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Ved mail fremsendt den 5. oktober 2005 har Indenrigs- og Sundhedsmi-
nisteriet anmodet om Legeforeningens bemerkninger til et medsendt
udk: st til forslag til lov om @ndring af lov om et videnskabsetisk
komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsproiekter.

Heridover har sundhedsministeren ved brev af 12. oktober 2005 rettet
heniendelse til mig i min egenskab af formand for Legeforeningen om
en iakke spergsmal vedrerende lovudkastets probklenstillinger.

Lege foreningen er enig i, at lovforslaget forenkler det nugeldende
samt ykkekrav i forbindelse med lagemiddelforskning og forskning med
henl lik pd udvikling &f medicinsk udstyr, hvori der .inddrages voks-
ne, inkabile forsegspersoner. Det er bhestemt et fremskridt, at det
stec fortradende samtykke, der i dag skal indhentes fra narmeste pa--
rerende og forsggspersonens praktiserende lege, efter lovendrings—
forslaget i stedet skal hentes fra naermeste pdrerende og behandlende
lage .

Indenrigs—- og Sundhedsministeriet oplyser, at det md lagges til
grurd, at GCP-direktivet alene 3bner mulighed for indhentelse af
stec fortradende samtykke forud for ivarksattelsen af kliniske for-
s@g, der involverer voksne, inhabile forsmgspersoner, og at direkti-
vet udelukker legemiddelforssg med efterfplgende indhentelse af

stec fortradende eller personligt samtykke.

Legc foreningen ser det imidiertid som et betydeligt problem, at man
i fcrbindelse med legemiddelforskning og udvikling af medicinsk ud-
sty) er afskdret fra en sddan mulignhed for at indhente efterimlgende
infc rmeret sambtykke. Det forekommer hverken rimeligt eller etisk
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fors rarligt at indhente informeret samtykke fra akut kritisk syge
patimter eller deres pargrende. Ministeriets fortolkning af direk-
tive: indebatrer, at patienter, som har behov for umiddelbar livred-
dend» behandling, kun meget vanskeligt kan inddrages i blomedicinske
fors mingsprojekter, som har til formdl at forbedre behandlingsmu-—
lighs:derne for patienter med hjertestop, blodforgiftning, svare kve-
stelser, hjernebledning, hjernehindebetandelse etc. Udvikling af
bedr: la:gemidler og medicinsk udstyr til behandiing af sddafine syg-
doms zilstande er hielt nedvendig, idet dedeligheden blandt gruppen er
mege: hej, for hogles vedkommende op til 95%, f£x ved hjertestop uden
for aospital.

Lage foreningen har fra fprende forskningsmiljeer 1 Danmark féet op-—
lyst, at EU-direktivet pa dette punkt er implementeret meget for-
skelligt i de forskeilige EU-lande. Tyskland, Holland, Belgien,
Frarkrig og Spanien skal fx have fortolket EU-direktivet s&ledes, at
legemiddelforseg Kan pdbegyndes ved aknt livstruende tilstande uden
sant ykke, som 54 indhentes efterfmlgende. Derfor gennemfegres der i
dis:se lande rent faktisk bicmedicinske forsmg pd akut livstruede pa-
tierter. '

Lege foreningen skal henstille, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet
endr u engang undersgger, om en sddan pragmatisk fortolkning af di-
rekiivet er mulig, og om akut-forskning reelt praktiseres som anfsrt
i dt ovenfor nevnte EU-lande.

Leg« foreningen ser under alle omstendigheder meget gerne, at der pd
eur« paisk plan opnds enighed om en @ndring af direktivet pé dette
pun.it, s& det bliver muligt at gennemisre forsweg med lzgemidler og
med. ¢insk uwdstyr i akutsituationer.

Leg - foreningen péskenner derfor ministeriets oplysning om, at det
har indledt en uformel dialog med relevante persoconer med tilknytning
til Burcpakommissionen med henblik pd at fremme denne sag bedst mu-
lig: ad de rette kanaler.

Leg :foveningen kan forsikre ministeriet om, at foreningen pd samme

mad: vil arbejde for indferelse af en sddan @ndring gennem forenin-
gens medlemskab af den europmiske lagesammenslutning, CPME.
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Vedr. Leegemiddelforseg pa midlertidigt inhabile patienter

Keere Lars Lokke Rasmussen,

Tak for dit svar af 4. oktober, Jeg har nu lzest udkastet til sendringen af komitéloven. Det meget
gleedeligt, at oplaegt er, at vores muligheder for at inkludere midlertidigt inhabile patienter i lasge-
middelforsgg bedres. Problemet er, at de absolut mest syge patienter, der krsever umiddelbar
livreddende behandling, fortsat ikke kan inkiuderes i Iaegemlddelfors;ag i Danmark.

Det er uforstaeligt, at praksis pa dette omrade er vidt forskelhg indenfor EU, og at vi fortsat veelger
en restriktiv fortolkning. Tyskland, Holland, Belgien, Frankrig og Spanien har implementeret EU
direktivet for 'god klinisk praksis’ saledes, at lsegemiddelforsgg kan pabegyndes ved akut livstru-
ende tilsande uden samtykke, som sa indhentes efterfolgende (deferred consent). Denne fortolk-
ning ger, at der i disse land kan gennemfares biomedicinske forsgg pa netop den gruppe af pati-
enter, hvor nye behandlingsresultater formentlig vil have allersterst betydning.

Min bekymring er, at de store lande | EU (England felger shart de ovenfor nasvnte) har last deres
problem, og at direktivet sa bliver meget sveert at eendre. Den faglige udvikling, som nu bremses i
Danmark, vil derfor ikke kunne genvindes, hvilket ikke vil veere tif gavn for danske patienter med
akut svear sygdom.
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Med venlig hilsen

Anders Perner ’ fdeilngslaege ph d,
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