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Spergsmal 8:

"Med henvisning til, at formalet med lovforslaget ifelge lovteksten er at ud-
vide adgangen til at forske med lsegemidler pa inhabile forspgspersoner |
akutte behandlingssituationer, men af flere hgringssvar sar tvivl om i hvor
vid udstreekning, der er tale om en lempelse af adgangen bedes ministeren
praecisere, hvor meget adgangen til at forske pa inhabile forsegspersoner
lempes, hvis loviforslaget vedtages i sin nuvaerende form?"

Svar:

Hvis lovforslaget vedtages i sin nuvesrende form, vil adgangen til at forske
med laegemidier pa inhabile forsegspersoner i akutte situationer udvides
med de typer forskningsprojekter, som kreever en sa hurtig handling, at
forskningsprojektet ikke kan afvente indhentelsen af enten et forudgaende
skriftligt samtykke fra den inhabile forsegspersons veerge eller et skriftligt
samtykke fra savel forssgspersons neermeste paragrende som praktiseren-
de teege, alternativt embedsiaegen, hvis en veerge ikke er tilknyttet.

Idet det ofte er meget tidskreevende at opspore og kontakte forsggsperso-
nens pargrende og iseer den prakliserende teoge, forventes det, at lovfors-
faget vil udvide adgangen til forskning i akutte situationer meerkbart.

Dette fremgar blandt andet af Leegeforeningens hgringssvar tit udkastet til
lovforslaget samt af henvendeise af 19. oktober 2005 fra afdelingslasge,
Fh. D., Anders Perner, anaestesiologisk afdeling, Amtssygehuset i Herlev.
Af Lesgeforeningens hgringssvar fremgar det, at Leegeforeningen er enig i,
at lovforslaget forenkler det nugasldende samtykkekrav, og at det bestemt
er et fremskridt. Det fremgar af afdelingsleegens henvendelse om hgrings-
udkastet, at han finder det meget gleedeligt, at forskernes muligheder for at
inkludere midlertidigt inhabile patienter i leegemiddelforsgg bedres. De to
skrivelser vedlaegges.

Jeg kan supplerende oplyse, at adgangen til at iveerksaette forseg med las-
gemidler 1 akutte situationer er yderligere lempet i forhold til det udkast,
som blev sendt i hering, og som de to skrivelser kommenterer. Lempelsen
bestar i, at heringsudkastet foreslar en samtykkemodel med forudgaende
samtykke fra nsermeste pargrende og den behandlende leege, mens det
fremsatte lovforslag som bekendt foreslar forudgaende samtykke fra en
forspgsveerge bestdende af to leeger.



Herudover kan det ikke pa nuveerende tidspunkt siges, i hvor vid en ud-
streekning lovforslaget vil lempe adgangen til forsag i akutte situationer, idet
dette mé& bygge pa en konkret vurdering af de enkelte forskningsprojekter.



