Sundhedsudvalget
L 87 - Svar pa Spgrgsmal 2
Offentligt

g Sundhedsministeriet

Indenrigs- o

Dato: FARVEE S NV E I
Kontor: Internationalt kt.
J.ar: 2005-1670-25
Sagsbeh.: cav

Fil-navn:  Spm.2

Besvarelse af spargsmal nr. 2 (L 87), som Sundheds-
udvalget har stillet til indenrigs- og sund-
hedsministeren den 1. februar 2006

Spergsmal 2;

“Ifglge Leegeforeningens hgringssvar skulle Tyskiand, Holland, Belgien,
Frankrig og Spanien have fortolket direktivet saledes, at lasagemiddelforseg
kan pabegyndes ved akut livstruende tilstande uden samtykke, hvorefter
samtykke indhentes efterfgigende. Vil ministeren pa den baggrund oplyse,
hvilke EU-lande der har implementeret GCP-direktivet saledes, at de har
givet adgang til at forske med efterfolgende stedforireedende samtykke i
akutte situationer?”

Svar:

Den artikel, som Leaegeforeningen refererer til, er fra tidsskriftet "Intensive
Care Medicine”, som i nr. 31 (2005), s. 476-479, bragte en artikel, der
blandt andet indeholdt et skema over de forskellige EU-medlemslandes
implementering af GCP-direktivet pa bestemte omrader. Det fremgik af det-
te skema, at Tyskland, Holland, Belgien, Frankrig og Spanien har foriolket
direktivet saledes, at laegemiddelforsgg i akutte situationer i disse lande
kan pabegyndes med efterfglgende samtykke (sakaldt "deferred consent”).
De gvrige EU-lande har ifglge skemaet et krav om forudgdende samtykke
ligesom Danmark. Artiklen vedlasgges.

Ministeriet har pa den baggrund anmodet disse fem lande om at oplyse,
hvorvidt de har implementeret GCP-direktivet i national ret og i bekraeften-
de fald, hvordan de pagaeldende landene har reguleret adgangen fil at ud-
fere kiiniske forsgg med leegemidler i akutte situationer.

Af de fem adspurgte lande har fire svaret pa nuveerende tidspunkt; nemlig
Tyskland, Belgien, Frankrig og Spanien. Alle fire lande har oplyst, at de har
implementeret GCP-direktivet | nationat ret, men det efterfalgende samtyk-
ke er reguleret pa forskellig vis:

| Tyskland fglger det af § 41, stk. 1, 2. pkt., i laegemiddelloven {Arzneimit-
telgesetz), at hvis et samtykke ikke kan indhentes pa grund af en akut situ-
ation, kan man undlade at indhente samtykke, hvis behandling er akut pa-
kreevet til redde patientens liv, forbedre patientens helbred eller lindre pati-
entens lidelser.

Bestemmelsen geelder kun for myndige personer, som lider af en syg-
domitilstand, som kan behandles af forsggsmedicinen, og som under saed-
vanlige omsteendigheder ville veere i stand til at give samtykke.



| Belgien folger det af ministeriel bekendtgarelse af 7. maj 2004, kapitel VI,
Art. 9, at forsgg kan udfgres uden forudgaende samtykke, hvis forsgget
skal udfgres som direkte fglge af patientens kliniske tilstand, der skal udgg-
re en livsfare eller ma forudses at fa alvorlige og definitive konsekvenser for
patienten, hvis forudgaende samtykke ikke kan opnas pa grund af en akut
situation, samiidig med at behandlingen skal vaere vaesentlig for at validere
de resultater, der er opnaet ved forseg pa personer, der har veeret i stand il
at give forudgaende samtykke, eller som er opnaet ved andre undersagel-
sesmetoder.

[ Frankrig felger det af Art. 88-97 i lov nr. 806 af 9. august 2004 om offenttig
sundhed, at i akutte situationer, hvor det ikke er muligt at indhente forsags-
personens samtykke, vil det i forsggets forskningsprotokol kunne angives,
at samtykket fra medlemmer af familien eller avrige tillidspersoner vil blive
sagt indhentet, hvis de pagesldende personer er til stede.

I Spanien felger det af kgl. forordningen nr. 223/2004 af 6. februar 2004,
Art. 7, stk. 4, at nar det kliniske fors@g er af saerlig interesse for den befolk-
ningsgruppe, som forskningen retter sig imod, og hensynet til administrati-
onen af lsegemidler i forskning nedvendigger det, kan en forsggsperson
deltage i et kiinisk forseg uden forudgaende samtykke. Dette ma dog kun
ske, hvor der er en umiddelbar alvorlig risiko for forsggspersonens fysiske
elter psykiske integritet, hvor der ikke findes et egnet behandlingsalternativ i
klinisk praksis, og hvor det ikke er muligt at opna forsegspersonens eller
den af ham bemyndigedes samtykke.

Den danske fortolkning af GCP-direktivet er dog, at [zegemiddelforsgg krae-
ver forudgaende samtykke.

Dette fglger blandt andet af direktivets prasambel, pki. 4 og 5, som siger, at
der forud for kliniske forseg med leegemidier pa personer, der ikke er i
stand til at give deres samiykke, bar indhentes et skriftligt samtykke fra
patientens veerge. Det stedfortraedende samtykke skal gives i samrad med
den behandiende lzege. Begrebet vaerge fasisasties i national ret. Direktivet
naevner ikke muligheden for at forske uden samtykke eller med efterfelgen-
de samtykke.

Jeg skal supplerende bemaerke, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet ved
cirkuleereskrivelse af 12. april 2005 har aniagt den fortolkning, at GCP-
direktivet giver mulighed for, at lasgemiddelforsgg kan ivasrksesttes med
forudgéende stedfortreedende samtykke pa midlertidigt inhabile personer,
herunder i akutte situationer, og at der med komitéloven er mulighed for at
forske med lsegemidler i akutte situationer, men kun hvis der forinden er
indhentet et stedfortreedende samtykke efter reglerne herom i komitelovens
§ 17, stk. 2. Det er denne adgang, som s@ges lempet med lovforslaget.



