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Sundhedsudvalget
L 87 - Svar pa& Spargsmal 4
Offentligt

g Sundhedsministeriet

Besvarelse af spgrgsmal nr. 4 (L. 87), som Sundheds-
udvalget har stillet til indenrigs- og sund-
hedsministeren den 1. februar 2006

Spergsmal L 87 - spm. 4:

"Hvordan stemmer det overens, at man pa den ene side i lovforslaget un-
derstreger, at hensynet tif forssgspersonen nu skal have forrang, og pa den
anden side arbejder for en adgang til at forske med lsegemidler | akutie
situationer ogsa med efterfelgende samtykke?"

Svar:

Jeg vil indledningsvis praecisere, at der med bestemmelsen i lovforslagets §
1, nr. 2, er tale om en aendring, som foreslas implementeret pa baggrund af
vedtagelsen af EU-Kommissionens direktiv 2005/28/EF af 8. april 2005 om
principper og detaljerede retningslinjer for god klinisk praksis i forbindelse
med testpraeparater il human brug og om krav i forbindelse med tilladelse
til fremstilling og impoert af sadanne praeparater.

Det skal derneest bemeerkes, at der med dette lovforslag ikke foreslas en
adgang til at forske med efterfolgende samtykke i akutie situationer. | ste-
det foresias en adgang til at forske i akutte situationer med forudgéende
samtykke fra to uafhaengige lseger. Vedrarende det efterfalgende samtykke
henviser jeg til min besvarelse af spargsmal 3.

Som det fremgar af lovforslaget, skennes sendringen af afvejningen mellem
forsggspersonens interesser og de videnskabelige og samfundsmeaessige
interesser ikke at fa& nasvneveerdige konsekvenser for komitésystemets
funktion, idet det vurderes, at hensynet til forspgspersonen allerede i dag
gér forud for de videnskabelige og samfundsmaessige interesser i langt
hovedparten af komitésystemets godkendelser af biomedicinske forsk-
ningsprojekter. Ved en haring af de regionale videnskabetiske komitéer er
denne antagelse blevet verificeret, jf. min besvarelse af spm. 5.

Heroverfor star, at der ikke er noget til hinder for at udvide forskningsomra-
det, sa der kan forskes i flere situationer end i dag.

Forskningsprojekter pa saddanne nye omrader skal dog ogsa vurderes af en
videnskabsetisk komité. Komitéen skal pase, at hensynet til forsagsperso-
nen i det konkrete forskningsprojekt er tilgodeset og vejer tungere end vi-
denskabelige og samfundsmszessige hensyn, for at projektet kan godken-
des,



Risikoafvejningen skal saledes ses i forhold til den situation, som forsags-
personen befinder sig i. Dette betyder, at de samfundsmasssige og viden-
skabelige fordele ved forskningsprojektet, som indeholder forsag, der kan
virke belastende eller foregar i sarbare situationer, skal veere tilsvarende
stgrre, og at nogle forskningsprojekier her maske ikke vil kunne godken-
des.



