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Offentligt

L169
Forslag til lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige

forskningsprojekter

1. Baggrund for lovforslaget (1/2)

« Et og 9 med ing af
hej kvalitet
* Sund Veekst - bedre sundhed og skonomisk vaekst til gavn for

patienter og dansk gkonomi

g o0

1. Baggrund for lovforslaget (2/2)

rolle —

Proj )

* Nedsesttelse af udvalg om revision af det videnskabsetiske
komitésystem

* Marts 2010: Betasnkning nr. 1515 om det videnskabsetiske

komitésystem i Danmark

2. Udvalgsarbejdet —- betaenkning nr. 1515

v. udvalgsforrand, professor, dr.med. Mogens Herder

- T gl o
3. Andringer som fgige af L 169 Formalet med komitésystemet
*  Komitésystemets struktur *  Komitésystemets formal er "at sikre, at sundhedsvidenskabelige
« Smidige og i og afbi ingsproj i i ligt”.
og kontrol - kvali ing og = ‘Hensynet tif og velfeard
leering gér forud for vi ige og ige i iat
af forsag skabe muli for at tilvejs ny viden eller g

- Forskning i akutte situationer

-
N e

eksisterende viden, som kan berettige forskningsprojektets
gennemferelse.” Jf. § 1

= Kravtil den idenskabsetisk ing i agets kap. 5

+ Komitésystemets tilsyn og kontrol — kvalitetsudvikling og leering




Komitésystemets struktur (1/2)

/Endringer vedr. de regi idensk i iteer, jf. § 36:
Formand veslges blandt de forskningsaktive medlemmer
Nesstformand vaelges blandt lsegmediemmer

@gede muligheder for genudpegning fra 2 il 3 funktionspenoder

Komitésystemets struktur (2/2)

Den Centrale \ iske Komité af en ny og
styrket national komité, jf. § 38:
i |- fra 26 t 13
Medl udpeges af og

12 medlemmer efter indstilling eller i samrad med relevante perter
* Hver enkelt region vl fortsat veere repreesenteret
« Bredt af k d og

Indenrgs. oa S

Nyt fokus og befgjelser til den nationale

komité

= F af vejl d ingslinjer intemnt i ité Jid
§32, stk. 1

= Forslag til int gs- og ini om af
bindende retningslinjer, jf. § 32, stk. 2

Sterre fokus pa intemational udvikling, § 33
. der seerligt komp

8 ling af

g gSproj

omrader, if. § 15

Indrnrige og .
indrehrer o

Seerligt komplekse omrader

Formal: Styrke kvaliteten, skabe ensartet praksis, hensigtsmeessig
ressourceudnyttelse
+ "Seerigt komp 3 gl ved ] L §

15, stk. 3

« P ielle nye

* Den sundh ige efler etiske

ekspertise | komiteen
= Hensynet til beskytteise af forsegspersoner stiller seerlige krav

stiller seerfige krav til

Dynami g - lebende nye |

'y

samt tilbag af der til de

—mrpreksis-erfastiagt
afle

iR et 57

Smidige,forenklede beslutningsprocedurer
og afbureaukratisering
« Afgerelse kan treeffes ved afstemning, jf. § 24, stk. 1

vegne trasffe

gionale komiteer kan p&
afgerelse i sager, der ikke frembyder tvivi, jf. § 24, stk. 4

+ Kravet om 9 gsp flemes
Foreligger et retvisende og deekkende protokolresumé pa dansk,
kan eng proged P danne g g for

godkendelse, jf. § 16
Elektronisk anmeldelse, jf. § 16

Bade gsp og andet iale skal ind:
tronisk, jf. § 16

- cq T2
indenapgy g B

Komitésystemets opfelgning og kontrol

@get fokus pa opfalgning, jf. § 28:

« Tilsyn og kontrol skal malrettes og gradueres ift. det konkrete
forskningsprojekt - eks. registerforskning vs. akutforskning og

.

forskning hvor p ner er mi g

= Stillingtagen til opfalgning i forbindelse med godkendelse
Nye redskaber til effektivt tilsyn og kontrol, jf. §§ 28 og 29:

« Adgang til rel ply ger om gsp , der er
b dvendige for g af tilsynet
2l
- = Adgang til 1] o.. uden

jelse til at udstede pabud, standse eller forbyde et godkendt

Hhed o gsprojekt.
oo o T
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Forskernes egenkontrol og kvalitetssikring

» Samtykke til deltagelse i forseg er ogsa samtykke til, at nadvendige

helbredsoplysninger kan videregives og som led i
ig trol med forskningsprojektet, jf. § 3, stk. 3
* Infor i forud for afgivelse af ykke skal gare tydeligt
opmzerksom pa herpa
oz
Indonrigy op 22 ... :“‘

Anmeldelse af forseg

«  Udgangspunkt — st i lige forskningsproj , der

indebeerer forseg med mennesker, skal behandles i
komitésystemet, jf. § 14
Ny undtageise fra udg. pkt. om anmeldelsespligt, jif. § 14, stk. 3,
, der ikke kan henferes tit
Ides til ité -

« Fu ig anonymt bil

en konkret person, skal ikke leang
ingen konkret forsagsperson at beskytte

« Indsamlingen skaf veere fundet sted i overensstemmelse med

national ret

geme vil blive evaluereti 2017

Indenngs.op S

Samtykke til deltagelse - forskning i akutte
situationer (1/3), jf. §§ 11 og 12

« Det almindelig udg. pkt. — krav om forudgdende samtykke

+ Sserlige hensyn i akutte situationer — afvejning af hensyn tif
patienten, patientgruppen og hensyn til at tilvejebringe ny viden og
nye behandlingsmuligheder

* Den gzeldende lov indeholder seeriige regler vedr. samtykke ifm.

Forskning i akutte situationer (2/3)

Forskningsproj , der ikke idler, jf. § 11:

e G ret, som vi - gel om adgang til forskning
pé baggrund af ykke med beting om, at
forskningsproj skal pa lengere sigt kunne forbedre den

konkrete forsegspersons helbred
* Nyregel, jf. § 11, nr. 2, som skaber bedre muligheder for forskning i

akutte situationer - sondring mellem forskningsprojekter, der angar akutte situati uden laeg - adgang til ing, hvor pa
o Kliniske forseg med og andre ingsproj 1 forskningsprojektet forventes at komme patientgruppen tit gavn, kan
« P baggrund af en konkret vurdering af et forskningsprojekt kan en efter en konkret vurdering tiltades med et efterfalgende samtykke,
omité tiltade, at der udferes forskning i akutte situationer (bl.a i . _séfremt forskningsproji alene indeb ini b ing og
Ar g armsiko W orventet et !R“ Toraen enkeny
denigr o wanorige og I
ey st
Forskning i akutte situationer (3/3)
undhy id lige forskr j , der angdr tsegemidler, jf.
= 4. Spergsmal
§12
* Reguleret af GCP-direktivet
« Direktivet tager ikke hejde for de seerlige problematikker vedr.
akutforskning
* Krav om forudgdende samtykke og dermed ikke mulighed for
! efterfelgende samtykke og dermed helier ikke for tifpasning til
= tifleegsp til bioeti i
-
h
=L =3 A
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Dansk Videnskabsetik i kort form

*God videnskabsetik og god forskning gar hand i
hand

* Forsggspersonens rettigheder, sikkerhed og
tillid balanceret i forhold til patienternes
interesse i udvikling af nye behandlings-
metoder

* Dansk videnskabsetik bgr praege ~ og Igbende
praeges af —international udvikling

Proces bag Betaenkning 1515

Indenrigs- og Sundhedsministeriets id
Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling
Det Frie Forskningsrad Sundhed og Sygd

Leegeforeningen

L ifor

Danske Regioner

Centrale og regionale videnskabsetiske komite
Danske Patienter

Etlsk R3d

UDVALG-H@BRINGER-INDLEG VED M@DER

Historien om Videnskabsetik i Danmark

- Niirnberg
Helsinki I-1964 -Helsinki II-1975

- 1980 :Denmark er fgrste land der fir en videnskabsetisk
komite for biomedicinske forsgg

1992 Folketinget vedtager lov - revideret 2003-04-05-06
1992-2009 Regler og direktiver fra EU, WMA etc

2009 : Regeringen @nsker "ny-tankning” om videnskabsetik
- 2009-10: Udvalg arbejder —Betaenkning 1515 udkommer

- 2011: Lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsviden-
skabelig forskning fremsaettes

” Ethics for researchers”
EU Commiission, 2007

"Ethics is often misunderstood by researchers
as hindering scientific progress. While it is true
that ethics is closely linked with laws, rules
and regulations, it does not go against
research....”

"By considering ethical issues from the
conceptual stage of a proposal, the quality of
research is enhanced”

Videnskabsetikkens karakteristika

Forsggspersonen — tillid ,rettigheder, sikkerhed og
forventninger

Forskere og institutioner — mulighed for forskning
over graenser, forskerens og institutionens
vaerdigrundlag

Erhvervslivet-potential for innovation,fastholde
og tiltraekke internationale forsgg,konkurrence i
globalt perspektiv

Det politiske system, nationalt og regionalt -
ansvar og rettigheder

Sagsforigb for et biomedicinsk forsgg

Det videnskabsatiske komitdsystem spiller en rolle i alle faser
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Komitésystemets karakteristika

Fremstar udadtil som et samlet system
Politisk forankring pa statsligt og regionalt niveau

Komitéafgarelser pd grundlag af bedste faglige og
administrative kompetence

Opfanger og pévirker den internationale udvikling
Markant lzegmandsrepraesentation i det samlede system
Aktivt samarbejde med relevante myndigheder og aktgrer
Udvikles p3 basis af kontinuerlig lzering fra konkret praksis

Lettere anmeldelsesprocedure og
smidig sagsbehandling
Udfyldende protokolresume pa dansk
erstatter dansksprogede protokoller

Alt ansggningsmateriale skal kunne indsendes
elektronisk

Ens krav til vurdering af, hvornar en ansggning
er behgrigt udformet - hurtigere
sagsbehandlingstid

Styrkelse af informationsindsats over for
forskerne ved tvaergaende initiativer

Den Nationale Videnskabsetiske

Komité
Nytaenkt national komité med udvidet
opgaveportefglje og flere befgjelser

Kvalitetssikring og lzering i forhold til det samlede
videnskabsetiske komitésystem - testsager og audits

Behandle sager pa szerligt komplekse omrader
Inddrage og pavirke den internationale udvikling
Sammensaettes med repraesentation fra alle
interessentgrupper

Effektiv koordinering og erfaringsudveksling med og
mellem de regionale komiteer

Nye muligheder for de regionale
komiteer

Anmeldelse sker regionalt — med mulighed for

at regionerne kan fordele sagerne imellem sig

De regionale komiteer kan afggre sager ved

flertalsafggrelser

Der skal skabes mulighed for, at

formandskabet i en komité kan treeffe

afggrelse i ukomplicerede og rutinepraegede

sager

Stgrre faglig sagsforberedelse i sekretariaterne

og inddragelse af sagkyndige

Kvalitetsudvikling — kontrol og
leering

Prioritering af malrettet og gradueret
opfglgning og kontrol ud fra samlet vurdering
af projekt

Fokus pa kvalitetsudvikling og lzering
Lovgivningsmaessige muligheder for at
gennemfgre kontrol




