skennes muligt at gennemfare en reekke veerdifulde forseg med lee-
gemidler. H:S Direktionen kan anbefale, at der i EU-sammenhaeng forseges en los-
ning pa dette problem. S

Med venlig hilsen
Freddy K. Lippert




Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kebenhavn K

Heringsudtalelse om forslag til @ndring af lov om et videnskabse-
tisk komitésystem og behandling af biomedicinske forskningspro-
jekter. Deres J.nr. 2005-1670-24.

Dansk Sygeplejerad takker for lejligheden til at udtale sig om oven-
neevnte lovforslag.

Vi har anmodet Sygeplejeetisk Rdd om bemaerkninger til lovforslaget.
Bemaerkninger fra Sygeplejeetisk Rad er indarbejdet i denne herings-
udtalelse.

Dansk Sygeplejerad er positiv overfor udvidelsen og preeciseringen af
adgangen til at forske pa voksne personer, der pa grund af akutte
handelser er midlertidigt inhabile.

Vier enige i, at der ma tages serlige hensyn til at forsegspersonens
rettigheder, pligter, sikkerhed og velbefindende altid gar forud for
videnskabelige og samfundsmaessige interesser, jf. &ndringen i §1
stk. 3.

Der skal i dag gives et dobbelt samtykke inden iveerksaettelse af for-
sog. Idet samtykke skal indhentes bade hos naermeste parerende og
hos egen praktiserende leege, alternativt embedslegen, foreeldre-
myndighedens indehaver eller veergen.

Ved lovforslaget nr. 7 eendres dette til ét samtykke afgivet af neerme-
ste parerende i samrad med den behandlende laege.

Vi finder det positivt, at det fastholdes, at der altid skal gives sam-
tykke for leegemiddelforseg,.

Den 27. oktober 2005
Ref.: MS
Medlems nr.:

Sagsnr.. (510-0022

DANSK SYGEPLEJERAD

The Danish Nurses’
Organization

Sankt Anna Plads 30

" Postboks 1084

DK-1008 Kebenhavn K

Ekspedition:
Mandag~torsdag 10.00-16.00
fredag 10.00-15.00

Tif. +4533151555
Fax +4533 1524 55

dsr@dsr.dk
www.dsr.dk
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Dansk Sygeplejerad finder det vigtigt, at den person, der giver det
stedfortredende samtykke, far en meget grundig og forstaelig infor-
mation forud for samtykket. Informationen skal gives af én, som
modtageren har tillid til, fordi det ofte vil veere en bade meget van-
skelig og speciel situation for den pararende.

I den forbindelse er det spergsmalet om sammenfald af interesser
mellem den behandlende leege og den forsegsansvarlige af central
betydning. Efter Dansk Sygeplejerads opfattelse ber det fremga di-
rekte af loven, at den behandlende leege skal veere uatheengig af den
forsegsansvarliges interesser.

Connie Kruckow Kirsten Kenneth Larsen
formand direkter

Side 2 af 2
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Janne Lind

Fra;: Anne Sgrensen pa vegne af Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Sendt: 28. oktober 2005 15:10

Til: Kontorpostkasse 1. Sundhedskontor

Emne: VS: 2005-1670-24 hering biomedicinske forskningsprojekter

Fra: Eva Glistrup [mailto:evagl@get2net.dk]

Sendt: 28. oktober 2005 15:05

Til: Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Cc: Jan Jgrgensen; Anders J. Andersen; Thomas Jensen; viggo@ryk.dk
Emne: 2005-1670-24 hgring biomedicinske forskningsprojekter

Sag nr. 2005-1670-24

Hermed fremsendes Dansk Handicap Forbunds

1 Dansk Handicap Forbund er en stor del af medlemmerne mennesker, der har
mistet ferligheden som folge af en ulykke eller akut sygdom. Hos os er det storste
héab, at det i fremtiden ma blive muligt at helbrede de skader, som vi i dag ma leve
med eller do af. Derfor stetter Dansk Handicap Forbund forskningen.

Den vigtigste rettighed for os som patienter, er retten til at forsege at blive rask.
For os er nye og forbedrede behandlingsmetoder ikke en trussel, men et hab. Og vi
har sveert ved at se, hvordan man skulle kunne udvikle nye behandlinger, hvis
man ikke kan foretage kliniske afprevninger pa mennesker.

For vores patientgrupper kan situationen typisk veere, at en rask ung mand kerer
galt lardag nat og bliver kort pa sygehuset med en braekket ryg. Ingen ved, om han
overlever, eller om han nogensinde kommer op at ga igen. Patienten er ofte
bevidstles, og savel patient som tilkaldte parerende er chokerede. For savel patient
som parerende kan det vaere uoverskueligt, at skulle satte sig ind i og tage stilling
til information om biomedicinske forseg. Safremt parerende overhovedet er naet
frem, er det heller ikke altid de neermeste parerende.

I de situationer, hvor patient/parerende er i stand til at tage stilling, ber der veere
krav om samtykke. I de tilfelde, hvor patient/parerende IKKE er 1 stand til at tage
stilling, ber forseg stadig kunne gennemfpres. Samtykket ber sa kunne afgives
ENTEN af parerende i samrad med behandlende leege ELLER om fornedent af den
behandlende leege alene. I sidstneevnte tilfeelde skal patient/parerende
efterfolgende informeres, sd snart det er muligt.

Den Videnskabsetiske Komite ma med sin godkendelse af forseget veere garanten :
for, at forseget er etisk forsvarligt. Det bar udtrykkeligt fremga af godkendelsen, i "
hvilke tilfeelde det kan accepteres, at samtykket gives af den behandlende lzege

alene. Inden Komiteen treeffer beslutning, ber den here relevante

M. Le.K.T. dnr. 2005 - 270 - &
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patientorganisationer.

For at undga en konflikt, hvor en behandlende leege er underordnet den
forsegsansvarlige, vil den behandlende leeges samtykke efter omstandighederne

kunne kreeves suppleret med samtykke fra en leege, der er tilkaldt fra en anden
afdeling.

I Dansk Handicap Forbund héber vi, at man i fremtiden vil kunne behandle {.eks.
omfattende lammelser som felge af akut rygmarvsskade. Men det er realistisk at
tro, at behandlingen vil skulle seettes ind hurtigt. Derfor er vi imod lovgivning, der
i praksis udelukker inhabile personer fra at indga i forseg.

Som neevnt indledningsvis stotter Dansk Handicap Forbund ferst og fremmest
patienternes ret til at forsege at blive raske. Derfor kan vi ikke acceptere den
foreslaede zendring fra ”, og at forsegspersoner, der deltager i et biomedicinsk
forskningsprojekt, beskyttes med hensyn til rettigheder, sikkerhed og velfeerd,
samtidig med at der skabes mulighed for udvikling af ny, veerdifuld viden.” til: ”. 1
forhold til at skabe mulighed for udvikling af ny, veerdifuld viden gar hensynet til
forsegspersonens rettigheder, sikkerhed og velbeﬁndende forud for v1denskabehge
og samfundsmaeessige interesser.”

Vi skal beklage, at denne aendring tilsyneladende allerede er vedtaget i EU, uden
at vi har veeret hort.

Henvendelser vedr. ovenstaende kan rettes til undertegnede

Venlig Hilsen Dansk Handicap Forbund

Anders J. Andersen, anders@ryk.dk tif. 55 34 17 27
Eva Glistrup, evagl@get2net.dk tif. 45 8599 03
Dansk Handicap Forbund

Hans Knudsens Plads 1A

2100 Kebenhavn ©

31-10-2005




Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12

1216 Kabenhavn K

Den 27. oktober 2005
‘Lo, 4351.208 (21.01) /TIE

Horing over udkast til forslag om lov om sndring af lov om et vi-

denskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forsk-
ningsprojekter.

De Samvirkende Invalideorganisationer har fra Indenrigs- og Sundhedsministeriet modta-
get ovennavnte bekendtgorelse til hering, og har i den anledning felgende kommentarer:

Nedenstdende ®ndringer, som DSI kan acceptere, finder vi umiddelbart er forenelige med
borgerens/patientens interesser.

DSI accepterer den lempelse af adgangen til at udfere forseg med legemidler p4 inhabile
patienter, som lovforslaget legger op til, med hensyn ,til at det nu kun skal vere den be-
handlende lzge, og ikke den praktiserende lege, som skal inddrages. Som det er i dag, skal
patientens praktiserende le&ge medvirke ved afgivelsen af samtykke, og det er ikke hen-
sigtsmassigt. Det er derfor en rimelig lempelse, at det nu kan vere den behandlende lzge,

som skal medvirke ved afgivelsen af samtykket. Dette vil styrke forskningen i akut opstée-
de skader, f.eks. efter ulykker el. lign. og det kan DSI stette.

DSI mener dog, at det klarere skal fremgé af bestemmelsen hvordan man vil sikre sig, at
der ikke eksisterer et over-/underordnelsesforhold eller andet interessesammenfald i mel-
lem den behandlende lege og den forsegsansvarlige. Lovteksten anvender termen “hvor

det er muligt”, men det skal efter DSI’s mening gares krystalklart i lovteksten, at et saddant
forhold ikke ma eksistere.

DSI accepterer ligeledes ophzvelsen af sondringen imellem “varigt” og “midlertidigt inha-
bil”, idet der saledes ikke vil vaere forvirring omkring, hvilken gruppe disse regler omhand-
ler. Det er hermed slaet fast, at der ikke kan forega forseg med l&gemidler pa inhabile for-
segspersoner uden forudgdende samtykke.

IM. Ls.K.T. J.nr. 2005 - /é - LS
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DSI er positiv over for, at det i bestemmelserne er preciseret, at det i Danmark er “nerme-

ste pargrende”, som skal medvirke ved indhentelse af samtykke i forbindelse med forseg
med inhabile personer.

DSI skal desuden benytte lejligheden til at bemarke, at det er uforstaeligt, at der 1 Den Vi-
denskabsetiske Centralkomité ikke sidder medlemmer, som har et stort kendskab til handi-
capomradet, det veere sig en brugerrepraesentant eller en anden med en sarlig stor sagkund-
skab pa omrddet. Der er pa handicapomréadet en rekke szrlige forhold, som ger sig gel-
dende, og det vil derfor vere naturligt, om der i komitéen var repraesentation af én eller
flere, som har kendskab til dette serlige omrade. '

Vi stiller os naturligvis til disposition med henblik pé en dreftelse af dette emne.
DSI takker for muligheden for at blive hert i denne anledning.
Med venlig hilsen

Stig Langvad

formand




KOBENHAVNS UNIVERSITET
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Sundhedsmini‘sm)

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
1. Sundhedskontor

Att: Camilla Villumsen

Hering over udkast til lov om z2ndring af lov om et videnskabsetisk komi-
tésystem

Hermed fremsendes Kebenhavns Universitets heringssvar vedr. ovenstaende.
Fakulteterne har veret hert, og der indkommet nedenstaende fra Det Sund-
hedsvidenskabelige Fakultet:

Som Fakultetets svar sendes nedenstaende svar modtaget 26. oktober 2005
fra professor Christian Torp-Pedersen:

" Aktuelle lovudkast har som konsekvens et forbud mod fremtidige vi-
denskabelige underspgelser af patienter som ikke kan afgive samtykke
og hvor der ikke er god tid til at opsege parerende og andre som kan gi-
ve stedfortredende samtykke. Som eksempel er fremtidig forskning i
forbedring af hjertestopbehandling blevet forbudt.

En sddan begrensning af mulighederne for at forbedre behandlingen for

en gruppe personer med en meget hej dedelighed kan anses for et brud
pa Helsinki deklarationen.

Begraznsningen i adgangen til forseg er ikke nedvendig ifelge EU direk-
tivet - andre europiske lande har lavet fortolkninger som fortsat tilla-
der dispensation for informeret samtykke.”.

De ovrige fakulteter har ikke haft nogen bemerkninger.

Med venlig hilsen

Kristian Boye Petersen
Fuldmagtig

. 1017 KOBENHAVN K

28. OKTOBER 2005
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Kgbenhavn den 27-10-2005

Indenrigs- og Sundhadsministeriet J.nr.: 82-008
Slotsholmsgade 10-12 Lise Holten
1216 Kebenhavn K

Horing over udkast til forslag til lov om @ndring af lov om et videnskabsetisk
komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter (Videre
adgang til udferelse af kliniske forseg med lzzgemidler pa voksne inhabile
forsegspersoner) ‘

Det Centrale Handicaprad har konstateret, at ovennzvnte forslag er sendt i he-
ring. Radet er ikke opfert pa heringslisten og antager, at dette er utilsigtet, da ra-
det tidligere har veret hert over lignende @ndringer.

Radet har serligt en interesse 1 den del af forslaget, som handler om at lette ad-
gangen til forseg med voksne inhabile, herunder midlertidigt inhabile. Det frem-
gar af bemaerkningerne, at det allerede i foraret blev vurderet, at forsgg med mid-
lertidigt inhabile kunne forega efter samme regler, som gelder for varigt inhabile.
Der er séledes ifelge bemarkningerne blot tale om en precisering af loven og ik-
ke om en udvidelse pa dette punkt. |

Ifelge forslaget bestar udvidelsen 1, at adgangen til at opné det nedvendige sted-
fortredende samtykke lettes. Ved biomedicinske forsgg, som ikke er forseg med
legemidler, kan der i akutsituationer gennemfores forsgg med efterfolgende sam-
tykke. Men ved forsgg med lzgemidler pa inhabile skal der altid ligge et forudga-
ende samtykke. Efter de nugeldende regler skal der gives samtykke fra bade
nermeste parerende og forsggspersonens praktiserende lege. Ifolge forslaget skal
dette samtykke fremover gives af nermeste parerende 1 samrdd med den behand-
lende lege.

Det Centrale Handicaprad har forstaelse for gnsket om at kunne opna ny viden
med forskning, men har altid vaeret betenkelig ved at der tillades forseg pa inha-
bile. Nar det nu er tilfzldet, at der ifglge loven kan gennemferes forseg pa savel
varigt som midlertidigt inhabile, ma der vere fokus pa at sikre uvildighed og kva-
litet i det stedfortredende samtykke, der gives. Det er derfor helt afggrende, at
den nzrmeste pargrende gives ro til at treeffe sin beslutning, at den behandlende

Telefon: +45/3311 1044 Bredgade 25, Skt. Anna Passage, opg. F, 4. sal Hjemmeside: www.dch.dk
Telefax: +45/3311 1082 DK-1260 Kabenhava K E-mail: dch@dch.dk
Teksttelefon: +45/3311 1081 CVR-nr. 24 1975 65
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lege, som samtykket skal gives i samrid med, er uvildig og vathengig af den for-
segsansvarlige lege. Endelig foreslar at rddet, at den behandlende lzge ogsa skal

give sit samtykke, s det ikke bliver den nzrmeste parerende alene, der skal bzre
ansvaret for beslutningen. ‘

Med venlig hilsen

Ane Esbensen
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Fra: Anne Serensen pa vegne af Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Sendt: 28. oktober 2005 15:24
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————— Oprindelig meddelelse-----

Fra: Susanne Dane [mailto:sd@fbr.dk]
Sendt: 28. oktober 2005 15:15

Til: Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Emne: Forbrugerradets hegringssvar

Hermed Forbrugerraddets heringssvar vedrgrende forslag til lov om endring af lov om et
videnskabsetisk komitesystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter

Venlig hilsen
Susanne Dan®
Forbrugerradet
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Indenrigs- og sundhedsminsiteriet
Slotsholmsgade 10 - 12
1216 Kegbenhavn K

28. oktober 2005

Vedrerende forslag til lov om @ndring af lov om et videnskabsetisk komitesystem og
behandling af biomedicinske forskningsprojekter ( videre adgang til udferelse af kliniske
forspg med lagemidler pa voksne inhabile forsggspersoner). J.nr. 2005-1670-24.
Forbrugerradet er enig i, at der fortsat skal gives samtykke ved indledelse af et
legemiddelforseg. Det er vasentligt, at det af loven fremgdr, at i forhold til
mulighederne for udvikling af ny, verdifuld viden gar hensynet til forsegspersonernes
rettigheder, sikkerhed og velbefindende forud for videnskabelige og samfundsmessige
interesser: Forbrugerradet er af den opfattelse, at det ber fremghd af selve lovteksten at
den behandlende lage og den forsegsansvarlige lage skal vere fuldstendigt uafhangige af
hinanden. De parerende har krav pa at fd en uvildig information om forseget og dets
fordele og risici.

Med venlig hilsen

Villy Dyhr Margrethe Nielsen
Afdelingschef Sundhedspolitisk medarbejder

IM. Ls.K.T. dnr. 2005 - /6 7O -gé’
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AILMANNA- OG HEILSUMALARADID

-
Rigsombudsmanden pa Fergerne Térshavn, tann 21, oktober 2005
Postboks 12 J.Nr.: 0.13-200400526/32
FO - 110 Térshavn (at tilskifa { svasi)
Att.: Darte Palm Mortensen Vidgjert: kp
Tygara skriy; e-mail 14,10,2005
J : -

Hgring over udkast til lov.om gndring af lov om et videnskabetisk komitésystem

Almanna- og heilsumdalarddid har modtaget Indenrigs- og sundhedsministeriets udkast til lov om
@ndring af komitéloven.

Som udgangspunkt vurderes det positivt, at der indfgres videre adgang til udfgrelse af kliniske
forsgg med lzgemidler pa voksne inhabile forsggspersoner i de tilfeelde, der har at ggre med
akutte situationer ved pludselig opstaet (somatisk) sygdom som f.eks. blodpropper,
hjeneblgdninger osv.

Pa den anden side er det vores opfattelse, at udvidelsen med disse akutte somatiske tilfzelde bgr
afgrenses i selve lovteksten for at undg3, at udvidelsen kan fortolkes til ogsé at omfatte andre
typer situationer, f.eks. afprgvning af l2gemidler pa midlertidigt inhabile psykiatriske patienter,
zldre mennesker med midlertidige habilitetesproblemer eller andre szrligt udsatte
patientgrupper indenfor sundhedsvaesenet med midlertidige habilitetsproblemer.

Desuden vurderes det umiddelbart som et tilbageskridt for bgrns rettigheder, at man fra
ministeriets side gnsker at afvikle kravet om en padiaters udtalelse i de sager nevnt i
lovforslagets § 1, nr 11. Forsgg pé bgm bgr efter vores opfattelse — ogsé 1 ikke-
interventionstilfelde ~ altid foretages i nert samarbejde med padiatrisk ekspertise.

For sa vidt angér de gvrige forslag har Almanna- og heilsumalarddid ikke yderligere
bemarkninger

Farpernes Landsstyre har ikke taget stilling til, om lqven som helhed skal indfgres pé Ferderne.

Kontorchef . )Q/L Z

IM. Ls.K.T. Jnr. 2004 /270 -85 -_
Kim Pagels

. fuldmagti
7 -

Eydun Mohr Hansen

EIRARGARDUR 2 * 100 TORSHAVN
TELEFON 30 40 50 * TELEFAX 354045 * E-MAIL: AHR@AHR.FO
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DEN VIDENSKABSETISKE KOMITE

FOR BORNHOLMS REGIONSKOMMUNE SAMT
FREDERIKSBORG, ROSKILDE, STORSTROMS
OG VESTSIALLANDS AMTER

RVK OST
Indenrigs- og Sundhedsministeriet
1. Sundhedskontor 28. oktober 2005
Camilla Villumsen J.nr.2-10-6-04

Slotsholmsgade 12 FR/chmad
1216 Kebenhavn K C o

Vedr. haring over udkast til lov om zndring af lov om et videnskabsetisk komitésystem og
behandling af biomedicinske forskningsprojekter

Den Regionale Videnskabsetiske Komité for Bornholms Regionskommune samt Frederiksborg,
Roskilde, Storstrems og Vests)zllands Amter har pa sit mede den 25. oktober 2005 vedtaget
nedenfor anferte kommentarer til folgende dokumenter:

I. Indenrigs- og Sundhedsministeriets forslag til lov om @ndring af lov om et videnskabsetisk
komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter

og

11. Den Centrale Videnskabsetiske Komités snsker til 22ndring af komitéloven.

1. Ad. Indenrigs- og Sundhedsministeriets udkast til forslag til lovendringer (af 5.
oktober 2005)

Kommentarer til enkelte konkrete forslag i Indenrigs- og Sundhedsministeriets udkast.

- Adnr. 1 (§ 1, stk. 3): Der er tale om en velsagtens vasentlig stramning af det retslige grundlag for
komitésystemets vurdering af forelagte projekter. Efter de geldende regler vil komitésystemet
formelt set kunne godkende fx et folkesundhedsmassigt vigtigt projekt, selvom det felger af
projektets etiske overvejelser, at der er tale om et risikofyldt eller belastende projekt. En
godkendelse af et sddant belastende projekt forekommer dog praktisk utenkelig.

Den foreslaede &ndring indebarer, at et “belastende” projekt fremover formelt set slet ikke vil have
mulighed for at blive godkendt, idet hensynet til forsegspersonernes sikkerhed og rettigheder skal
have absolut forrang.

RVK OST, Helsevej 2, Indgang 50B, 3400 Hillered
TH.: 4829 4858 - 4829 4857 - Fax: 4829 4859
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Den foreslaede &ndring vil som n&vnt nzppe have nogen faktisk indflydelse pa komitésystemets
godkendelser. Der er tale om et “etisk korrekt” tilpasning, men vel ogsa om et signal om
begransning af forskningens muligheder.

Et medlem af komiteen ansker specificeret, at vedkommende stetter op om forslaget til opstramning
af komitélovens § 1, stk. 3. Begrundelsen for medlemmets stette er den, at vedkommende har
oplevet tingsliggerelse af forsegspersoner.

-Adnr. 5(§ 7, nr. 1, 2. pkt.): Det foresldede udtryk “forseg med medicinsk udstyr” korresponderer
hverken med beskrivelsen af komitésystemets opgave i reglerne om medicinsk udstyr eller med
hidtidig praksis i komitésystemet.

Det, som komitésystemet skal vurdere, er séledes “klinisk afprevning af medicinsk udstyr”, hvilket
er et mere bredt formuleret forsggsomrade, der ogsa omfatter ikke-videnskabelige undersogelser. Se
hertil fx udkast til vejledning til ansegning om tilladelse til klinisk afprevning af medicinsk udstyr
pa mennesker (pkt. 2), hvor klinisk afprevning defineres séledes: "Ethvert forsog p4 mennesker, der
har til formal at afdekke eller efterpreve sikkerheden og/eller ydeevnen af medicinsk udstyr.” Det
er med andre ord det medicinske udstyr, der er i fokus, ikke ensket om at skabe ny viden om
“menneskets biologiske og psykologiske processer”, hvilket er formélet med biomedicinsk
forskning. Se evt. tillige angivelsen i direktivets Bilag X, som der henvises til i den geldende
bekendtgerelse om medicinsk udstyr, bkg. nr. 409 af 27. maj 3003.

- Ad nr. 8 (nyt § 7, stk. 2): I bemarkningeme til forslaget tales om, at ministerbemyndigelsen
fastsetter en allerede geldende retstilstand. Det gor en bemyndigelsesbestemmelse selvfalgelig
ikke. Vigtigt forekommer det imidlertid her at opfordre til, at ministeriet hurtigst muligt
efterkommer industrien og komitésystemets flere gange fremsatte anmodning om en mindstegranse
for pligt til anmeldelse til komitésystemet af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr..

- Adnr. 9 (§ 9, stk. 1, 2. pkt.): Se hertil ovenfor under Ad pkt. 5.
-Adnr. 12 (§ 12, stk. 2, 1. pkt.): I stedet for "jf. stk. 1, § 3” ber der vel sta ”jf. § 1, stk. 3”.

-Adnr. 13 (§ 15, stk. 1, 1.pkt.): Se hertil ovenfor under Ad pkt. 5.

[I. Ad. Den Centrale Videnskabsetiske Komités gnsker til £ndringer 1 komitéloven
(notat af 4. oktober 2005)

Kommentarer til de konkrete forslag i CVK-notatet

- Ad pkt. I: Der forekommer ikke at vaere behov for den af CVK enskede “udvidelse af lovens
genstandsfelt”. Den nedvendige hjemmel til godkendelse af indsamling og opbevaring af biologisk
materiale til fremtidig forskningsbrug findes i komitélovens § 16, stk. 5, og § 17, stk. 5. Begge
bestemmelser handler om udtagning af vav i forbindelse med et konkret forskningsprojekt”, og
der er siledes klar sammenhang med komitélovens genstandsfelt: Konkrete forskningsprojekter .

Udtagning af veev, som sker i forbindelse med gennemforelsen af et aktuelt projekt, men med
henblik pa et muligt fremtidigt projekt, mé antages at falde ind under komitélovens genstandsfelt,
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eftersom forsegspersonerne, fra hvem det biologiske materiale enskes udtaget, er medt op for at
deltage i det aktuelle projekt. Eventuel senere igangsettelse af et konkret projekt, hvori det
biologiske materiale gnskes inddraget, ma forelegges komitésystemet, nar den tid kommer.

- Ad pkt. 7: Det forekommer ikke anbefalelsesvardigt at give adgang til afgivelse af et "generelt

samtykke”. Komitésystemets fokus pa konkrete forskningsprojekter mé antages at give den storste
sikkerhed for forsegspersonerne.

- Ad pkt. 8: Det kan undre, at der i pkt. 8 sker tiltreedelse pa hele CVKs vegne af Indenrigs- og
Sundhedsministeriets fortolkning af komitélovens § 16, stk. 5, om definitionen pa en biobank.
CVKs underudvalg har séledes afvist den pageldende fortolkning, ligesom et samlet CVK som
folge af afvisningen har udfzrdiget en ny indstilling om CVKs holdning til biobankdefinitionerne.

1 denne situation, hvor komitélovens § 16, stk. 5, og § 17, stk. 5, hele tiden er blevet fortolket i
overensstemmelse med det beskrevne - og hvor den enkelte regionale komité séledes skal godkende
konkret information til veevsleveranderer om definition og oprettelse af konkrete
forskningsbiobanker - ber loven neppe soges &ndret!

- Ad pkt. 9: Den hidtidige erfaring med komitélovens § 10, stk. 3, om begrznsning til én
henvendelse til den forsggsansvarlige er ikke, at sagsbehandlingen er gjort unedigt ufleksibel.

Sekretariatsradet har 1 ovrigt besluttet at folge en procedure, hvorefter et sekretariat, som modtager
spergsmal til den forsegsansvarlige, efter at der én gang er blevet sendt spargsmal til den
forsegsansvarlige, ud fra princippet om god sagsbehandlingsskik alligevel tager kontakt til den
forspgsansvarlige — fx pr. telefon. Begrundelsen er den, at der p.g.a. kravet om enighed i den
enkelte regionale komité ellers risikeres at matte skulle bruges tid pé en klagesagsbehandling i
CVK. I industrien synes man generelt, at den beskrevne pragmatiske procedure er fornuftig.

Pa den regionale komités vegne

Frits Ripperger
Sekretariatsleder
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KOBENHAVNS AMT

DEN VIDENSKABSETISKE KOMITE

. . 5 Stationsparken 27
Indenrigs- og Sundhedsministeriet 2600 Glostrup
1. sundhedskontor TIf. 4322 2308 /2309
Slotsholmsgade 10-12 Fax 4322 2288
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Sagsnr: KA 05712
Deres J.nr.: 2005-1670-24
Sagsbeh:  US/jln

Vedr. horing over udkast til forslag til lov om @ndring afl
komitésystem og behandling af biomedicinske forskningspi:

setisk

_'$'oner._ Det bemarkes endvidere, at der ikke har veeret nogen problemer i forhold
- til.den nuverende formulering, som komitéen foretrekker. Der henvises i gvrigt til harings-
' isvar fra Den Centrale Videnskabsetiske Komité.

Komitéen fandt det i ovrigt uheldigt, at heringsfristen var sa kort, at udkastet ikke kunne na
at droftes pa et mede i komitéen.

Med venlig hilsen

péko ns vegne
Unna Scherer




Camilla Villumsen

Fra: Nina Lindhardt [NLI@ribeamt.dk]

Sendt: 28. oktober 2005 10:15

Til: Camilla Villumsen

Cc: RVK.RIBE_AMT@ribeamt.dk; Vibeke Graff

Emne: Hering over udkast til lov om aendring af lov om et videnskabsetisk komitésystem

Kere Camilla Villumsen.

Under henvisning til din e-mail af 5. oktober 2005 kan jeg hermed oplyse, at Den
Videnskabsetiske Komité for Ringkjebing, Ribe og Senderjyllands Amter for sa vidt angar
udkastet til ovennzvnte forslag til @ndring af lov om et videnskabsetisk komitésystem kan

henholde sig til den Den Centrale Videnskabsetiske Komités heringssvar af 27. oktober
2005. Venlig hilsen

f) Formanden overlage Hening Kvist Poulsen
Nina Lindhardt
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Camilla Villumsen

Fra: Videnskabsetisk Komite Vejle-Fyn Komiteen [vejle-fynkomiteen@ouh.fyns-amt.dk]
Sendt: 28. oktober 2005 12:46

Til:  Camilla Vilumsen

Cc: Kontorpostkasse CVK sekretariatet

Emne: 2005-1670-24

Indenrigs-og Sundhedsministeriet
1.s.kt.

Slotsholsgade 10-12

1216 Kebenahvn K

28. oktober 2005

. ' JK/ihr
J.-nr.: 2-16-0-00006-2002
Deres J.-nr. 2005-1670-24

Vedr.: Hering om udkast til lov om @ndringer i lov om et videnskabsetisk komitésystem
og behandling af biomedicinske forskningsprojekter (videre adgang til udferelse
af kliniske forsog med lzzgemidler pi voksne inhabile forsegspersoner).

Ministeriet har i et brev af 5. oktober 2005 anmodet om eventuelle bemarkninger til udkastet senest
fredag den 28. oktober 2005.

Den Regionale Videnskabsetiske Komité for Vejle og Fyns Amter har folgende kommentarer til de
fremsendte lovendringer:

Til formalsparagraffen, jovens § 1, stk. 3

Komiteen finder, at den formulering som fremgar af lov nr. 402 af 28. maj 2003 1 § 1, stk. 3 ber
bibeholdes. Komiteen finder ikke, at formélsparagraffens formulering har givet problemer hidtil,
hvad angdr beskyttelse af forsegspersoners rettigheder, sikkerhed og velferd.

Komiteen er af den opfattelse, at den nye foreslaede formulering i formalsparagraffen fremover vil
kunne betyde, at der leegges hindringer 1 vejen for forskning, hvorved der ellers ville kunne skabes
ny og vierdifuld viden, til gavn for savel forebyggelse som diagnostik og behandling af patienter.

Komiteen er af den opfattelse at den balancevurdering, der ber tages ved godkendelse af det enkelte
forskningsprojekt, har veeret taget i hvert enkelt projekt mellem pa den ene side beskyttelsen af det
enkelte menneske, som opfordres til at deltage i biomedicinske forseg, og pa den anden side
videnskabelige og samfundsmassige hensyn.

Komiteen vil ikke undlade at bemarke, at den er klar over, at den foresldede nye formulering af

formalsparagraffen harmonerer med anden i Helsinkideklarationens principper, jf. punkt 5 i
deklarationen.

Til lovens § 9. stk 4
3. punktum, om at ordet "varigt” skal udga af lovteksten, har komiteen folgende bemarkninger.
Denne ®ndring ferer til, at alle projekter, hvori der indgar voksne inhabile, skal vurderes af en

28-10-2005
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ekspert, der har kendskab til den pagzldende persongruppe. Dette krav betyder efter komiteens
opfattelse, at man vil bevaege sig ind pé en glidebane, som vil treekke fokus veek fra den uathengige
komités ansvar og over til eksperters afgarelse.

Komiteen er klar over, at det er et krav, der er i den nugzldende lov, men ved udvidelse af
forskningsomradet til alle voksne inhabile, vil det betyde, at man i sterre omfang, vil fjerne ansvaret
fra de selvstendige, uatha@ngige komiteers omrade og i vidt omfang overdrage ansvaret til
forskellige eksterne konsulenter.

Endelig ensker komiteen at bemarke, at reststilstanden vedrerende forskning i akutte situationer,
hvor man gnsker at inddrage bern, klargeres, ved at der sker en preecisering af regelsattet.

Komiteen er i gvrigt enig i de af Den Centrale Videnskabsetiske Komités fremsatte bemasrknihger til
lovudkastet jf. Den Centrale Komités brev af 27. oktober 2005.

Venlig hilsen

Jette Krarup
Sekretariatsleder

Kopi Den Centrale Videnskabsetiske Komité

28-10-2005
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Slotsholmsgade 10-12 Den Videnskabsetiske Komité for
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E-mail: ]k @nja.dk
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Ref.: lk

.Den 8. november 2005
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Hgring vedr. Lov om @ndring af lov om et videnskabsetisk komité-system og be-
handling af biomedicinske forskningsprojekter. '

Pa grund af en beklagelig fejl i sekretariatet fremsendes hgringssvar med forsinkelse.

Den Videnskabsetiske Komité for Viborg og Nordjyllands Amter har drgftet lovforslaget og har
fglgende bemarkninger:

Vedrgrende forskning pa midlertidigt inhabile tilslutter komitéen sig den Centrale Videnskabse-
tiske Komités hgringssvar med gnske om at det ggres praktisk muligt at udfgre sddan forskning.
Som en sarlig sikkerhed i disse situationer, hvor det ikke er muligt at opné et informeret samtyk-
ke fra patienten selv foreslds at protokollen forhandsgodkendes af en uvildig sagkyndig, som har
serlig erfaring med den omhandlede patientgruppe.

Vedr. offentligggrelse af forskningsresultater, sdvel positive som negative: Der bgr vare en web-
site, hvortil alle forsggsansvarlige fra afsluttede projekter forpligtes til at offentligggre resultater
eller henvise til publikationer herom.




Den videnskabsetiske Komité for Arhus Amt

R ie:

Dato: 18. oktober 2005

| Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Slotsholmsgade 10-12 Sagsbehandler:

1216 Kgbenhavn K

Lena Danvagg

Journalnummer:

2005-5.1/3

Vedrerende Udkast til forslag til lov om @ndring af lov om et videnskabsetisk
komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter (Videre
adgang til udfersel af kliniske forseg med lzgemidler p4 voksne inhabile
forsegspersoner) - Deres j.nr. 2005-1670-24.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har 1 brev af 5. oktober 2005 anmodet Den
videnskabsetiske Komité i Arhus om komitéens eventuelle bemarkninger til
ovenstiende udkast til lovforslag.

Indledningsvist finder komitéen det staerkt beklageligt, at der 1 den foreslaede
lovendring ikke er taget i betragtning, at loven trenger til en revision pa en rekke
omréder ud over dem, der er lagt op til. Szerligt mé komitéen papege problematik-
ken omkring biobanker og forskning pé afdede.

Komitéen har 1 gvrigt disse bemarkninger:

1. Lovforslagets § 1, nr. 1.

Lovforslagets § 1, nr. 1, foreslér en 2ndring af komitélovens § 1, stk. 3, séledes at
art. 2, stk. 1, i direktiv 2005/28/ EF af 8. april 2005 om principper og detaljerede
retningslinjer for god klinisk praksis i1 forbindelse med testpraeparater til human
brug og om krav 1 forbindelse med tilladelse til fremstilling og import af sddanne
preparater, hvoraf det felger, at hensynet til forsegspersoners rettigheder, sikker-
hed og velbefindende gér forud for videnskabelige og samfundsmassige interes-
ser, implementeres.

Komitéen finder det problematisk, at den foresldede méde at implementere
direktivet pa forrykker balancen 1 komitéloven.

I dag skal komitéen ved behandling af en ansegning om godkendelse af et biome-
dicinsk forskningsprojekt foretage en afvejning af de forudseelige risici og
ulemper for den enkelte forsegsperson overfor den forventede gevinst ved forse-
get videnskabsmassigt og samfundsmassigt set.




Som komitéloven er udformet i dag er der séledes ligevegt i balancen mellem
individbeskyttelsen og forskningshensynet.

Med den foresldede bestemmelse gores forsegspersoners krav pd forrang med
hensyn til rettigheder, sikkerhed og velbefindende generel, siledes at hensynet til

forsegspersonerne gir forud for hensynet til videnskabelige og samfundsmassige
interesser.

I modsatning til den rene behandlingssituation, hvor det alene er patienten der
skal tages hensyn til, er der i forskningssituationen to hensyn at tage - hensynet til
forsegspersonen og hensynet til en forskning, der udferes med henblik pa at-
komme fremtidige patienter til gode. :

Komitéen kan vare betenkelig ved, at endringsforslagets ordlyd I&:ggér op til, at
komitéens vurdering i medfer af komitelovens § 12 vil blive skerpet og siledes at
feerre forskningsprojekter vil kunne godkendes. :

Dette vil vere en uheldig og uenskvardig udvikling bade set 1 forhold til dansk
forsknings stilling set 1 globalt lys og for danske patienters mulighed for at drage
nytte af den nyeste forskning.

Komitéen kan foresla folgende formulering af § 1, stk. 3, der opretholder ligevaeg-
ten i loven, men samtidig tilgodeser direktivet:

Det videnskabsetiske komitésystems opgave er at sikre, at biomedicinske for-
skningsprojekter gennemfores videnskabsetisk forsvarligt, og at forsegspersoner,
der deltager i et biomedicinsk forskningsprojekt, beskyttes med hensyn til rettighe-
der, sikkerhed og velfeerd, samtidig med at der skabes mulighed for udvikling af
ny, veerdifuld viden. Hensynet til forsegspersonens rettigheder og sikkerhed gar
forud for videnskabelige og samfundsmcessige interesser."

2. Lovforslagets § 1, nr. S og nr. 8.
Lovforslagets § 1, nr. 5, forslar en @ndring af § 7, nr. 1, 2. pkt., hvorefter forseg
med medicinsk at medicinsk udstyr er omfattet af komitéloven.

Lovforslagets § 1, nr. 8, foreslar indsettelse af § 7, stk. 2, hvorefter Indenrigs- og
Sundhedsministeren kan fastsztte nermere regler til afgreensning af hvilket
medicinsk udstyr, der omfattes af stk. 1, nr. 1, 3. pkt.

Begrebet "medicinsk udstyr" omfatter 1 dag alt fra nye typer af haefteplaster til
pacemakere, der skal indopereres. Komitéen skal pege pé vigtigheden af, at
bemyndigelsesbestemmelsen udnyttes med henblik pa at fa en pracis afgransning
af det udstyr, der omfattes af loven.

3. Lovforslagets § 1, nr. 7.
Lovforslagets § 1, nr. 7, foresldr en ®ndring af § 7, nr. 9, § 12, stk. 2, 2. pkt, og §
17, stk. 2, 2. pkt., hvorefter "og den praktiserende lege" @ndres til "1 samrad med

_____—‘



den behandlende lzge". Hermed foreslas en forenklet adgang til indhentelse af
stedfortredende samtykke ved inddragelse af voksne inhabile forsggspersoner i
kliniske forseg opnéet.

Komitéen er enig i, at der er et behov for at forbedre muligheden for at inddrage
voksne inhabile forsegspersoner - ogsé midlertidigt/akut inhabile - i kliniske
forseg.

Det er dog komitéens opfattelse at den foresldede &ndring er utilstrakkelig i
forhold til muligheden for forskning i meget akutte situationer.

Forskning i meget akutte situationer, fx pa ulykkesstedet eller skadestuer, vil med
den foresldede ®ndring fortsat vere vanskelig eller umulig, idet det ikke rent
praktisk kan lade sig gere at indhente et samtykke, heller ikke fra den behandlende
lege.

Det er samtidig vigtigt at fa defineret begrebet "behandlende lzge", og der mé
peges pa habilitetsproblemer i de situationer, hvor den behandlende lege indgar i
projektet - evt. alene i form af deltagelse i rekruttering.

Komitéen mener dog, at &ndringsforslaget gor det lettere at forske i mindre akutte
situationer og skal generelt stotte, at forskning i akutte situationer gares lettere.

4. Lovforslagets § 1, nr. 11 og nr. 14. -
Lovforslagets § 1, nr. 11 og nr. 14, foreslar, at der som nye stykker mdsa‘:ttes §9,
stk. 5, og § 17, stk. 7, hvorefier "Stk. 4 gzlder ikke for ikke-interventionsforseg,
der bergrer mindre-arige".

Zndringen giver de regionale komitéer mulighed for at fravige kravet om en
udtalelse fra en konsulent med ekspertise 1 pediatri, ndr der ikke er tale om et
lzgemiddelforseg, og hvor forseget 1 gvrigt vurderes ikke at veere indgribende for
den mindredrige (ikke-intervenerende).

Komitéen er enig i @ndringsforslaget, men skal pege pa nedvendigheden af en
afgreensning af ikke-intervenerende indgreb, herunder overfor invasive indgreb.




Camilla Villumsen

Sige | ai 2

Fra: Peter Bay Kirkegaard (EOGS) {PBK@eogs.dk]
Sendt: 28. oktober 2005 12:15
Til: Camilia Villumsen

Emne: Heringssvar til lov om aendring af lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af
biomedicinske forskningsprojekter (Videre adgang tit udfarelse af kliniske forseg med laagemidler

pa voksne inhabile forsegspersoner)

ERHVERVS- 0G SELSKABSSTYRELSEN -

Heringssvar til lov om @®ndring af lov om et videnskabsetisk
komitésystem og behandling af biomedicinske
forskningsprojekter (Videre adgang til udferelse af kliniske
forseg med lzegemidler pa voksne inhabile forsegspersoner)

Erhvervs- og Selskabsstyrelsen har modtaget ovennavnte forslag i
hering. Erhvervs- og Selskabsstyrelsens Center for Kvalitet i
ErhvervsRegulering har 1 denne forbindelse folgende
bemaerkninger.

Lovforslagets formal er at udvide og przcisere adgangen til at
forske med leegemidler pd voksne inhabile forspgspersoner. Blandt
andet preciseres det at hensynet 11l forspgspersonerne altid gar
forud for videnskabelige og samfundsmassige interesser.

Forslaget far ikke nogen administrative konsekvenser for
erhvervslivet og CKR har pa den baggrund ingen kommentarer til
forslaget.

Erhvervs- og Selskabsstyrelsen kan pd den baggrund foresla
folgende tekst til den del af lovforslagets bemerkninger, der
omhandler forslagets skonomiske og administrative konsekvenser
for erhvervshivet:
“Forslaget har veret sendt til Erhvervs- og Seiskabsstyrelsens
Center for Kvalitet i ErhvervsRegulering med henblik pa en
vurdering af, om forslaget skal forelegges Okonomi- og
Erhvervsministeriets virksomhedspanel. Styrelsen vurderer
ikke, at forslaget indeholder administrative konsekvenser for
erhvervslivet, hvorfor forslaget ikke bor forelegges @konomi-
og Erhvervsministeriets virksomhedspanel.”

Erhvervs- og Selskabsstyrelsen har ikke yderligere bemerkninger.

28-10-2005

Sagsnr.: 2005-0003689

28. oktober 2005

ERHVERVS. 0G

SELSKABSSTYRELSEN
Kampmannsgade 1
1780 Keberihavn V
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Med venlig hilsen

Peter Bay Kirkegaard
Specialkonsulent

Center for Kvalitet i ErhvervsRegulering
Kampmannsgade 1

DK - 1780 Kebenhavn V

Tif - 33 3077 00

Dir. 3330 75 14

www.cogs.dk
www.amvab.dk

Erhvervs- og Selskabsstyrelsens Center for Kvalitet i
ErhvervsRegulering (CKR) vurderer de erhvervsekonomiske og
administrative konsekvenser for erhvervslivet som folge af nye
love og bekendtgorelser. CKR kan teste forslag med veesentlige
administrative konsekvenser for erhvervslivet i Okonomi- og
Erhvervsministeriets virksomhedspanel.

E&S benytter digital signatur pa alle e-mails. Vil du vide mere om digital
signatur - laes her, Hvis du har problemer med en e-mail fra E&S - returnér
venligst e-mail inkl. fejlbesked - les om de mest almindelige fejl. Undlad
venligst at kryptere e-malls direkte til E&S medarbejdere, benyt i stedet

eogs@eogs.dk - Laes mere.

28-10-2005
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Camilla Villumsen

Fra: Miriam Wilmont, MW [MW@ARF.DK]

Sendt: 25, oktober 2005 14:00

Til: Camilla Villumsen

Emne: Amtsradsforeningens bemaerkninger til hering over udkast til lov om a&ndring af lov om et

videnskabsetisk komitésystem
Det skal hermed meddeles, at Amtsradsforeningen ikke har bem@rkninger til ovenstaende
lovudkast. ’ '
Med venlig hilsen
Miriam Wilmont
Amtsradsforeningen
Dampfargevej 22
2100 Kebenhavn 0
Telefon direkte 3529 8106
Telefon omstilling 3529 8100
Fax 3529 8300

www.arf.dk

Officiel post bedes sendt til arf@arf.dk
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Kontorchef Steen Loiborg
Slotsholmsgade 10-12

1216 Kebenhavn K

Sendes pr. e-post: im@im.dk og cav@im.dk

Hering over udkast til forslag til lov om @ndring af lov om et
videnskabsetisk komitésystem - j.nr. 2005-1670-24

Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling har ikke bemerkninger til

forslaget om @ndring af lov om et videnskabsetisk komitésystem m.v.

Med venlig hilsen

Bente Olsen
Chefkonsulent

IM. 1.s.K.T. J.nr. 2(%5- /% 70 - 25
7

25. oktober 2005

Ministeriat for Videnskab,
Teknologi og Udvikling
Bredgade 43

1260 Kabenhavn K

Telefon 3392 9700
Telefax 3332 3501

E-post viu@viu.dk
Netsted  www.vitu.dk

CVR-nr. 1680 5408

Sagsni. 36003
Dok-id 380574

Bente Olsen
Telefon 33955233
Telefax 3312 4843

E-post bol@viu.dk
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Camilla Villumsen

Fra: Marianne Serensen [mar@okf.kk.dk]
Sendt: 28. oktober 2005 14:17

Til: Camilla Villumsen

Cc:  Dorte Tofte Bertram

Emne: VS: Haring over udkast til lov om aendring af lov om et videnskabsetisk komitésystem

Keere Camilla Villumsen,

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har den 5. oktober anmodet om Kabenhavns Kommunes bemarkningér til

udkast til lov om a&ndring af lov om et videnskabsetisk komité-system og behandling af biomedicinske
forskningsprojekter. '

Kebenhavns Kommune har ingene bemeerkninger til ovenstaende.

Mvh,

Marianne Serensen
@konomiforvaltningen, 1. kontor
Direkte telefon: 33 66 21 68

08-11-2005




Janne Lind

Fra: ' Tove Bzek Jensen [tbj@adm.au.dk]

Sendt: 28. oktober 2005 11:22

Samtale: Hering over udkast til lov om eendring af lov om et videnskabsetisk komitésystem
Sendt til: Kontorpostkasse 1. Sundhedskontor

Emne: Hering over udkast til lov om zandring af lov om et videnskabsetisk komitésystem

Aarhus Universitet

Ledelsessekretariatet
Den 28. oktober 2005
J.nr. AU-2002-612-014

Til
Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Indenrigs~ og Sundhedsministeriet har ved brev af 5. oktober 2005 fremsendt en hering
over udkast til lov om @ndring af lov om et videnskabsetisk komitésystem.

Aarhus Universitet har ingen bem@zrkninger til udkastet.
Med venlig hilsen

Tove Bak Jensen
souschef
Ledelsessekretariatet
Aarhus Universitet
Nordre Ringgade 1
8000 Arhus C

T1f. +45 8942 1148
Fax +45 8619 7029
e-mail: tbj@adm.au.dk
web: www.au.dk

IM. Ls.K.T. J.nr. 2005 -5 70 - @5
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NAMMINERSORNERULLUTIK OQARTUSSAT - GRONLANDS HIEMMESTYRE

Kulturegarnermut, llinniartitaanermut, llisimatusarnermut lageeqarnermullu Pisortaqarfik

Direktoratet for Kultur, Uddannelse, Forskning og Kirke

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotholmsgade 10-12
1216 Kabenhavn K

Hering over udkast til forsiag til lov om endring af lov om et

videnskabsetisk komitesystem

20. oktober 2005
J.nr, 56.60-00001

Grenlands Hjemmestyre har ingen bemaerkninger til det fremsendte udkast.
_ Dok.nr.111425

Postboks 1029

. . - . 3900 Nuuk
tkinngutinnersumik inuuliuaqqusillunga Octel +299 34 50 00

Med venlig hilsen Fax +209 3220 73

“lopn Gre

www. nanoq.gi/kiip
Tom Greiffenberg
tog@gh.pt
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Dansk Tandlaegeforening

Indenrigs- og Sundhedsministeriet Dato: 27.10.2005
Slotsholmsgade 10-12 Sa%sbeh%nglegé cﬁfc‘/jlig(
~madil. oC -0K.
DK-12] 6. Kﬂbgnhavn K Journalnummer: BC-2005-005-005
Att. Camilla Villumsen Sider: 1

Svar vedr. hering over udkast til forslag til lov om @ndring af lov om et vidensskabsetisk
komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter (Videre adgang til udferelse
af kliniske forseg med lzegemidler pa voksne inhabile forssgspersoner)

Journal nr.: 2005-1670-24.

Idet Dansk Tandlegeforening takker for de fremsendte udkast, skal vi hermed meddele, at Dansk
Tandlageforening ingen kommentarer har.

ed venlig hilsen

Per Gau ense

Formand

Dansk Tandlzegeforening Tandlzgebladet Adresse

Telefon 7025 7711 Telefon 7025 7711 Amaliegade 17
Telefax 7025 1637 Telefax 3348 7730 Postboks 143
E-mail dif@dtf-dk.dk E-mail tb@dtf-dk.dk 1004 Kgbenhavn K
www.dtfnet.dk www.tandlaegebladet.dk CVR nr. 2131 8418
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Camilla Villumsen

Fra: Lis Thygesen [LT@adm.aau.dk]
Sendt: 28. oktober 2005 12:15

Til: Camilla Villumsen

Cc:  Journalen

Emne: Haring over udkast til lov om aendring af lov om et videnskabsetisk komitesystem

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Att.: Camilia Villumsen

J.nr. 2005-502/01-0004.

Vedr. horing over udkast til forslag til lov om andring af lov om et videnskabsetisk komitesystem og

behandling af biomedicinske forskningsprojekter (Videre adgang til udferelse af kliniske forseg med
l2gemidler pa voksne inhabile forsegspersoner)

Som svar pa Indenrigs- og Sundhedsministeriets mail af 05.10.05, vedhzeftet skrivelse af 05.10.05 (j.nr. 2005-

1670-24) ang. ovennaevnte haring, skal Aalborg Universitet herved meddele, at vi ingen kammentarer har til
det fremsendte haringsudkast.

Med venlig hilsen

Lis Thygesen

Aalborg Universitet
Ledelsessekretariatet

Fredrik Bajers Vej 5, DK-9220 Aalborg @
E-mail: t@adm.aau.dk

TIf.: +45 9635 9493, Fax: +45 9815 2201

28-10-2005




