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Sundhedsudvalget
UDU alm. del - Svar pa& Spgrgsmal 3
Offentligt

g Sundhedsministeriet

Besvarelse af spargsmal nr. L 87 - spergsmal 3 (Alm.
del), som Sundhedsudvalget har stillet til indenrigs- og
sundhedsministeren den 1. februar 2006

Spergsmal L 87 - spergsmal 3:

"Det fremgar af bemasrkningerne til lovforslaget, at ministeriet vil rette hen-
vendelse til EU-kommissionen med henblik pa en udvidelse af direktivets
adgang til at forske med lzegemidler i akutte situationer med efterfglgende
samtykke. Vil en adgang til at forske i akutte situationer uden farst at have
faet samtykke ikke veaere en forringelse af hensynet til forsegspersonen? |
forleengelse heraf @nskes oplyst i hvilke tilfeelde en adgang til at forske med
leegemidler i akutte situationer med efterfolgende samtykke vil vesre en
udvidelse i forhold til loviorslagets mulighed for at lade en enhed af to le=-
ger give stedfortreedende samtykke i akutte tilfaelde?"

Svar:

Indfarelse af en adgang til at iveerksaette kliniske forseg med leegemidier
med efterfglgende samtykke eller efterfglgende stedfortreedende samtykke
— i stedet for som nu foreslaet med forudgaende stedfortrasdende samtykke
— vil veere en tilbagevenden til den retstilstand, som var i Danmark forud for
implementeringen af GCP-direktivet med vedtagelsen af den seneste komi-
télov i 2003,

Samtidig kan jeg oplyse, at den nuvaerende komitélov i § 20 tillader forsk-
ning i akutte situationer med efterfolgende samtykke, hvis bare forseget
ikke er et fors@g med laegemidler.

Det er vigtigt, at der skabes en adgang til at iveerksaette forskningsprojekter
i akutte situationer ogsd med leegemidier med henblik pa udvikling og
forbedring af behandlingen af personer i akutte situationer.

Vedrgrende spergsmalet om, i hvilke situationer en adgang til at forske
med lzegemidler i akutte situationer med efterfelgende samtykke vil veare
en udvidelse i forhold til lovforslagets mulighed for at lade en enhed af to
leeger give stedfortreedende samtykke i akutte filfeelde, kan jeg oplyse, at
det under alle omstaendigheder vil veere en udvidelse. Men i hvitket om-
fang, det vil fa betydning, afhaenger af en konkret vurdering af de enkelte
forskningsprojekter. Et krav om forudgaende samtykke vil dog kunne ude-
lukke, at der etableres forskningsprojekier pa det prashospitale omrade.



