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FORORD

Denne beteenkning er afgivet af Udvalget vedrgrende revision

af komitéloven, som blev nedsat af det tidligere IT- og Forskningsministerium,
nu Ministeriet for Videnskab, Teknologi

og Udvikling.

Beteenkningen anbefaler en raekke forslag til eendringer af lov om et
videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske
forskningsprojekter. Disse anbefalinger skal dels ses pa baggrund af
implementering af internationale regler og konventioner, dels pa baggrund af
gnsker fra komitésystemet og overvejelser i udvalget.

Betaenkningen er opdelt i to bind. Bind 1 indeholder baggrunden for udvalgets
nedseettelse, udvalgets kommissorium og sammensaetning.

Bind 1 afsluttes med udvalgets overvejelser og anbefalinger. Bind 2 indeholder
uddybende beskrivelser af de problemstillinger som udvalget har drgftet, og
danner baggrund for udvalgets anbefalinger.

Mette Hartlev
Formand

UDVALGETS BAGGRUND, KOMMISSORIUM OG
SAMMENSATNING

P& baggrund af knap 10 ars erfaringer med komitéloven henvendte
komitésystemet sig i 2001 til den daveerende IT- og forskningsminister med
gnsker om justeringer af komitéloven. Samtidig var der internationalt vedtaget
flere regelsaet vedrgrende bioetik. 1 1999 ratificerede Danmark Europaradets
Bioetikkonvention, i 2000 vedtog Verdenslaeegeforeningen World Medical
Association en reekke aendringer til Helsinkideklarationen og i 2001 vedtoges
pa EU-plan et direktiv om god klinisk praksis ved gennemfgrelse af
leegemiddelafpravninger pa mennesker (Good Clinical Practice = GCP-
direktivet).

Da en aendring af udpegningsreglerne for de videnskabsetiske komitéer
hastede pa grund af det forestdende amtsradsvalg i efteraret 2001, blev
revisionen af komitéloven opdelt i to etaper:

Farste etape var primeert en teknisk eendring af udpegningsreglerne for
medlemmer af de regionale komitéer samt for formanden for Den Centrale
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Videnskabsetiske Komité (CVK). Loveaendringen blev vedtaget i Folketinget i
december 2001, jeevnfer lov nr. 1087 af 19. december 2001.

Anden etape af lovrevisionen bestar af en stgrre indholdsmaessig gennemgang
af komitéloven, dels med henblik pa at indfgje de relevante bestemmelser fra
den internationale regulering af bioetikomradet, dels med henblik pa en
stillingtagen til komitésystemets gnsker om aendringer af komitéloven.

Som optakt til 2. etape af lovrevisionen besluttede videnskabsministeren at
lade loven gennemga et udvalgsarbejde. Formalet med udvalgsarbejdet var at
skabe et velfunderet grundlag for en stgrre revision af komitéloven.

Udvalget fik fglgende kommissorium:

— Udvalget skal kort redeggre for den praksis de regionale og den centrale
videnskabsetiske komité har indarbejdet pa baggrund af den gaeldende
komitélov.

— Pa baggrund af erfaringerne med den geeldende lov skal udvalget klarlaegge
fordele og ulemper ved den nuveerende fordeling af leege medlemmer og
fagkyndige medlemmer i komitéerne, samt eventuelt komme med forslag til
aendringer heraf.

— Udvalget skal klarleegge Den Centrale Videnskabsetiske Komités kompetence
I relation til de regionale komitéer, specielt ved behandling af nye
forskningsomrader og spgrgsmal af principiel karakter, samt eventuelt stille
forslag om aendring af loven pa dette omrade.

— Med udgangspunkt i en kommende redeggrelse fra den af Indenrigs- og
Sundhedsministeriet nedsatte arbejdsgruppe om biobanker skal udvalget
undersgge behovet for eendringer i komitéloven og foresla sddanne andringer.
— Udvalget skal undersgge hvilke krav til eendringer af komitéloven der
ngdvendigggres som fglge af EU” s direktiv om god klinisk praksis ved
afprgvning af leegemidler til human brug, af de seneste s&endringer af
Helsinkideklarationen samt af Europaradets bioetikkonvention samt hertil
hgrende protokollater.

— Endelig skal udvalget overveje justeringer af loven pa omrader om regler om
information og samtykke, kontrol af igangveerende forskningsprojekter og
gebyrer og honorarer.

Udvalget skal feerdigggre sit arbejde senest den 1. maj 2002, saledes at
forslag til eendring af komitéloven kan fremseaettes i folketingssamlingen
2002/2003.
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Som formand for udvalget blev udpeget lektor i sundhedsret ved Kgbenhavns
Universitet, lic. jur. Mette Hartlev.

De statslige og amtslige repraesentanter i udvalget har i forbindelse med
drgftelser som omhandler gkonomi og udgiftsfordelingen mellem stat og amter
taget et generelt forbehold for udgiftskreevende forslag og finansieringen
heraf.

Udvalget fik fglgende sammensaetning:
Lektor, lic. jur. Mette Hartlev, Kgbenhavns Universitet (formand for udvalget).

Kontorchef, cand. jur. Thorkild Meedom, Ministeriet for Videnskab, Teknologi
og Udvikling, indstillet af Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling.

Fuldmeegtig, cand. jur. Bent Rasmussen, Indenrigs- og Sundhedsministeriet,
indstillet af Indenrigs- og Sundhedsministeriet.

Administrerende overleege, dr. med. Kamma Bertelsen, Odense
Universitetshospital, indstillet af Den Centrale Videnskabsetiske Komite.

Fuldmaegtig, cand. scient. pol. Jens William Grav, Skatteministeriet, indstillet
af Den Centrale Videnskabsetiske Komité.

Overleege, dr. med. Rolf Jelnes, Kolding Sygehus, indstillet af de regionale
videnskabsetiske komitéer.

Rektor, sygeplejerske, MPM, Kirsa Ahlebaek, Bornholms Amts Sundheds- og
Sygeplejeskole, indstillet af de regionale videnskabsetiske komitéer.

Lektor, dr. med. Sven Asger Sgrensen, Institut for Medicinsk Genetik,
Kgbenhavns Universitet, indstillet af Det Etiske Rad.

Sektionsleder, leegemiddelinspektgr, lsege Irene Stilbo, Leegemiddelstyrelsen,
indstillet af Leegemiddelstyrelsen.

Fuldmeaegtig, cand. jur. Helle Haubro Andersen, Sekretariatet for
Den Videnskabsetiske Komité for Arhus Amt, indstillet af Amtsradsforeningen
og Hovedstadens Sygehusfaellesskab i forening.

Funktionschef, leege, lic. med. Lars Christian Lassen, Novo Nordisk, indstillet af
Leegemiddelindustriforeningen.

Professor, overleege, dr. med. Hans Wolf, Arhus Universitetshospital, indstillet
af Statens Sundhedsvidenskabelige Forskningsrad.
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1. reserveleege, formand for leegeforeningens etiske udvalg, Hanne Mollerup,
Amager Hospital, indstillet af Den Almindelige Danske Laegeforening (DADL).

Direktgr, laege, lic. med. Finn Kamper Jgrgensen, Statens Institut for
Folkesundhed (fra 1. februar 2002 som ny formand for Den Centrale
Videnskabsetiske Komité) har deltaget i udvalgets sidste 4 mgder som
observatar.

Sekretariat:
Chefkonsulent, cand. jur. Bente Olsen, Ministeriet for Videnskab, Teknologi og
Udvikling.

Fuldmeegtig, cand. jur. Karen Peytz, Ministeriet for Videnskab, Teknologi og
Udvikling.

Chefkonsulent, cand. jur. Berit Faber, sekretariatet for Den Centrale
Videnskabsetiske Komité (indtil 31. marts 2002).

Chefkonsulent, lic. techn. Inge Berg Hansen, sekretariatet for Den Centrale
Videnskabsetiske Komité (fra 1. april 2002).

Udvalget har holdt 7 mgder i perioden 16. november 2001 til 23. april 2002.
| udvalgets 3. mgde deltog repraesentanter for de politiske partier i Folketinget
og repraesentanter for udvalgte patientforeninger.

Afgreensning af udvalgets arbejde

Formalet med udvalgsarbejdet er ifslge kommissoriet at vurdere hvilke dele af
den nyere internationale regulering af bioetikomradet der skal indfgjes i
komitéloven, og at vurdere hvilke af komitésystemets gnsker til sendringer af
komitéloven der bgr fremmes ud fra en bredere, underbygget betragtning.

Udvalget har i sit arbejde lagt den eksisterende afgreensning af komitéloven til
grund. Som konsekvens heraf har udvalget ikke set det som sin opgave at
anbefale hvorvidt komitésystemet grundleeggende skal omstruktureres eller
om andre typer af forskningsprojekter - for eksempel human- og
samfundsvidenskabelige forskningsprojekter - bgr have et godkendelsessystem
parallelt til komitésystemet.

For sa vidt angar udvalgets overvejelser vedrgrende implementering af nyere
international regulering ngdvendigger EU-direktivet om GCP-regler ved
afprgvning af leegemidler til human brug aendringer i flere love udover
komitéloven. Udvalget har derfor i samarbejde med Ministeriet for Videnskab,
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Teknologi og Udvikling og Indenrigs- og Sundhedsministeriet samt
Leegemiddelstyrelsen sggt at afgreense hvilke af direktivets bestemmelser der
skal implementeres i komitéloven, og hvilke der bedst implementeres i andre
love for eksempel leegemiddelloven og patientretsstillingsloven. Denne
afgreensning har dannet grundlag for udvalgets behandling af direktivet.

Ifglge sit kommissorium skal udvalget undersgge behovet for aendringer i
komitéloven og foresla sadanne aendringer pa baggrund af Indenrigs- og
Sundhedsministeriets Redeggrelse om Biobanker (maj 2002). Denne
betaenkning foreld imidlertid ikke i en feerdig udformning inden udvalget skulle
afslutte sit arbejde. Udvalget har dog haft mulighed for at diskutere
spgrgsmalet pa basis af et notat udarbejdet af sekretariatet for
biobankarbejdsgruppen.

Under udvalgets arbejde er der blevet afdeekket en raekke problemstillinger,
som efter udvalgets opfattelse fortjener en naermere vurdering. Pa baggrund
af de tidsmaessige rammer for udvalgsarbejdet og endvidere henset til
udvalgets sammensaetning har det imidlertid ikke veeret muligt at foretage en
tilbundsgaende draftelse af alle disse problemstillinger. Derfor har udvalget pa
nogle punkter afholdt sig fra at komme med mere preecise anbefalinger og har
i stedet opfordret til at der foretages en naermere udredning af disse spgrgsmal
I relevante fora.

Udvalget gnsker ogsa at gare opmaerksom pa at det videnskabsetiske omrade
er under stadig udvikling, for eksempel som fglge af den bioteknologiske
udvikling og sygehusvaesenets struktur. Det er derfor vanskeligt at komme
med anbefalinger der er tilstreekkeligt fremtidssikrede, hvorfor der er behov for
regelmaessige justeringer af loven.

UDVALGETS OVERVEJELSER OG ANBEFALINGER

Komitésystemets sammensaetning, kompetencefordeling,
aflgnning/gebyrer

Kompetencefordelingen i det videnskabsetiske komitésystem

Den Centrale Videnskabsetiske Komités kompetence
Den Centrale Videnskabsetiske Komités (CVK) kompetencer er reguleret i
komitélovens 8 11, stk. 1. Ifglge denne bestemmelse har CVK til opgave at:

— koordinere arbejdet i de regionale komitéer og fastseette retningslinjer og
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radgive disse i videnskabsetiske spagrgsmal,

— falge forskningsudviklingen og virke for forstaelsen af de etiske
problemstillinger udviklingen kan medfgre i forhold til offentligheden,
myndigheder med videre, og

— behandle forskningsprojekter som er forelagt komitéen, fordi en regional
komité ikke har kunnet opna enighed om disse eller som foreleegges CVK af en
forsker, der ikke har faet en regional komités tilladelse til at iveerksaette et
projekt. Et projekt kan ligeledes indbringes for den centrale komité af enhver,
der har en seerlig interesse heri.

Den regionale komité har mulighed for ifglge 8§ 7, stk. 4, at foreleegge
projektet for den centrale komité, jeevnfgr 8 11, hvis der ikke kan opnas
enighed om bedgmmelsen af et projekt eller hvis komitéen finder, at projektet
rejser spgrgsmal af principiel karakter (fremhaevet her).

Med den geeldende lov er de regionale komitéer selvsteendige i alle henseender
i relation til CVK, idet CVK™ s kompetence er begraenset til koordinering af
arbejdet, at fglge forskningsudviklingen samt at behandle ankesager som 2.
instans. CVK har med den nuveaerende komitélov ikke hjemmel til at fastseette
bindende retningslinjer for behandlingen af enkeltsager eller sagsomrader af
ny og principiel karakter, men kan alene udarbejde vejledende retningslinjer
eller udtale sig hvis de bliver spurgt i medfagr af § 7, stk. 4.

CVK har saledes heller ikke hjemmel til at fastleegge at principielle sager skal
foreleegges CVK, ligesom CVK ikke kan indkalde enkeltsager.

I vurderingen af CVK”™s kompetence i forhold til de regionale komitéer indgar
flere hensyn.

Pa den ene side er der hensynet til, at CVK bgr hgres om principielle
spgrgsmal, da det ligger i forleengelse af opgaven i 8 11, nr.1. Behovet for en
ensartethed i sagsbehandlingen i de forskellige regionale komitéer stgtter
saledes at CVK har en koordinerede befgjelse.

Pa den anden side er der hensynet til en hurtig sagsbehandling. Hvis CVK
inddrages i medfar af 8§ 7, stk. 4, for at tage stilling til et principielt spgrgsmal
kan det fgre til en forsinkelse af sagsbehandlingen.

Udvalgets overvejelser

Det har i udvalget veeret overvejet, om det er hensigtsmaessigt at bevare
ordningen med forelaeggelse af principielle spgrgsmal for CVK. Denne ordning
skal ses i sammenhaeng med GCP-direktivets sagsbehandlingsfrister, se
naermere side 46-47.
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| udvalget er der enighed om at denne ordning ikke kan bevares safremt
projekterne skal behandles inden for GCP-direktivets frister.

Udvalget har pa baggrund af blandt andet en feellesudtalelse fra CVK og Det
Etiske Rad om xenotransplantation fra januar 2001 overvejet hvorvidt visse
typer af principielle sager altid bgr behandles af CVK. | feellesudtalelsen
anbefales det at man ikke behandler projekter vedrgrende xenotransplantation
far der fra centralt hold er taget stilling til spgrgsmalet.

En anden lgsningsmodel kunne veaere at indfgje en hjemmel hvorefter CVK far
mulighed for at udstede generelle retningslinjer for behandling af projekter.
Det forudseettes at de regionale komitéer fglger disse retningslinjer. Dette vil
kunne sikre behovet for ensartethed og konsistens i sagsbehandlingen mellem
de forskellige regionale komitéer.

Denne model kunne tillige kobles sammen med en generel pligt for de
regionale komitéer til at underrette CVK nar de stgder pa principielle sager.
Det betyder at den regionale komité vil skulle underrette CVK nar den bliver
opmaerksom pa et principielt spgrgsmal.

Pa denne baggrund anbefaler udvalget at det undersgges om det er muligt at
tilleegge CVK kompetence til at udstede bindende generelle retningslinjer for
behandling af projekter.

I den sammenhaeng fremhaever udvalget betydningen af CVK”™s proaktive rolle.
Det er saledes vigtigt at CVK kan identificere de principielle videnskabsetiske
problemstillinger, sa der kan udstedes retningslinjer inden sagerne opstar. |
den forbindelse er det vigtigt at der er en lgbende dialog mellem
komitésystemet, industrien og forskerne. Denne dialog kan ogsa omfatte
Center for Evaluering af Medicinsk Teknologivurderings planer om et early
warning system.

Sammensatningen/udpegningen af medlemmer i komitésystemet
Hovedopgaverne for det videnskabsetiske komitésystem er ifalge lovens

8 1, stk. 2, ,at sikre beskyttelsen af forsggspersoner, der deltager i
biomedicinske forsgg, samtidig med at der skabes mulighed for udvikling af ny,
veerdifuld viden.*

Det dobbelte formal med komitésystemet afspejles i komitésystemets
sammensaetning hvor der i alle regionale komitéer er en overvaegt pa ét
leegmedlem i forhold til de fagkyndige medlemmer, jeevnfgr 8 3. CVK har ogsa
en overvaegt af leegmedlemmer, jeevnfar 8§ 4, stk.3.
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Den geeldende komitélov forankrer komitéerne regionalt, idet
amtsradet/Kgbenhavns Borgerrepraesentation/Frederiksberg
Kommunalbestyrelse udpeger savel de leege som de fagkyndige medlemmer.
Efter loveendringen fra december 2001 udpeges de fagkyndige medlemmer
efter indstilling fra de relevante forskningsfaglige fora.

Af loveendringen fra december 2001 fremgar: ,,Medlemmerne af de regionale
komitéer skal have tilknytning til den region, komitéen deekker, og de
medlemmer, der udpeges efter indstilling fra de relevante forskningsfaglige
fora, skal veere forskningsaktive.”, jeevnfgr 8 3, stk.1.

Udvalgets overvejelser

Udvalget har overvejet om der er behov for at eendre pa fordelingen mellem de
fagkyndige og lsege medlemmer af komitéerne. Baggrunden for at bringe
spgrgsmalet om komitéernes sammensaetning op skal ses i henvendelser fra
komitésystemet til ministeriet hvori der papeges rekrutterings- og
fastholdelsesproblemer i de regionale komitéer specielt for sa vidt angar de
fagkyndige medlemmer. Komitésystemet har fremheaevet at medlemsskab af en
videnskabsetisk komité ikke er fagligt meriterende pa linje med for eksempel
medlemsskab af et forskningsrad. Det er derfor relevant at diskutere hvordan
prestigen for de videnskabsetiske komitéer kan gges med henblik at sikre den
fremtidige rekruttering til komitésystemer.

Udvalget har diskuteret om fordelingen mellem fagkyndige og leegfolk i
komitéerne bgr sendres. Udvalget har ikke fundet argumenter for at aendre pa
fordelingen.

Fordelingen mellem fagkyndige og leege medlemmer bunder i komitésystemets
redder som et frivilligt system, og komitésystemets omdgmme som folkeligt,
tillidsskabende organ ogsa uden for landets graenser er i hgj grad forbundet
med den hgje andel af leegfolk i komitésystemet.

For at afhjeelpe problemet med specifik fagkyndig kompetence i den enkelte
komité anbefaler udvalget at der i hgjere grad bgr ske anvendelse af
sagkyndige udtalelser, jeevnfgr 8 7, stk. 5.

GCP-direktivet fgrer ogsa til at der i stigende omfang vil veere behov for et
udpeget konsulentkorps der kan afgive sagkyndige udtalelser inden for
direktivets tidsfrister. Direktivet har specifikke krav om at projekter, der
involverer bgrn, psykiatriske patienter og demente, skal vurderes af en
ekspert.
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Endelig anbefaler udvalget at det ved udpegning til komitéerne pases at
medlemmerne har den forngdne tid til radighed til komitéarbejdet samt at
medlemmerne er habile. For eksempel kan medlemsskab af en videnskabsetisk
komité veere uforenelig med en stgrre amtskommunal udvalgspost.

Udvalget finder endvidere at personer med en lang, videregaende
sundhedsvidenskabelig uddannelse ikke kan veere leegmedlemmer af
komitésystemet. Dette begrundes med betydningen af at fastholde
komitésystemet som et folkeligt, tillidsskabende organ. Nogle af udvalgets
medlemmer mener at det samme hensyn taler for at begraense udpegningen af
personer med anden sundhedsfaglig uddannelse som lsegmedlemmer. Kun ved
at udelukke alle der potentielt kan indsende et biomedicinsk forskningsprojekt
til en komite, kan lsegpersonerne siges at repraesentere den almindelige
borger.

Udvalget peger endvidere pa at det skal sikres at de forskningsfaglige fora der
udpeges, jeevnfgr 8 4, stk. 7, kan sikre, at de nuveerende kvalifikationskrav til
de fagkyndige medlemmer fastholdes.

Endelig anbefaler udvalget at der indfgres en overgangsregel i komitéloven,
saledes at de afgdende komitéer kan virke indtil de nye er konstituerede.
Derved undgas det at komitéerne i en periode ikke kan realitetsbehandle
anmeldte forskningsprojekter.

Honorarer til medlemmer af de regionale komitéer samt til CVK
CVK~™ s udgifter afholdes af ministeren for videnskab, teknologi og udvikling.
Ministeren stiller den forngdne sekretariatsbistand til radighed, jeevnfar § 16,
stk. 2.

Honorar til formand og naestformand er fastsat som seerskilt vederlag af
@konomistyrelsen. Honoraret er fastsat som delvis frikeb og et honorar pa
kroner 53.800 til formanden og kroner 21.400 til neestformanden i arligt
grundbelgb (oktober-97).

Disse honorarer som seerskilt vederlag kan kun ydes til ikke - statsansatte
formaend og neaestformaend idet der for statsansatte er en forhandsformodning
for at de udfarer hverv for staten som led i det tjenstlige arbejde.
Finansministeriets cirkuleere om saerskilt vederlag abner imidlertid mulighed for
at der i meget sjeeldne undtagelsestilfeelde kan ydes seerskilt vederlag til
statsansatte hvis der ikke er nogen som helst forbindelse mellem hvervet og
den statslige anseettelse.

For personer som er beskaeftiget med undervisning og/eller forskning, kan der
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aftales et tilleeg for tjenstlig varetagelse af et hverv hvis disse efter geseldende
regler eller praksis ikke kan fa godtggrelse for merarbejde.

Medlemmerne af den centrale komité bortset fra formanden og
naestformanden ydes diseter, erstatning for dokumenteret tabt
arbejdsfortjeneste samt udgiftsgodtggrelse efter reglerne i 8 16 a i den
kommunale styrelseslov, jeevnfar 8 16, stk. 4. Dog - i praksis - er det saledes
at de medlemmer af CVK som samtidig er medlemmer af en regional komité,
ikke ydes dieeter for deltagelse i CVK mgder hvis disse medlemmer samtidig er
formand eller naestformand i en regional komité.

Medlemmerne af de regionale komitéer modtager udgiftsgodtggrelse efter
reglerne i 8 16 a i den kommunale styrelseslov. For mgder under 4 timer er
satsen kroner 340 (april 2002) og for mgder over 4 timer er satsen kroner 680
(april 2002).

Endvidere kan amtsradet (ved amtsrad forstas i det fglgende tillige
Kgbenhavns Borgerrepraesentation og Frederiksberg Kommunalbestyrelse)
beslutte at hvervet som formand for de regionale komitéer vederleegges med
indtil 25.000 kroner arligt, og at hvervet som neestformand vederlaegges med
indtil 20.000 kroner om arligt, jeevnfar

8 16, stk. 3. En vederlagt formand eller naestformand kan ikke samtidig
modtage diseter og erstatning for dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste.

Nogle komitéer benytter sig i stor udstraeekning af underudvalg. Arbejde i
underudvalg udlgser ikke diseter.

Udvalgets overvejelser
Udvalget har drgftet om den nuveaerende honorering har et fornuftigt niveau
blandt andet i lyset af de ggede krav, som fglger af GCP-direktivet.

Ved honoreringen skelnes der i dag mellem CVK-medlemmer (statslig udgift)
og regionale komitémedlemmer (udgift afholdes af amterne). Udvalget mener
principielt at der burde geelde ens regler for honorering i de regionale komitéer
og i CVK.

Udvalget har efter diskussioner af komitésystemets nuveerende opgaver og de
ggede krav som fglge af EU-direktivet om god klinisk praksis ved afprgvning af
leegemidler fundet at den nuveerende honorering af komitémedlemmer ikke
afspejler den faktiske arbejdsbelastning i komitéerne.

Udvalget anbefaler at komitémedlemmerne far et rimeligt honorar, der
afspejler vigtigheden af arbejdet i de videnskabsetiske komitéer.
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For sa vidt angar de regionale komitéer laegger nogle af udvalgets medlemmer
vaegt pa at forskelle i arbejdsbelastning i de forskellige komitéer bgr afspejles i
honoreringen. Dette kunne for eksempel udformes som et fast basishonorar
kombineret med en supplerende ydelse, som kunne veere afhaengig af antallet
af sager. Andre medlemmer af udvalget finder at der skal ydes et fast
basishonorar og herudover eventuel frikgb for stor arbejdsbelastning.

For sa vidt angar CVK laegger udvalget vaegt pa at arbejdet honoreres separat,
for eksempel som et honorar per mgde.

Tilsvarende overvejelser gar sig geeldende for et eventuelt ekspertkorps.

Gebyrer for behandling af biomedicinske forskningsprojekter
I komitésysteme

I medfagr af bekendtggrelse om gebyr for behandling af biomedicinske
forskningsprojekter i de regionale videnskabsetiske komitéer, bekendtggrelse
nr. 795 af 24. september 1992, § 1, stk. 3, betales et gebyr til den regionale
komité per projekt der indleveres fra for eksempel statsinstitutioner, private
hospitaler og firmaer. Gebyret fastseettes af de enkelte amter og deekker delvis
udgifterne i forbindelse med driften af den regionale komité.

Det er over for udvalget oplyst at gebyret i dag for anmeldelse af et
forskningsprojekt er kroner 2.500 og dertil 500 kroner for hver ekstra komité
der skal inddrages. For landsdaekkende sager bliver belgbet kroner 5.500.
Gebyret for tilleegsprotokoller er kroner 500 per komité. Komitéerne har
gensidigt gebyrafkald. Dette er en uformel aftale sekretariaterne imellem, og
den regionale komité for Ringkgbing, Ribe og Segnderjylland har ikke indgaet en
sadan aftale med de gvrige sekretariater. Gebyrerne er ikke blevet
pristalsreguleret siden 1992.

Da amternes egne institutioner ifglge loven er fritaget fra gebyr, er
hovedindteaegtskilden for komitéerne gebyrer fra private firmaer og
universitetsforskere. Disse udggr cirka 1/3 af komitéernes sager, og
indteegterne herfra udggr eksempelvis cirka 1/3 af budgettet for komitéen i
Kgbenhavns og Frederiksberg kommuner. Ingen af de gvrige komitéer har et
selvstaendigt budget, men skgnsmaessigt vil det nok veere sadan, at gebyret
daekker omkring 20-25 procent af omkostningerne for komitéen.

Ved lzegemiddelforsgg betales bade gebyr for godkendelse til
Leegemiddelstyrelsen og til det videnskabsetiske komitésystem.
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Leegemiddelstyrelsen oplyser at afgiften er pa kroner 6.315 (april 2002) til
styrelsen for behandling af kliniske forsgg med laegemidler.

Udvalgets overvejelser

Udvalget har diskuteret om gebyrer for behandling af forskningsprojekter i
komitésystemet helt bgr afskaffes. Udvalget har endvidere overvejet om der
burde veere differentierede gebyrer for eksempel for offentlige institutioner og
private virksomheder.

Udvalget finder at der principielt ikke bgr betales gebyrer i forbindelse med
godkendelse af biomedicinske forskningsprojekter. Udvalget erkender
imidlertid at en gebyrordning kan veere en gkonomisk ngdvendighed.

Udvalget anbefaler dog at studerende, i det omfang disse kan veere
projektansvarlige fritages for gebyrer da gebyret normalt vil veere en betydelig
gkonomisk belastning for den studerende.

Udvalget peger pa at det kunne vaere hensigtsmeaessigt at overveje en
differentiering baseret pa de enkelte forskningsprojekters belastning af
komitésystemet. Udvalget finder imidlertid at det er vanskeligt at pege pa
egnede kriterier for en sadan belastningsvurdering.

| det omfang man fastholder en gebyrordning, er udvalget af den opfattelse at
gebyret ikke ma have en stgrrelse, der heemmer forskningen.

Komitésystemets opgaver

Komitéerne varetager ifglge komitéloven flere forskellige funktioner.
Komitéerne skal saledes ifaglge 8 1, stk. 2, foretage en videnskabsetisk
vurdering af forskningsprojektet. Dette omfatter blandt andet en vurdering af
risikoen for de personer der deltager i forsgget, samt en vurdering af

den information, forsggspersonerne modtager. Da komitéernes vurdering
baseres pa oplysningerne i forsggsprotokollen, er indholdet af denne helt
central for komitéernes virke.

Ud fra almindelige retssikkerhedsbetragtninger anbefaler udvalget at man i
forbindelse med en revision af komitéloven ser ngjere pa lovens struktur. Det
vil sdledes veere hensigtsmaessigt, at det tydeligggres i loven hvilke krav, der
stilles til henholdsvis:

— komitéernes vurdering, jeevnfgr ovenfor,
— til forsggsprotokollen, og
— til information og samtykke af forsggspersonerne.
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| den forbindelse skal udvalget endvidere henlede opmaerksomheden pa
behovet for at praecisere de seerlige krav til risikovurdering som geelder i
forbindelse med forskning pa svage og udsatte grupper (bgrn, demente,
gravide og ammende, med videre)

Udvalget har drgftet om komitésystemet ud over at vurdere konkrete
forskningsprojekter ogsa bgr foretage mere almene etiske vurderinger af
forskning pa bestemte omrader, for eksempel forskning pa embryonale
stamceller eller xenotransplantation.

Det er udvalgets vurdering at sddanne almene etiske vurderinger principielt er
et politisk anliggende for Folketinget, og at det videnskabsetiske komitésystem
for eksempel sammen med Det Etiske Rad bgr bistd med at definere sadanne
problemstillinger, der skal foreleegges Folketinget.

Nar sadanne afklaringer foreligger fra Folketingets side, kan der eks. fra Den
Centrale Videnskabsetiske Komite udmeldes bindende retningslinjer for den
konkrete sagsvurdering af forskningsprojekter.

De forskellige instansers kompetencer bgr tydeligggres i forbindelse med en
lovrevision.

Registerforskning og biobanker

Ifglge komitélovens 8 6, stk. 3, skal spgrgeskemaundersggelser og
registerforskningsprojekter kun anmeldes til en regional komité safremt
projektet indeholder et vaesentligt element af biomedicinsk forskning eller
udger en del af et projekt, som indeholder et veesentligt element af
biomedicinsk forskning, og safremt projektet for den enkelte forsggsperson
indebaerer sundhedsmeessige risici eller pa anden made kan veere til belastning
for den pageeldende forsggsperson. Det fremgar endvidere af § 6, stk. 1, nr. 3,
at biomedicinske forskningsprojekter der indebaerer forsgg pa veev, celler og
arvebestanddele skal anmeldes til komitésystemet.

| det omfang biologisk materiale som vaev med videre opbevares i en
struktureret form (register), kan man tale om en biobank. | en redeggrelse om
biobanker fra en af indenrigs- og sundhedsministeren nedsat arbejdsgruppe
defineres en biobank saledes som en struktureret samling af menneskeligt
biologisk materiale der er tilgeengeligt efter bestemte kriterier og hvor
oplysninger der er bundet i det biologiske materiale, kan henfgres til
enkeltpersoner.

Udvalgets overvejelser
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Udvalget har generelt draftet, om der bgr aendres pa reglerne vedrgrende
anmeldelse af spgrgeskemaundersggelser og registerforskningsprojekter.

I den sammenhaeng har udvalget inddraget de overvejelser og anbefalinger
som fremgar af et notat, som er udarbejdet af sekretariatet for
biobankarbejdsgruppen.

Indledningsvis anbefaler udvalget at der stilles krav om at forsggspersoner
giver informeret samtykke hvis deres vaev (menneskeligt biologisk materiale)
direkte udtages med henblik pa opbevaring i en forskningsbiobank. Dette
begrundes i hensynet til den enkeltes autonomi.

Seerligt i situationer hvor veaev, der er udtaget i forbindelse med undersggelse
og behandling af patienter, opbevares i en biobank i den kliniske sektor (klinisk
biobank), anbefaler biobankarbejdsgruppen at dette kan overfagres til brug for
et af komitésystemet godkendt biomedicinsk forskningsprojekt medmindre
patienten eksplicit har tilkendegivet at det biologiske materiale kun ma
anvendes til behandlingsrelaterede formal. Biobankarbejdsgruppen foreslar at
der til dette formal oprettes et seerligt register - Vaevsanvendelsesregisteret -
hvor sadanne tilkendegivelser kan registreres. Udvalget mener at der til
patienter skal udleveres en generel patientinformation om at der ved indgreb
kan udtages veevsprgver, som opbevares, og som senere kan anvendes til
forskning. Patienterne skal informeres om at de kan sige fra over for dette,
jeevnfagr Vejledning om biomedicinske forsgg side 17.

Udvalget anbefaler i gvrigt at alle projekter hvori vaev fra biobanker indgar skal
anmeldes til komitésystemet jeevnfgr komitélovens 8§ 6, stk. 3, jeevnfagr dog
udvalgets anbefaling vedragrende forskning pa personhenfarbart og ikke-
personhenfgrbart biologisk materiale under naeste afsnit. Dette fglger allerede
af komitélovens § 6, stk. 1, nr. 3. Udvalget henviser endvidere til at forskning
pa menneskeligt vaev kan indebaere en risiko for den enkeltes integritet og
rejser saerlige spgrgsmal i forhold til forsggspersonens ret til viden henholdsvis
ret til ikke-viden.

Udvalget anbefaler endvidere at der i forbindelse med disse projekter
indhentes informeret samtykke hvis projektet indebaerer en sundhedsmaessig
risiko eller pa anden made er en belastning for den person vaevet stammer fra,
jeevnfgr biobankarbejdsgruppens udkast til komitélovens

§ 8, stk. 3.

For sa vidt angar spgrgsmalet om hvorvidt der er behov for at fastholde
bestemmelsen i § 6, stk. 3, i forhold til registerforskningsprojekter, hvori der
ikke indgar veev samt spgrgeskemaundersggelser, anbefales det i
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biobankarbejdsgruppens rapport at disse projekter ikke skal anmeldes til
komitésystemet. Dele af udvalget er enig i denne anbefaling og mener saledes
ikke at der i forbindelse med disse projekter er behov for en komitévurdering.
Dette begrundes med at der ikke er tale om en sadan belastning for
forsggspersonerne at en videnskabsetisk vurdering er ngdvendig. Andre dele af
udvalget mener at den nuveerende bestemmelse i 8§ 6, stk. 3, bgr bevares.
Disse projekter skal sdledes fortsat anmeldes safremt de indeholder et
vaesentligt element af biomedicinsk forskning og endvidere indebaerer en
sundhedsmaessig risiko eller pa anden made kan veaere til en belastning for
forsggspersonen. Dette begrundes med at der i forbindelse med disse
projekter kan veere en lige sa stor risiko for ingreb i forsggspersonernes
integritet som ved andre projekter. Herved sikres at ogsa den kvalitative
forskning (for eksempel dele af den psykiatriske, den psykologiske og den
sygeplejefaglige forskning) underkastes en videnskabsetisk bedgmmelse.

Udvalget skal endvidere pege pa de problemer der relaterer sig til eksport af
menneskeligt biologisk materiale i forbindelse med biomedicinske
forskningsprojekter. Komitésystemet har i en arreekke fulgt den praksis at der
ved eksport af menneskeligt biologisk materiale skal veere fuld anonymitet.
Dette indebaerer at koblingen til et CPR-nummer alene ma forega hos den
danske forsker i overensstemmelse med databeskyttelseslovgivningen.

Der er endvidere krav om at det biologiske materiale returneres til Danmark
efter brug eller destrueres. Denne praksis er neermere beskrevet i CVK’s
retningslinjer for forskere og de videnskabsetiske komitéer hvoraf det fremgar,
at fglgende betingelser skal veere opfyldt fgr en videnskabsetisk komité bar
godkende et projekt der medfagrer udfagrsel af biologisk materiale til udlandet:

— Donor skal veere oplyst om at materialet kan blive sendt til udlandet.
— Materialet udfgres anonymt eller i anonymiseret form.
— Materialet skal anvendes til et konkret formal.

Udvalget stgtter denne praksis og anbefaler at man i forbindelse med en
revision af komitéloven overvejer om disse retningslinjer skal indarbejdes i de
administrative retsforskrifter. Udvalget anbefaler at man ved revision af
komitéloven overvejer i hvilket omfang denne praksis kan lovfeestes.

I den forbindelse bgr persondataloven og EU” s persondatabeskyttelsesdirektiv
inddrages.

Forskning pa veev og celler, herunder stamceller
Ovenfor anbefaler udvalget at alle registerforskningsprojekter som omfatter
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veaev anmeldes til komitésystemet. Udvalget har i forleengelse heraf overvejet
om der gar sig seerlige forhold geaeldende i forbindelse med biomedicinske
forskningsprojekter pa for eksempel opdyrkede cellelinjer.

Dette spgrgsmal er opstaet i forbindelse med diskussionen om forskning pa
iImporterede, opdyrkede, embryonale stamcellelinjer. Udvalget finder imidlertid
at dette spgrgsmal mest hensigtsmaessigt diskuteres i en bredere
sammenhaeng.

Udvalgets overvejelser

Det er overfor udvalget oplyst at man i komitésystemet har haft den praksis at
forskningsprojekter pa opdyrkede cellelinjer ikke skal anmeldes til
komitésystemet idet det forudseettes at der er tale om projekter pa ikke-
personhenfagrbare cellelinjer.

For sa vidt angar forskning pa stamceller finder udvalget ikke at de i
komitésammenheaeng bgr behandles anderledes end andre celler. Udvalget skal
samtidig henvise spgrgsmalet om det ud fra en almen etisk betragtning er
forsvarligt at forske i stamceller til andet regi, jeevnfgr oven for side 22.

Udvalget anbefaler at alle forskningsprojekter p& personhenfgrbare celler skal
anmeldes til komitésystemet mens forskning pa ikke-personhenfgrbart
materiale skal betragtes som registerforskning, der ikke udgar en risiko og
belastning, og saledes ikke skal anmeldes til komitésystemet. Der er sadledes
ikke noget beskyttelseshensyn til forsggspersonerne.

Udvalget anbefaler p& baggrund af ovenstaende at det praeciseres i
komitéloven hvilke celleprojekter der skal anmeldes og hvilke der ikke kan
siges at veere omfattet af loven idet de ikke er personhenfgrbare og der derfor
ikke foreligger beskyttelseshensyn i forhold til forsggspersoner, jeevnfar
komitélovens § 1, stk. 2.

Mulighed for at lempe pa informationskravene

til forsggspersoner

Udvalget mener, at de nuvaerende kriterier for hvad der skal anmeldes til
komitésystemet skal opretholdes med de aendringsforslag der fglger af de to
forudgaende afsnit.

I komitéloven skelnes der ikke mellem projekter pa baggrund af en vurdering
af belastningsgraden. Udgangspunktet er at alle biomedicinske
forskningsprojekter hvori der indgar forsgg pa mennesker skal opfylde samme
krav og anmeldes til komitésystemet.
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Komitésystemet har rejst spgrgsmalet om hvorvidt det vil vaere muligt at
indfgre en bagatelgreense for komitésystemets behandling af biomedicinske
forskningsprojekter saledes at nogle af lovens krav kunne lempes for sadanne
projekter.

Udvalgets overvejelser

Dele af udvalget finder at komitéerne bgr have hjemmel til at modificere
kravene til information udfra en vurdering af hvad der er relevant for
forsggspersonen set i forhold til projektets indgribende karakter.

Andre medlemmer af udvalget mener at de geeldende regler om information til
forsggspersoner skal opretholdes. Det giver en stgrre sikkerhed for at alle
forsggspersoner far den ngdvendige information i alle projekter.

Samtykkeregler for forsgg med 15-17 arige

Ifglge komitélovens § 8, stk.1, nr. 3, er det foreeldremyndighedsindehaveren
som har kompetence til at give informeret samtykke i forbindelse med forsgg
pa mindrearige. P& dette punkt adskiller komitéloven sig fra
Patientretsstillingslovens 8§ 8, hvorefter en mindrearig, der er fyldt 15 ar i
behandlingsmaessig sammenhaeng selv kan give et informeret samtykke idet
dog foreeldremyndighedens indehaver skal have den samme information som
den mindrearige og inddrages i dennes stillingtagen.

Komitésystemet har udtrykt gnske om at der gives en dispensationsmulighed
ved ikke-interventions forsgg saledes at de 15-17 arige selv kan give samtykke
til deltagelse i sadanne forsgg. Baggrunden herfor er at de nuvaerende
samtykkeregler kan virke heemmende pa deltagelse i visse ikke-interventions
forsgg (for eksempel spgrgeskemaundersggelser om de unges seksualvaner).

Udvalgets overvejelser

Udvalget har diskuteret en eventuel dispensationsmulighed fra lovens
samtykkekrav for 15-17-arige ved ikke-interventions forsgg. Pa basis heraf
anbefaler udvalget at der i ganske seerlige tilfaelde skal veere mulighed for at
fravige kravet om samtykke fra foraeldrene for de 15-

17-arige. Feltet herfor bar veere bredere end ikke-interventions indgreb for at
sikre muligheden for at tage mindre indgreb som podning, udtagning af
blodpragver og lignende uden foreeldrenes samtykke.

Udvalget finder at komitésystemet i ganske seerlige tilfeelde hvor
forskningsprojektet ikke skgnnes at kunne frembyde risici og belastning for de
15-17 arige, kan godkende at foraeldremyndighedens indehaver ikke tillige skal
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have information og inddrages i den mindreariges stillingtagen.

Forskning pa afdgde

Forskning pa afdegde er i dag bade reguleret i komitéloven, § 6, stk. 1,

nr. 4, og 8 8, stk. 1, nr. 3, og i visse relationer af transplantationsloven 88 12
og 16-17 (Lov nr. 402 af 13. juni 1990 med senere a&ndringer om ligsyn,
obduktion og transplantation med videre).

Ifglge komitélovens regler kan der udfares forskning pa afdede med et
stedfortreedende samtykke fra de neermeste pargrende. Dette samtykke skal
opfylde komitélovens almindelige samtykkekrav. I bemeaerkningerne til L 59,
fremsat den 23. oktober 1991, om et videnskabsetisk komitésystem (FT, tillaeg
A, p.1119 ff.), er begreberne ligsyn og obduktion i transplantationslovens
betydning beskrevet i forhold til komitélovens gyldighedsomrade.

Her fremgar det, at ,udgangspunktet ma veere, at medico-legalt ligsyn og
udtagelse af organer i transplantationsgjemed, falder uden for lovforslagets
gyldighedsomrade pa grund af formalet med disse procedurer. For sa vidt
angar obduktioner ma langt hovedparten af disse ligeledes undtages
lovforslagets bestemmelser, fordi de udfgres som led i en ssedvanlig vurdering
af et sygdoms-/behandlingsforlgb eller i uddannelsesmeessigt gjemed. Kun de
obduktioner, hvor der er et generelt videnserhvervende element, der ikke er et
led i uddannelsesforlgbet, vil med andre ord kunne veere omfattet af
anmeldelsespligten og de virkninger, der fglger deraf.*

Ifglge transplantationslovens 8 12 kan der udfgres obduktion pa en afded med
et stiltiende samtykke fra de naermeste pargrende. Da obduktionsbegrebet
ogsa omfatter forskning, kan der saledes i medfgr af denne lov udfgres
forskning pa afdgde med et stiltiende samtykke. Dette samtykke lever ikke op
til komitélovens krav.

Ifglge transplantationslovens 8§ 16, stk. 1, kraeves afdgdes forudgaende,
skriftlige samtykke hvis der i videnskabeligt gjemed gnskes foretaget et
indgreb pa den afdgde som ikke har relation til obduktion eller som ikke er et
mindre indgreb (udtagelse af blod, fjernelse af mindre hudpartier og lignende
indgreb). Dette samtykkekrav afviger ogsa fra komitélovens regler som abner
mulighed for stedfortreedende samtykke.

Endelig fglger det af transplantationslovens § 16, stk. 2, at der kan foretages
mindre indgreb pa en afded uden et samtykke. Her stiller komitéloven krav om
stedfortreedende samtykke.
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Udvalgets overvejelser

Udvalget har diskuteret hvorledes disse to regelsaet kan forenkles og
koordineres. Udvalget bemaerker at hovedparten af anbefalingerne vedrgrer
transplantationsloven og derfor retter sig til Justitsministeriet hvorunder denne
lov hgrer.

Udvalget har opdelt diskussionen af forskning pa afdade i 4 grupper: mindre
indgreb, forsgg i forbindelse med obduktion, forsgg uden forbindelse til
obduktion og testamentering af legeme til videnskaben.

For sa vidt angar mindre indgreb pa afdede (udtagelse af blod, fjernelse af
mindre hudpartier og lignende indgreb) fandt en del af udvalget at der i denne
situation burde gives mulighed for indgreb via et stedfortreedende samtykke
svarende til komitélovens regler. En anden del af udvalget fandt at samtykke
ikke var hensigtsmeessig ved sadanne mindre indgreb da det kan veere
belastende for de pargrende.

For sa vidt angar forsgg i forbindelse med obduktion konstaterer udvalget, at
leegevidenskabelig obduktion kan finde sted, hvor ,afdgdes neermeste, hvis
opholdssted kendes, underrettes om den pataenkte obduktion med anmodning
om at give tilladelse hertil. Obduktion ma herefter foretages, safremt afdgdes
naermeste giver samtykke til indgrebet. dnsker afdgdes neermeste ikke at tage
stilling til det pateenkte indgreb, skal der oplyses om adgangen til at modsaette
sig obduktion inden for 6 timer efter underretningen som naevnt i pkt. 1.
Obduktion ma tidligst foretages 6 timer efter denne underretning, medmindre
afdgdes naermeste forinden har givet samtykke til obduktion.”, jeevnfar
transplantationslovens 8§ 12, stk. 3.

Udvalget anbefaler at komitélovens regler anvendes i forbindelse med
forskning i tilknytning til obduktion, da dette bedst sikrer gennemsigtighed for
de pargrende og dermed tillid til forskningen.

For sa vidt angar forsgg pa afdade, der ikke har forbindelse til obduktion og
hvor den afdgde i medfgr af transplantationslovens 8§ 16, stk. 1, skal have
givet et forudgaende og skriftligt samtykke for at disse indgreb kan finde sted,
anbefaler udvalget at transplantationsloven og komitéloven forenkles saledes
at sadanne indgreb kan ske ved et skriftligt, stedfortreedende samtykke
svarende til komitélovens regler.

Endelig har udvalget overvejet spgrgsmalet om overdragelse af et afdadt
legeme til videnskaben, og udvalget finder at man i denne seerlige situation
bar falge transplantationslovens § 16, stk. 1, saledes at afdade selv skal have
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taget stilling til dette i levende live.

Psykiatriske patienters deltagelse i biomedicinske forsgg

Ifglge psykiatrilovens 8§ 23 kan patienter som tvangsbehandles ikke deltage i
videnskabelige forsgg, jeevnfar ogsa bekendtgarelse nr. 935 af 12. oktober
2000, § 20, stk. 2.

Tilsynet i henhold til Grundlovens 8 71 har i juni 2000 henvendt sig til den
daveerende IT- og forskningsminister med anmodning om at man ved revision
af komitéloven diskuterer behovet for en saerlig radgiver for psykiatriske
patienter, der skal udtrappes af et videnskabeligt biomedicinsk forsgg ved
overgang fra frivillig behandling til tvangsbehandling.

Udvalgets overvejelser

Udvalget har pa baggrund af denne henvendelse diskuteret behovet for en
sadan seerlig radgiver. Det er udvalgets opfattelse at den behandlende laege
har ansvaret for at sikre en forsvarlig udtrapning af forsggspatienter som
omfattes af tvangsbehandling. Udvalget henviser saledes spgrgsmalet om en
seerlig patientradgiver for de psykiatriske patienter til det psykiatriske system
idet dette spgrgsmal ikke vedrgrer komitésystemets omrade.

Udvalget finder i gvrigt, at tvangsbehandling og deltagelse i biomedicinske
forsgg ikke bgr kombineres. Udvalget mener saledes ikke at det bgr veere
muligt for tvangsbehandlede patienter at indga i et forskningsprojekt selv om
der er givet forhandstilkendegivelse om at det kan finde sted, idet patienten
kan have sveert ved at overskue situationen nar forhandstilkendegivelse skal
gives, og da man endvidere ikke kan veere sikker pa at patienten fortsat er
indforstaet med forsggsdeltagelsen pa det tidspunkt hvor tvangsbehandling
finder sted.

Regler om information om gkonomisk stgtte til projekter

Ved 1996-revisionen af komitéloven blev der i 8 8, stk. 1, nr. 5, indsat en
bestemmelse om at informationsmaterialet til forsggspersonerne skulle
indeholde oplysninger om gkonomisk stgtte til projektet fra private
virksomheder, fonde og sa videre. Komitésystemet har nu hgstet nogle
praktiske erfaringer med denne bestemmelse.

Den Centrale Videnskabsetiske Komité har i en henvendelse foreslaet at
informationsbestemmelsen indskreenkes til kun at geelde private virksomheder.

Leegemiddelindustriforeningen (LIF) har blandt andet fremhaevet at der er
behov for en naermere preaecisering pa dette omrade sa forsggspersonerne
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sikres en hensigtsmaessig information og dermed den forngdne abenhed uden
at informationen antager et uoverskueligt omfang. LIF papeger blandt andet at
det vigtigste for patienten er at fa oplyst om et givent projekt er gkonomisk
stottet og i givet fald af hvem.

Udvalgets overvejelser

Udvalget har diskuteret hvilke opgaver komitésystemet skal patage sig nar de
gkonomiske oplysninger skal gennemgas. Udvalget papeger at en egentlig
godkendelse af gkonomiske oplysninger i et forskningsprojekt vil veere en
uoverskuelig opgave for komitéen, men at denne opgave eventuelt kan ligge i
sygehusadministrationen, hos amterne, Hovedstadens Sygehusfaellesskab,
universiteterne eller hos andre relevante institutioner.

Komitéens opgave er efter udvalgets opfattelse at vurdere formalet med
projektet, herunder om forskerens formal er at udvikle ny, veerdifuld viden.
Det er veesentligt at komitéerne far tilstraekkelige oplysninger til at kunne
vurdere dette formal.

Dette indbefatter efter udvalgets opfattelse blandt andet at:

— Komitéen bgr have mulighed for at vurdere i hvilket omfang den gkonomiske
stgtte anvendes til aflanning af forskeren, hjeelpepersonale, betaling for
laboratorieundersggelser eller andre undersggelser. | det omfang forskeren
modtager et personligt honorar anbefaler udvalget at der udarbejdes
standarder for honoreringen. Udvalget opfordrer i den forbindelse
Laegemiddelindustriforeningen i samarbejde med DADL og Amtsradsforeningen
til at tage initiativ til at udarbejde sadanne standarder.

— Komitéen bgr vurdere om den enkelte forsker har sadanne personlige
interesser i projektet (for eksempel afprgvning af egne produkter) at det
skaber tvivl om hvorvidt det kan pavirke resultatet af forskningsprojektet.

Udvalget har ligeledes drgftet kravene til den gkonomiske information til
forsggspersoner.

Udvalget anbefaler at forsggspersonerne far de oplysninger om projektets
gkonomi som seetter dem i stand til at tage stilling til om de gnsker at deltage i
projektet. Det bgr i denne forbindelse overvejes hvorledes de gkonomiske
oplysninger mest hensigtsmeaessigt praesenteres for forsggspersonen.

Udvalget foreslar at patientinformationen om gkonomiske oplysninger opdeles i
to dele. Farste del bestar af et afsnit som indarbejdes i den almindelig
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information til forsggspersonen. Heraf skal det fremga hvem der har initieret
projektet, hvem der har stgttet det, savel kommercielle og ikke-kommercielle
sponsorer, og om forskeren i gvrigt har en gkonomiske tilknytning til de
private virksomheder, fonde med videre, som har interesser i det pageeldende
forskningsprojekt.

Anden del kan formuleres i et bilag og skal besta af uddybende oplysninger,
som skal gives i henhold til de nuveerende regler, jeevnfgr bekendtggrelsens 8
8. Det kan overvejes, om dette bilag skal udleveres automatisk.

Opdelingen anbefales udfra hensynet til at sikre overskuelighed og abenhed for
forsggspersonen. De forsggspersoner der gnsker uddybende oplysninger, kan
indhente disse informationer i den anden del.

| forbindelse med drgftelserne om hvorledes den enkelte forskers personlige
interesser i projektet bliver oplyst, har udvalget som inspiration set dels pa
Leegemiddelindustriforeningens (LIF) information til leeger, der udfgrer kliniske
lzegemiddelafpragvninger af marts 2000 og dels pa udkast (9/17/99) til politik
for ,,Conflict of Interest” fra The International Gynecologic Cancer Society.

Udvalget anbefaler pa den baggrund med henvisning til LIFs anbefalinger fra
marts 2000 at den oplysning som forskeren i medfgr af bekendtggrelsens § 8,
stk.1, nr. 5, skal give om gkonomisk tilknytning til de private virksomheder,
fonde med videre, som har interesser i det pagaeldende forskningsprojekt,
fremover far en udformning sa den for eksempel indeholder oplysninger om:

— betalinger i relation til resultatet af afprgvningen (for eksempel betaling, som
er stgrre ved at inddrage flere forsggspersoner),

— betalinger i form af aktier hos sponsor,

— betalinger knyttet til salg, sdsom royalty,

— betalinger i form af en medinteresse i det afprgvede produkt, for eksempel
varemeerket, i patentet, eller i eventuelt licensaftaler herom,

— betalinger af anden art, eks. til forskerens institution som stgtte til andre
aktiviteter,

— betalinger til forskeren i forbindelse med konsulentarbejde for sponsoren
inden for de seneste fem ar og hvor konsulenthonoraret overstiger et vist
belgb per ar, som eksempelvis kunne veere i stgrrelsesordenen 50.-100.000
kroner.

— hvorvidt forskeren har vaesentlig gkonomisk interesse/vaesentlig indflydelse i
sponsorens virksomhed, jeevnfgr selskabslovgivningen.

Med den type oplysninger vil komitésystemet kunne tage stilling til om en
mulig konkret interessekonflikt i det anmeldte projekt udfra en videnskabsetisk
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vurdering skal betyde at projektet ikke kan godkendes.

Udvalget anbefaler endvidere at der i det omfang der sker veesentlige
andringer i projektets gkonomiske forudsasetninger sker en ajourfgring af
patientinformationen. Dette svarer den almindelige forpligtelse til ajourfgring i
medfar af bekendtggrelsens 8§ 11.

Kontrol med igangveaerende, godkendte forskningsprojekter

| medfar af komitélovens § 9, stk.1, paser komitéen at projekter udfares i
overensstemmelse med den meddelte tilladelse, jeevnfgr 8§ 7. Kontrol efter § 9,
stk. 2, er ikke obligatorisk, men en ordning som de regionale komitéer har
mulighed for at igangseette.

Komitésystemet er i faerd med at opbygge et kontrolsystem bestaende af en
database (for leegemiddelafprgvninger er dette et krav i EU-direktiv om GCP)
samt oprettelse af et inspektorkorps bestaende af savel fagkyndige som laege
personer der skal fare kontrol med projekterne. Inspektorkorpset har endnu
ikke begyndt sit arbejde og der er saledes ikke indhentet nogle erfaringer med
kontrolarbejdet.

Den Centrale Videnskabsetiske Komité har givet udtryk for et gnske om en
tydeligere lovhjemmel for komitéerne til pa lige fod med for eksempel
Sundhedsstyrelsen at have adgang til forskningsstedet, at se i journaler,
relevante papirer, og sa videre.

Det fremgar af LBK nr. 656 af 28. juli 1995 om laegemidler, § 24, stk. 11:

»,otk. 11. Sundhedsstyrelsen kan kontrollere enhver, der udfarer eller har
udfgrt kliniske afprgvninger af leegemidler. Sundhedsstyrelsens repraesentanter
har mod behgrig legitimation og uden retskendelse adgang til virksomhederne,
sygehusene, praksis og lignende. Sundhedsstyrelsen kan kreeve alle
oplysninger, der er ngdvendige for kontrolvirksomheden. Sundhedsstyrelsen
har adgang til indsigt i patientjournaler og lignende, safremt patienten eller
forsggspersonen i forbindelse med deltagelsen i forsgget skriftligt er informeret
om Sundhedsstyrelsens journaladgang.*

Udvalgets overvejelser

Udvalget har drgftet hvorvidt repreesentanter fra komitésystemet skal have
retlig adgang til lokaler med videre svarende Leegemiddelstyrelsens
muligheder. Udvalget har endvidere drgftet om der er behov for en hjemmel til
at f& adgang til patientjournaler.
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Der er i udvalget enighed om at anbefale at der bagr etableres hjemmel i
komitéloven sadledes at repraesentanter fra komitésystemet har ret til at fa
adgang til virksomhederne, sygehusene, praksis og lignende, patientjournaler,
relevante papirer og lignende parallelt til Leegemiddelloven

8§ 24, stk. 11. Det bgr undersgges om der kreeves dommerkendelse ved
inspektion i private hjem.

Hjemmelen bar ogsa - i seerlige tilfeelde - deekke patientjournaler hvor der ikke
foreligger informeret samtykke. Dette kan veere aktuelt i forbindelse med
kontrol af ikke-godkendte forsgg. Det vil sige forsgg som i strid med reglerne
ikke er blevet anmeldt i komitésystemet, og hvor der derfor ikke er indhentet
et informeret samtykke hos forsggspersonen til at journaler med videre kan
udleveres i forbindelse med kontrol.

Sanktionsmuligheder

| folge komitélovens 8 17, stk. 1, kan den der iveerkseetter et projekt i strid
med 88 6 og 7, straffes med bgde eller haefte.

Vurderingstemaet efter 8 17, jeevnfar 8 7, stk. 2, er alene en objektiv
vurdering af om forsgget er udfgrt i overensstemmelse med den givne
tilladelse. Det strafbare er iveerkseettelsen af forsgg uden den ngdvendige
tilladelse

Den Centrale Videnskabsetiske Komité har oplyst at der siden komitélovens
ikrafttreeden har veeret anmeldt tre projekter efter § 17, men disse har ikke
givet anledning til, at der er blevet rejst tiltale.

Komitélovens strafhjemmel kan kun anvendes hvis anklagemyndigheden
vurderer at der er grundlag for at rejse tiltale. CVK har derfor rejst
spgrgsmalet om muligheder for at komitéerne selv kan iveerksaette sanktioner
overfor forskere der handler i strid med komitéloven. Sddanne sanktioner
kunne for eksempel veere at give patale til forskere.

Udvalgets overvejelser
Udvalget har drgftet behovet for at give komitéerne selvsteendige
sanktionsmuligheder.

Udvalget er enig om at der bgr seettes ind over for forskere der igangsaetter
biomedicinske forskningsprojekter uden godkendelse fra en videnskabsetisk
komité eller som ikke fglger godkendelsen. Komitéernes muligheder pa dette
omrade ma imidlertid ses i sammenhaeng med almindelige overvejelser om
retssikkerhed og relevant lovgivning, herunder persondataloven.
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Udvalget peger i den forbindelse pa, at det bgr undersgges naermere, hvilke
muligheder der vil veere for at indfgje en hjemmel i komitéloven, saledes
komitéerne eksempelvis far ret til at:

— orientere forskerens arbejdsgiver,

— give patale til den projektansvarlige,

— offentliggere navne pa de involverede forskere pa CVK™s hjemmeside,
— orientere den videnskabelige verden.

Endvidere kan det overvejes at give forsggspersoner som har deltaget i et ikke
godkendt forsgg eller i forsgg hvor der ikke er indhentet informeret samtykke i
overensstemmelse med godkendelsen, ret til en naermere fikseret godtggrelse.

Den nyere internationale regulering af biomedicinsk
forskning

Europaradets Bioetikkonvention og tilleegsprotokol om forskning.

Europaradets konvention af 4. april 1997 om beskyttelse af
menneskerettigheder og menneskelig veerdighed i forbindelse med anvendelse
af biologi og leegevidenskab fastsaetter nogle grundleeggende rettigheder pa
sundhedsomradet. Disse hovedprincipper har karakter af nogle
minimumsstandarder som hvert land skal opfylde, samtidig med at landene i
national lovgivning og praksis kan yde en stgrre beskyttelse af individet end
konventionen foreskriver.

Udvalgets overvejelser

Udvalget finder at konventionen for stgrstedelen allerede er indarbejdet i
bekendtggrelse nr. 935 om information og samtykke. Udvalget papeger dog at
bekendtggrelse nr. 935 om information og samtykke i § 14, stk. 3, abner
mulighed for forsgg pa raske bgrn uden at der er er en direkte gevinst for
forsggspersonerne eller den alders- eller patientgruppe, som personen tilhgrer.
Udvalget finder at dette bgr sendres i de danske regler, ligesom det bgr fremga
at der alene ma veere tale om en minimal gene for forsggspersonen.

Europaradets udkast til tilleegsprotokol om biomedicinsk forskning er fortsat pa
revisionsstadiet. Da der ikke er tale om en endelig tekst har udvalget besluttet
alene at komme med nogle fa bemaerkninger til tilleegsprotokollen fremfor
egentlige anbefalinger.
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I protokollen er der flere bestemmelser, jeevnfar artiklerne 5-8, 23, 29 og 30,
som bergrer spgrgsmalet om risikovurdering. Udvalget finder det
hensigtsmaessigt at man i forbindelse med en revision af komitéloven og
bestemmelsen i § 8, stk.1, nr. 1, om risikovurdering, ser pa tillaegsprotokollens
forslag om krav til gget risikovurdering for udsatte grupper, for eksempel for
gravide og ammende, jeevnfar artikel 23. | risikovurderingen kan for eksempel
indga overvejelser om at forskning kun kan forsvares hvis der er mulighed for
at der kan skabes en videnskabelig forstaelse som kan forbedre sundheden for
mennesket, jeevnfgr artikel 5.

Endvidere foreslar udvalget at der ses pa tilleegsprotokollens krav om
begrundelse for savel tilladelser som afslag. Sidstnaevnte er en stramning i
forhold til den danske forvaltningslov ifglge hvilken kun afslag skal ledsages af
en begrundelse. Fordelen ved at ogsa en tilladelse ledsages af en begrundelse
er at der bliver abenhed om hvilke kriterier der laegges til grund nar der gives
tilladelse. P& den anden side skal man overveje risikoen for at en sadan
begrundelse blot gentager lovens krav.

Endelig peger udvalget pa at tilleegsprotokollens artikel 25 om offentliggarelse
af forskningsresultater bade for forsggspersoner, komitéen og offentligheden
er uklar for sa vidt angar spgrgsmalet om forsggspersoners adgang til
projektets data.

Udvalget foreslar at det for sa vidt angar artikel 25 afklares om der er en
konflikt med bestemmelserne i persondata-, forvaltnings- og
offentlighedsloven hvorefter der ikke er ret til aktindsigt i materiale tilvejebragt
I forbindelse med videnskabelige undersggelser, ligesom eksempelvis
forretningshemmeligheder kan undtages bade fra offentlighedens og fra
parternes indsigt.

Helsinkideklarationens aendringer oktober 2000

Helsinkideklarationen har i dag ingen direkte retlig betydning for behandlingen
af biomedicinske forsgg som involverer mennesker som forsggspersoner i
Danmark. Helsinkideklarationen er saledes ikke et juridisk bindende dokument,
men har professionsetisk betydning.

Udvalgets overvejelser

Anvendelse af placebo (artikel 29)

Ifglge artikel 29 skal en ny metode testes i forhold til de bedste geengse
profylaktiske, diagnostiske og terapeutiske metoder. Det vil sige at
forsggspersonen enten skal tilbydes den bedste, geengse behandling eller
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forsggsbehandlingen. Dette udelukker dog ikke anvendelse af placebo eller at
der ikke behandles safremt der ikke eksisterer nogen dokumenteret metode.
Ved placebo forstas en uvirksom behandling.

| situationer hvor der ikke er en effektiv behandling vil det saledes veere
acceptabelt at anvende placebo i forbindelse med forsgg saledes at nogle
forsggspersoner far en uvirksom behandling.

Udvalget finder at anvendelse af placebo i forbindelse med biomedicinske
forsgg kan veere acceptabel. Udvalget anbefaler at det sikres at projektlederen
I protokollen argumenterer for anvendelse af placebo og for valg af
kontrolgruppe.

Udvalget peger i den sammenhaeng pa vigtigheden af at der er ensartethed i
komitéernes bedgmmelser og at CVK kommer med retningslinjer for
anvendelsen af placebo ved kliniske kontrollerede forsgg. Disse retningslinjer
bor afspejle den internationale udvikling, herunder Helsinkideklarationens
artikel 29.

Forskning i akutte situationer (artikel 26)

| folge denne bestemmelse abnes der mulighed for at der i seerlige, akutte
situationer kan udfgres forsgg pa forsggspersoner som ikke selv er i stand til at
give et samtykke og hvor det heller ikke er muligt at indhente et
stedfortreedende samtykke fra de neermeste pargrende. Det er en betingelse,
at den fysisk/mentale tilstand, som ggr det umuligt at opna informeret
samtykke, er en ngdvendig karakteristik ved forskningsprojektets
forsggsgruppe.

Udvalget har drgftet om der skal indfgres en seerlig hjemmel i komitéloven
som giver adgang til at gennemfare forskning i sddanne akutte situationer
(eksempelvis pa bevidstlgse) hvor hverken samtykke eller stedfortraedende
samtykke kan indhentes, jeevnfar lovens 8§ 8, stk. 1, nr. 3, og
bekendtggrelsens 88 14, stk. 1, og 17, og ligeledes om der er behov for en
hjemmel til at udfgre forskning pa ikke-bevidstlgse, men
omtagede/bevidsthedsslgrede patienter.

For sa vidt angar omtagede/bevidsthedsslgrede patienter er det overfor
udvalget oplyst at praksis i nogle komitéer har veeret at godkende projekter
med denne type forsggspersoner nar der indhentes et stedfortreedende
samtykke.

Udvalget skal indledningsvis henlede opmaerksomheden pa at der pa dette
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omrade er uoverensstemmelse mellem Helsinkideklarationens bestemmelser
og GCP-direktivet, der for leegemiddelafprgvninger stiller krav om samtykke
eller stedfortreedende samtykke i disse situationer. Udvalgets anbefalinger
vedrgrer saledes alene den forskning som ikke er omfattet af GCP-direktivet.
Udvalget anbefaler at der i komitéloven indsaettes hjemmel til under visse
specifikke betingelser, jeevnfgr deklarationens artikel 26, at udfagre forskning i
akutte situationer pa for eksempel bevidstlgse uden et stedfortreedende
samtykke. Ifglge artikel 26 skal begrundelsen for at gennemfgre forsgget uden
et informeret eller stedfortreedende samtykke fremga af protokollen med
henblik pa en videnskabsetisk godkendelse. Det forudsaettes at der
efterfglgende indhentes samtykke eller stedfortreedende samtykke til fortsat
forsggsdeltagelse.

For sa vidt angar de omtagede/bevidsthedsslgrede patienter er der forskellige
holdninger i udvalget. Flere udvalgsmedlemmer har papeget at der er behov
for denne type forskning i ganske seerlige situationer. Udvalget opfordrer til, at
det i forbindelse med revision af komitéloven overvejes om der er behov for at
indfgje en klar hjemmel til at der kan udfgres forskning pa bevidsthedsslgrede
patienter med et stedfortreedende samtykke eller eventuelt helt uden et
samtykke.

Publicering af forskningsresultater (artikel 27)

Det fglger af deklarationens artikel 27, at forskere er forpligtet til at bevare en
ngjagtig beskrivelse af resultaterne. Negative savel som positive resultater skal
offentliggares eller pa anden made gares tilgeengelige for offentligheden.

Udvalget anbefaler at der for biomedicinske forskningsprojekter bgr veere en
forpligtelse til offentliggarelse af savel negative som positive
forskningsresultater, samt at der i projektbeskrivelsen fastlaegges en
tidsramme, inden for hvilken offentligggrelsen skal ske.

Udvalget finder ikke at der bgr stilles krav til formen for offentligggrelsen. Hvis
offentligggrelse ikke kan ske i et indekseret tidsskrift, en database eller som
short communication i et tidsskrift kan det ske via den database, som CVK er
ved at oprette.

Herudover papeger udvalget at oplysninger om forfatterskab og
offentligggrelse sker i overensstemmelse med de almindelige regler inden for
det aktuelle videnskabelige omrade.

Fortsat behandling af forsggspersoner efter ophgr af forskningsprojekt
(artikel 30)
Artikel 30 bestemmer at alle patienter, som har deltaget i et forsgg, skal have
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mulighed for at fa adgang til den behandlingsmetode som forsgget har bevist
er den bedste.

Udvalget er af den opfattelse, at artikel 30 i Helsinkideklarationen primeaert er
udformet med henblik pa afprevning af leegemidler i 3. verdens lande og at
bestemmelsens beskyttelsessigte derfor muligvis ikke retter sig mod en dansk
sammenhaeng. Udvalget papeger dog at der ogsa i Danmark kan opsta
videnskabsetiske problemstillinger i situationer, hvor det er tvivisomt om
forsggspersonen vil kunne blive tilbudt forsggsbehandlingen nar denne efter
forsggsbehandlingen bliver tilgeengelig. Udvalget papeger at komitéerne i
forbindelse med deres vurdering af projekterne bgr veere opmaerksom pa
dette.

Det er overfor udvalget oplyst at komitéerne allerede i dag paser at
forsggspersonen informeres om hvilken behandling der vil blive tilbudt, dels
hvis forsggspersonen ikke gnsker at deltage i et forskningsprojekt, dels efter
afslutningen af et forskningsprojekt.

Udvalget papeger imidlertid vigtigheden af at oplyse forsggspersonen om
hvilken behandling der efterfglgende vil blive tiloudt og sdledes inddrager
problemstillingerne i artikel 30.

EU-direktivet om god klinisk praksis ved leegemiddelafprgvning
EU-direktivet om indbyrdes tilnaeermelse af medlemstaternes love og
administrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved
gennemfgrelse af kliniske forsgg med leegemidler til human brug (GCP-
direktivet) skal implementeres i dansk ret inden den 1. maj 2003.

EU-direktivet omfatter alle lsegemiddelafprgvninger uanset om
lzegemiddelindustrien er sponsor eller ej. Direktivet opstiller blandt andet en
reekke krav til den videnskabsetiske vurdering, herunder risikovurdering og til
information og samtykke i forhold til forsggspersonerne, som skal veere opfyldt
far forsgget pabegyndes. Direktivet opstiller endvidere krav til
forsggsprotokollens indhold. Disse krav er for stgrstedelens vedkommende i
overensstemmelse med komitéloven og den bekendtggrelse og vejledning om
biomedicinske forsgg som IT- og forskningsministeriet udsendte i november
2000.

Udvalget har diskuteret de afgreensningsproblemer ved implementering af EU-
direktivet i Danmark der opstar mellem komitéloven, laegemiddelloven og
patientretsstillingsloven. Udvalgets anbefalinger retter sig alene mod
komitéloven.
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Direktivet bergrer komitéloven pa en lang reekke punkter. Udvalget har i sine
drgftelser og anbefalinger koncentreret sig om nogle udvalgte, centrale
problemstillinger. Udvalgets anbefalinger skal sdledes ikke ses som en
udtgmmende oplistning af de regeleendringer der kan veere behov for at
foretage i forbindelse med implementeringen af direktivet.

Udvalgets overvejelser

Definitioner (artikel 2)

Udvalget finder at direktivets definitioner ikke ngdvendigvis bgr indfgjes i
komitéloven, men eventuelt mere hensigtsmeessigt kan indfgjes i en
bekendtggarelse eller en anden officiel retsforskrift. Dog anbefaler udvalget at
de definitioner der anvendes i komitéloven og de tilhgrende retsforskrifter skal
revideres sa de er i overensstemmelse med direktivets definitioner pa de
omrader hvor der anvendes samme begreber, for eksempel risici.

Komitévurderingen (artikel 6)

Komitéerne skal ifglge artikel 6 foretage en vurdering af en reekke forskellige
forhold som de ikke skal pa se i dag. Disse krav er ganske omfattende og
stiller komitésystemet over for en raekke store udfordringer.

Udvalget opfordrer i den forbindelse til at der indgas et samarbejde med
Leegemiddelstyrelsen - for sa vidt angar laeegemiddelforsgg - ved vurderingen af
investigatorbrochuren, faciliteternes kvalitet med videre da
Laegemiddelstyrelsen i forvejen har erfaring med at foretage sadanne
vurderinger.

Udvalget har endvidere drgftet spgrgsmalet om hvilket sprog der skal
anvendes i det materiale (forsggsprotokol med videre) som skal indgd i
komitéernes vurdering. For naervaerende kraeves det at sddant materiale
foreligger pa dansk. For sa vidt angar kravet om at protokollen skal udfaerdiges
pa dansk er udvalget enig om at dette er den absolutte hovedregel. Dele af
udvalget finder dog at der i konkrete tilfeelde kan indsendes en protokol pa
engelsk med et fyldigt dansk resumeé, for eksempel hvis der er tale om
projekter, hvori der kun indgar ganske fa patienter. Andre dele af udvalget
mener at der ikke kan dispenseres fra dette krav.

Udvalget henleder endvidere opmaerksomheden pa artikel 6, litra h, hvorefter
komitéerne skal vurdere bestemmelser om erstatning og godtggrelse hvis en
forsggsperson lider skade.
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Udvalget anbefaler at den der iveerkseetter et forsgg under strafansvar skal
erkleere overfor komitéen at den erstatningsordning som forsggspersonerne er
deekket af, som minimum er pa linje med den danske
patientforsikringsordning.

Forsgg pa bgrn (artikel 4)
Direktivet fastseetter i artikel 4 seerlige krav til forsgg der udfgres med bgrn
som forsggspersoner.

Udvalget finder at direktivets krav til forsgg pa bgrn allerede i vid udstraekning
er indskrevet i komitéloven og i bekendtgarelse nr. 935, men papeger at
direktivets krav om information til bgrn af personale med paedagogisk indsigt
samt kravene om ekspertvurdering af disse sager skal indarbejdes i
komitéloven. Direktivet definerer ikke neermere, hvad der forstas ved
personale med paedagogisk indsigt, men det forventes at dette vil blive
preeciseret i de guidelines, der er under udarbejdelse.

Udvalget papeger i den forbindelse at § 14, stk. 2-3, i bekendtggrelse 935 om
information og samtykke abner mulighed for forsgg pa raske bgrn uden at der
er er en direkte gevinst for den aldersgruppe, som personen tilhgrer. Udvalget
finder at dette bgr sendres i de danske regler, ligesom det bgr fremga at der
alene ma veere tale om en minimal gene for forsggspersonen i de i § 14, stk.
2, omtalte situationer.

Forsgg pa voksne inhabile (artikel 5)
Direktivets artikel 5 indeholder saerlige krav til forsgg der udfares pa voksne,
inhabile forsggspersoner.

Udvalget anbefaler at denne bestemmelse afklares i forhold til
vaergemalsloven.

Tidsfrister (artikel 6) og multicenterundersggelser (artikel 7)

Med den nugeeldende komitélov har Danmark et tostrenget system for
godkendelse af forsgg med leegemidler. Efter komitélovens 8§ 7, stk. 3, afgiver
den videnskabsetiske komité senest 6 uger efter at komitéen har kunnet
foretage bedgmmelse indstilling til Leegemiddelstyrelsen der giver den endelige
tilladelse til iveerkseettelse af projektet.

Efter EU-direktivet (preeambel nr. 11 og artikel 9) er det fremover den
videnskabsetiske komité som afgiver den formelle tilladelse til iveerkseettelse af
forsgg. Et projekt kan farst iveerksaettes nar der foreligger en skriftlig, positiv
udtalelse fra den relevante videnskabsetiske komité og nar
Leegemiddelstyrelsen ikke har gjort indsigelse mod projektet, jfr. direktivets
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art 9, nr. 1.

Danmark vil dog fremover bibeholde sit tostrengede godkendelsessystem sa
projekterne bedgmmes savel af en videnskabsetisk komité som af
Leegemiddelstyrelsen. For de videnskabsetiske komitéer strammes fristerne for
sagsbehandling i1 direktivets art. 6, nr. 5 og artikel 9, stk. 4. Den
videnskabsetiske komité skal inden for 60 dage meddele ansggeren svar pa
eventuel godkendelse. Denne frist kan afbrydes en gang safremt den
videnskabsetiske komité fremsender anmodning om supplerende oplysninger.

Ved aendringer i forskningsprojektet indsendes en tillaegsprotokol til den
videnskabsetiske komité, der har 35 dage til at afgive en udtalelse herom,
jeevnfar direktivets artikel 10.

Fristen pa 60 dage kan forlaenges til 90 dage for forsgg med leegemidler til
genterapi eller somatisk celleterapi eller leegemidler der indeholder
genmodificerede organismer. For denne gruppe af leegemidlers vedkommende
kan fristen pa 90 dage forleenges med yderligere 90 dage safremt en gruppe
eller et udvalg skal hgres i overensstemmelse med et medlemslands
lovgivning. For sa vidt angar xenogen celleterapi geelder ingen tidsmaessige
begreensninger.

Det ma antages at fristen pa 60 dage starter forfra i tilfaelde, hvor den
regionale komités afggrelse indbringes for den centrale komité efter
komitélovens 8 7, stk. 4, hvor der er uenighed i den regional komité og efter 8
12 ved anke. Derimod kan det ikke antages at fristen afbrydes eller forleenges
hvis en regional komité i medfar af komitélovens 8§ 7, stk. 4, anmoder CVK om
en principiel udtalelse i sagen.

Ved afslutning af et forskningsprojekt skal sponsor underrette den
videnskabsetiske komité herom. Safremt forsgget afbrydes, er fristen 15 dage,
og der skal afgives en praecis begrundelse for afbrydelsen, jeevnfar direktivets
artikel 10.

Udvalget finder at det for s vidt angar direktivets tidsfrister for behandling af
projekter er vigtigt med en hurtig, konsistent og forudsigelig sagsbehandling.
Udvalget har i gvrigt drgftet hvorvidt direktivets bestemmelser i gvrigt skal
anvendes i forhold til andre forsgg end leegemiddelforsgg. Udvalget anbefaler
at alle forsgg omfattes af de samme regler. Udvalget finder dog at indhentelse
af ekspertudtalelser ved forsgg pa bgrn og demente ved ikke-
interventionsforsgg bar bero pa en konkret afvejning.

Endelig har udvalget drgftet om multicenterprojekter (forsgg der omfatter flere
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forskningssteder fra mere end én regional videnskabsetisk komités omrade)
skal koncentreres i 1-2 komitéer for at sikre en hurtigere sagsbehandling.

| dag fastleegges proceduren for behandling af multicenterundersggelser af
CVK, jeevnfagr komitélovens 8§ 6, stk. 4. CVK har i sine retningslinjer for
forskerne og de videnskabsetiske komitéer fastlagt proceduren i afsnit 7.

Hovedbudskabet er her at et projekt anmeldes til den komite, hvor forskeren
har sit virke. Denne ,,primaere“ komité forestar al sagsbehandling og giver den
endelige godkendelse. Primaerkomitéen skal som led i sagsbehandlingen sende
projektet til godkendelse (hgring) hos de gvrige involverede komitéer inden
afggrelsen meddeles forskeren. Dette forleenger sagsbehandlingstiden med 4
uger.

Fordelene er at den regionale komité altid har kendskab til de projekter der
gennemfgres inden for komitéomradet. Derudover fastholder de komitéer som
kun far fa multicenterprojekter anmeldt, via hgringsproceduren en erfaring i
godkendelsen af disse.

Ulemperne er en forgget sagsbehandlingstid og samlet set et stort
ressourceforbrug i komitésystemet.

I regelforenklingsgjemed har udvalget drgftet om multicenterundersggelserne
fremover alene skal anmeldes til én eller to ansvarlig(e) regional(e)
komité(er). De ansvarlige komitéer kan eventuel udpeges pa skift og vil skulle
sta inde for den samlede godkendelse af forsgget eventuel kombineret med en
generel pligt til at orientere de gvrige komitéer og CVK om afggrelserne. De
fremtidige krav til komitésystemet i forbindelse med GCP-direktivets regler og
kontrolfunktionen vil ogsa kraeve at ressourceforbruget i komitésystemet
revurderes.

Der var i udvalget enighed om at multicentersager skal anmeldes til og
behandles i én komité, nemlig den komité hvis sekretariat ligger der hvor den
projektansvarlige har sit virke. Nar denne komité har godkendt projektet
informeres de gvrige involverede komitéer om projektet.

Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling Version 1.0 den 01. maj 2002

Denne publikation findes pa adressen:
http://www.fsk.dk/fsk/publ/2002/betaenkning_bind_1/
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