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Forslag
til

Lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter”

Kapitel 1
Lovens formdl og omrdde

§ 1. Det videnskabsetiske komitésystem har som formal at sikre, at sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter gennemfores videnskabsetisk forsvarligt. Hensynet til forsegspersoners rettigheder, sikkerhed
og velbefindende gar forud for videnskabelige og samfundsmassige interesser i at skabe mulighed for
at tilvejebringe ny viden eller undersoge eksisterende viden, som kan berettige forskningsprojektets
gennemforelse.

Stk. 2. Det videnskabsetiske komitésystem bestér af regionale komiteer og en national komité, jf.
kapitel 7.

Stk. 3. De videnskabsetiske komiteer er uathangige og bestar af medlemmer, der er aktive inden for
sundhedsvidenskabelig forskning, og legmedlemmer, der ikke har en sundhedsvidenskabelig uddannelse
og ikke har aktuel tilknytning til sundhedsprofessionerne.

Stk. 4. Loven fastlegger de retlige rammer for komiteernes videnskabsetiske bedoemmelse af sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter og fastlegger komitésystemets opgaver i forlengelse heraf.

Kapitel 2
Definitioner

§ 2. I denne lov forstés ved:

1) Sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt: Et projekt, der indebarer forseg pa levendefodte menne-
skelige individer, menneskelige konsceller, der agtes anvendt til befrugtning, menneskelige befrug-
tede ag, fosteranleg og fostre, vav, celler og arvebestanddele fra mennesker, fostre og lignende
eller afdede. Herunder omfattes kliniske forseg med leegemidler pd4 mennesker, jf. nr. 2, og klinisk
afprevning af medicinsk udstyr, jf. nr. 3.

2) Sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angar kliniske forseg med legemidler: Ethvert for-
sog pa mennesker, der har til formal at afdekke eller efterprove de kliniske, farmakologiske eller
andre farmakodynamiske virkninger af et eller flere forsogslegemidler eller at identificere bivirknin-
ger ved et eller flere forsegslaegemidler eller at undersgge absorption, distribution, metabolisme eller
udskillelse af et eller flere forsagslaegemidler med henblik pa at vurdere sikkerhed eller effekt af
leegemidlet.

3) Sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angar klinisk afprevning af medicinsk udstyr: Et-
hvert forseg pa mennesker, der har til formal at afdekke eller efterprove sikkerheden eller ydeevnen
af medicinsk udstyr.

4) Multicenterforseog: Et forseg, der gennemfores efter en og samme forsegsprotokol, men pé forskel-
lige steder, med en forsegsansvarlig som koordinator eller med forskellige forsegsansvarlige. For-
sogsstederne kan alle vare beliggende 1 Danmark, eller beliggende i Danmark og andre EU-med-
lemsstater eller tredjelande.

5) Sponsor: En fysisk eller juridisk person, der pétager sig ansvaret for igangsetning, ledelse eller
finansiering af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt.
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6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)
16)

17)

Den forsegsansvarlige: En person, der udever et erhverv, der er anerkendt til udferelse af forskning,
f.eks. via en ansettelse som forsker eller ph.d.-studerende eller pd anden vis ved beskeftigelse med
konkret forskningsarbejde, og som er ansvarlig for den praktiske gennemforelse af forsaget pd et
bestemt forsegssted.

Forsegsprotokol: Et dokument, som beskriver malsatning, udformning, metodologi, tilretteleggelse,
statistiske overvejelser, videnskabsetiske overvejelser, skonomiske forhold, publikationsmassige
forhold og hvordan deltagere i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt vil blive informeret.
Forsegsperson: En person, der deltager i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, uanset om
vedkommende er modtager af testpraeparater m.v., eller deltager i en kontrolgruppe.

Voksen inhabil: En person, som er omfattet af definitionen i vaergemalslovens § 5, herunder hvor
der er ivaerksat vaergemal, der omfatter befgjelsen til at meddele samtykke til deltagelse 1 sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter.

Informeret samtykke: En beslutning, der er meddelt skriftligt, dateret og underskrevet eller meddelt
elektronisk sammen med brug af digital signatur, om at deltage i et sundhedsvidenskabeligt forsk-
ningsprojekt, der efter fyldestgorende information om projektets art, betydning, reekkevidde og risici
og efter modtagelse af passende dokumentation er truffet af egen fri vilje af en person, der er i stand
til at give sit samtykke.

Stedfortreedende samtykke: En beslutning, der er meddelt skriftligt, dateret og underskrevet eller
meddelt elektronisk sammen med brug af digital signatur om at deltage 1 et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, der efter fyldestgorende information om projektets art, betydning, reekkevidde
og risici og modtagelse af passende dokumentation er indhentet fra vaergen, foreldremyndighedens
indehaver eller forsegsvergen eller fra naermeste parerende og den praktiserende laege eller, 1
tilfelde af den praktiserende leeges forfald, Sundhedsstyrelsen.

Forspgsvarge: En enhed bestdende af to laeger, der 1 akutte situationer, jf. § 12, kan give stedfor-
tredende samtykke pa forsegspersonens vegne til deltagelse 1 et sundhedsvidenskabeligt forsknings-
projekt, der angar kliniske forseg med leegemidler. Forsegsvargen skal varetage forsegspersonens
interesser og vare uathangig af den forsegsansvarliges interesser og af interesser 1 forskningspro-
jektet 1 gvrigt.

Forskningsbiobank: En struktureret samling af menneskeligt biologisk materiale, der opbevares
med henblik pa et konkret sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, og som er tilgengeligt efter
bestemte kriterier, og hvor oplysninger, der er bundet 1 det biologiske materiale, kan henfores til
enkeltpersoner.

Hendelse: Enhver uensket handelse hos en forsggsperson, der deltager 1 et forskningsprojekt, efter
aktivitet som beskrevet i1 forsegsprotokollen, uden at der nedvendigvis er sammenhang mellem
denne aktivitet og den uenskede handelse.

Bivirkning: Enhver skadelig og uensket reaktion pa en aktivitet, som resultat af deltagelse 1 forsk-
ningsprojektet.

Uventet bivirkning: En bivirkning, hvis karakter eller alvor ikke stemmer overens med den 1 forsegs-
protokollen beskrevne risiko ved den pagaldende aktivitet.

Alvorlig hendelse eller alvorlig bivirkning: En heendelse eller bivirkning, som uanset eksempelvis
leegemiddeldosis resulterer 1 ded, er livstruende, medferer sygehusindleggelse eller forlengelse af
aktuelt sygehusophold, resulterer i vedvarende eller betydelig invaliditet eller uarbejdsdygtighed
eller er en medfedt anomali eller misdannelse.
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Kapitel 3
Informeret samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

§ 3. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der skal anmeldes til komitésystemet efter § 14,
kan omfatte forseg pa personer, sdfremt forsegspersonen har givet informeret samtykke hertil forud for
deltagelsen i forseget, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Samtykket skal 1 stedet gives som et stedfortredende samtykke efter § 4, hvis forsegspersonen
er mindrearig,
er under veergemal, der omfatter befojelse til at meddele samtykke til deltagelse 1 sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, jf. veergemaélslovens § 5, stk. 1, eller
1 gvrigt er voksen inhabil.

Stk. 3. Samtykket omfatter adgang til videregivelse og behandling af nedvendige oplysninger om
forsegspersonens helbredsforhold, evrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger som led
1 egenkontrol med forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering, som sponsor eller en
eventuel monitor er forpligtede til at udfere.

Stk. 4. Samtykket kan pé ethvert tidspunkt tilbagekaldes, uden at det er til skade for forsegspersonen.

Stk. 5. Ved den videnskabsetiske bedemmelse af konkrete sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
kan komiteen fravige stk. 1 og 2 efter kriterierne fastsat i §§ 8-12.

§ 4. Stedfortredende samtykke pa vegne af mindrearige forsegspersoner skal afgives af foreldremyn-
dighedens indehaver.

Stk. 2. Stedfortredende samtykke pa vegne af forsegspersoner under vergemal, der omfatter befojelse
til at meddele samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf. vergemalslovens
§ 5, stk. 1, skal gives af vergen.

Stk. 3. Stedfortredende samtykke pa vegne af ovrige voksne inhabile forsegspersoner skal gives af
den n@rmeste parerende og den praktiserende lege eller, 1 tilfelde af den praktiserende leges forfald,
Sundhedsstyrelsen.

Stk. 4. Det stedfortreedende samtykke skal veere udtryk for forsegspersonens interesse. Forsegsperso-
nens tilkendegivelser skal tillegges betydning i det omfang, tilkendegivelserne er aktuelle og relevante.

Stk. 5. En praktiserende leges stedfortreedende samtykke efter stk. 3, kan ikke pédklages til Patientom-
buddet eller til Sundhedsvasenets Disciplinernevn efter lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvasenet.

§ 5. Samtykke efter §§ 3 og 4 skal vere givet pa baggrund af skriftlig og mundtlig information
om forskningsprojektets indhold, forudselige risici og fordele. Af informationen skal klart fremgé, at
samtykket pa ethvert tidspunkt kan tilbagekaldes.

Stk. 2. Er forsegspersonen mindredrig, under personligt vergemal eller 1 ovrigt voksen inhabil, skal
informationen tilpasses forsegspersonens forstaelsesevne. Informationen til mindrearige skal meddeles af
en person med kendskab til det omride, som projektet vedrerer, som har de pedagogiske forudsatninger
for at formidle informationen til den aldersgruppe, som forskningsprojektet omfatter.

Stk. 3. Informationen navnt i stk. 1 skal ligeledes meddeles til personer, der er berettiget til at give
stedfortredende samtykke pa vegne af en forsegsperson.

§ 6. Samtykkekravene 1 §§ 3-5 gaelder ogsd for udtagelse af vaev og andet biologisk materiale 1
forbindelse med konkrete forskningsprojekter med henblik pa opbevaring i en forskningsbiobank.

§ 7. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsette nermere regler om samtykke og information
efter §§ 3-5. Medmindre samtykkekrav folger af anden lovgivning kan indenrigs- og sundhedsministeren
fastsatte nermere regler for indhentning af informeret eller stedfortredende samtykke til brug for anmel-
delsespligtige sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, hvori der ikke indgér forsegspersoner.
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Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der omfatter afdode

§ 8. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter kan indebaere brug af veev og andet biologisk materia-
le fra afdede udtaget ved obduktion efter sundhedslovens kapitel 56, sdfremt der er indhentet samtykke
til forskningsmaessig brug af materialet fra den afdede selv eller fra nermeste parerende efter sundhedslo-
vens § 187 om samtykke til leegevidenskabelig obduktion.

Stk. 2. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter kan indebaere brug af vev og andet biologisk mate-
riale fra afdede, hvor udtagelsen ikke er omfattet af sundhedslovens kapitel 56 om obduktion, forudsatter
naermeste parerendes samtykke til forskningsmassig brug af materialet. Nermeste parerendes samtykke
skal vaere afgivet pa baggrund af skriftlig og mundtlig information om forskningsprojektets indhold.

Dispensation fra samtykkekravet vedrorende 15-17-arige

§ 9. Komiteen kan dispensere fra kravet om stedfortredende samtykke fra foreldremyndighedens
indehaver, jf. § 3, stk. 2, nr. 1, og § 4, stk. 1, for en forsegsperson, der er fyldt 15 ar, men ikke er myndig,
hvis den pagzldende mindrearige selv giver informeret samtykke. Beslutningen om dispensation skal
traeffes under hensyntagen til forskningsprojektets karakter, risiko og belastning.

Stk. 2. Hvor den mindreériges eget informerede samtykke vurderes at vere tilstrekkeligt, jf. stk. 1,
skal foreldremyndighedens indehaver have samme information som den mindrearige og inddrages i1 den
mindredriges stillingtagen.

Registerforskningsprojekter

§ 10. Komiteen kan fravige kravet om samtykke eller stedfortreedende samtykke efter §§ 3-5, hvis
et anmeldelsespligtigt sundhedsvidenskabeligt registerforskningsprojekt ikke indebarer sundhedsmassige
risici, og forskningsprojektet ikke pa anden made efter omstaendighederne i1 gvrigt kan vere til belastning
for forsegspersonen. Det samme gelder, hvis det vil vaere umuligt eller uforholdsmaessigt vanskeligt at
indhente informeret samtykke henholdsvis stedfortreedende samtykke.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette nermere regler om de forhold, som er naevnt i
stk. 1.

Forskning i akutte situationer

§ 11. Komiteen kan tillade, at et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der ikke angér kliniske
forsog med legemidler, gennemfores uden forudgdende indhentelse af samtykke efter §§ 3-5, hvis
forskningsprojektet efter sin karakter kun kan gennemfores 1 akutte situationer, hvor forsegspersonen
ikke er 1 stand til at afgive et informeret samtykke, og det ikke er muligt at indhente et stedfortreedende
samtykke, hvis
1) deltagelse 1 forseget péd leengere sigt kan forbedre personens helbred, eller
2) forseget kan forbedre tilstanden for andre patienter med samme sygdom som forsggspersonen, og

deltagelse 1 forseget kun indebarer minimal belastning og risiko for forsegspersonen.

Stk. 2. Den forsegsansvarlige skal snarest muligt efterfolgende soge at indhente informeret samtykke
eller stedfortredende samtykke.

§ 12. Komiteen kan tillade, at et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angéar kliniske forseg
med legemidler, gennemfores uden indhentelse af samtykke efter §§ 3-5, hvis der i stedet indhentes
stedfortredende samtykke fra forsegsvaergen, og hvis forskningsprojektet efter sin karakter kun kan
gennemfores 1 akutte situationer, hvor forsegspersonen ikke er i stand til at afgive et informeret samtykke,
og det ikke er muligt at indhente et stedfortredende samtykke efter §§ 3 og 4.

Stk. 2. Den forsegsansvarlige skal snarest muligt efterfolgende soge at indhente informeret samtykke
eller stedfortredende samtykke efter §§ 3 og 4.
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Kapitel 4
Anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Betydningen af anmeldelse

§ 13. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der er anmeldelsespligtige efter § 14, ma ikke
pabegyndes uden den kompetente videnskabsetiske komités tilladelse.

Stk. 2. Indebarer et forskningsprojekt kliniske forseg med legemidler eller klinisk afprevning af
medicinsk udstyr, der skal godkendes af Lagemiddelstyrelsen, forudsatter komitésystemets tilladelse til
gennemforelse af projektet den fornedne tilladelse efter lov om leegemidler henholdsvis lov om medicinsk
udstyr.

Anmeldelsespligt

§ 14. Ethvert sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt skal anmeldes til det videnskabsetiske komité-
system, jf. dog stk. 2-5.

Stk. 2. Spergeskemaundersogelser og sundhedsvidenskabelige registerforskningsprojekter skal kun an-
meldes til det videnskabsetiske komitésystem, safremt projektet omfatter menneskeligt biologisk materia-
le.

Stk. 3. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, hvori der alene indgar anonymt menneskeligt
biologisk materiale, der er indsamlet i overensstemmelse med lovgivningen pad indsamlingsstedet, skal
kun anmeldes til det videnskabsetiske komitésystem, hvis forskningsprojektet reguleres i § 25 i lov om
kunstig befrugtning i forbindelse med laegelig behandling, diagnostik og forskning m.v.

Stk. 4. Forseg pa cellelinjer eller lignende, der stammer fra et forsog med indsamling af celler eller
vaev, som har opndet den nedvendige godkendelse, skal kun anmeldes, hvis forseget angdr anvendelse af
befrugtede &g, stamceller og stamcellelinjer herfra, jf. §§ 25 og 27, stk. 2, i lov om kunstig befrugtning i
forbindelse med legelig behandling, diagnostik og forskning m.v.

Stk. 5. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte nermere regler om de forhold, der i medfer
af stk. 4 er undtaget fra anmeldelsespligten. Endvidere kan indenrigs- og sundhedsministeren efter
indstilling fra den nationale komité fastsette regler om anmeldelsespligt for naermere bestemte nye
forskningsomrdder, der ellers ville vare undtaget fra anmeldelsespligt i medfor af stk. 4.

Kompetence

§ 15. Anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter skal ske til den regionale komité for
det omrade, hvori den forsegsansvarlige har sit virke. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der
vedrerer serligt komplekse omrdder, skal dog anmeldes til den nationale komité. Anmeldelsespligten
pahviler den forsegsansvarlige og sponsor 1 forening, der begge skal underskrive anmeldelsen.

Stk. 2. Granseoverskridende multicenterforseg skal altid anmeldes her i landet. Er der flere forsegsan-
svarlige i Danmark, og er forskningsprojektet ikke omfattet af stk. 1, 2. pkt., skal multicenterforseget
anmeldes til den regionale komité, hvor den koordinerende forsegsansvarlige har sit virke.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter efter indstilling fra den nationale komité nermere
regler om, hvilke sundhedsfaglige forskningsprojekter der i medfor af stk. 1, 2. pkt., skal anmeldes til den
nationale komité.

Anmeldelsens udformning

§ 16. Anmeldelse skal ske elektronisk sammen med brug af digital signatur til den kompetente viden-
skabsetiske komité vedlagt forsegsprotokol og evrige oplysninger, der er nedvendige for komiteens
vurdering af, om forskningsprojektet kan tillades, jf. § 17, stk. 1, og §§ 18-21, herunder dokumentation
for sponsors og den anmeldende forsegsansvarliges identitet samt den forsegsansvarliges uddannelse.

2010/1 LSF 169 5



Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter nermere regler om krav til udformningen af for-
sogsprotokoller, og hvilke evrige oplysninger der er nedvendige for komitésystemets vurdering, jf. stk. 1,
og kan fastsatte nermere regler om procedurer for anmeldelse.

Kapitel 5

Den videnskabsetiske bedommelse og komiteernes sagsbehandling

Den videnskabsetiske bedommelse

§ 17. Komiteerne foretager en videnskabsetisk bedemmelse af indkomne anmeldelsespligtige sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter pd baggrund af de i loven fastsatte kriterier, herunder §§ 18-22, samt
en vurdering af, om forskningsprojektet er tilrettelagt pa en sdidan made, at der vil blive indhentet og givet
fornedent samtykke til forsegspersoners deltagelse i1 projektet, jf. kapitel 3. P& baggrund af bedemmelsen
treeffer den kompetente komité afgerelse om, der skal meddeles tilladelse til projektets gennemforelse.

Stk. 2. Den kompetente komité kan fastsatte vilkar for tilladelsen.

Stk. 3. Den kompetente komité fastlegger i forbindelse med en afgerelse om tilladelse, hvordan der skal
fores tilsyn med forskningsprojektets gennemforelse, jf. § 28.

§ 18. For meddelelse af tilladelse er det en betingelse, at
1) de risici, der kan vare forbundet med at gennemfore projektet, hverken i sig selv eller 1 forhold til

projektets forudselige fordele har et uforsvarligt omfang,

2) den forventede gevinst 1 terapeutisk henseende og for folkesundheden kan berettige projektet,

3) projektets videnskabelige standard opfylder kravet om, at projektet skal tilvejebringe ny viden eller
undersoge eksisterende viden, som kan berettige forskningsprojektets gennemfeorelse, jf. § 1, stk. 1, 2.
pkt., og

4) der er tilstreekkelig grund til at gennemfore projektet, og at forventningerne til projektets konklusio-
ner er berettigede.

Stk. 2. Den kompetente komité skal foretage en afvejning af de forudselige risici og ulemper i forhold
til gevinsten for den enkelte forsegsperson og for andre nuvaerende og fremtidige patienter, herunder
om smerter, gener, frygt og anden forudselig risiko minimeres i forhold til forsegspersonens sygdom
og udviklingsstadium, jf. § 1, stk. 1, 2. pkt. Afvejningen skal foretages under hensyntagen til, om
forsegspersonen selv er i stand til at afgive et informeret samtykke, eller om samtykket skal indhentes
som et stedfortredende samtykke.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte nermere regler om de forhold, der er naevnt i
stk. 1 og 2.

§ 19. For meddelelse af tilladelse til sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, hvori der indgér
forsegspersoner, som er ude af stand til at give et informeret samtykke, er det endvidere en betingelse, at
1) projektet er afgerende for at efterprove data indhentet ved forseg pd personer, der er i stand til at give

et informeret samtykke, eller ved andre forsegsmetoder,
2) projektet direkte vedrerer en klinisk tilstand, som den pdgaldende befinder sig i, og
3) projektet kan forventes at give patientgruppen en gevinst.

Stk. 2. Er betingelserne i stk. 1 ikke opfyldt, og angar det anmeldte sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekt ikke kliniske forseg med leegemidler, er det, jf. dog stk. 3, en betingelse, at
1) projektet ikke med tilsvarende nytte kan gennemfores med inddragelse af forsegspersoner, der er i

stand til at give informeret samtykke og
2) projektet har udsigt til direkte at gavne forsegspersonen.

Stk. 3. Er hverken betingelserne i stk. 1 eller 2 opfyldt, og angér det anmeldte sundhedsvidenskabelige

forskningsprojekt ikke kliniske forseg med legemidler, er det en betingelse, at
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1) projektet alene kan gennemfores ved inddragelse af personer omfattet af den pagaldende aldersgrup-
pe, sygdom eller tilstand,
2) projektet direkte har udsigt til at kunne medfere meget store fordele for den patientgruppe, som
omfattes af samme aldersgruppe, sygdom eller tilstand som forsegspersonen, og
3) projektet indebarer minimale risici og gener for forsegspersonen.
Stk. 4. Indenrigs- og Sundhedsministeren kan fastsette naermere regler om de forhold, der er nevnt 1
stk. 1-3.

§ 20. For meddelelse af tilladelse til sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter er det desuden en
betingelse, at

1) den forsegsansvarlige er kvalificeret til at treeffe behandlingsmassige beslutninger og har en beherig
uddannelse og klinisk erfaring,

2) det klart fremgédr af den skriftlige eller elektroniske information, hvilken ekonomisk stette den
forsegsansvarlige modtager fra private virksomheder, fonde m.v. til gennemforelse af det pdgaldende
forskningsprojekt, og om den forsegsansvarlige 1 ovrigt har en ekonomisk tilknytning til private
virksomheder, fonde m.v., som har interesser i1 det pagaldende forskningsprojekt,

3) eventuelt vederlag eller anden ydelse til forsegspersonerne for deltagelse 1 et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt ikke er egnet til at pavirke samtykkeafgivelsen,

4) forsegspersonens ret til fysisk og mental integritet samt retten til privatlivets fred respekteres, og
oplysninger vedrerende forsggspersonen beskyttes efter lov om behandling af personoplysninger,

5) den forsegsansvarlige har sikret forsegspersonen adgang til at f yderligere oplysninger om projektet,

6) projekter, der medferer udfersel af biologisk materiale og oplysninger til tredjelande, gennemfores 1
overensstemmelse med reglerne 1 lov om behandling af personoplysninger,

7) der er en erstatnings- eller godtgerelsesordning, hvis forseggspersonen lider skade eller der som folge
af projektet, og at der er tegnet forsikringer eller foreligger en godtgerelsesordning til dekning af den
forsegsansvarliges og sponsors ansvar overfor deltagende forsggspersoner, og

8) der sker offentliggarelse 1 overensstemmelse med lov om behandling af personoplysninger af sdvel
negative, inkonklusive som positive forsegsresultater sd hurtigt, som det er muligt og fagligt forsvar-
ligt.

Stk. 2. Indenrigs- og Sundhedsministeren kan fastsette naermere regler om de forhold, der er naevnt 1

stk. 1.

§ 21. For meddelelse af tilladelse til et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, som angér kliniske
forsog med legemidler, der er omfattet af lov om laegemidler, eller klinisk afprevning af medicinsk
udstyr, der er omfattet af lov om medicinsk udstyr, er det en betingelse, at
1) Lagemiddelstyrelsen er inddraget i godkendelsen af projektet, jf. § 13, stk. 2, og
2) den forsegsansvarlige er kvalificeret til at treeffe behandlingsmassige beslutninger og har en beherig

sundhedsvidenskabelig uddannelse som laege eller, hvor det er relevant, tandlaege, og klinisk erfaring.

Stk. 2. Den kompetente komité skal endvidere pase storrelsen af og de nermere regler for udbetaling af
eventuelt honorar eller eventuel kompensation til den forsegsansvarlige og forsegspersoner og indholdet
af de relevante klausuler 1 enhver patenkt kontrakt mellem sponsoren og forsggsstedet.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte nermere regler om de forhold, der er nevnt 1
stk. 1.

Konsulentbistand

§ 22. Den kompetente komité skal gere brug af konsulentbistand 1 de tilfeelde, hvor komiteen ikke selv
rader over forneden faglig ekspertise til at bedemme anmeldte projekter.

Stk. 2. Ved behandling af anmeldte forskningsprojekter, som involverer voksne inhabile, skal forsegs-
protokollen vurderes af en ekspert, der har kendskab til den pageldende persongruppe. Ved behandling af
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anmeldte forskningsprojekter, som involverer mindredrige, skal forsegsprotokollen vurderes af en ekspert
1 padiatri, hvis den mindredrige indgar 1 et interventionsforseg.

Tidsfrister for sagsbehandlingen m.v.

§ 23. Komiteen skal inden for en frist pd 60 dage efter modtagelsen af en behorigt udformet anmeldelse,
jf. § 16, treffe afgerelse om projektets godkendelse, jf. dog stk. 2 og 3.

Stk. 2. Fristen 1 henhold til stk. 1, forlenges med 30 dage, hvis en anmeldelse vedrerer forseg med
genterapi, somatisk celleterapi eller leegemidler, der indeholder genmodificerede organismer. Fristen pa
90 dage forlenges med yderligere 90 dage i tilfelde af hering af offentlige rdd og navn. Hvis en
anmeldelse vedrerer forsog med xenogen celleterapi, gelder der ingen frist for komiteens behandling af
anmeldelsen.

Stk. 3. Inden for den periode, hvor anmeldelsen behandles, kan komiteen én gang anmode om oplysnin-
ger ud over, hvad ansegeren allerede har forelagt, med den virkning, at fristen i stk. 1 og 2 afbrydes, indtil
de supplerende oplysninger er modtaget.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan efter indstilling fra den nationale komité i sarlige tilfeelde
fastsatte regler om, at behandlingen af forskningsprojekter inden for nermere bestemte nye forsknings-
omrdder, hvori der ikke indgar kliniske forseg med laegemidler, i s@rlige tilfelde kan suspenderes for en
narmere angivet periode, indtil en almen etisk eller videnskabelig afklaring har fundet sted.

Beslutningsprocedurer

§ 24. Er det ikke i den kompetente komité muligt at opna enighed om bedemmelsen af et sundhedsvi-
denskabeligt forskningsprojekt, treffer komiteen ved afstemning afgerelse om, hvorvidt projektet kan
godkendes, og der skal meddeles af tilladelse til gennemforelse af projektet, jf. dog stk. 3 og 4. Projektet
godkendes, hvis et kvalificeret flertal, jf. stk. 2, af medlemmerne i den kompetente komité efter en
videnskabsetisk bedemmelse efter § 17 finder, at der kan meddeles tilladelse til forskningsprojektet, even-
tuelt pa vilkar. Ved stemmelighed er formandens eller, i tilfeelde af formandens forfald, nestformandens
stemme afgerende.

Stk. 2. Formanden eller, i tilfaelde af formandens forfald, nastformanden skal vere en del af flertallet. I
en regional komité skal der endvidere vare flertal for afgerelsen blandt bade legmedlemmer og sund-
hedsfaglige medlemmer.

Stk. 3. Fremsatter bade legmand og sundhedsfagligt udpegede medlemmer og tilsammen mindst en
tredjedel af medlemmerne af en regionale komité i forbindelse med den regionale komités behandling
af en anmeldelse enske herom, indbringes forskningsprojektet til afgerelse i den nationale komité, der
treeffer endelig afgorelse.

Stk. 4. Formandskabet for en regional komité kan pa den pageldende komités vegne treffe afgarelse i
sager, der ikke skennes at frembyde tvivl.

Meddelelse af tilladelse og orientering herom

§ 25. Den kompetente komité meddeler snarest sin afgerelse om, hvorvidt tilladelse til et sundhedsvi-
denskabeligt forskningsprojekt kan gives eller afgerelse efter § 24, stk. 3, til den forsegsansvarlige og
Sponsor.

Stk. 2. Er afgerelsen truffet af formandskabet, orienteres komiteens gvrige medlemmer om afgerelsen i
rimelig tid forud for afgerelsens meddelelse til den forsagsansvarlige og sponsor.

Stk. 3. Den kompetente komité skal orientere Lagemiddelstyrelsen om afgerelser, der angér kliniske
forseg med leegemidler eller klinisk afprevning af medicinsk udstyr.

Stk. 4. Den kompetente komité skal orientere ovrige berorte regionale komiteer og den nationale komité
om afgerelser om multicenterforsog.
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Klageadgang

§ 26. Den forsegsansvarlige og sponsor kan i forening senest 30 dage efter modtagelse af afgerelsen
indbringe en regional komités afgerelser om tilladelse til at gennemfore et anmeldt forskningsprojekt for
den nationale komité til fornyet behandling og afgerelse. Enhver, der i ovrigt er part i sagen, kan senest
30 dage efter afgerelsen, indbringe afgerelser fra en regional komité for den nationale komité til fornyet
behandling og afgerelse. Klagen indbringes elektronisk sammen med brug af digital signatur.

Stk. 2. Klager over retlige forhold ved afgerelser om forskningsprojekter, der vedrerer sarligt kom-
plekse omrader truffet af den nationale komité, jf. § 15, indbringes for Indenrigs- og Sundhedsministeri-
et. Stk. 1 finder tilsvarende anvendelse for disse klager.

Kapitel 6

Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekters gennemforelse, komitésystemets opfolgning og kontrol og
gvrige opgaver

Andringer i godkendte sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

§ 27. Vasentlige @ndringer i en forsegsprotokol for et godkendt sundhedsvidenskabeligt forsknings-
projekt ma kun ivaerksattes efter tilladelse fra komitésystemet. Indebarer et forskningsprojekt kliniske
forseg med legemidler eller klinisk afprevning af medicinsk udstyr, der skal godkendes af Lagemiddel-
styrelsen, forudsatter komitésystemets tilladelse til ivaerksattelse af @ndringen den fornedne tilladelse
efter lov om legemidler henholdsvis lov om medicinsk udstyr. Sponsor eller den forsegsansvarlige
treefter de fornedne nedsikkerhedsforanstaltninger for at beskytte medvirkende forsegspersoner.

Stk. 2. ZEndringer omfattet af stk. 1 skal anmeldes til den komité, der har meddelt tilladelse til forsk-
ningsprojektet. Anmeldelse sker elektronisk sammen med brug af digital signatur vedlagt tilleegsprotokol
og evrige oplysninger, der er nodvendige for komiteens vurdering af, om @ndringen kan tillades.

Stk. 3. Den kompetente komité treffer efter §§ 17-25 afgorelse om, hvorvidt der kan meddeles tilladelse
til @ndringen. Dog gaelder der en frist for sagsbehandlingen pd 35 dage fra modtagelsen af en beherigt
udformet anmeldelse.

Stk. 4. § 26 finder tilsvarende anvendelse for afgerelser om @ndringer i et godkendt sundhedsvidenska-
beligt forskningsprojekt.

Stk. 5. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter nermere regler om krav til udformningen af til-
leegsprotokoller, og hvilke egvrige oplysninger der er nedvendige for komitésystemets vurdering af, om
@ndringen kan tillades, jf. stk. 2, 2. pkt.

Tilsyn

§ 28. Den regionale komité, der har meddelt tilladelse til gennemforelse af et forskningsprojekt, forer
tilsyn med, at et godkendt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der ikke angér kliniske forseg
med laegemidler, udferes i overensstemmelse med denne lov. Er tilladelsen meddelt af den nationale
komité, udeves tilsynet af den regionale komité for det omrade, hvori den forsegsansvarlige har sit virke,
medmindre den pagaldende regionale komité pa grund af forskningsprojektets kompleksitet anmoder
den nationale komité om at varetage tilsynet med et konkret forskningsprojekt. Tilsynet med godkendte
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekter, der angar kliniske forseg med legemidler, udferes af Lage-
middelstyrelsen efter lov om laegemidler.

Stk. 2. Den tilsynsforende komité kan felge et forskningsprojekts forleb og kraeve, at den afsluttende
forskningsrapport eller publikation sendes til komiteen.

Stk. 3. Den tilsynsforende komité kan som led i tilsynet med et forskningsprojekt, der ikke angér
kliniske forseg med leegemidler omfattet af lov om leegemidler, kreeve projektet &ndret eller midlertidigt
standset, eller 1 saerlige tilfeelde forbyde forskningsprojektet. Befojelsen omfatter ogséd anmeldelsespligti-
ge forskningsprojekter, der er iveerksat uden forngden tilladelse.
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Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte nermere regler om komiteernes tilsyn og befo-
jelser efter stk. 1-3.

Tilsynets adgang til oplysninger m.v.

§ 29. Den tilsynsforende komité eller en reprasentant herfor kan pabyde udlevering af alle oplysninger
om forskningsprojektet, der er nedvendige for gennemforelsen af tilsynet. Videregivelse og behandling
af nedvendige oplysninger om forsegspersoners helbredsforhold, evrige rent private forhold og andre
fortrolige oplysninger, kan som led i tilsynet ske uden forsegspersonens samtykke.

Stk. 2. Den tilsynsforende komité eller en repraesentant herfor har til enhver tid mod beherig legitima-
tion og uden retskendelse adgang til virksomheder, sygehuse, praksis og andre steder, der er berort af
forskningsprojektets gennemforelse, for at tilvejebringe oplysninger, der er nedvendige for gennemforel-
sen af komiteens tilsyn.

Stk. 3. Stk. 2 finder ikke anvendelse pa bygninger eller dele af bygninger, der udelukkende anvendes til
privat beboelse.

Pligt til underretning om bivirkninger og heendelser

§ 30. Sponsor eller den forsegsansvarlige skal omgaende underrette den tilsynsforende komité, hvis der
under gennemforelsen af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt opstar formodet alvorlige uventede
bivirkninger som folge af projektet. Medmindre forskningsprojektet angar kliniske forseg med lege-
midler omfattet af Lagemiddelstyrelsens tilsyn efter lov om legemidler, omfatter underretningspligten
endvidere alvorlige handelser. Ved underretning om alvorlige hendelser kan den tilsynsforende komité
atkreve den forsegsansvarlige enhver oplysning, som komiteen finder relevant for at udfere tilsynet.

Stk. 2. Sponsor eller den forsegsansvarlige skal én gang érligt i hele forsegsperioden indsende en
liste til den tilsynsforende komité over alle formodet alvorlige uventede bivirkninger, som er opstéet i
forsegsperioden, samt give oplysning om forsggspersonernes sikkerhed. Medmindre forskningsprojektet
angdr kliniske forsog med legemidler omfattet af Lagemiddelstyrelsens tilsyn i medfer af lov om
leegemidler, omfatter underretnings- og oplysningspligten endvidere alvorlige hendelser.

Underretning om afslutning af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

§ 31. Senest 90 dage efter afslutningen af et anmeldelsespligtigt sundhedsvidenskabeligt forskningspro-
jekt underretter den forsegsansvarlige og sponsor i forening den tilsynsferende komité om, at projektet er
afsluttet.

Stk. 2. Afbrydes et forskningsprojekt, for det er planlagt afsluttet, underretter den forsegsansvarlige
og sponsor 1 forening den tilsynsforende komité om afbrydelsen senest 15 dage efter, at beslutningen
herom blev truffet. Afbrydelsen skal begrundes. Den tilsynsforende komité kan om fornedent aftkraeve
den forsegsansvarlige og sponsor en begrundet redegorelse.

dvrige opgaver

§ 32. Den nationale komité koordinerer arbejdet i de regionale komiteer, fastsatter vejledende retnings-
linjer og udtaler sig om spergsmal af principiel karakter, der ikke er knyttet til godkendelsen af et konkret
forskningsprojekt.

Stk. 2. Den nationale komité kan foresld indenrigs- og sundhedsministeren at udstede nermere regler
efter bemyndigelserne i denne lov.

§ 33. Komiteerne folger forskningsudviklingen pa sundhedsomradet og virker for forstaelsen af de
etiske problemstillinger, som udviklingen kan medfere i forhold til sundhedsvasenet og de sundhedsvi-
denskabelige forskningsmiljeer.

Stk. 2. Komitésystemet skal aktivt samarbejde og koordinere opgavevaretagelsen med relevante natio-
nale og internationale myndigheder og organisationer m.v.
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Stk. 3. Komitésystemet skal sikre kvalitetsudvikling, kvalitetssikring og leering 1 komitésystemet. Inden-
rigs- og sundhedsministeren kan fastsatte naermere regler herom.

§ 34. De regionale komiteer og den nationale komité afgiver en samlet arsberetning, der indeholder en
redegorelse for komiteernes virksomhed og praksis 1 det forlgbne ar.
Stk. 2. Arsberetningen, der skal offentliggeres, skal indeholde en liste over alle anmeldte projekter og
skal beskrive
1) generelle udviklingstendenser inden for komitésystemets virke, herunder samarbejdet 1 medfer af
§ 33, stk. 2, og arbejdet 1 medfer af § 33, stk. 3, med kvalitetsudvikling, kvalitetssikring og laering 1
komitésystemet,
2) generelle udviklingstendenser inden for den sundhedsvidenskabelige forskning,
3) vasentlige videnskabsetiske problemer dreftet 1 komiteerne, og
4) begrundelserne for udfaldet af vaesentlige sager.

Kapitel 7

Nedscettelse af videnskabsetiske komiteer

De regionale videnskabsetiske komiteer

§ 35. Regionsraddene nedsetter regionale videnskabsetiske komiteer. Et regionsrad kan nedsztte en eller
flere komiteer inden for sit geografiske omrade. En komité kan ogsa nedsattes af flere regionsrad.
Stk. 2. Regionsraddene kan indbyrdes indga aftale om at fordele indkomne anmeldelser imellem sig.

§ 36. En regional komité bestdr af mindst 7 medlemmer, hvoraf 3 er aktive inden for sundhedsvidenska-
belig forskning. Skenner regionsradet, at hensynet til en regional komités virke, projekternes antal eller
andre grunde taler derfor, kan en komité besta af 9 eller 11 medlemmer. Ved et medlemstal pa 9 eller 11
skal 4 henholdsvis 5 medlemmer vere aktive inden for sundhedsvidenskabelig forskning.

Stk. 2. Medlemmerne af de regionale komiteer skal have tilknytning til den eller de regioner, den
pageldende komité dekker. De forskningsaktive medlemmer udpeges efter indstilling fra relevante forsk-
ningsfaglige fora, jf. stk. 7. Indstillingerne skal om muligt indeholde lige mange mand og kvinder. Ved
udpegningen sikres, at der om muligt i komiteen kun er én mere af det ene kon end af det andet.

Stk. 3. Den regionale komité velger selv sin formand blandt de udpegede forskningsaktive medlemmer
og én nastformand blandt de udpegede legmedlemmer.

Stk. 4. Den regionale komité udarbejder forslag til forretningsorden, der godkendes af Den Nationale
Komité.

Stk. 5. Komiteernes medlemmer udpeges for 4 ar ad gangen svarende til den for regionsrddene gelden-
de valgperiode. Genudpegning af medlemmerne kan ske to gange. Der kan udpeges suppleanter for
medlemmerne.

Stk. 6. Den afgéende komité fortsetter sit virke, indtil nye medlemmer er udpeget, og den nye komité er
konstitueret.

Stk. 7. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte nermere regler om, hvilke fora der er relevante
forskningsfaglige fora, jf. stk. 2.

Den Nationale Videnskabsetiske Komitée
§ 37. Indenrigs- og sundhedsministeren nedsatter Den Nationale Videnskabsetiske Komité.

§ 38. Den Nationale Videnskabsetiske Komité bestar af 13 medlemmer, der udpeges pé felgende méade
1) Indenrigs- og sundhedsministeren udpeger formanden for Den Nationale Videnskabsetiske Komite.
2) 2 medlemmer udpeges af indenrigs- og sundhedsministeren efter samlet indstilling fra bestyrelserne
for Det Strategiske Forskningsrad og Det Frie Forskningsrad.
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3) 5 medlemmer udpeges af indenrigs- og sundhedsministeren i samrdd med ministeren for videnskab,
teknologi og udvikling efter abent opslag.
4) 5 medlemmer udpeges af indenrigs- og sundhedsministeren efter indstilling fra de enkelte regioner.

Stk. 2. Lige mange mend og kvinder skal om muligt indstilles efter stk. 1, nr. 2 henholdsvis stk. 1, nr.
4. Indstillingen efter stk. 1, nr. 4 skal indeholde lige mange laegpersoner som personer, der er aktive inden
for sundhedsvidenskabelig forskning.

Stk. 3. Ved udpegningen skal det sikres, at komiteen bliver bredt sammensat af medlemmer, der
er aktive inden for den sundhedsvidenskabelige forskning og legmedlemmer. Endvidere skal det ved
udpegningen sikres, at der 1 komiteen om muligt kun er én mere af det ene kon end af det andet.

Stk. 4. Formanden skal reprasentere statslige forskningsinteresser og folkeoplysende, videnskabsetiske,
almen-kulturelle eller sociale interesser, der er af betydning for den nationale komités virke.

Stk. 5. Medlemmerne udpeget efter stk. 1, nr. 2, og stk. 1, nr. 3, skal reprasentere forskningsinteresser
og folkeoplysende, videnskabsetiske, almen-kulturelle eller sociale interesser, der er af betydning for den
nationale komités virke.

Stk. 6. Formanden og medlemmerne udpeget efter stk. 1, nr. 2 og nr. 3, ma ikke have s@de 1 Folketinget,
1 regionale eller kommunale rad.

Stk. 7. Komiteen velger selv sin naestformand blandt de udpegede medlemmer.

Stk. 8. Komiteen udarbejder forslag til forretningsorden, der godkendes af indenrigs- og sundhedsmini-
steren.

Stk. 9. Komiteens medlemmer udpeges for 4 ar ad gangen svarende til den for regionsradene galdende
valgperiode. Genudpegning af medlemmerne kan ske to gange. Der kan udpeges suppleanter for medlem-
merne.

Stk. 10. Den afgéende komité fortsatter sit virke, indtil nye medlemmer er udpeget, og den nye komité
er konstitueret.

Kapitel 8
Finansiering

§ 39. Udgifterne til de regionale komiteer atholdes af vedkommende regionsrad.

Stk. 2. Til delvis dekning af udgifterne betaler forskningsinstitutioner m.v. samt private firmaer og
hospitaler et gebyr pr. projekt eller @ndring, der anmeldes til vedkommende region. Indenrigs- og
sundhedsministeren fastsatter regler om gebyrets storrelse og opkravning af gebyret.

Stk. 3. Medlemmerne af de regionale komiteer og deres eventuelle suppleanter modtager udgiftsgodtge-
relse efter reglerne i regionslovens § 11.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter nermere regler om regionernes adgang til at yde
supplerende udgiftsgodtgerelse til medlemmer af de regionale komiteer og eventuelle suppleanter for
disse.

§ 40. Udgifterne til Den Nationale Videnskabsetiske Komite atholdes af Indenrigs- og Sundhedsmini-
steriet. Indenrigs- og sundhedsministeren stiller den fornedne sekretariatsbistand til radighed for den
nationale komité.

Stk. 2. Til delvis deekning af udgifterne til behandling af anmeldelser vedrerende serligt komplekse
omrader, jf. § 15, stk. 1, betaler forskningsinstitutioner m.v. samt private firmaer og hospitaler et gebyr pr.
projekt eller @ndring, der anmeldes til Den Nationale Videnskabsetiske Komité. Indenrigs- og sundheds-
ministeren fastsetter regler om gebyrets storrelse og opkraevning af gebyret.

Stk. 3. Formanden og nastformanden for Den Nationale Videnskabsetiske Komité samt de 7 medlem-
mer udpeget efter § 38, stk. 1, nr. 2 og nr. 3, samt eventuelle suppleanter for disse vederlaegges efter aftale
med indenrigs- og sundhedsministeren, som endvidere atholder udgifterne hertil.
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Stk. 4. Medlemmer af Den Nationale Videnskabsetiske Komité udpeget efter § 38, stk. 1, nr. 4, samt
eventuelle suppleanter for disse, ydes dieter, erstatning for dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste samt
udgiftsgodtgerelse efter reglerne 1 § 16 a 1 den kommunale styrelseslov. Udgifterne hertil atholdes af det
regionsrad, der har indstillet det pageldende medlem til komiteen.

Kapitel 9
Straf og godtgorelse

§ 41. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den evrige lovgivning, straffes med bede eller feengsel
indtil 4 maneder den, der
1) iverksetter et projekt i strid med §§ 13, 14 eller 27 eller iverksetter et projekt i strid med vilkar for
tilladelsen, jf. § 17, stk. 2,
2) undlader at efterkomme underretningspligten efter § 30,
3) undlader at efterkomme et pabud eller en oplysningspligt, der har hjemmel i § 28, stk. 3, eller § 29,
stk. 1,
4) overtreder forbud, der er nedlagt efter § 28, stk. 3, eller
5) naegter repraesentanter for tilsynsmyndigheden adgang i medfer af § 29, stk. 2.
Stk. 2. 1 forskrifter, der udstedes 1 medfer af loven, kan der fastsattes straf 1 form af bede for
overtredelse af bestemmelser i forskriften.
Stk. 3. Det kan palaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5.
kapitel.

§ 42. Sponsor eller, hvis denne ikke har verneting i Danmark, den forsegsansvarlige, skal betale en
godtgerelse pd 1.350 kr. til personer, som har deltaget i et projekt ivaerksat i strid med §§ 13, 14 eller
27, eller som ikke har afgivet informeret samtykke, eller hvor der ikke er indhentet stedfortreedende
samtykke, jf. §§ 3-5 og § 12, medmindre den forsggsansvarlige eller sponsor kan dokumentere, at
forholdet ikke skyldes fejl fra den forsegsansvarliges eller sponsors side.

Stk. 2. Godtgerelsens storrelse reguleres arligt pr. 1. januar med 2,0 pct. tillagt tilpasningsprocenten
for det pageldende finansér, jf. lov om en satsreguleringsprocent. De herefter fremkomne beleb afrundes
til nermeste med 50 delelige kronebelab. Reguleringen sker pa grundlag af de pa reguleringstidspunktet
geldende belob for afrunding.

Stk. 3. Godtgerelse fastsettes pa grundlag af de beleb, der var geldende pd det tidspunkt, hvor
forsegspersonen deltog i projektet.

Stk. 4. Bestemmelsen i stk. 1 berarer ikke en persons adgang til eller sterrelsen af erstatning efter dansk
rets almindelige regler.

Kapitel 10

Ikrafttreeden, overgangsordning m.v.

§ 43. Loven traeder i kraft den 1. januar 2012 og finder anvendelse for sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter, der anmeldes efter lovens ikrafttraeden.

Stk. 2. Samtidig oph@ves lov nr. 402 af 28. maj 2003 om et videnskabsetisk komitésystem og behand-
ling af biomedicinske forskningsprojekter.

Stk. 3. Regler, der er fastsat i medfer af lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af
biomedicinske forskningsprojekter forbliver i kraft, indtil de oph@ves af regler fastsat i medfer af denne
lov.

Stk. 4. De hidtil geldende regler finder fortsat anvendelse for sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter, der er anmeldt for lovens ikrafttraeden.

Stk. 5. Medlemmerne af de nuvarende regionale komiteer fortsatter deres virke i de regionale komiteer
efter denne lov indtil udlebet af den igangvarende udpegningsperiode. Udpegninger til en regional komi-
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té efter lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter,
medgar 1 opgerelsen af, hvorvidt en person fremover kan udpeges som medlem af en regional komité
efter denne lovs § 36, stk. 5.

Stk. 6. Den Centrale Videnskabsetiske Komité nedlegges ved lovens ikrafttreden og erstattes af Den
Nationale Videnskabsetiske Komité.

Stk. 7. Udpegning af medlemmer til Den Nationale Videnskabsetiske Komité finder sted inden lovens
ikrafttreeden. Den forste udpegningsperiode forkortes, sa den udleber med udgangen af den indevearende
regionale valgperiode. Den forste udpegningsperiode medgér ikke 1 opgerelsen af, hvorvidt en person
kan genudpeges som medlem af Den Nationale Videnskabsetiske Komité. Udpegninger til Den Centrale
Videnskabsetiske Komité efter lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske
forskningsprojekter medgéar ved efterfolgende udpegninger efter denne lov 1 opgerelsen af, hvorvidt en
person kan genudpeges som medlem af Den Nationale Videnskabsetiske Komité.

§ 44. I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 913 af 13. juli 2010, foretages folgende a&ndringer:
1. I § 32 @ndres: »biomedicinsk« til: »sundhedsvidenskabeligt«, og »lov om et videnskabsetisk komitésy-

stem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter« til: »lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter«.

2. 1§ 46, stk. 1 @ndres: »biomedicinsk« til: »sundhedsvidenskabeligt«.

3. 1§ 46, stk. 2, @ndres: »lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forsk-

ningsprojekter« til: » lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.«
§ 45. I lov nr. 440 af 9. juni 2004 om Det Etiske Rad, som a@ndret ved § 16 i lov nr. 545 af 24. juni

2005, foretages folgende @ndring:

1. 1 § 9, stk. 1, @endres »Den Centrale Videnskabsetiske Komité« til: »Den Nationale Videnskabsetiske

Komité«.

§ 46. I lov nr. 1180 af 12. december 2005 om legemidler, som @ndret ved § 81 i lov nr. 538 af 8. juni
2006, § 11 lov nr. 1557 af 20. december 2006 og § 1 i lov nr. 534 af 17. juni 2008, foretages folgende
@ndring:

1. 1§ 88, stk. 1 og 6, @ndres »lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske
forskningsprojekter« til: »lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter«.

§ 47. I lov om kunstig befrugtning i forbindelse med laegelig behandling, diagnostik og forskning m.v.,
jf. lovbekendtgerelse nr. 923 af 4. september 2006, som @ndret ved § 1 1 lov nr. 1546 af 21. december
2010, foretages folgende @ndringer:

1. 1§ 25, stk. 1, @ndres »Biomedicinske« til: »Sundhedsvidenskabelige«.

2.1§ 27, stk. 1, eendres »biomedicinsk« til: »sundhedsvidenskabelig«.

§ 48. I lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvesenet, jf. lovbekendtgerelse nr. 24 af
21. januar 2009, som @&ndret ved § 1 i lov nr. 706 af 25. juni 2010, foretages folgende @ndringer:

1. 1§ 19, stk. 2, § 38, stk. 2, § 40, stk. 4, og § 50, stk. 3, @ndres »biomedicinske« til: »sundhedsvidenska-
belige«.

§ 49. Loven gelder ikke for Faergerne og Grenland, men §§ 1-45, 47 og 48 kan ved kongelig anordning
sattes helt eller delvist 1 kraft for Fereerne med de @ndringer, som de faereske forhold tilsiger.
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) Loven indeholder bestemmelser, der gennemforer dele af Europa Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes tilnarmelse
af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved gennemforelse af kliniske forseg med leegemidler til
human brug, EF-Tidende 2001, nr. L 121, s. 34-44, og dele af Europa Parlamentets og Radets direktiv 2005/28/EF af 8. april 2005, EU-Tidende, nr. L 91,
s. 13-19.
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Bemcerkninger til lovforslaget

Almindelige bemcerkninger

Indholdsfortegnelse

1. Indledning

2. Redegorelse for hovedpunkterne i lovforslaget

3. De ogkonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

4. De gkonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.
5. De administrative konsekvenser for borgerne

6. De miljemessige konsekvenser

7. Forholdet til EU-retten

8. Herte myndigheder og organisationer m.v.

9. Sammenfattende skema

Bemarkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Bilag 1: Oversigt over udvalgets anbefalinger og implementering heraf

1. Indledning

En afgerende foruds@tning for et moderne og velfungerende sundhedsvasen med behandling af hej
kvalitet er, at sundhedsforskningen har gode rammer. Sundhedsforskning skaber viden, der gavner patie-
ntbehandlingen, samtidig med at forskningen bidrager til at skabe udvikling og vakst 1 den danske
sundhedsindustri, der er dansk gkonomis sterste eksportsektor. Regeringen har med »Sund Vakst — en ny
vaekstdagsorden pa sundhedsomradet« lanceret en rakke politiske initiativer som péa én gang skal skabe
bedre sundhed og ekonomisk vekst til gavn for danske patienter og dansk ekonomi.

Det videnskabsetiske komitésystem har overordnet til formdl at sikre, at sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter gennemfores videnskabsetisk forsvarligt. Hensynet til forsegspersonernes rettigheder, sik-
kerhed og velbefindende gér forud for videnskabelige og samfundsmassige interesser i at skabe mulighed
for udvikling af ny verdifuld viden. Komitésystemet er derfor vigtigt for udviklingen af den danske
sundhedsforskning. Revisionen af komitésystemet ma saledes ses i lyset af Sund Veakst dagsordenen og
sammen med anbefalingerne fra betenkning nr. 1515 fra udvalget om revision af det videnskabsetiske
komitésystem.

I den gaxldende komitélov, lov nr. 402 af 28. maj 2003 om et videnskabsetisk komitésystem og
behandling af biomedicinske forskningsprojekter med senere @ndringer, fastlegges de retlige rammer
for den videnskabsetiske bedemmelse af biomedicinske forskningsprojekter, ligesom loven fastlegger
komitésystemets opbygning, kompetencer og sagsbehandling.

Det videnskabsetiske komitésystem prages af en rekke internationale retskilder, der bl.a. afvejer hensy-
net til udvikling af ny, veerdifuld viden og behovet for sikkerhed for forsegspersonen. Ud over at varetage
disse grundleeggende hensyn skaber de internationale retskilder ogsa sterre ensartethed i kriterierne for
behandlingen af ansegninger i det videnskabsetiske komitésystem pa internationalt niveau.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF (GCP-direktivet — herefter »direktivet«) om ind-
byrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning og administrative bestemmelser om anvendelse af
god klinisk praksis (GCP) ved gennemforelse af kliniske forseg med leegemidler til human brug har
serligt preeget omradet. Det folger af direktivets artikel 1, nr. 2, at god klinisk praksis er en internationalt
anerkendt etisk og videnskabelig kvalitetsstandard, som skal overholdes ved udformning, gennemforelse,
registrering og anmeldelse af kliniske forseg med legemidler, som indebarer deltagelse af forsagsperso-
ner. Overholdelse af denne standard skal ifelge direktivet sikre, at forsegspersoners rettigheder, sikkerhed
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og velferd beskyttes, og at data fra kliniske forsog med legemidler er trovaerdige. Direktivet er et
minimumsdirektiv.

Det bemarkes, at det med direktiv 2005/28/EF af 8. april 2005 om principper og detaljerede retningslin-
jer for god klinisk praksis i forbindelse med testpraparater til human brug og om krav i forbindelse med
tilladelse til fremstilling eller import af sddanne praparater, blev fastslaet, at hensynet til forsegspersoner-
nes rettigheder, sikkerhed og velbefindende gér forud for videnskabelige og samfundsmassige interesser.

Direktivet fra 2005 er en uddybning af direktivet fra 2001 og fastsetter en reekke regler om god klinisk
praksis i forbindelse med udformning, gennemforelse, registrering og anmeldelse af et klinisk forseg.

Omrédet reguleres ogsd af Europariddets konvention af 4. april 1997 om beskyttelse af menneskeret-
tigheder og menneskelig verdighed i forbindelse med anvendelse af biologi og legevidenskab: Konven-
tion om menneskerettigheder og biomedicin (herefter bioetik-konventionen) fastsatter grundleeggende
rettigheder pd sundhedsomradet og har til formél at beskytte det enkelte menneske mod misbrug ved
behandling og forskning.

Bioetikkonventionen har bl.a. fastsat regler om samtykke, ret til privatliv og adgang til oplysninger,
videnskabelig forskning, fjernelse af organer og vev fra levende donorer med henblik pa transplantation,
og forbud mod ekonomisk gevinst og bortskaffelse af dele af menneskekroppen.

Hovedprincipperne i konventionen har karakter af minimumsstandarder, som hvert land skal opfylde,
samtidig med at landene i national lovgivning og praksis kan beslutte at beskytte individet i storre
omfang, end det folger af konventionen. Danmark har ratificeret konventionen i forbindelse med, at
Folketinget den 11. maj 1999 vedtog beslutningsforslag herom. Ratifikationen betyder, at dansk ret og
dansk retsanvendelse ikke m4 stride mod konventionens bestemmelser.

I tilknytning til konventionen er der vedtaget en tillegsprotokol » Additional Protocol to the Convention
on Human Rights and Biomedicine Concerning Biomedical Research«, som naermere regulerer komitésy-
stemets omrade. Tilleegsprotokollen er underskrevet af Danmark.

Herudover er omrddet serligt praeeget af Helsinki-deklarationen udarbejdet af Verdenslegeforsamlingen
(WMA). Deklarationen indeholder grundlaeggende etiske principper til leeger og andre, der deltager
1 medicinsk forskning med mennesket som forsegsperson. Helsinki-deklarationen opstiller séledes en
raekke professionsetiske rammer, men Helsinki-deklarationen har ikke direkte retlig betydning. Der er
imidlertid 1 stort omfang overensstemmelse mellem komitéloven og Helsinki-deklarationen.

Lovforslaget reviderer det eksisterende regelset om det videnskabsetiske komitésystem og behandlin-
gen af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Lovforslaget indebarer en styrkelse af behandlingen
af anmeldelser af sundhedsvidenskabelige forseg, herunder ved en ny organisering af komitésystemet, ny
opgavefordeling og klar opgaveportefolje 1 komitésystemet, forbedret mulighed for forskning i1 en rekke
situationer, hvor dette ikke findes at stride imod hensynet til forseggspersoners sikkerhed, integritet og
velferd, smidigere sagsbehandling og sikring af storre ensartethed samt bedre muligheder for opfoelgning
og kontrol af godkendte sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

1.1. Lovforslagets baggrund

Med »Sund Vekst — en ny vakstdagsorden pd sundhedsomrédet« har regeringen styrket fokus pé
sundhedsforskningen vilkdr i Danmark. De 9 initiativer i forbindelse med Sund Vekst skal vaere med
til at sikre den fortsatte udvikling af et velfungerende sundhedsveesen med behandling af hej kvalitet
samtidig med en styrkelse af innovation og vaekst i sundhedssektoren til gavn for dansk ekonomi. Initiati-
verne fokuserer bl.a. pa at styrke rammerne for sundhedsforskningen, f.eks. i form af afbureaukratisering,
og fremme offentligt/privat-samarbejde om forskning og innovation pd sundhedsomridet. Revisionen
af komitésystemet haenger tet sammen med dette, idet komitésystemet fastlegger rammerne for den
videnskabsetiske godkendelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.
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Revisionen af loven er sarligt baseret pa anbefalingerne i betenkning nr. 1515 fra udvalget om revision
af det videnskabsetiske komitésystem (marts 2010).

Siden den forste komitélov fra 1992 er der lebende foretaget revisioner af lovgivningen om det viden-
skabsetiske komitésystem, senest 1 2006. Disse lovrevisioner har imidlertid primert vaeret gennemfort
som folge af anden lovgivning og international regulering.

Det har 1 flere sammenhange veret tilkendegivet, bl.a. 1 forbindelse med de lebende lovrevisioner, at
der er behov for en mere gennemgribende analyse af det videnskabsetiske komitésystem med henblik pé
at vurdere, om den nuvarende struktur og styring af komitésystemet er den mest hensigtsmaessige.

Erfaringer fra de regionale komiteers arbejde viser ogsa, at praksis kan vare uensartet, samt at lovgiv-
ningen pé flere omrdder er uklar, hvilket giver sig udslag i fortolkningstvivl. Derudover er der behov for
at fokusere pa losningen af den kontrolopgave, som de regionale komiteer allerede er pélagt i medfer af
den galdende komitelov.

P& den baggrund besluttede ministeren for sundhed og forebyggelse 1 foraret 2009 at nedsatte et bredt
sammensat udvalg, som fik til opgave at udarbejde en betenkning om revision af det videnskabsetiske
komitésystem med henblik pa en revision af lovgivningen herom. Herunder skulle udvalget:

» Beskrive og analysere den eksisterende struktur, opgaveportefolje og opgavevaretagelse for det vi-
denskabsetiske komitésystem, herunder samspillet mellem de regionale komiteer og Den Centrale
Videnskabsetiske Komité.

» Opstille forslag til en fremtidig forenklet struktur, som sikrer:

— ensartet og effektiv sagsbehandling og samtidig tilgodeser sdvel forsegspersoners som forskningens
interesser,

— en velafgraenset opgaveportefolje og ensartet opgavevaretagelse under hensyntagen til dansk og
international lovgivning, iser GCP-direktivet og Europaradets biomedicinske forskningsprotokol,
0g

— ensartet og effektiv opfelgning og kontrol med godkendte forskningsprotokoller.

Udvalget skulle endvidere tages hensyn til de spergsmél, som er blevet rejst 1 forbindelse med tidligere
lovrevisioner. Udvalgets forslag til ny struktur matte samlet set ikke medfere offentlige merudgifter.

Pé baggrund af en grundig analyse af det eksisterende komitésystem og rammerne herfor har udvalget
1 beteenkningen prasenteret 40 konkrete forslag og anbefalinger til indretningen af fremtidens komitésy-
stem.

Udvalgets ambition er et komitésystem, som dels sikrer forsggspersonernes sikkerhed og integritet og
giver befolkningen tillid til at deltage 1 sundhedsvidenskabelige forseg, dels bidrager til at sikre dansk
sundhedsforskning en international fererposition. Det er udvalgets vurdering, at disse 40 anbefalinger kan
bidrage til at sikre et velfungerende og fremtidssikret komitésystem til gavn for bade forsegspersoner og
den sundhedsvidenskabelige forskning.

For at sikre et sidan system er det efter udvalgets opfattelse vigtigt, at brede interesser og forskellige
holdninger repreesenteres af bade fagfolk og legmend. Det understettes af, at det videnskabsetiske komi-
tésystem er demokratisk forankret og virker uathengigt af andre instanser. Den demokratiske forankring
er med til at sikre en reprasentation af befolkningens holdninger til den videnskabsetiske kultur, som til
stadighed forandres og nuanceres i takt med forskningens udvikling. Komitésystemet péavirkes naturligt
af andre systemer og interessenter, som komiteerne skal spille sammen med. Det drejer sig om det
politiske system, bade nationalt og regionalt, borgere, patienter og forsegspersoner, erhvervslivet og
forskningsverdenen.

Komitésystemet ma sédledes ses som et uathaengigt system, der praeges af bevagelser pa andre omra-
der. De opgaver, som komitésystemet selvstendigt skal lgse, herunder det sken som komiteerne skal
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foretage i1 forbindelse med vurderingen af en sag, ma séledes ses 1 den kontekst, som systemet befinder sig
1.

Udvalgets anbefalinger hviler pa en rekke generelle tendenser og pejlemarker, som udvalget ser pé
omradet, og som udvalget gerne ser forankret og yderligere udviklet i det danske komitésystem.

Overordnede tendenser og pejlemerker for udvalgets anbefalinger er:

* God videnskabsetik og god forskning gar hand i hind.

» Sundhedsvesenets »triangel«: God forskning — godt sundhedsvesen — god patientbehandling.

» Forsegspersonernes rettigheder, sikkerhed og integritet — patienternes interesser i udvikling af nye
behandlingsmetoder.

+ Stigende internationalisering af videnskabsetik og forskning — stigende konkurrence om dansk delta-
gelse.

+ Stigende faglig kompleksitet.

* Harmonisering — effektivisering — gennemsigtighed i sagsbehandlingen.

Overordnet fokuseres der 1 betenkningen pa, at god videnskabsetik og god forskning er hinandens for-
udsetninger og derfor skal ses 1 ssmmenhang. I den forbindelse ser udvalget, at udviklingen gar i retning
af hgjere grad af direkte og synlig ansvarlighed for videnskabsetikken hos de forsegsansvarlige. Udvalget
understreger, at det er en afgerende forudsatning for et moderne og velfungerende sundhedsvasen, at
sundhedsforskningen er i1 top og har attraktive rammevilkar. Her spiller det videnskabsetiske komitésy-
stem en vigtig rolle. Danske patienter har en berettiget forventning om at modtage den nyeste behandling
og dermed ogsé en interesse 1, at der gennemfores videnskabelige forseg. Det er udvalgets vurdering, at
det er vigtigt at holde sig dette for gje. Hensynet til forsegspersoners rettigheder, sikkerhed og integritet
ma dog altid have forsteprioritet. Den enkelte forsegsperson skal kunne nare tillid til, at der er de rigtige
rammer for at deltage 1 sundhedsvidenskabelige forsog.

Anbefalingerne vedrerer navnlig:

* En fremtidssikret struktur

* Ny opgavefordeling og klar opgaveportefolje, herunder vedrerende opfelgning og kontrol med god-
kendte forskningsprojekter

* Forbedring af mulighederne for at forske 1 akutte situationer

* Smidig sagsbehandling

Med lovforslaget leegges op til at implementere mange af udvalgets anbefalinger, eksempelvis vedraren-
de komitésystemets opbygning og struktur, smidigere sagsbehandling og bedre rammer til at understotte
komitésystemets opfelgning og kontrol med godkendte sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. En
vasentlig del af udvalgets anbefalinger forudsetter ikke lovgivningsmassige tiltag, men kan implemente-
res umiddelbart af komitésystemet, jf. bilag 1 til lovforslaget. Indenrigs- og Sundhedsministeriet har som
opfelgning pd betenkningen dreftet den neermere implementering af disse af udvalgets anbefalinger med
Den Centrale Videnskabsetiske Komité og Danske Regioner.

Lovforslaget omhandler endvidere en raekke temaer, der ikke er behandlet af udvalget, men som komité-
systemet eller andre akterer pd omradet har bragt op, samt temaer, som hverken udvalget, komitésystemet
eller andre akterer har bragt til debat.

Den nye titel pa lovforslaget findes at give en mere pracis beskrivelse af sigtet med loven — at
beskrive rammerne for den videnskabsetiske bedemmelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojek-
ter. Fremhaevelsen af komitésystemet i titlen pd den geldende komitélov, findes ikke nedvendig, idet
komitésystemet alene udger den strukturelle ramme for den videnskabsetiske bedemmelse.

Strukturen 1 lovforslaget er ligeledes @ndret med henblik pa at fremhave den videnskabsetiske bedom-
melse frem for komitésystemets organisering. Herunder er forsegspersoners rolle og udgangspunktet om,
at forsegspersoners deltagelse 1 forseg sker frivilligt og med samtykke afgivet pa baggrund af relevant
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information, rykket frem. En reekke bestemmelser tilsigter at viderefore den gaeldende retstilstand. I nogle
tilfelde foreslds desuagtet en anderledes struktur, sproglige justeringer og preciseringer med henblik pa
at forenkle bestemmelserne og at gere bestemmelserne lettere tilgeengelige.

2. Lovforslagets hovedindhold

2.1. En nytenkt og styrket national komité med udvidet opgaveportefolje og flere befojelser, 13
medlemmer og mindre regional repreesentation

Det nuvaerende CVK foreslds omdannet til Den Nationale Videnskabsetiske Komité, der som nytaenkt
og styrket national komité far en reekke nye opgaver og tillegges yderligere befojelser. Herunder foreslas,
at komiteen sagsbehandler forskningsprojekter pa nye forskningsomrader, samt i sterre omfang skal udar-
bejde retningslinjer og vejledninger og indstille forslag til forskrifter til indenrigs- og sundhedsministeren.

Den nationale komité tiltenkes et reduceret, fast medlemstal pa 13 medlemmer. Dette medlemstal
findes hensigtsmassigt for at lofte komiteens opgaver og for at skabe bedre muligheder for kvalificerede
debatter. Som led heri patenkes at reducere den regionale repraesentation i den nationale komité markant
1 forhold til det nuvaerende CVK (22 ud af 26 medlemmer), dels for at sikre et hensigtsmassigt medlems-
tal, dels fordi det ud fra en retssikkerhedsmeessig betragtning vurderes uhensigtsmassigt, hvis der er for
stort personsammenfald mellem forsteinstans- og andeninstansmyndigheden.

Forslaget er en implementering af udvalgets anbefaling 2 og 5.

2.2. Formeendene for de regionale komiteer veelges blandt komiteernes forskningsaktive medlemmer

Formandskabet 1 de regionale komiteer bestér ifolge den galdende lov af et komitémedlem, som reprae-
senterer den sundhedsvidenskabelige forskning og et komitémedlem, som repraesenterer legmedlemmer.

Med henblik pé at sikre, at formanden har en faglig indsigt i projekterne, foreslds det lovfastet, at
formandene for de regionale komiteer velges blandt komiteernes forskningsaktive medlemmer. Med
henblik pa at sikre den nedvendige balance foreslds det samtidigt at lovfaste, at nestformanden velges
blandt legmedlemmerne.

Forslaget er en implementering af udvalgets anbefaling 11.

2.3. Begrebet »biomedicin«, der indgdr i afgreensningen af anmeldelsespligtige forskningsprojekter,
cendres til »sundhedsvidenskab«

I dag skal »biomedicinske forskningsprojekter« anmeldes til det videnskabsetiske komitésystem. Det
er udvalgets opfattelse, at begrebet »sundhedsvidenskab« er et mere hensigtsmaessigt begreb end biome-
dicin. Der tilsigtes med den patenkte modernisering ikke nogen indholdsmassig e@ndring. Indholdet
af det tidligere anvendte begreb »biomedicinske forskningsprojekter« videreferes til det nye begreb
»sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter«. Lovens titel er justeret i overensstemmelse hermed, og
som konsekvens af forslaget foreslas en tilsvarende sproglig tilpasning i en rekke andre love.

Forslaget er en implementering af udvalgets anbefaling 17.

2.4. Undtagelse af anonymt, biologisk materiale fra anmeldelsespligten

Anonymt, biologisk materiale skal i dag anmeldes til det videnskabsetiske komitésystem. Komitéloven
skelner séledes ikke mellem ikke-anonymt og anonymt materiale i forhold til anmeldelsespligten. Beskyt-
telseshensynet i de to situationer er imidlertid forskelligt, og det foreslds derfor, at anonymt, biologisk
materiale undtages anmeldelsespligten, safremt materialet er indsamlet i overensstemmelse med national
ret. Forskningsprojekter, som reguleres i befrugtningslovens § 25, ber dog fortsat veere anmeldelsespligti-
ge uanset anonymitet. Der leegges med forslaget op til, at @ndringen evalueres efter 5 ar.
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Forslaget er en implementering af udvalgets anbefaling 19.

2.5. Den nationale komité skal behandle sager pa scerligt komplekse omrader

De regionale komiteer har i dag kompetencen til at behandle alle indkomne anmeldelser. CVK behand-
ler kun klagesager og sager, som der ikke i den kompetente regionale komité kan opnés enighed om. Ud-
viklingen inden for sundhedsforskning gér sterkt og medforer ofte en raekke nye komplekse videnskabs-
etiske problemstillinger. Udvalget har peget pa, at nogle af disse problemstillinger kan nedvendiggere
inddragelse af den ypperste faglige ekspertise pd omrédet for at vurdere et projekts videnskabsetiske
aspekter. Sagernes karakter og antal kan ogsd gere det vanskeligt at udvikle en tvearregional praksis pa
omrédet.

Det foreslas at henlegge behandlingen af visse sarligt komplekse sagstyper til den nationale komi-
té. Den @ndrede kompetencefordeling foreslas med henblik pa at fastlegge en praksis nationalt samt sikre
storre kvalitet og sterre ensartethed 1 sagsbehandlingen. Ministeren bemyndiges i1 den forbindelse til at
fastleegge, hvilke typer af sager der ber forstebehandles af den nationale komité. Med bemyndigelsen kan
der tages hensyn til, at der labende udvikles nye forskningsomréder.

Overvejelserne angar forskningsprojekter inden for folgende omrader:

— Hvor den sundhedsfaglige og/eller etiske kompleksitet stiller saerlige krav til ekspertisemassig dybde
og bredde 1 komiteen, f. eks. laegemidler til avanceret terapi.

— Forseg, hvor hensynet til beskyttelse af forsegspersoner stiller serlige krav til den juridiske ekspertise,
og sundhedsfaglige/forskningsfaglige afvejning.

— Principielle nye forskningsomrader.

Forslaget indebzaerer, at systemet indrettes fleksibelt med henblik pé, at sagstyperne over tid kan feres
tilbage til de regionale komiteer, eksempelvis nar de ikke lengere er nye og/eller komplicerede. For
at sikre toinstansprincippet mest muligt foreslas det at etablere en klageadgang til Indenrigs- og Sund-
hedsministeriet vedrerende den nationale komités sagsbehandling af disse sager og retlige forhold i
forbindelse hermed. Det videnskabsetiske skon og den faglige vurdering, som den nationale komité vil
foretage i forbindelse med behandlingen af en konkret sag, skal alene varetages af den nationale komité.

Forslaget implementerer udvalgets anbefaling 21.

2.6. En malrettet og gradueret opfolgning og kontrol baseret pd en samlet vurdering af forsagsprojekterne

I medfer af den galdende lov forer de regionale komiteer tilsyn med, at godkendte forskningsprojekter
gennemfores 1 overensstemmelse med den meddelte tilladelse. Dog fores tilsynet med forskningsprojek-
ter, der vedrorer kliniske forseg med legemidler og medicinsk udstyr, af Lagemiddelstyrelsen.

Det fremgéar af beteenkningen, at der kun 1 begrenset og varierende omfang er fokus pa opfelgning og
kontrol 1 forhold til de meddelte tilladelser.

Den lovfastede kontrolopgave foreslds pa den baggrund praciseret, siledes at det klart fremgar, at
der skal ske en mélrettet og gradueret opfoelgning og kontrol baseret pa en samlet vurdering af forsknings-
projekterne. Allerede i forbindelse med forskningsprojektets godkendelse skal der foretages en samlet
vurdering af projektet og pd den baggrund tages stilling til kontrollens omfang. Kontrolopgaven forankres
i den regionale komité, som har godkendt det pdgaldende forseg, eller som ville vaere kompetent til at
behandle anmeldelsen, hvis sagen ikke vedrorte et s@rligt komplekst omrade eller i ovrigt var indbragt
for den nationale komité. Med henblik pa at sikre, at opfelgningen og kontrollen standardiseres, far den
nationale komité til opgave at udarbejde vejledninger pd omradet.

Komitésystemets opgaver vedrerende opfelgning og kontrol af sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter skal ogséd ses i sammenhang med anbefalingen om, at komitésystemet skal integrere lering og
kvalitetsudvikling som felge af arbejdet med opfelgning og kontrol komiteernes virke.
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Forslaget implementerer udvalgets anbefaling 25.

2.7. Komitésystemet skal have de nadvendige lovgivningsmeessige kompetencer til at lofte kontrolopgaven

Komitésystemets sanktionsmuligheder er fastsat i komitélovens § 29. Her er komitésystemet alene
tillagt begraensede sanktionsmuligheder. Herudover giver forvaltningsretten komiteerne befojelse til 1 et
vist omfang at tilbagekalde en godkendelse, hvis hensynet til menneskers liv, sundhed og velfaerd efter en
konkret vurdering berettiger en tilbagekaldelse. Det bemarkes, at Legemiddelstyrelsen ved legemiddel-
loven er tillagt flere befojelser og sanktionsmuligheder som led opfelgningen pé forskningsprojekter, der
vedrorer kliniske forseg med leegemidler.

Komitésystemet kan séledes ikke i dag foretage tvangsindgreb i form af f. eks. uanmeldte inspektioner
og 1 den forbindelse krave at fa adgang uden retskendelse. I modsetning til eksempelvis Laegemiddelsty-
relsens kontrolbesog skal komitésystemets kontrolbesog sdledes foretages med udgangspunkt i almindeli-
ge forvaltningsretlige principper, bl.a. sdledes at et eventuelt kontrolbesog altid varsles pa forhand og
aftales med den forsegsansvarlige.

Det findes derfor hensigtsmassigt at give komitésystemet yderligere befojelser og selvstendige sankti-
onsmuligheder med henblik pa en effektiv opfelgning og kontrol.

Med forslaget indferes en sarskilt hjemmel til, at komitésystemet fir adgang til relevante dele af
patientjournalen i1 forbindelse med gennemforelse af kontrol. Reprasentanter fra komitésystemet far med
forslaget ret til uden forudgaende retskendelse at foretage kontrol pd virksomheder, sygehuse m.v. Komi-
tésystemet fir med forslaget endvidere hjemmel til at stoppe et forsagsprojekt eller eventuelt udstede
pabud. De foreslaede befojelser har alle paralleller 1 legemiddelloven og kan i1 dag af Lagemiddelsty-
relsen bringes 1 anvendelse for forskningsprojekter, der vedrerer kliniske forseg med leegemidler. Det
forudsettes, at komitésystemet kun 1 helt serlige og meget sjeldne tilfelde vil have behov for at gore
brug af de sidste to redskaber.

I forslaget markeres det, at tvangsindgreb alene kan anvendes, hvor det skennes nedvendigt for lgsnin-
gen af kontrolopgaven og alene kan anvendes under iagttagelse af det almindelige proportionalitetsprin-
cip, hvorefter myndigheden er forpligtet til at anvende det mindst indgribende middel, der er tilstreekkelig
til opnéelse af formalet. Endvidere udvises med forslaget behorig respekt for privatlivets fred, idet
adgangen uden retskendelse ikke omfatter bygninger eller dele af bygninger, der udelukkende anvendes
til privat beboelse.

Forslaget implementerer udvalgets anbefaling 26.

Det foreslas endvidere, at de nye befgjelser kan sanktioneres med straf. Med henblik pa at sikre ens
retstilstand for forskningsprojekter, der vedrerer kliniske forseg med leegemidler og andre forskningspro-
jekter, foreslds i overensstemmelse med legemiddelloven at indfere hjemmel til straf for overtraedelse af
underretningspligter.

2.8. Bedre adgang til at forske i akutte situationer til gavn for patientgruppen

Der er i den geldende lovs §§ 20 og 20a fastsat sarlige regler for de situationer, hvor et forskningspro-
jekt kun kan gennemfores 1 akutte situationer, og hvor et informeret samtykke ofte ikke vil kunne afgives
grundet situationens karakter. Forskningsprojekter, der ikke vedrerer kliniske forseg med legemidler,
kan sdledes gennemfores i den navnte situation uden forudgdende samtykke, hvis projektet pd lengere
sigt kan forbedre personens helbred. Vedrerer et forskningsprojekt kliniske forseg med leegemidler, kan
forskningsprojektet 1 den navnte situation gennemfores uden forudgdende samtykke efter de sedvanlige
regler herom, hvis der er indhentet et stedfortredende samtykke fra forsegsvargen.

I overensstemmelse med udvalgets opfattelse findes det hensigtsmassigt at age mulighederne for forsk-
ning i akutte situationer under iagttagelse af forsegspersonens rettigheder, sikkerhed og velbefindende.

2010/1 LSF 169 22



Inden for rammerne af Europaradets bioetik-konvention og tillegsprotokollen hertil er det muligt at
indfere hjemmel til at udfere forskning i1 akutte situationer, selv om det ikke pd leengere sigt vil forbedre
den konkrete patients helbred, nar det dog skaber gevinster for den pagaldende patientgruppe. Dette kan
dog kun ske under foruds®tning af, at forseget alene indebarer minimale risici for og minimal belastning
af patienten. Inden for rammerne af GCP-direktivet, der alene finder anvendelse for forskningsprojekter,
der vedroerer kliniske forseg med legemidler, findes der imidlertid ikke at vaere hjemmel til en bredere
adgang til forskning i akutte situationer.

Det foreslds derfor, at der indferes en bredere adgang for akutforskning, der ikke vedrerer kliniske
forsog med legemidler, inden for rammerne af tillegsprotokollen til Europaradets bioetik-konvention -
med beherig hensyntagen til forsegspersonens sikkerhed, velferd og integritet.

Forslaget implementerer udvalgets anbefaling 28.

2.9. Effektive beslutningsprocedurer

De regionale komiteer treffer i dag beslutning ved enstemmighed. Dvs. at komiteerne ikke traffer
afgorelse ved afstemning, men ad argumentationens vej seoger at opnd enighed om bedemmelsen af et
forskningsprojekt. Denne procedure medforer, at alle medlemmer de facto har vetoret i forhold til afgerel-
sen af de konkrete anmeldelser. Omvendt kan konsensuskulturen ogsa medfere, at enkelte medlemmer af
de regionale komiteer tilbageholder deres synspunkter vedrerende konkrete elementer i en sag, fordi de
ikke ensker at vere arsag til, at en sag sendes til bedemmelse ved CVK pga. uenighed i den regionale
komité.

Ovenstaende beslutningsprocedure finder anvendelse for alle anmeldelser, herunder ogsé ukomplicerede
og rutinepraegede sager, som ikke frembyder tvivl.

Med henblik pa at sikre smidige og effektive sagsgange, bedre beslutningsprocedurer og ressourceu-
dnyttelse og en aflastning af arbejdsbyrden i de regionale komiteer foreslds indfert adgang til, at de
regionale komiteer kan afgere sager ved flertalsafgorelser. Flertallet skal vaere kvalificeret, ligesom ogsa
et kvalificeret mindretal beskyttes med en adgang til at indbringe sager for den nationale komité. Endvi-
dere foreslas det at indfere hjemmel til, at formandskabet i en regional komité kan treffe afgerelse i
ukomplicerede og rutinepreegede sager.

Forslagene er baseret pa udvalgets anbefaling 29 og 30.

2.10. Mulighed for forskning i materiale fra retsmedicinske obduktioner

Den gzldende lov giver mulighed for forskning i biologisk materiale fra leegevidenskabelige obduktio-
ner pa baggrund af samtykke efter sundhedslovens bestemmelser. Loven hjemler imidlertid ikke mulighed
for at udfere forskning i forbindelse med retsmedicinske obduktioner.

Spergsmalet om forskning i1 materiale fra retsmedicinske obduktioner indgéir ikke som en selvstendig
anbefaling 1 betenkningen om komitésystemet, men der henvises til den faelles rapport fra CVK og Det
Etiske Ra&d om »Obduktion og forskning pé afdede«, hvoraf det fremgar, at det bor vere muligt at forske 1
forbindelse med retsmedicinske obduktioner.

De danske professorer i retsmedicin har efter betenkningens offentliggerelse rettet falles henvendelse
til Indenrigs- og Sundhedsministeriet. Professorerne har her anfert resultater af og perspektiver ved
forskning pd materiale fra retsmedicinske obduktioner, eksempelvis vuggeded, pludselig uventet ded
blandt yngre, fejl-, over-, og multimedicinering og mekanismer ved traumer med dedelig udgang. Profes-
sorerne foreslar, at der indferes hjemmel til at udfere forskning pé biologisk materiale fra retsmedicinske
obduktioner.

Der foreslas derfor indfert mulighed for at forske i biologisk materiale indsamlet ved retsmedicinsk ob-
duktion under forudsatning af en konkret godkendelse fra en videnskabsetisk komité og efter indhentelse
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af samtykke. Det foreslds, at man ved retsmedicinske obduktioner folger de samtykkeregler, der gaelder
for legevidenskabelige obduktioner og biomedicinske forskningsprojekter, som udferes 1 forbindelse
hermed.

3. De okonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

Forslaget til en ny struktur findes samlet set ikke at medfere offentlige merudgifter eller administrative
byrder.

For sa vidt angdr forslaget om, at den nationale komité skal ferstebehandle sarligt komplekse sager,
er det opfattelsen, at denne opgave kan leses inden for de nuvarende ekonomiske rammer afsat til
CVK. Med forslaget hjemles endvidere adgang til, at den nationale komité opkrever gebyr herfor pa
tilsvarende vis som de regionale komiteer opkraver gebyr for behandlingen af ovrige sager.

Der er med lovforslaget mulighed for at reducere omkostningerne i den regionale opgavevaretagelse,
idet lovforslaget hjemler adgang til, at formandskabet for de regionale komiteer kan traeffe afgerelse
pa komiteens vegne i sager, der ikke skennes at frembyde tvivl. Et mindre antal sager skal endvidere
fremover forstebehandles i den nationale komité.

Der legges op til en opjustering af det gebyr, som de regionale komiteer i dag opkrever for sagsbehand-
ling af anmeldte sager, og som fremover skal opkraves af de regionale komiteer eller — for sa vidt angar
forskningsprojekter vedrerende sarligt komplekse omrdder — af den nationale komité. Det bemarkes, at
gebyrsatsen senest er justeret 1 2003. Justeringen vil ske som en pris- og lenregulering ved bekendtgerelse
udstedt 1 medfer af forslagets §§ 39, stk. 2, og 40, stk. 2, fra 2003-niveau til 2011-niveau.

Lovforslaget satter fokus pa opfelgning og kontrol med gennemforelsen af godkendte forskningspro-
jekter. Denne opgave pdhviler ogsa i dag de regionale komiteer. Forslaget indebarer, at de regionale
komiteer far flere redskaber til at lofte denne opgave.

Den elektroniske indsendelse af anmeldelse og relevant materiale til de videnskabsetiske komiteer, der
med forslaget bliver obligatorisk, findes ikke at pafore de regionale sekretariater eller sekretariatet for den
nationale komité ekonomiske eller administrative byrder. Allerede 1 dag indgives anmeldelse elektronisk,
og muligheden for at modtage samtlige relevante dokumenter elektronisk ma forventes at vere en naturlig
mulighed 1 en moderne, offentlig forvaltning.

Det forudsettes, at serligt de regionale sekretariater fremover i relevant omfang vil ege den sundheds-
faglige sagsforberedelse og - hvor nedvendigt - i sterre omfang inddrage sagkyndige. Det vil lette de
enkelte komitémedlemmers forberedelse til meder i komiteerne.

4. De oskonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

Forslaget vurderes at give erhvervslivet og forskningsinstitutioner bedre vilkar og indeberer servicefor-
bedringer, som letter de administrative byrder, hvor dette ikke strider mod komitésystemets formal og
eventuelle EU-retlige rammer m.v.

Den @ndrede struktur i komitésystemet forventes at sikre afgerelser af hej kvalitet og effektive beslut-
ningsprocedurer, som potentielt kan medfere kortere sagsbehandlingstid i komitésystemet.

Der foreslds en ny elektronisk anmeldelsesprocedure, séledes at alt relevant materiale kan indsendes
elektronisk. Dette forventes at indebaere administrative lettelser for erhvervslivet henset til, at erhvervsli-
vet 1 forvejen ma antages at have de teknologiske redskaber hertil, hvilket branchen har tilkendegivet at
vare indforstdet med.

Kravet om dansksprogede forsegsprotokoller fastsat i CVKs vejledning om anmeldelse udgér og erstat-
tes af mulighed for at indsende materiale pd dansk eller pd engelsk under forudsatning af fyldestgerende
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protokolresume pa dansk. Dette indebarer en betydelig administrativ og ekonomisk lettelse for serligt
forskning med internationalt perspektiv eller i internationalt samarbejde.

Forslagets bestemmelser om opfelgning og kontrol med gennemforelsen af godkendte forskningspro-
jekter indebarer yderligere befojelser samt ggede sanktionsmuligheder for komitésystemet, men hverken
administrative eller gkonomiske konsekvenser for erhvervslivet, hvis forskningsprojektet forlaber som
forudsat..

Samtidig lettes den eksisterende pligt til &rlig underretning. Den egede pligt til underretning om
alvorlige bivirkninger fastsettes 1 medfor af direktivet.

Det bemerkes, at gebyrsatserne for komitésystemets behandling af en anmeldelse vil blive pris- og
lonreguleret ved bekendtgerelse udstedt i medfer af forslagets §§ 39, stk. 2, og 40, stk. 2, fra 2003-ni-
veau til 2011-niveau. Gebyrsatserne blev senest revideret i 2003, og opjusteringen vil for de konkrete
forskningsprojekter fa et relativt begreenset omfang, som forventes at blive opvejet af de administrative
lettelser og det kvalitetsloft, som tilsigtes med forslaget.

5. De administrative konsekvenser for borgerne
Forslaget har ikke administrative konsekvenser for borgerne.

6. De miljomaessige konsekvenser
Lovforslaget har ikke miljomassige konsekvenser.

7. Forholdet til EU-retten

Loven indeholder bestemmelser, der gennemforer dele af Europa Parlamentets og Rédets direktiv
2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved gennemforelse af kliniske forsog med leegemidler
til human brug, EF-Tidende 2001, nr. L 121, s. 34-44, og dele af Europa Parlamentets og Radets direktiv
2005/28/EF af 8. april 2005, EU-Tidende, nr. L 91, s. 13-19.

De navnte EU-retlige regler har hidtil 1 vidt omfang varet implementeret af den gaeldende lov. Lovfor-
slaget videreforer denne implementering.

8. Horte myndigheder og organisationer m.v.

Grenlands Selvstyre, Rigsombudsmanden pd Feregerne, Sundhedsstyrelsen, Laegemiddelstyrelsen, Sta-
tens Seruminstitut, Forsknings- og Innovationsstyrelsen, Datatilsynet, Patientombuddet, Kennedy Centret,
Den Centrale Videnskabsetiske Komité, De Videnskabsetiske Komiteer for Region Hovedstaden, Den
Videnskabsetiske Komité for Region Sjelland, Den Videnskabsetiske Komité for Region Syddanmark,
De Videnskabsetiske Komiteer for Region Midtjylland, Den Videnskabsetiske Komité for Region Nord-
jylland, Den Videnskabsetiske Komité for Faereerne, Region Hovedstaden, Region Sjzlland, Region
Syddanmark, Region Midtjylland, Region Nordjylland, Aalborg Universitet, Aarhus Universitet, Dan-
marks Tekniske Universitet, IT-Universitetet i Kebenhavn, Kebenhavns Universitet, Roskilde Universitet,
Syddansk Universitet, Statens Institut for Folkesundhed, Danmarks Farmaceutiske Universitet, Center
for Bioetik og Nanoetik, Center for Etik og Ret, Risg Nationallaboratoriet for Beredygtig Energi, AKF
- Anvendt KommunalForskning, DSI - Institut for Sundhedsvasen, Det Nordiske Cochrane Center,
Danske Regioner, Regionernes Lonnings- og Takstnavn, KL, Forbrugerrddet, Borneradet, Teknologi-
radet, Organisationen af Laegevidenskabelige Selskaber (tidligere Dansk Medicinsk Selskab), Dansk
Selskab for Retsmedicin, Dansk Selskab for Akutmedicin, Dansk Pediatrisk Selskab, Dansk Epidemio-
logisk Selskab, Dansk Psykiatrisk Selskab, Borne- og Ungdoms Psykiatrisk Selskab, Lageforeningen,
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Praktiserende Leagers Organisation, Dansk Sygeplejerad, FOA, Danmarks Apotekerforening, Farmako-
nomforeningen, Dansk Farmaceutforening, Tandlegeforeningen, Jordemoderforeningen, Tandlagernes
Nye Landsforening, Det Etiske Rad, Udvalgene vedrarende Videnskabelig Uredelighed, Danmarks Forsk-
ningspolitiske Rad, Det Strategiske Forskningsrad, Det Frie Forskningsrad, AldreForum, Komiteen for
Sundhedsoplysning, Danmarks Grundforskningsfond, Lundbeckfonden, Novo Nordisk Fonden, Center
for Sma Handicapgrupper, Danske Handicaporganisationer, Danske Patienter, Dansk Handicapforbund,
Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Det Centrale Handicaprad, Hjerteforeningen, Hospice Forum Dan-
mark, Kraeftens Bekempelse, Patientforeningen 1 Danmark, Scleroseforeningen, Astma- og Allergifor-
bundet, Aldremobiliseringen, ZEldresagen, Patientforsikringen, LIF — Lagemiddelindustriforeningen og
Brancheforeningen for Privathospitaler og Klinikker.

9. Sammenfattende skema

Vurdering af konsekvenser af lovforslaget

Positive konsekvenser/mindreudgif- |[Negative konsekvenser/merudgifter
ter
Okonomiske konsekvenser |De regionale komiteer lettes for sags-[Den nationale komité skal forstebe-
for stat, kommuner og regio- |behandling af serligt komplekse sag- [handle et mindre antal serligt kom-
ner er. plekse sager.

Den nationale komité kan opkreeve |Den forudsatte egede sundhedsfag-
gebyr for sagsbehandlingen af serligt|lige sagsforberedelse i1 sekretaria-
[komplekse sager. terne indebzrer ogede lonudgifter.
Gebyret for anmeldelse opjusteres.
Administrative konsekvenser|De regionale komiteer lettes for sags-[Den nationale komité skal ferstebe-
for stat, kommuner og regio- |behandling af serligt komplekse sag- [handle et mindre antal serligt kom-
ner er. plekse sager.

Formandskabet i de regionale ko-  |Fokus pa opfelgning og kontrol af
miteer tilleegges afgerelseskompeten-|godkendte forskningsprojekter.

ce 1 sager, der ikke giver anledning til|Pligten til omgéende underretning
tvivl. om alvorlige bivirkninger udvides
De regionale komiteer far flere red- [som folge af direktivet.

skaber til at lofte kontrolopgaven.  [Den elektroniske fremsendelse af
Den forudsatte egede sundhedsfagli- jmateriale til komitésystemet forud-
ge sagsforberedelse i sekretariaterne |[satter, at de offentlige forsknings-
forventes at lette komitémedlemmer- |institutioner har den fornedne it til

nes sagsforberedelse radighed. Dette skeonnes at vere til-
faeldet.
Okonomiske konsekvenser [Mere effektive beslutningsprocedurer|Den forventede opjustering af ge-
for erhvervslivet i komitésystemet kan potentielt med- [byr for anmeldelse medferer i min-
fore kortere sagsbehandlingstid og  |dre omfang ggede udgifter til an-
dermed sparet ventetid. meldelse.

Fjernelse af krav om dansksproget
forsegsprotokol indebarer sparede
udgifter til omfattende oversattelse
og sparet ventetid.
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Administrative konsekvenserMere effektive beslutningsprocedurer|Pligten til omgaende underretning

for erhvervslivet i komitésystemet kan potentielt med- jom alvorlige bivirkninger udvides
fore kortere sagsbehandlingstid og  |som folge af direktivet.
dermed sparet ventetid. Den elektroniske fremsendelse af
Adgang til elektronisk fremsendelse [materiale til komitésystemet for-
af materiale til komitésystemet. udsetter, at forskningsvirksomhe-
Fjernelse af krav om danskspro- der har den fornedne it til radig-

get forsggsprotokol indeberer sparet |hed. Branchen har tilkendegivet at
ventetid pa oversattelse og klarhed [vaere indforstaet hermed.

om forsegsprotokollens indhold.
Pligten til arlig underretning lettes.

Miljomaessige konsekvenser [[ngen Ingen
Administrative konsekvenser|lngen Ingen
for borgerne

Forholdet til EU-retten Lovforslaget indeholder ikke nye EU-retlige aspekter

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til kapitel 1
Lovens formdl og omrdde

Til§ 1
Bestemmelsen er en videreferelse af den gaeldende lovs § 1, stk. 3.

Med bestemmelsen fastlegges i overensstemmelse med direktivets artikel 2 k, at formalet med det
videnskabsetiske komitésystem er at sikre, at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter gennemfores
videnskabsetisk forsvarligt. Den geldende lovs markering af, at der ved sundhedsvidenskabeligt forsk-
ningsprojekter skal skabes mulighed for udvikling af ny, vaerdifuld viden, er i overensstemmelse med
udvalgets anbefaling erstattet af et kriterium om, at forskningsprojektet skal tilsigte at tilvejebringe ny
viden eller undersoge eksisterende viden, som kan berettige forsegets gennemforelse. Hermed preciseres,
hvilke hensyn komiteerne skal laegge til grund i forbindelse med afvejningen efter bestemmelsen, og
samtidig undgas den implicitte vurdering af den forventede verdi af forskningsprojektets resultater, som
— utilsigtet — kan indlegges 1 den gzldende formulering. Den foresldede formulering skal fortolkes i
overensstemmelse med principperne for god videnskabelig praksis og tilsigter, at forsegspersoner ikke
udsattes for unedvendige eller urimelige indgreb, samtidig med at det sikres, at de sundhedsvidenskabeli-
ge forskningsprojekter har den enskelige videnskabelige kvalitet.

For levende mennesker handler beskyttelsesinteressen om rettigheder, sikkerhed, integritet, autonomi
o. lign. Over for offentligheden iagttager de videnskabsetiske komiteer denne beskyttelse bl.a. ved at
vurdere forsegsprotokollen, forsegslederens egnethed, faciliteter, de metoder og det materiale, der skal
anvendes for at informere forsggspersonerne med henblik pa at opna deres informerede samtykke.

Sundhedsfaglige forskningsprojekter kan ogsa foregéd pa vev, afdede, fostre, jf. definitionen i § 2, nr.
1, hvor der ikke medvirker levende mennesker. For de dede, fostre, v&v m.v. er beskyttelsesinteressen
en anden, idet der ikke direkte er en person at beskytte. Ved sddanne projekter skal komitésystemet
pase, at projekterne gennemfores videnskabsetisk forsvarligt samtidig med, at der med projekterne skabes
mulighed for at tilvejebringe ny viden eller undersoge eksisterende viden, som kan berettige forsknings-
projektets gennemforelse.

Bestemmelsen fastslar i overensstemmelse med direktivets artikel 3, stk. 2, litra a, at komitésystemet
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ved afvejningen af risici og fordele ved et anmeldt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt skal lade
hensynet til forsegspersonens rettigheder, sikkerhed og velbefindende gé forud for videnskabelige og
samfundsmassige interesser. Forsggspersonens krav pd forrang galder for bdde sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, hvor der indgér kliniske forseg med legemidler, og for andre sundhedsvidenskabeli-
ge forskningsprojekter. Hvor hensynet til forsegspersonens sikkerhed og velbefindende vurderes at tale
lige s meget imod at tillade forsegets gennemforelse som videnskabelige og samfundsmeessige interesser
taler herfor, skal komitésystemet saledes ud fra en samlet vurdering afvise at godkende projektet. Alterna-
tivt ma projektet @ndres, sd hensynet til forsegspersonerne tilgodeses.

Forsagspersoner, der pa fuldt informeret grundlag deltager 1 sundhedsvidenskabelige forskningsprojek-
ter, mé tale bivirkninger som folge af deltagelsen, der efter forholdene ma betragtes som rimelige. Ek-
sempelvis vil det 1 et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt fortsat vaere videnskabsetisk acceptabelt
at etablere en kontrolgruppe, som tilbydes tidens bedste anerkendte behandling, eksempelvis i klinisk
kontrollerede undersogelser inden for medicinsk kreftbehandling. Denne behandling sammenlignes sa
med en forsegsgruppe, hvor ny og formodet bedre forsegsmedicin gives. Her vil beskyttelseshensynet
til forsegspersonerne i kontrolgruppen ikke medfore, at projektet skal afvises, selv om det er velkendt,
at tidens bedste, anerkendte kraftbehandling, f.eks. en kemoterapi-kur, kan give meget ubehagelige
bivirkninger.

De videnskabsetiske komiteers bedommelse og godkendelse er forsggspersonernes og samfundets
sikkerhed for, at grundlaget for, at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter kan gennemfores viden-
skabsetisk forsvarligt, er til stede. Ansvaret for, at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter gennem-
fores videnskabsetisk forsvarligt, pahviler den forsegsansvarlige. Det bemarkes, at der i lovforslagets
kapitel 6 og kapitel 9 er fastsat bestemmelser om komitésystemets befojelser 1 forbindelse med sundheds-
videnskabelige forskningsprojekters gennemforelse og kontrol samt om sanktioner og straf.

Med det foresldede stk. 2 introduceres strukturen i det videnskabsetiske komitésystem bestdende af
regionale komiteer og en national komité. Herved foreslds det nuvarende komitésystems regionale
forankring opretholdt med henblik pa at sikre komitésystemets sammenhang med regionernes opgaver pa
sundhedsomradet, herunder regionernes forpligtelse til at understotte forskning, jf. sundhedslovens § 4,
og med henblik pa at styrke komitésystemets forankring i regionerne.

Endvidere foreslds det i overensstemmelse med udvalgets anbefaling at etablere en national videnskabs-
etisk komité med en rolle, der er nytenkt 1 forhold til den nuvarende centrale videnskabsetiske komité
(CVK).

Stk. 3 er en videreforelse af den geeldende lovs § 1, stk. 2, hvor GCP-direktivets definition af en
etisk komité, jf. direktivets artikel 2 k, er indarbejdet. Heraf folger, at en etisk komité er et uathaengigt
organ, der bestar af personer fra sundhedsprofessionerne og legmedlemmer. Et legmedlem mé ikke
have en aktuel tilknytning til sundhedsprofessionerne, ligesom et legmedlem ikke mé have en sundheds-
videnskabelig uddannelse (cand.med., cand.odont. og lign. ). Hvorvidt personer med andre uddannelser,
herunder sundhedsuddannelser, der som udgangspunkt ikke er sundhedsvidenskabelige, kan udpeges som
legmedlemmer, ma bero pd, om de er ansat i sundhedsvasenet. Dermed vil det vaere muligt at udpege
personer som legmedlemmer, selv om de har sundhedsfaglig uddannelse, under forudsatning af at de
ikke aktuelt er tilknyttet sundhedsprofessionerne, f.eks. i kraft af en ansattelse. En sygeplejerske, en
laborant eller en social- og sundhedsassistent, der ikke lengere er ansat inden for sundhedsvesenet,
leegemiddelindustrien m.v., kan saledes godt vere legmedlem.

Stk. 4, er en udbygning af den geldende lovs § 1, som ogsd fremhaver komitésystemets ovrige
opgaver i tilknytning til den videnskabsetiske bedemmelse, eksempelvis tilsyn med godkendte sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter, kvalitetsudvikling samt koordinering og samarbejde savel internt i
komitésystemet som med relevante myndigheder m.v.
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Til kapitel 2
Definitioner

Til§ 2

§ 2 indeholder definitioner af en raekke centrale begreber, der anvendes i loven. Med definitionerne
sikres, at der sker en korrekt implementering af GCP-direktivets bestemmelser. Bestemmelsen er i
vidt omfang en videreforelse af den geldende lovs § 7, stk. 1. Bemyndigelsen til at afgrense, hvilke
forskningsprojekter med klinisk afprevning af medicinsk udstyr, der skal omfattes af lovens definition
af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, er udeladt, idet der ikke har varet behov for en sddan
afgrensning, og idet der grundleggende ikke findes et mindre behov for at undergive klinisk afprevning
af medicinsk udstyr en videnskabsetisk behandling end andre typer af sundhedsvidenskabelig forskning.

Adnr. 1

Med definitionen fastlegges indholdet af begrebet »sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter«. Be-
grebet foreslds anvendt 1 stedet for begrebet »biomedicinske forskningsprojekter«, der anvendes i den
nugeldende lovgivning. Introduktionen af det nye begreb foreslds pa baggrund af udvalgets anbefaling.

Der leegges alene op til en modernisering af lovens sprogbrug, siledes at indholdet af begrebet »sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter« foreslas defineret pA samme méade som det tidligere anvendte
begreb. Der henvises i ovrigt til bemarkningerne til § 14 om den n@rmere afgrensning af anmeldelses-
pligtige forskningsprojekter.

Begrebet »sundhedsvidenskab« omfatter behandling, undersogelse, forebyggelse og rehabilitering. Ved
forskning forstas en planlagt virksomhed, som har til formél systematisk at erhverve viden om sygdom-
mes opstden og om forebyggelse, diagnostik og behandling heraf. Virksomheden skal vare planlagt,
og formalet skal vere en systematisk videnserhvervelse. Derved adskilles forskningen fra forebyggelse,
diagnostik og behandling m.v. 1 konkrete situationer eller over for konkrete personer, hvor formalet alene
er at opna en forbedring af disses livskvalitet, men ikke en planlagt systematisk videnserhvervelse. End-
videre adskilles forskningen fra kvalitetsudviklingsprojekter og kvalitetskontrol, hvor der er tale om
en aktivitet, der indgér 1 sundhedsvaesenets drift vedrerende, f.eks. en sygehusafdelings opniede behand-
lingsresultater for en given patientgruppe. Det samme gelder en virksomheds produktudvikling. Formalet

er her ikke at opnd ny viden, men at afpreve en sygehusafdelings kliniske funktion eller et produkts
effekt.

Med definitionen tilsigtes at indfange alle typer af sundhedsvidenskabelig forskning - herunder ogsd
forseg med legemidler og forseg med medicinsk udstyr - idet forseg som led heri kan indeholde rele-
vante videnskabsetiske aspekter. Bestemmelsen omfatter sdledes GCP-direktivets definition péd kliniske
forseg med legemidler, jf. artikel 1, stk. 4, og artikel 2 a. Der henvises til bemerkningerne til nr. 2 og nr.
3.

Hovedsigtet er forskning inden for de legevidenskabelige fag, den kliniske og den socialmedicinsk-epi-
demiologiske forskning. Begrebet omfatter, ud over forskningen af de somatiske sygdomme, tillige de
psykiatriske og de klinisk-psykologiske sygdomme og tilstandsformer. Herudover inddrages tilsvarende
odontologisk og farmaceutisk forskning under begrebet. Endvidere kan undervisningsopgaver m.v. vare
omfattet af definitionen, 1 den udstreekning der som led 1 undervisning sker sundhedsvidenskabelig
forskning.

Forskning i alternativ behandling og forskning i eksempelvis legemidler og medicinsk udstyr med hen-
blik pa behandling, der udelukkende har et kosmetisk sigte, kan endvidere veere omfattet af definitionen.

Det bemarkes, at definitionen af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt ikke afthanger af, i
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hvilket regi projektet udferes. Bade forskning 1 offentligt regi, herunder 1 regionalt og kommunalt regi, og
privat forskning kan séledes veere omfattet af definitionen.

Adnr. 2

Bestemmelsen videreferer indholdet af den gaeldende definition af sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter, der vedrerer kliniske forseg med leegemidler. Denne definition er i dag er indeholdt i nr. 1
som en del af definitionen af begrebet biomedicinske forskningsprojekter. Begrebet har selvstendig retlig
betydning for en rakke af lovforslagets bestemmelser. Begrebets udskillelse til en selvstendig definition
@ndrer ikke pé, at kliniske forseg med leegemidler fortsat er omfattet af begrebet sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter som defineret i nr. 1.

Adnr. 3

Bestemmelsen tilfgjer en definition af begrebet klinisk afprevning af medicinsk udstyr, idet begrebet har
selvstendig retlig betydning for en raekke af lovforslagets bestemmelser. Definitionen er fastlagt i over-
ensstemmelse med § 1, stk. 2, 1 bekendtgerelse nr. 1263 af 15. december 2008 om medicinsk udstyr og
tilsigtes fortolket i overensstemmelse med den praksis, der fastlegges herfor i Laegemiddelstyrelsen. Be-
grebets udskillelse til en selvstendig definition @ndrer ikke pa, at klinisk afprevning af medicinsk udstyr
fortsat er omfattet af begrebet sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter som defineret i nr. 1.

Der gores endvidere opmarksom p4, at det i relation til begrebets anvendelse 1 dette lovforslag er uden
betydning, om medicinsk udstyr er CE-market eller e;j.

Adnr. 4

Med bestemmelsen viderefores den nugaldende definition af begrebet »multicenterforseg«, der er
fastlagt 1 overensstemmelse med GCP-direktivets artikel 2 b. I definitionen er praciseret, at der kan vare
flere forsegsansvarlige, eller én forsegsansvarlig med en koordinerende rolle. Med tredjelande forstas
lande, som ikke er medlem af den Europaeiske Union eller EQS.

Multicenterforseg kan vare en del af nationale forskningsprojekter, der gennemfores forskellige steder
1 Danmark, sével som graenseoverskridende forskningsprojekter, der gennemfores i flere lande, herunder i
Danmark, efter én og samme forsegsprotokol. Lovens bestemmelser om anmeldelse af sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter, der er udformet som multicenterforsgg, indeberer, at der altid skal vere en
forsegsansvarlig for danske dele af et internationalt multicenterforseg og en koordinerende forsegsansvar-
lig, safremt der er flere danske forsegssteder. Der henvises til § 15, stk. 2 og bemarkningerne hertil.

Adnr. 5

Med bestemmelsen viderefores den nugaldende definition af begrebet »sponsor«, der er fastlagt i
overensstemmelse med GCP-direktivets artikel 2 e. Der kan vere flere sponsorer af et enkelt forsknings-
projekt sdvel som sammenfald mellem sponsor og den forsegsansvarlige.

Adnr. 6

Med bestemmelsen viderefores den nugeldende definition af begrebet »forsegsansvarlig«, der er
fastlagt 1 overensstemmelse med GCP-direktivets artikel 2 e, hvor den forsegsansvarlige er benavnt
investigator. En forsegsansvarlig kan séledes vere ph.d.-studerende, have afsluttet sin ph.d.-athandling
eller vaere ansat som forsker inden for den videnskabelige stillingsstruktur ved universiteterne, 1 hospi-
talsvaesenet eller 1 den private sektor. Den forsegsansvarlige er den, der har det praktiske ansvar for
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forskningsprojektets gennemforelse pé et bestemt forsggssted og for, at forskningsprojektet gennemfores 1
overensstemmelse med loven og videnskabsetisk forsvarligt.

Hvis der til et forseg er knyttet en raekke forskere pa ét forsegssted, som hver er ansvarlige for dele
af forskningsprojektet, er den forsegsansvarlige den, der er leder af det samlede hold eller pa anden
vis koordinerer det samlede forskningsprojekt (den hovedforsegsansvarlige). Multicenterforseg kan vare
konstrueret med én koordinerende forsegsansvarlig eller flere forsegsansvarlige. Vedrerende anmeldelse
af multicenterforseg henvises endvidere til bemarkningerne til nr. 4 og § 15.

Om uddannelsesmassige krav til den forsegsansvarlige henvises til forslagets § 20, stk. 1, nr. 1, og be-
markningerne hertil. Heraf folger, at den kompetente komité som led 1 den videnskabsetiske bedemmelse
skal pése, at den forsegsansvarlige er kvalificeret til at treeffe behandlingsmessige beslutninger og har en
beherig uddannelse og klinisk erfaring. Der fastsettes sdledes ikke 1 hverken denne bestemmelse eller 1
forslagets § 20 specifikke krav til den forsegsansvarliges uddannelse. Kravene kan variere athengigt af
det konkrete forskningsprojekts karakter. Det vil dog ofte vere relevant, at den forsegsansvarlige har en
leegefaglig baggrund. For sa vidt angér forskningsprojekter, der vedrerer kliniske forseg med leegemidler,
er de uddannelsesmassige krav dog yderligere specificeret i forslagets § 21, stk. 1, nr. 2, med krav om
en lege- eller tandlegefaglig uddannelsesmaessig baggrund. Har den forsegsansvarlige ikke en forneden
relevant sundhedsfaglig uddannelse, kan den kompetente komité godkende et forskningsprojekt med
vilkar herom eller med vilkar om, at anden sundhedsfaglig ekspertise tilknyttes projektet.

Adnr. 7

Med bestemmelsen fastlegges indholdet af begrebet »forsegsprotokol«. Definitionen er udvidet i for-
hold til GCP-direktivets artikel 2 h, men forslaget indskranker definitionen i forhold til den yderligere
udvidede definition, der gaelder i dag, jf. komitélovens § 7, stk. 1, nr. 5. Den geeldende definition omfatter
—ud over det i forslaget anforte — endvidere »legmandsprotokol, skriftlige informationer til deltagere
samt materiale til hvervning af deltagere«.

Indskraenkningen foreslas med henblik pa en klar afgraensning af, hvilke dokumenter der betragtes som
en direkte del af forsegsprotokollen, herunder efterfolgende versioner af protokollen og protokolaendrin-
ger, der betragtes som en del af forsagsprotokollen, henholdsvis separate dokumenter, der sidelebende
med forsggsprotokollen skal fremsendes til komitésystemet. Protokolresumé, skriftlige informationer til
deltagere samt materiale til hvervning af deltagere skal imidlertid fortsat vedlaegges forsegsprotokollen
1 forbindelse med anmeldelse af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, og skal fortsat indga i
komitésystemets vurdering. Forslaget indebarer dermed ikke en indskrenkning i grundlaget for den
videnskabsetiske vurdering i komitésystemet.

Der henvises endvidere til bemarkningerne til § 16.

Adnr. 8

En forsggsperson er en, der deltager i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt. Bestemmelsen vide-
reforer den nugaldende definition af begrebet »forsagsperson«, der er fastlagt 1 overensstemmelse med
GCP-direktivets artikel 2 1. Patienter sdvel som raske personer kan vere forsegspersoner, og begrebet
omfatter ogsa personer, der deltager i forskningsprojektet som en del af en kontrolgruppe.

Adnr. 9

Med bestemmelsen defineres begrebet »voksen inhabil«. Begrebet omfatter voksne personer, som er
omfattet af definitionen i vergemalslovens § 5, stk. 1, herunder hvor der ikke er ivaerksat vaergemal. Dvs.
voksne, der pa grund af bl.a. sindssygdom, herunder sveer demens, eller hammet psykisk udvikling eller
anden form for alvorligt svaekket helbred, er ude af stand til at varetage sine anliggender. Der sondres ikke
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mellem midlertidigt og varigt inhabile voksne. Som det ses i GCP-direktivet sondres derimod mellem, om
forsegspersonen kan eller ikke kan give et gyldigt samtykke, jf. n&ermere 1 bemarkningerne til §§ 3-5.

Adnr. 10

Med bestemmelsen viderefores den nugeldende definition af begrebet »informeret samtykke«, der er
fastlagt i overensstemmelse med GCP-direktivets artikel 2 j. Dog er bestemmelsens formulering vedre-
rende digital signatur moderniseret. Ved digital signatur forstds en digital signatur med et sikkerhedsni-
veau svarende til OCES-standarden eller hgjere, dvs. herunder den danske digitale signatur (NemlID)
og digitale signaturer udstedt i henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 1999/93/EF af 13.
december 1999 om fallesskabsramme for elektroniske signaturer.

Adnr. 11

Med bestemmelsen viderefores den nugeldende definition af begrebet »stedfortredende samtykkec,
dog med den konsekvensrettelse, at bemyndigelsen af embedslegen til sammen med nermeste parerende
at afgive stedfortredende samtykke overgér til Sundhedsstyrelsen, jf. ogsd den geldende lovs § 17,
stk. 2, 2. pkt., som @ndret ved § 12 i lov nr. 545 af 24. juni 2005 (konsekvensrettelse som folge af kom-
munalreformen). Endvidere er bestemmelsens formulering vedrerende digital signatur moderniseret. Ved
digital signatur forstas en digital signatur med et sikkerhedsniveau svarende til OCES-standarden eller
hgjere, dvs. herunder den danske digitale signatur (NemlID) og digitale signaturer udstedt i1 henhold til
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 1999/93/EF af 13. december 1999 om faellesskabsramme for
elektroniske signaturer.

Er en forsegsperson ikke i stand til at give sit samtykke til deltagelse i forskningsprojektet, gives
et stedfortredende samtykke til forsegspersonens deltagelse 1 forskningsprojektet af den pageldendes
varge eller foreldremyndighedens indehaver eller forsegsveargen eller fra nermeste parerende sammen
med den praktiserende lege eller, i tilfelde af den praktiserende laeges forfald, Sundhedsstyrelsen. Der
henvises til lovforslagets § 4 for en narmere beskrivelse af afgivelse af stedfortredende samtykke i
situationer, hvor forsegspersonen ikke er i stand til at give sit samtykke.

Adnr. 12

Med bestemmelsen viderefores den nugazldende definition af begrebet »forsogsvarge«, dog med en
rekke sproglige tilpasninger, der bl.a. tilsigter at pracisere, at begrebet forsagsverge alene har tilknytning
til akutforskning, der angar leegemidler, jf. § 12, og ikke til definitionen af begrebet »voksen inhabil,
fastsat 1 § 2, nr. 9. Forsegsvaergen er en enhed af to leeger - enten de samme to laeger, der kontaktes for
alle forsegspersoner, der enskes inddraget, eller laeger, som udpeges og kontaktes ad hoc for de enkelte
forsegspersoners inddragelse 1 akutforskning med leegemidler, jf. § 12, stk. 1, og bemarkningerne hertil.

Af retssikkerhedsmassige drsager kreves det, at der ikke er personsammenfald mellem de to laeger,
som udger forsegsvergen, og den forsggsansvarlige, som gnsker forsegspersonens deltagelse i et klinisk
akutforseg med legemidler. Forsagsvergen er to leger, som skal fungere som tredjemand, der uathen-
gigt af den forsegsansvarliges interesser 1 det konkrete forskningsprojekt varetager forsegspersonens
interesser. Disse uvildige tredjemand mé altsd hentes blandt nogle for forskningsprojektet »udenforsté-
ende« leger, der ikke tidligere har deltaget i eller fremover skal deltage i det forskningsprojekt, som
forsegspersonen enskes inddraget i. Det ber endvidere — hvor det er muligt — undgas, at begge de to leger
i legeenheden befinder sig i et over-/underordnelsesforhold til den forsegsansvarlige. Det forudsettes
herudover, at mindst én af laegerne 1 enheden, som udger forsegsvergen, har faglig indsigt pa omradet,
sa forsegsvaergen kan varetage forsegspersonens interesser ud fra sit kendskab til det sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekt og forsegspersonens tilstand, herunder om de fordele og risici, som fremgar
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af informationsmateriale til det godkendte forseog. Uden samtykke fra begge lager, foreligger der ikke
samtykke fra forsegsvargen.

Adnr. 13

Med bestemmelsen viderefores den nugeldende definition af begrebet »forskningsbiobank«. En forsk-
ningsbiobank er en samling af biologisk materiale, der indgar som en integreret del af et konkret
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt.

Definitionen omfatter ikke biobanker, der etableres med henblik pd en eventuel fremtidig forskning —
biobanker uden for forskningsprojekt — da det indsamlede biologiske materiale her ikke bliver gjort til
genstand for forskning og dermed falder uden for lovens omridde. Endvidere omfatter definitionen ikke
biobanker, der etableres samtidig med det konkrete forskningsprojekt, hvor der indsamles mere biologisk
materiale, som ikke skal bruges til det konkrete projekt, men som indsamles til brug for eventuelle
fremtidige forskningsformél uden for det konkrete forskningsprojekt. Der henvises til Indenrigs- og
Sundhedsministeriets cirkulaere af 13. juni 2005.

Ad nr. 14-17

Med henblik pd en entydig fastleggelse af omfanget af underretningspligterne efter § 30 foreslds som
noget nyt definition af begreberne »alvorlige, uenskede bivirkninger« og »alvorlige handelser«. Den
entydige fastleggelse er s@rligt nodvendig af hensyn til, at manglende underretning efter denne bestem-
melse strafsanktioneres, jf. forslagets § 41, stk. 1, nr. 2.

De foreslaede definitioner tager afset i definitionerne af alvorlige, uventede bivirkninger og alvorlige
handelser, der for sd vidt angdr legemiddelforseg er fastsat 1 GCP-direktivet og bekendtgarelse nr. 295 af
26. april 2004 om kliniske forseg med leegemidler p4 mennesker.

Som bivirkning betragtes bl.a. en skadelig og uensket reaktion pa et testpreeparat uanset dosis som
resultat af deltagelse i forskningsprojektet. En heendelse eller bivirkning i et klinisk forseg med laege-
midler, der resulterer i ded, er livstruende, medferer sygehusindlaeggelse eller forlengelse af aktuelt
sygehusophold, resulterer i vedvarende eller betydelig invaliditet eller uarbejdsdygtighed eller er en
medfedt anomali eller misdannelse, betragtes ligeledes som alvorlig uanset legemiddeldosis.

Til kapitel 3
Informeret samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Til § 3
Bestemmelsen er en sammenskrivning og nyformulering af dele af den galdende lovs §§ 16 og 17. Her-
med tilsigtes en enklere struktur i bestemmelserne med en samlet fremstilling af de forskellige typer
af samtykke og fellestreekkene herfor, sivel som de s@rlige krav der gelder for de enkelte typer. Den
foreslaede opbygning og formulering tilsigter imidlertid at fastholde den gaeldende retstilstand.

Det foreslas med bestemmelsens stk. 1, at deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der
efter § 14 skal anmeldes til komitésystemet, som udgangspunkt forudsatter, at forsegspersonerne forud
for deltagelsen har afgivet informeret samtykke hertil. Herved viderefores gaeldende rets grundleeggende
princip om, at informeret samtykke - efter omstendighederne afgivet som stedfortredende samtykke efter
§ 4 - som udgangspunkt er en forudsatning for deltagelse 1 forseg.

Det forudszttes med bestemmelsen, at samtykket afgives over for den forsegsansvarlige. Den forsogs-
ansvarlige kan delegere kompetencen til at indhente og kvittere for samtykke til personer tilknyttet
projektet, som afgiver information til forsegspersoner m.v. En sddan delegation skal i givet fald ske
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skriftligt. Ansvaret for, at der meddeles fyldestgorende information i overensstemmelse med loven,
pahviler fortsat den forsegsansvarlige.

Den kompetente videnskabsetiske komité skal som led i den videnskabsetiske bedemmelse efter § 17,
stk. 1 pase, at samtykket afgives pd baggrund af beherig information. De naermere krav til informationen,
som samtykket skal meddeles pa baggrund af, fastlegges i forslagets § 5. Der skal vere en klar sammen-
hang mellem informationen og samtykket. Dette betyder, at samtykket til deltagelse 1 forseget som
udgangspunkt skal afgives snarest efter modtagelse af information, dog under hensyntagen til forneden
betenkningstid. Forsegspersonen skal vere klar over, hvad der gives samtykke til, herunder at helbreds-
oplysninger om forsggspersonen kan indgd i kvalitetssikring og egenkontrol af projektet, jf. stk. 3. En
forudsaetning for deltagelse i forseget er, at forsegspersonen er i stand til at forstd informationen, jf. ogsa
nedenfor om sarlige krav til formidling af informationen.

I overensstemmelse med galdende lovs § 17, stk. 1-2, foreslds en hjemmel til at fravige kravet om
informeret samtykke til deltagelse 1 forseg fra forsegspersonen selv, hvor forsegspersonen er mindreérig,
er under vergemal, der omfatter befojelse til at meddele samtykke til deltagelse 1 sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, eller 1 gvrigt opfylder kriterierne for at blive underlagt vaergemal 1 vergemaélslovens
§ 5, stk. 1.

I disse s@rlige forsegssituationer kan en narmere fastsat personkreds afgive stedfortreedende samtykke
til deltagelse 1 forseget pd forsegspersonens vegne, jf. nermere nedenfor. Med forslaget imedekommes
de skaerpede krav til forseg pd personer, der ikke er i stand til at give deres samtykke til deltagelse i
forseg, som fremgar af GCP-direktivets preambel nr. 3-5 og artikel 4 og 5. Herunder at der forud for
kliniske forseg med leegemidler pa personer, der ikke er i stand til at give deres samtykke, ber indhentes
et skriftligt stedfortreedende samtykke. Er forsegspersonen mindredrig, kreves efter direktivet samtykke
fra foreldrene eller vaergen. For sd vidt angdr voksne inhabile forsegspersoner kreves efter direktivet
samtykke fra vergen i samrdd med den behandlende leege. Videre fremgar det af direktivet, at begrebet
»vaerge« skal defineres i henhold til national ret.

Personer, som er underlagt frihedsberagvelse eller tvang 1 psykiatrien, kan ikke medvirke som forsegs-
personer, jf. § 23 1 lov om anvendelse af tvang i1 psykiatrien, senest bekendtgjort ved lovbekendtgerelse
nr. 1111 af 1. november 2006 med senere a&ndringer.

Det er en forudsatning for gennemforelse af et klinisk forseg, og endvidere en nedvendig og naturlig
del af det videnskabelige arbejde med et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, at sponsor og monitor
har adgang til forsegspersonernes patientjournal som led i1 kvalitetssikring og egenkontrol. Sponsor
er ansvarlig for gennemforelsen og kvaliteten af et klinisk forseg med legemidler pd mennesker og
skal sikre, at forseget planlegges og udferes i overensstemmelse med god klinisk praksis, herunder at
data registreres og rapporteres efter procedurer, der sikrer kvaliteten i alle forsegets aspekter, jf. § 3,
stk. 1, 1 bekendtgerelse nr. 744 af 29. juni 2006 om god klinisk praksis i forbindelse med kliniske
forsog med legemidler pa mennesker (GCP-bekendtgerelsen). Endvidere skal sponsor bl.a. sikre, at
forseget gennemfores med kvalitetskontrol, herunder monitorering, jf. bekendtgerelsens § 5, nr. 3. Ved
monitorering forstds overvagning af et klinisk forsegs udvikling og sikring af, at det udferes, registreres
og rapporteres i overensstemmelse med forsegsprotokollen, sponsors skriftlige procedurer, god klinisk
praksis (GCP) samt lovgivningen i gvrigt. Monitorering foretages typisk af GCP-enhederne, sponsors
egne monitorer eller et CRO (Clinical Research Organisation) efter kontrakt med sponsor. Dette folger af
direktiv 2005/28/EF af 8. april 2005 om principper og detaljerede retningslinjer for god klinisk praksis
1 forbindelse med testpraeparater til human brug, og om krav i1 forbindelse med tilladelse til fremstilling
eller import af sdédanne praparater.

I regler udstedt 1 medfer heraf, jf. ovenfor, pilaegges sponsor og/eller den forsggsansvarlige at udfere
kvalitetssikring og egenkontrol, og forskningsprojekter ma siledes ikke gennemferes uden, at dette
sker. P& den baggrund er det ogsé i dag en forudsztning for forsegspersoners konkrete inkludering 1
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et forskningsprojekt, at forsegspersonerne er indforstiede med, at helbredsoplysninger m.v. kan blive
undergivet behandling som led 1 en kvalitetssikring og egenkontrol. Med forslagets stk. 3 lovfastes dette
princip.

Efter bestemmelsen udstraekkes informeret samtykke og stedfortreedende samtykke efter stk. 1 og 2
til ogsé at omfatte samtykke til, at nedvendige helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger om
forsegspersonen kan videregives og behandles som led i nedvendig egenkontrol med forskningsprojektet,
herunder kvalitetskontrol og monitorering, som sponsor eller en eventuel monitor er forpligtede til at
udfere. Informationen til forsegspersonen og den, der er berettiget til at give stedfortreedende samtykke,
skal gare tydeligt opmarksom herpé.

Bestemmelsen er 1 overensstemmelse med persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 1, hvorefter eget samtykke
kan udgere grundlag for behandling af oplysninger om helbredsforhold. Det vil vare tilfeldet for sa vidt
angar myndige og habile forsegspersoner. Et stedfortreedende samtykke kan ogsa vere i overensstemmel-
se med persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 1, 1 det omfang der er det fornedne retsgrundlag at stette befojel-
sen til at meddele stedfortreedende samtykke til videregivelse og databehandling af helbredsoplysninger
eller andre fortrolige oplysninger om forsegspersonen pd, herunder foreldreansvarsloven og vergemals-
loven for mindredrige henholdsvis voksne inhabile under vaergemal. Persondatalovens § 7, stk. 2, nr.
2, indeholder grundlag for databehandling uden samtykke efter persondataloven, i det omfang en forsegs-
person ikke selv enten fysisk eller juridisk er i stand til at give sit samtykke til databehandlingen, og
databehandlingen er nodvendig for at beskytte forsegspersonens vitale interesse 1, at forskningsprojektet
gennemfores forsvarligt. Det vil vere tilfeldet for evrige voksne inhabile forsegspersoner, herunder hvor
betingelserne for akutforskning er til stede. Lovforslagets samtykkebestemmelser yder saledes i disse
situationer forsggspersonerne en ekstra beskyttelse i forhold til persondataloven.

Det lovfastes i1 stk. 4, at et afgivet samtykke pa ethvert tidspunkt kan tilbagekaldes, uden at det
er til skade for forsegspersonen. Forslaget er i overensstemmelse med den hidtil geeldende praksis og
fremsaettes for at precisere princippet om frivillighed. Adgangen til at tilbagekalde et afgivet samtykke
gaelder bade samtykke afgivet af forsegspersonen selv og stedfortredende samtykke. Saledes kan for-
sogspersonen udtrede af forskningsprojektet, uden at dette pavirker retten til nuvaerende eller fremtidig
behandling eller andre rettigheder, som forsegspersonen matte have. Informationen, som skal ligge til
grund for samtykket til deltagelse, jf. bemerkningerne til § 5, skal indeholde oplysning om denne
fortrydelsesret. Bestemmelsen implementerer direktivets artikel 4a og Sa.

Validiteten af forskningsprojekters resultater athanger 1 hoj grad af de data, som indsamles til projektet
fra forsegspersonerne. Nar samtykket tilbagekaldes, bortfalder forudsatningen for deltagelse i1 forseget
savel som anvendelse af forsegsdata om den pagaldende forsegsperson. Det er endvidere i overensstem-
melse med lovens grundleggende princip om, at hensynet til forsegspersoners rettigheder gér forud for
videnskabelige og samfundsmassige interesser i1, at der med forskningsprojektet tilvejebringes nyttig
viden, at forsegsdata vedrerende den pagaldende forsogsperson ma udgé af forskningsprojektet, hvis et
samtykke tilbagekaldes af enten forsegspersonen selv eller en, der er berettiget hertil pd forsegspersonens
vegne. | forbindelse med indhentelse af efterfolgende samtykke i forbindelse med en forsegspersons
deltagelse 1 akutforskning ferer tilsvarende betragtninger til, at et afslag pa efterfelgende samtykke, jf.
forslagets § 11, stk. 2 og § 12, stk. 2, ligeledes md indebaere, at forsegsdata vedrerende den pagaeldende
forsegsperson ma udga af forskningsprojektet.

Den kompetente komité bemyndiges med forslagets stk. 5 til i konkrete tilfelde at fravige principperne
for afgivelse af samtykke fastsat i §§ 3-5 i en rekke na®rmere opregnede tilfelde, der fremgér af
forslagets §§ 8-12.
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Til§ 4
Bestemmelsen videreforer geldende ret om stedfortredende samtykke pd vegne af en forsegsper-
son. Begrebet stedfortreedende samtykke er defineret i forslagets § 2, nr. 11.

Som en videreforelse af dele af gaeldende lovs § 17, stk. 1, fastsettes 1 stk. 1, at stedfortreedende sam-
tykke pa vegne af en mindreérig forsegsperson skal afgives af foreldremyndighedens indehaver. Begrebet
foreldremyndighedens indehaver forudsattes anvendt i overensstemmelse med den generelle anvendelse
af begrebet, som er fastlagt ved foreldreansvarsloven.

Som en videreforelse af geeldende lovs § 17, stk. 2, 1. pkt. foreslds det i stk. 2, at stedfortredende sam-
tykke pa vegne af voksne inhabile forsegspersoner under personligt vaergemaél, der omfatter befojelsen
til at meddele samtykke til deltagelse 1 sundhedsvidenskabelige forseg, skal afgives af veergen. Begrebet
vaergen forudsattes anvendt 1 overensstemmelse med den generelle anvendelse af begrebet, som er
fastlagt ved vaergemalsloven. Bestemmelsen omfatter forsegspersoner, som pa grund af sindssygdom,
herunder svaer demens, hemmet psykisk udvikling eller anden form for alvorligt svaekket helbred, er ude
af stand til at varetage sine anliggender og pd den baggrund er underlagt vergemal. Vargemalet skal
omfatte personlige forhold, herunder befojelse til at meddele samtykke til deltagelse i sundhedsvidenska-
belige forseg. Der henvises til veergemalslovens § 5, stk. 1 og stk. 3, jf. lovbekendtgerelse nr. 1015 af 20.
august 2007 med senere @ndringer. Er det tilfeldet, kan den voksne inhabile deltage som forsegsperson i
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, nér vaergen har afgivet stedfortreedende samtykke.

Der kan imidlertid vaere situationer, hvor en person kan vare ude af stand til at varetage sine anligg-
ender, herunder ude af stand til at meddele et gyldigt samtykke til at deltage som forsegsperson i et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, uden at vedkommende er sat under vaergemal.

Derfor foreslds 1 stk. 3, at nermeste parerende sammen med som udgangspunkt forsegspersonens
praktiserende leege Sundhedsstyrelsen kan meddele stedfortredende samtykke til, at voksne inhabile, som
ikke er under personligt vergemal, deltager som forsegspersoner i sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter. Med bestemmelsen tilsigtes at viderefore den geldende retstilstand, jf. den galdende lovs § 17,
stk. 2, 2. pkt. Bestemmelsen skal ses i sammenha@ng med, at der i nogle situationer kan vere behov for
en yderligere beskyttelse, da en parerende ikke i alle situationer har den nedvendige indsigt til at kunne
fremme og sikre den inhabiles interesse og velferd. Endvidere handler en parerende ikke efter offentlig
beskikkelse og har ikke en legal pligt til at varetage den pagaeldendes interesser. Det er vasentligt,
at der er tillid til, at det stedfortredende samtykke er givet af personer, som sikrer og fremmer den
inhabiles interesser og velferd. Dette fremhaves i Europarddets Rekommandation R (99) 4 on Principles
Concerning the Legal Protection of Incapable Adults.

For en afgrensning af kredsen af forsggspersoner omfattet af bestemmelsen 1 den foresldede § 4,
stk. 3, henvises til den medicinske definition i1 vaergemaélslovens § 5, stk. 1, jf. ogsa lovforslagets § 2, nr.
9. Vargemadlslovens definition omfatter som navnt ovenfor eksempelvis voksne forsggspersoner, som er
ude af stand til at varetage sine anliggender péd grund af eksempelvis svaer demens eller heammet psykisk
udvikling, dvs. tilstande af mere permanent karakter. Endvidere omfattes sindssygdom og andre former
for alvorligt svaekket helbred, som ogsé kan have en mere midlertidig karakter. Der sondres saledes ikke
mellem varigt inhabile personer og midlertidigt inhabile personer, jf. den geldende retstilstand, der blev
kodificeret ved @ndringslov nr. 272 af 1. april 2006.

Nearmeste parerende skal som udgangspunkt findes blandt forsegspersonens samlevende gtefelle
eller samlever, slegtninge i lige linje og seskende. En konkret vurdering vil afgere, hvem der blandt
disse er den n®rmeste parerende. Efter omstendighederne, og navnlig hvor der ikke findes agtefalle,
samlever eller bern, vil andre slegtninge, som forsegspersonen er nert knyttet til eller nert besvogret
med, ogsa kunne betragtes som naere parerende. Det er vasentligt, at den, der afgiver stedfortredende
samtykke, nyder forsegspersonens tillid og kender denne godt. En nar ven kan derfor i nogle tilfelde
betragtes som narmeste parerende og have bemyndigelse til at afgive et stedfortredende samtykke. Den
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brede definition af parerende skal ses 1 sammenh@ng med, at deres samtykke ikke kan std alene, jf.
nedenfor. Samtykkeerkleringen skal indeholde oplysninger om den parerendes faktiske tilknytning til den
inhabile voksne.

Nér der afgives stedfortreedende samtykke i1 forbindelse med forseg pé voksne inhabile, der ikke er
under personligt vaergemal, og hvor der derfor ikke er taget mere formelt stilling til, hvem der har
befojelse til at varetage den inhabiles anliggender, skal der for at sikre den voksne inhabile en ekstra
beskyttelse tillige indhentes samtykke fra en person, som i kraft af sin ansattelse eller professionelle
funktion 1 forhold til den voksne inhabile er bekendt med eller kan gere sig bekendt med dennes for-
hold. Udgangspunktet er, at forsegspersonens praktiserende lege udfylder denne rolle. Er der forfald fra
den praktiserende lege, skal samtykket i stedet soges indhentet fra Sundhedsstyrelsen. Vil den pataenkte
forsegspersons praktiserende leege ikke tage stilling til den pdgaldendes deltagelse i forseget, fortolkes
det som en afvisning af at meddele samtykke, og den pageldende kan derfor ikke deltage i forseget. Et
stedfortredende samtykke kraver i denne situation saledes to personers medvirken. Dette forslag skal
sikre, at samtykket til den voksne inhabiles deltagelse i forseg forvaltes pd en made, der ikke vil skade
forsegspersonen, og er i gvrigt i overensstemmelse med princippet i bekendtgerelse af sundhedsloven nr.
913 af 13. juli 2010 § 18, stk. 4, hvorefter Sundhedsstyrelsen kan optraede som kontrol- og omsorgsperson
for patienten i ekstraordinare situationer.

Anmodes en praktiserende lege om at meddele stedfortreedende samtykke efter § 4, stk. 3, vil det
bero pa en konkret vurdering, i hvilket omfang den praktiserende lege skal satte sig ind 1 indholdet
af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt. Lagens vurdering af, hvorvidt der skal afgives et stedfor-
tredende samtykke til deltagelse 1 et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, ma bero pa en legelig
vurdering af patientens tilstand og forsegets kompleksitet og mulige konsekvenser. Det ma saledes legges
til grund, at leegen ved afgivelse af samtykke i et vist omfang har kendskab til forsegets indhold, og
at legen pa baggrund af sin fagkundskab vurderer det forsvarligt, at den voksne inhabile deltager 1
forskningsprojektet.

Om den praktiserende laeges ansvar ved afgivelse af et stedfortredende samtykke henvises til bemeerk-
ningerne til stk. 5.

I overensstemmelse med gaeldende rets § 17, stk. 1 og stk. 2, foreslds som stk. 4 en forudsatning
om, at det stedfortreedende samtykke efter forslagets § 4, stk. 1-3, skal udtrykke forsegspersonens interes-
se. Herved implementeres forudsatningen i GCP-direktivets artikel 4 litra a og artikel 5 litra a om, at det
stedfortredende samtykke skal udtrykke forsegspersonens formodede vilje. Bestemmelsen har endvidere
sammenha@ng med § 5, jf. n@rmere nedenfor, hvorefter mindredrige eller inhabile forsegspersoner skal
informeres og heres om deltagelse 1 forseg. Er den mindrearige eller voksne inhabile 1 stand til at
danne sig en mening om og vurdere informationen, som er givet efter § 5, skal der tages hensyn til et
udtrykkeligt onske fra pdgeldende om ikke at ville deltage 1 eller om at ville udgd af forseget, jf. § 5,
stk. 1, og GCP-direktivets artikel 4 litra c og 5 litra ¢ samt ovenfor om § 3, stk. 4.

I dag henherer den sundhedsfaglige virksomhed, der udeves i1 forbindelse med en praktiserende leges
afgivelse af et stedfortreedende samtykke efter § 4, stk. 3, under Patientombuddets og Sundhedsvase-
nets Disciplinernavns kompetence (tidligere Sundhedsvasenets Patientklagenavn), og kan paklages her-
til. Denne klageadgang opfattes som en barriere, saledes at nogle leeger uden en nermere sundhedsfaglig
begrundelse herfor, afstar fra at meddele stedfortredende samtykke.

Det pahviler det videnskabsetiske komitésystem at foretage en videnskabsetisk vurdering af forsknings-
projektet og kontrol med henblik pé at sikre, at det gennemfores videnskabsetisk forsvarligt. Det endelige
ansvar for, at forseget gennemfores i overensstemmelse med komitésystemets tilladelse pdhviler den
forsegsansvarlige og er endvidere strafsanktioneret efter forslagets § 41. Med henvisning hertil og henset
til, at den forsegsansvarlige og komitésystemet findes at veere nermere til at bare ansvaret for eventuelle
uhensigtsmassigheder ved inkludering af inhabile voksne som forsegspersoner 1 forskningsprojekter,
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findes den galdende klageadgang til Patientombuddet og Sundhedsvesenets Disciplinernavn ikke at
veere relevant.

P& den baggrund foreslas det, at det i stk. 5 fastsattes, at en praktiserende leges stedfortredende
samtykke meddelt efter stk. 3 ikke kan paklages til Patientombuddet eller til Sundhedsvesenets Discipli-
nErnEvi.

Til§ 5
Bestemmelsen er en sammenskrivning og nyformulering af dele af den galdende lovs §§ 16 og 17. Her-
med tilsigtes en enklere struktur i bestemmelserne med en samlet introduktion af de lovfastede krav til
den information, som skal gives i forbindelse med meddelelse af samtykke, herunder stedfortreedende
samtykke, jf. §§ 3 og 4. Den foreslaede opbygning og formulering tilsigter imidlertid at fastholde den
gaeldende retstilstand, dog suppleret af de krav, der folger af § 3, stk. 3.

Det foreslads med bestemmelsens stk. 1, at samtykke efter §§ 3 og 4 skal vere afgivet pd et informeret
grundlag, dvs. et informeret samtykke. Efter den foresldede bestemmelse skal informationen som mini-
mum oplyse om projektets indhold, forudseelige risici og fordele, samt at der vil blive indhentet og givet
informeret samtykke. Endvidere skal det af informationen klart fremga, at samtykket pa ethvert tidspunkt
kan tilbagekaldes, jf. bemarkningerne til § 3. Det gaelder bade informationen til forsegspersonen selv og
til personer, der har bemyndigelse til at afgive stedfortredende samtykke. Informationen skal meddeles
skriftligt sdvel som mundtligt.

Formalet med bestemmelsen er at sikre, at forsegspersoner sdvel som personer, der afgiver et stedfor-
tredende samtykke, er klar over, hvad der gives samtykke til, herunder samtykkets omfang. Informatio-
nen skal forst og fremmest rettes til den, der har bemyndigelsen til at give samtykke. Informationen skal
derfor rettes til den myndige og habile forsegsperson. Er forsegspersonen mindreérig eller voksen inhabil,
skal informationen derfor ogsa gives til pdgeldende, der er berettiget til at afgive stedfortredende sam-
tykke, jf. den foreslaede stk. 3. I disse situationer skal forsegspersonen selv imidlertid ogsd informeres.

Der henvises endvidere til den foresldede § 7, hvorefter indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges
til at fastsatte naermere retlige minimumskrav til informationen.

Et samtykke til deltagelse 1 et forskningsprojekt, der ikke er afgivet pa et informeret grundlag, er ikke
gyldigt. At det fornedne informationsgrundlag er til stede til brug for afgivelsen af et samtykke, skal
pases af den kompetente komité i forbindelse med den videnskabsetiske vurdering, jf. § 17, stk. 1.

For at sikre at mindredrige og voksne inhabile forsegspersoner er i stand til at forstd informationen,
foreslés i stk. 2 et krav om, at informationen om forseget, dets risici og fordele m.v. tilpasses den konkrete
mindredriges eller den voksne inhabiles forstaelsesevne, jf. direktivets artikel 4 b) og 5 b). Ifelge praksis
efter erstatningsansvarsloven vil bern under 4 ar ikke kunne danne sig en mening og forsta betydningen
af informationen. I disse tilfelde forudsettes kravet om, at den mindrearige har forstaet informationen,
at matte lempes. Tilsvarende findes at vaere geldende for voksne inhabile, som er pé et tilsvarende eller
lavere forstaelsesniveau.

Informationen til mindredrige skal gives af en person, som bade har kendskab til det omrade, som
forseget vedrorer, og som tillige har pedagogiske forudsatninger for at formidle til mindrearige. Det
forudsattes ikke hermed, at vedkommende har en padagogisk uddannelse.

Til§ 6
Bestemmelsen er en videreforelse af den retstilstand, som fremgar af den geeldende lovs § 16, stk. 5, og
17, stk. 5. T overensstemmelse med den galdende praksis er det med forslaget praciseret, at bestemmel-
sen angdr udtagelse af vaev sivel som udtagelse af andet menneskeligt biologisk materiale med henblik pa
opbevaring af materialet i en forskningsbiobank.
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Forslagets § 3 fastsatter krav til frivillighed og samtykke til deltagelse 1 sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter. Den foresldede § 10 indeberer yderligere krav til samtykkets udstraekning, hvor der
1 forbindelse med et konkret sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt udtages vaev fra en forsegsperson,
som skal indgé i en forskningsbiobank, idet samtykket efter §§ 3-5 alene omfatter samtykke til deltagelse
1 forseget, herunder udtagelse af vaev.

Som det fremgér af definitionen af begrebet forskningsbiobank i forslagets § 2, nr. 13, kan oplysninger
bundet til det biologiske materiale i forskningsbiobanken henferes til enkeltpersoner. Derfor findes det
hensigtsmessigt, at samtykke til deltagelse i forseget - og herunder udtagelse af veev og andet menneske-
ligt biologisk materiale - i disse situationer suppleres af et samtykke til, at veevet kan opbevares i en
forskningsbiobank.

Det supplerende samtykkekrav gelder alene etablering af en forskningsbiobank som led 1 et konkret
forskningsprojekt. Samtykket udstraekkes efter den foresldede bestemmelse ikke til brug af det opbevare-
de biologiske materiale til konkret forskning pa et senere tidspunkt. Hertil kreeves en stillingtagen til
og evt. ny behandling 1 det videnskabsetiske komitésystem af det nye sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekt, der patenkes gennemfort med anvendelse af allerede udtaget biologisk materiale opbevaret 1
en allerede etableret forskningsbiobank. Herunder skal det vurderes, om anvendelsen af allerede udtaget
biologisk materiale kan ske uden indhentelse af samtykke, jf. forslagets § 10 om registerforskningsprojek-
ter og bemarkningerne hertil, eller om forsegspersonerne eller personer med bemyndigelse hertil, skal
samtykke 1, at det biologiske materiale anvendes til det konkrete forskningsprojekt.

Opbevaring af vav og andet biologisk materiale i forskningsbiobanker som defineret i dette lovforslag
er omfattet af persondatalovens definition af et manuelt register og skal derfor anmeldes til Datatilsynet
og behandles i overensstemmelse med persondatalovens almindelige regler.

Til§ 7
Det foreslds, at bemyndigelsen 1 den galdende lovs § 16, stk. 3, henholdsvis § 17, stk. 7, der er
udnyttet ved bekendtgerelse nr. 806 af 12. juli 2004 om information og samtykke ved inddragelse
af forsegspersoner 1 sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, viderefores, sdledes at indenrigs- og
sundhedsministeren ved bekendtgerelse kan fastsette nermere regler vedrorende afgivelse af informeret
samtykke og stedfortredende samtykke samt fastsatte nermere retlige minimumskrav til informationen.

Endvidere tilsigter bestemmelsen at viderefore retstilstanden, som fremgar af opsamlingsbestemmelsen
1 den geldende lovs § 21. Det foreslés saledes, at indenrigs- og sundhedsministeren endvidere bemyndi-
ges til at fastsette nermere regler om samtykke i forbindelse med anmeldelsespligtige forskningsprojek-
ter, nar der ikke medvirker forsegspersoner. Ministerens bemyndigelse galder alene i det omfang, at
samtykkekravene ikke fremgér af anden lovgivning, jf. eksempelvis sundhedslovens bestemmelser om
obduktion og forslagets § 8 og lov om kunstig befrugtning.

Til § 8
Den foresldede bestemmelse beskriver samtykkekrav til forskningsprojekter, der omfatter afdede og fin-
der sted i forbindelse med obduktioner. Med den foresldede bestemmelse udvides adgangen til forskning
1 veev og andet biologisk materiale udtaget ved obduktion, idet bestemmelsen indferer hjemmel til, at
forskningsprojekter ogsa kan anvende biologisk materiale udtaget ved retslegelige obduktioner, hvis der
foreligger fornedent samtykke hertil.

Forskning pd afdede er i dag reguleret af den gzldende komitélov savel som af sundhedslovens
kapitel 56 om obduktioner. Adgangen til at foretage obduktioner, herunder retsleegelige obduktioner
og legevidenskabelige obduktioner, er séledes reguleret i sundhedsloven. Adgangen til at bruge vev
og andet biologisk materiale udtaget ved obduktion i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter er
omfattet af definitionen sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og skal som felge heraf som det

2010/1 LSF 169 39



klare udgangspunkt anmeldes til det videnskabsetiske komitésystem, jf. den foresldede § 14, stk. 1, om
anmeldelsespligt.

Den galdende lovs § 18 praciserer forholdet imellem de to regelset for s& vidt angdr samtykke. Her
er det fastsat, at de almindelige samtykkeregler i komitéloven vedrerende sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter viger for sundhedslovens samtykkeregler og saledes ikke finder anvendelse. Konsekvensen
heraf er, at sundhedslovens samtykkeregler for obduktion ogsa regulerer, hvornar der ma forskes i vav og
andet biologisk materiale udtaget ved obduktioner.

Efter sundhedslovens § 187, stk. 2-4, mé& obduktion - og i forbindelse hermed udtagelse af veev og andet
biologisk materiale i /eegevidenskabeligt ajemed ikke foretages 1 strid med afdedes eller, safremt afdede
ikke har eller ma antages stiltiende at have taget stilling hertil, n&ermeste pérerendes ensker. Obduktion
af mindrearige ma kun ske med foreldremyndighedsindehaverens samtykke. I medfer af den galdende
bestemmelse ma der forskes i det udtagne vev, hvis der efter samme kriterier er meddelt samtykke
hertil. Denne retstilstand foreslds opretholdt.

Sundhedslovens § 184 om retsleegelige obduktioner indeholder imidlertid ingen regler om samtykke. Pa
den baggrund er reglerne blevet fortolket saledes, at der ikke er adgang til at forske i1 biologisk materiale
udtaget i forbindelse med retsleegelige obduktioner.

Udvalget har i1 beteenkningen henvist til den fazlles rapport fra CVK og Det Etiske Rad om »Obduktion
og forskning pa afdede« fra 2006, hvoraf det fremgér, at der ber skabes mulighed for at forske 1 forbindel-
se med retsmedicinske obduktioner. Det foreslas 1 rapporten, at en sddan adgang kobles sammen med
de samtykkeregler, der galder for legevidenskabelige obduktioner og biomedicinske (sundhedsvidenska-
belige) forskningsprojekter, der udferes 1 forbindelse hermed. Anbefalingen bakkes op af det faglige
miljo, som ligeledes har papeget et behov for at kunne udfere forskning 1 forbindelse med retslegelige
obduktioner.

I den forbindelse er det blevet fremheavet, at der er forskel pa de karakteristika, der knytter sig til
leegevidenskabelige henholdsvis retslaegelige obduktioner. De legevidenskabelige obduktioner sker ofte
efter forventede eller i ovrigt naturlige dedsfald, og det udtagne biologiske materiale stammer derfor
typisk fra gamle og/eller syge personer. Dette biologiske materiale kan vanskeligt leegges til grund for
forskning rettet mod behandling af personer med i ovrigt normale forhold, eksempelvis pludselig uventet
ded blandt yngre pga. uerkendt hjertesygdom, fejl-, over-, og multimedicinering samt mekanismer ved
traumer med dedelig udgang.

Retslegelige obduktioner foretages derimod typisk efter pludseligt uventede dedsfald, eksempelvis
efter ulykker, ikke-erkendt sygdom, uforklarlige forhold, misbrug m.v. De retslaegelige obduktioner giver
derfor 1 hegjere grad end laegevidenskabelige obduktioner mulighed for forskning i normale forhold 1
biologisk materiale fra unge, midaldrende og gamle, raske personer, som er omkommet ved en ulykke
m.v. Det er serlig vigtigt, nar forskningen er baseret pa vav, der ikke vil kunne udtages fra levende
personer, eksempelvis hjerneveav.

Med henblik pa at fremme mulighederne for at opna ny viden om tilstande, der kan medfere pludseligt
uventede dedsfald samt viden om vav og andet biologisk materiale, der ikke kan udtages fra levende
personer, foreslas det at udvide adgangen til forskning i veev og andet biologisk materiale udtaget ved
retslegelig obduktion af afdede.

Samtykkekravet 1 den foresldede hjemmel til forskning i biologisk materiale udtaget ved retslegelig
obduktion kobles - ligesom den eksisterende adgang til forskning i biologisk materiale, der er udtaget
1 forbindelse med legevidenskabelige obduktioner - til sundhedslovens samtykkeregler vedrerende laege-
videnskabelige obduktioner. Dette indeberer, at forskning 1 vaev og andet biologisk materiale udtaget i
forbindelse med retslegelige obduktioner ikke mé foretages i strid med afdedes eller, sdfremt afdede
ikke har eller md antages stiltiende at have taget stilling hertil, n&ermeste parerendes onsker. Forskning
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1 materiale udtaget ved obduktion af mindredrige ma kun ske med foreldremyndighedsindehaverens
samtykke. Begreberne nermeste parerende og foreldremyndighedens indehaver skal anvendes i overens-
stemmelse med den generelle anvendelse i sundhedslovens § 187, henholdsvis foreldreansvarsloven.

De n@rmere krav til samtykket, herunder krav om information m.v., til forskning pd biologisk materiale
udtaget ved leegevidenskabelig og retsmedicinsk obduktion, felger af sundhedslovens bestemmelser. Som
navnt ovenfor forudsatter adgangen til forskning en konkret tilladelse fra en videnskabsetisk komité. Ko-
miteen skal imidlertid ikke foretage nogen vurdering af det afgivne samtykke eller den information, der
ligger til grund for samtykket. Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 109 praciserer de narmere krav til
samtykkets form og den information, som na@rmeste parerende skal have i forbindelse med afgivelsen
af et stedfortredende samtykke. Den narmere praktiske procedure for samtykkets indhentelse vil blive
fastlagt i samarbejde med relevante parter inden lovforslagets ikrafttraeden.

Allerede udtaget biologisk materiale fra eksisterende biobanker, der er udtaget ved retsleegelige obduk-
tioner, er ikke omfattet af den foreslaede hjemmel til forskning, jf. forslaget § 43 om ikrafttredelse. Neer-
meste parerende til afdede, som allerede er obduceret eller obduceres forud for lovens ikrafttraeden, har
ikke haft mulighed for at inddrage overvejelser om brug af biologisk materiale til forskning og findes ikke
efterfolgende at skulle forholde sig hertil.

Mindre indgreb pa afdede, eksempelvis udtagelse af blod, fjernelse af mindre hudpartier og indgreb, der
ganske ma ligestilles hermed, er ikke omfattet af sundhedslovens bestemmelser om obduktion, jf. sund-
hedslovens § 189, stk. 2. Ifolge bemarkningerne til sundhedslovens bestemmelser omfatter bestemmelsen
ikke fjernelse af hornhinder, som 1 stedet skal behandles efter bestemmelserne om obduktion. Idet der sa-
ledes ikke 1 sundhedslovens bestemmelser om obduktion er fastsat regler om samtykke til mindre indgreb
pa afdede, foreslds det fastsat som stk. 2, at mindre indgreb pa afdede i forbindelse med et sundhedsvi-
denskabeligt forskningsprojekt forudsatter samtykke fra nermeste parerende til forskningsmassig brug
af materialet. Den foresldede bestemmelse tilsigter en videreforelse af den geldende § 18, stk. 2. Ogsé
adgangen til forskning i1 biologisk materiale udtaget fra afdede ved mindre indgreb forudsatter en konkret
godkendelse fra en videnskabsetisk komité.

Som et nyt stk. 3, foreslds det praeciseret, at samtykke fra nermeste pirerende efter stk. 2, skal vere
afgivet pa baggrund af skriftlig og mundtlig information om projektets indhold. Samtykket kan meddeles
elektronisk sammen med brug af digital signatur med et sikkerhedsniveau, der svarer til OCES-standar-
den eller hgjere, eksempelvis NemlID.

Til§ 9
Den foreslaede bestemmelse er en videreforelse af den gaeldende lovs § 19, hvorefter der er hjemmel til
at dispensere fra udgangspunktet om, at foreldre skal samtykke til mindreariges deltagelse i forseg, nér
umyndige 15-17-drige deltager i forseg, der ikke har en indgribende karakter.

Adgangen til at dispensere fra det sedvanlige krav om stedfortreedende samtykke skal ses 1 sammen-
hang med sundhedslovens bestemmelser om inddragelse af 15-17-arige 1 beslutninger vedrerende deres
behandling. Patienter, der er fyldt 15 ar, kan som udgangspunkt selv give informeret samtykke til
behandling, jf. sundhedslovens § 17. Foreldremyndighedens indehaver skal tillige have information og
inddrages 1 den mindreariges stillingtagen. Ved udformningen af sundhedslovens bestemmelse er der
bl.a. lagt veegt pd at finde en passende balance mellem den unges selvbestemmelsesret og foraldrenes
omsorgspligt.

Forudsatningen for, at hovedreglen om foraldrenes samtykke til deltagelse i forseget kan fraviges, er,
at forseget ikke er af indgribende karakter. Denne konkrete vurdering henherer under komitésystemet. I
den forbindelse er det afgerende, at komitésystemet ud fra et risiko- og belastningskriterium vurderer,
at forsegets indhold og tilretteleeggelse indebarer, at den 15-17-arige ikke lider overlast. Saledes er det
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en konkret vurdering fra komitésystemet, om en diagnostisk intervention (eks. podning) kan tilbydes
15-17-érige uden foreldrenes samtykke.

Unge under 18 ar, der ikke har indgdet agteskab, er mindrearige og dermed umyndige. Unge under
18 &r, der har indgaet @gteskab, er mindredrige og dermed umyndige, hvis statsamtet ved tilladelsen til
egteskabet har fastsat vilkér herom, jf. § 1, stk. 1, i vergemalsloven.

Ifolge stk. 2 skal foreldremyndighedens indehaver have den samme information og inddrages 1 den
unges stillingtagen, hvor den unge selv giver samtykke. Derved sikres, at foreldrene er orienterede om og
kan stette den unge 1 de overvejelser og problemstillinger, som matte opsta for den unge.

Til § 10
Den foresldede bestemmelse indebarer, at komiteen kan tillade registerforskning uden samtykke. Be-

stemmelsen er sprogligt forenklet, men den eksisterende retstilstand i den gaeldende lovs § 16, stk. 3,
tilsigtes opretholdt uaendret.

Bestemmelsen angar sundhedsvidenskabelige registerforskningsprojekter, hvori der indgar menneske-
ligt biologisk materiale, der tidligere er udtaget fra patienter 1 behandlingsgjemed eller fra forsegsperso-
ner 1 forbindelse med et godkendt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, og opbevares i henholdsvis
en klinisk biobank eller en forskningsbiobank. Ved et nyt registerforskningsprojekt med anvendelse af
disse foreliggende vavsprover m.v., vil der ikke ske noget (nyt) medicinsk indgreb og typisk heller ikke
anden belastning af de personer, der allerede har afgivet det biologiske materiale. Serligt hvor deltagelse
1 et registerforskningsprojekt ikke for den enkelte forsagsperson indebarer sundhedsmeessige risici eller
pad anden mdde efter omstendighederne 1 ovrigt kan veare til belastning for den pigeldende, kan det
vurderes videnskabsetisk forsvarligt at fravige de sedvanlige samtykkekrav. Det samme galder, hvor det
er umuligt eller uforholdsmaessigt vanskeligt at indhente informeret samtykke.

Pé baggrund heraf foreslds med bestemmelsen en adgang for komitésystemet til at tillade en fravigelse
fra udgangspunktet om forudgdende informeret samtykke 1 disse to tilfaelde. Fravigelsen kan tillades
pa baggrund af en konkret vurdering af forskningsprojektet, hvor den kompetente komité finder, at det
er videnskabsetisk forsvarligt, at tidligere indsamlet biologisk materiale anvendes til forskning uden
at afgiveren af det biologiske materiale eller en stedfortraeder herfor har samtykket til denne brug af
materialet.

Den foreslaede adgang til registerforskning, hvori der indgar menneskeligt biologisk materiale, der
opbevares 1 en tidligere etableret biobank, uden samtykke forudsetter, at materialet er indsamlet og
opbevares efter de galdende regler herfor, herunder samtykkeregler 1 sundhedslovens kapitel 5 og
bestemmelser om ret til selvbestemmelse over biologisk materiale i sundhedslovens kapitel 7. Som
folge heraf forudsetter registerforskning i menneskeligt biologisk materiale, der opbevares 1 en tidligere
etableret forskningsbiobank, uden samtykke, at det tidligere forskningsprojekt, hvori materialet blev
indsamlet, forudgaende var godkendt af det videnskabsetiske komitésystem.

Indebaerer forskningsprojektet et nyt sundhedsfagligt indgreb over for forsegspersonen, eller finder
komitésystemet, at der i gvrigt kan vere en sundhedsmassig risiko eller pa anden méde en belastning
for forsegspersonen, md komiteerne varetage individbeskyttelseshensynet og krave, at der forud for
anvendelsen af vavet indhentes samtykke efter de almindelige regler herom. Komiteen skal herunder
pase »omstendighederne i gvrigt« og ber eksempelvis vere opmarksom pa, at det af individuelle grunde,
eksempelvis personlig politisk eller religios overbevisning, kan vere videnskabsetisk uforsvarligt at
tillade, at tidligere indsamlet vaev eller andet biologisk materiale indgar i et konkret forskningsprojekt.

I vurderingen af, om kravet om samtykke kan fraviges, kan indgd, om den forsegsansvarlige i forbindel-
se med udtagelsen af materialet har informeret forsegspersonen om, at overskydende materiale opbevares
efter forsegets afslutning med henblik pd anvendelse i1 et nyt forskningsprojekt. Det bemarkes, at en
patient 1 medfer af sundhedslovens § 29 kan beslutte, at biologisk materiale, som patienten afgiver eller
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har afgivet i forbindelse med behandling, kun ma anvendes til behandling af den pagaldende og til
formal, der har en umiddelbar tilknytning hertil. Patientens beslutning registreres 1 Vavsanvendelsesregi-
steret, som Sundhedsstyrelsen driver. Den sundhedsperson, der er ansvarlig for opbevaring af biologisk
materiale, er forpligtet til at sege oplysninger i registeret, hvis opbevaret biologisk materiale enskes
anvendt til andet end behandling af patienten og formal, der har en umiddelbar tilknytning hertil.

Komiteens afgorelse skal baseres pd de lovfastede kriterier. En eventuel tidligere tilkendegivelse fra
den person, der har afgivet det biologiske materiale, om, at materialet ma benyttes til forskning, kan
saledes ikke tillegges betydning.

Det foreslas 1 stk. 2, at indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges til at fastsaette nermere regler
for komiteernes vurdering af, om det konkrete forskningsprojekt kan indebeere en sundhedsmaessig
risiko eller pd anden méide en belastning for forsegspersonen samt om det ma anses for umuligt eller
uforholdsmaessigt vanskeligt at indhente et informeret samtykke.

Til § 11

Bestemmelsen vedrerer adgangen til at udfere forskning i akutte situationer, hvori der ikke indgar
kliniske forseg med leegemidler. Den galdende komitélov giver i et vist omfang mulighed for forskning
1 akutte situationer. P4 baggrund af udvalgets anbefaling om at ege mulighederne for at forske i1 akutte si-
tuationer laegges der med forslaget op til at forbedre mulighederne herfor inden for rammerne af Europa-
radets bioetikkonvention og tillegsprotokollen hertil. Bestemmelsen retter sig bl.a. mod forsegspersoner,
som pludseligt har mistet deres habilitet, typisk pd grund af bevidstleshed, for eksempel forarsaget af
hjertestop, hjernebledning, blodprop, blodforgiftning, pludselig hjerneskade eller andre svare kvastelser
opstaet spontant eller som folge af pludselige traumer som trafikulykker, fald eller lignende, har pidraget
sig en fysisk eller mental tilstand, der ger dem midlertidigt inhabile. Bestemmelsen kan ogsa finde
anvendelse i forhold til mindreérige og varigt inhabile voksne, som opfylder kriterierne.

Behovet for hurtig ivaerksattelse af kliniske forseg 1 akutte situationer kan medfere, at det 1 disse situa-
tioner er uhensigtsmaessigt - og ved hyperakutte tilstande praktisk umuligt - at stille krav om opsporing
af den voksne inhabiles verge, én eller begge foreldremyndighedsindehavere eller nermeste parerende
og praktiserende laege samt herefter at afvente disses afgivelse af stedfortreedende, informerede samtyk-
ke. Manglende adgang til forskning i akutte situationer kan have den uhensigtsmassige konsekvens, at
nogle patientgrupper ikke far gavn af nye behandlinger eller 1 stedet om fornedent behandles ud fra
resultater opnéet fra en anden patientpopulation, selvom effekter og bivirkninger kan vaere forskellige i
forskellige patientgrupper.

Den geldende § 20, jf. den foreslédede § 11, stk. 1, nr. 1, indeholder et lempet samtykkekrav séledes,
at komitésystemet konkret under folgende forudsatninger kan vurdere, at et efterfolgende samtykke er
tilstreekkeligt:

— hvis forsggspersonen ikke selv er i stand til at afgive samtykke, og det er umuligt at indhente
stedfortredende samtykke, og

— den fysiske eller mentale tilstand, der ger det umuligt at indhente informeret eller stedfortraedende
samtykke, er en nedvendig karakteristik ved forskningsprojektet og

— forskningsprojektet pa leengere sigt kan forbedre den konkrete forsagspersons helbred.

Adgangen er begranset til forseg, der ikke vedrerer leegemidler, idet GCP-direktivet fortolkes séledes,
at der for forseg omfattet af direktivet skal vaere krav om forudgéende samtykke, jf. bemaerkningerne til
lov nr. 272 af 1. april 2006 om @&ndring af lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af bi-
omedicinske forskningsprojekter. Det bemerkes, at der med »akutte situationer« sigtes mod samme type
situationer som anfort i artikel 19 1 Europarddets tilleegsprotokol til bioetikkonventionen om biomedicinsk
forskning, hvor der dbnes mulighed for, at der kan udferes forseg pa personer i akutte situationer uden, at
der forinden indhentes samtykke, jf. ogséd Helsinki-deklarationens artikel 29.
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I medfor af den nugeldende bestemmelse mé forseg uden forudgéende samtykke kun ivaerksattes over
for den konkrete forsagsperson, hvis forsegspersonens fysiske eller mentale tilstand, som ger det umuligt
at opnd informeret samtykke og et almindeligt stedfortreedende samtykke, samtidig er en nedvendig
forudsetning for forskningsprojektets udferelse. Samtidig er det efter den galdende lovs § 20, stk. 1, en
betingelse, at forsgget potentielt kan forbedre personens helbred, herunder pd laengere sigt. Det er sdledes
forsegspersonens fysiske eller mentale tilstand samt forsegets uopsattelighed, som er afgerende for, om
der er tale om en akut situation, hvorimod vanskeligheder med at f4 kontakt til nermeste parerende,
den praktiserende laege, foreldremyndighedens indehaver eller vaergen ikke berettiger til at anvende den
serlige adgang til akutforskning med efterfelgende samtykke.

Som anfert ovenfor har udvalget i betenkningen anbefalet at oge mulighederne for forskning i akutte
situationer yderligere under iagttagelse af forsegspersonens rettigheder, sikkerhed og velbefindende. Ud-
valget har sarligt pdpeget, at kriteriet om, at forseget skal have udsigt til at kunne gavne den enkelte
forsegsperson, begrenser mulighederne for at forbedre prognosen for andre personer med samme diagno-
se eller tilstand.

Inden for rammerne af tillegsprotokollen til Europaradets bioetik-konvention er det muligt at indfere
hjemmel til forskning 1 akutte situationer med efterfolgende samtykke, selv om det ikke pé lengere sigt
vil forbedre den konkrete patients helbred, nir det dog skaber gevinster for den pagaeldende patientgrup-
pe. Dette kan kun ske under forudsatning af, at forseget alene indebarer minimale risici for og minimal
belastning af patienten.

Pé baggrund heraf og i overensstemmelse med tillegsprotokollen udvides mulighederne for at forske
1 akutte situationer, som ikke omfatter forseg med leegemidler. Under forudsetning af, at deltagelse 1 for-
soget for den konkrete forsegsperson kun indebarer minimal belastning og risiko, foreslds pa baggrund
af udvalgets anbefaling som § 11, stk. 1, nr. 2, indfert hjemmel til akutforskning med efterfolgende
samtykke, hvis forseget pa lengere sigt kan gavne den patientgruppe, som forsggspersonen er en del af.

De specifikke grunde til at inddrage forsegspersoner med en helbredstilstand, der gor dem ude af
stand til at give informeret samtykke, skal anferes 1 forsegsprotokollen til overvejelse og godkendelse
af den videnskabsetiske komité. Endvidere skal det fremga af forsegsprotokollen, at samtykke vil soges
indhentet, sd snart det er muligt. I situationer, hvor forsggets resultater formodes at kunne forbedre
tilstanden for andre patienter, skal forsegsprotokollen naturligvis indeholde en fyldestgerende beskrivelse
af den specifikke belastning og risiko, som forseget forventes at pifere de deltagende forsegspersoner,
til brug for komiteens vurdering af, om belastningen og risikoen er sd minimal, at komiteen finder det
forsvarligt at tillade, at forsegspersonerne inkluderes i forseget, og at der forst efterfolgende indhentes
samtykke hertil.

Er disse forudsetninger opfyldt, kan komitésystemet i forbindelse med den videnskabsetiske vurde-
ring af konkrete projekter tillade, at der som led i1 forskningsprojektet alene indhentes efterfolgende
samtykke. Vil forsegspersonen eller den, der er berettiget til at afgive stedfortredende samtykke, ikke
efterfolgende samtykke til deltagelse 1 forseget, ma forsegspersonen straks udtraede af forseget, jf. § 3,
stk. 4.

Forpligtelsen til snarest at indhente efterfolgende informeret samtykke eller stedfortredende samtykke
efter de almindelige samtykkeregler, som er fastsat 1 den gaeldende lovs § 20, stk. 2, er viderefort som
forslagets § 11, stk. 2, jf. ovenfor. Vil forsagspersonen eller pageldende, der er berettiget til at afgive
stedfortredende samtykke, ikke efterfolgende samtykke til deltagelse 1 forseget, mé forsegspersonen
hurtigst muligt udtreede af forseget, jf. § 3, stk. 4. Der henvises endvidere til bemarkningerne til § 3 ved-
rorende forsegsdata i tilfeelde af, at der efterfolgende meddeles afslag pd samtykke til forsegspersonens
deltagelse 1 akutforskning.

Den gaxldende § 20, stk. 3, hvorefter adgangen til akutforskning med efterfolgende samtykke ikke
gelder for sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter med klinisk afprevning af laegemidler pa forsegs-
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personen, er indarbejdet i stk. 1. Denne situation er i stedet reguleret i § 12, jf. bemerkningerne hertil
nedenfor.

Til§ 12

Bestemmelsen er en nyformulering af den gaeldende lovs § 20 a, hvorved der er fastsat sarlige regler
for forskning 1 akutte situationer med klinisk afprevning af legemidler pd forsegspersoner. Med nyformu-
leringen tilsigtes ikke nogen @ndring i retstilstanden. Det folger derfor af bestemmelsen, at en komité
pa baggrund af en videnskabsetisk vurdering efter lovens bestemmelser herom, og herunder under iagtta-
gelse af lovens formalsbestemmelse 1 forslagets § 1, stk. 1, samt de beskrevne s@rlige forudsatninger
kan tillade, at et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt gennemfores uden indhentelse af et samtykke
fra forsegspersonen. Der skal i stedet indhentes stedfortredende samtykke fra forsegsvaergen, jf. § 2, nr.
12, og den forsegsansvarlige skal snarest muligt efterfolgende soge at indhente informeret samtykke eller
stedfortreedende samtykke fra vergen, foreldremyndighedens indehaver eller fra nermeste parerende og
den praktiserende laege eller, i tilfeelde af den praktiserende laeges forfald, Sundhedsstyrelsen.

Det er sédledes en betingelse, at forskningsprojektet efter sin karakter kun kan gennemfores 1 akutte
situationer, hvor forsegspersonen ikke er i stand til at give et informeret samtykke, og hvor det endvidere
ikke er muligt at indhente et stedfortredende samtykke pa grund af forsegspersonens akutte fysiske
eller mentale tilstand. Den akutte karakter af forsaget skal samtidig vare en nedvendig forudsatning for
forskningsprojektets udferelse.

Bestemmelsens stk. 2 stiller krav om, at den forsegsansvarlige — s& snart det er muligt — forseger at
indhente et efterfolgende samtykke eller stedfortredende samtykke. Det efterfolgende samtykke eller
stedfortreedende samtykke skal sikre, at informationen om projektet bliver givet til forsegspersonen eller
dennes varge, foreldremyndighedsindehaver eller nermeste parerende og praktiserende lege eller, i
tilfeelde af den praktiserende leeges forfald, Sundhedsstyrelsen. Vil forsegspersonen eller pidgaldende,
der er berettiget til at afgive stedfortredende samtykke, ikke efterfolgende samtykke til deltagelse i
forseget, mé forsegspersonen hurtigst muligt udtreede af forseget, jf. § 3, stk. 4. Der henvises endvidere
til bemaerkningerne til § 3 vedrerende forsegsdata i tilfelde af, at der efterfolgende meddeles afslag pé
samtykke til forsegspersonens deltagelse 1 akutforskning.

Forskning 1 akutte situationer med kliniske forsog med leegemidler rejser de samme problemstillinger
som beskrevet 1 bemarkningerne til § 11. Der er derfor fra flere sider ved flere lejligheder, herunder
bl.a. af udvalget, ytret onske om ogsa at lempe adgangen til akutforskning med klinisk afprevning af
leegemidler, sdledes at de almindelige samtykkekrav ikke finder anvendelse 1 disse sarlige situationer.

Af pkt. 4 i GCP-direktivets preeambel fremgér det, at der forud for kliniske forseg med legemidler
pa voksne personer, der ikke er i stand til at give deres samtykke, ber indhentes et skriftligt samtykke
fra patientens verge. Det stedfortredende samtykke skal gives i samrad med den behandlende lege. Det
er dermed ikke muligt inden for GCP-direktivets rammer at indfere hjemmel til forskning i1 akutte
situationer med klinisk afprevning af leegemidler pa baggrund af efterfolgende samtykke, sdledes som
forslagets § 11 laegger op til for sa vidt angar forseg, der ikke vedrerer legemidler.

Flere EU-medlemslande har over for Kommissionen papeget dette forhold. P4 denne baggrund har
Kommissionen flere gange, bl.a. 1 forbindelse med behandlingen af Kommissionens direktiv 2005/28/EF
af 8. april 2005, gentaget, at begrebet »varge« ifelge pkt. 5 i direktivets praeambel skal defineres 1
henhold til national ret. Kommissionen har hermed givet adgang til at konstruere samtykkeformer, som
giver mulighed for at indhente et gyldigt stedfortredende samtykke forud for forseg sa hurtigt og enkelt,
at ogsa forseg 1 akutte situationer kan lade sig gore.

I stedet for at indfere hjemmel til akutforskning med efterfolgende samtykke udvidede man ved
@ndringslov nr. 272 af 1. april 2006 i stedet vargebegrebet i forbindelse med akutforskning med
leegemidler. Efter den galdende § 20 a skal der fortsat indhentes et stedfortredende samtykke forud

2010/1 LSF 169 45



for iverksettelsen af det kliniske forseg, sddan som direktivet foreskriver, nér et klinisk forseg 1 akutte
situationer involverer leegemidler. Med lovaendringens introduktion af det sarlige vergebegreb »forsegs-
varge«, blev det dog gjort hurtigere og enklere at indhente samtykket, idet det stedfortredende samtykke
1 akutte situationer foreslas indhentet fra en sarlig forsagsvarge bestdende af to leger.

Komitésystemet kan sdledes i forbindelse med godkendelsen af konkrete forskningsprojekter tillade
forskning 1 akutte situationer péd forsegspersoner, uden indhentelse af forudgdende informeret samtykke
fra forsegspersonen selv eller stedfortredende samtykke efter § 4. Forudsetningen er, at der i stedet
foreligger stedfortreedende samtykke fra forsegsvargen. Vedrerende de sarlige forhold, som ger sig
geldende for forskning i akutte situationer, henvises til bemarkningerne til § 11.

Begrebet forsogsvarge er defineret 1 forslagets § 2, nr. 12. Forsegsvergen skal bestd af en enhed af to
leeger, som enten er de samme to laeger, der kontaktes for alle forsegspersoner, der enskes inddraget 1 et
klinisk forseg, eller som udpeges og kontaktes ad hoc for de enkelte forsegspersoners inddragelse. Der
henvises til bemaerkningerne til § 2, nr. 12.

Det skriftlige forsegssamtykke behever ikke at blive underskrevet under overvarelse af den sundheds-
person, som udferer det padgeldende forseg, men kan bekreftes mundtligt forud for ivaerkseattelsen,
for eksempel telefonisk. Samtykket kan dog forst gives efter forsegsvargens konkrete vurdering af
oplysninger om den pageldende forsegspersons tilstand m.v. Det er derfor ikke muligt at give et generelt
samtykke pa forhdnd eller til forseg med forsegspersoner med bestemte typer af akutte traumer etc.

Den foreslédede regel findes ud fra de 1 direktivet givne rammer bedst muligt at imedekomme bade be-
hovet for smidighed ved indhentelsen af det stedfortredende samtykke til brug for forskning og udvikling
af ny, veerdifuld viden i akutte behandlingssituationer og behovet for retssikkerhed for forsegspersonen,
herunder hensynet til forsegspersonens sikkerhed og velbefindende.

Adgangen til klinisk akutforskning med leegemidler pa forsegspersoner pa baggrund af samtykke fra
forsegsvargen kan saledes kun finde anvendelse, hvor forskningsprojektet pd forhand er godkendt af en
videnskabsetisk komité. De specifikke grunde til at inddrage forsegspersoner med en helbredstilstand, der
gor dem ude af stand til at give informeret samtykke, skal anfores i forsegsprotokollen til overvejelse
og godkendelse at den videnskabsetiske komité. Endvidere skal det fremgéd af forsegsprotokollen, at
samtykke vil blive indhentet, s& snart det er muligt.

Herudover findes GCP-direktivet i den eksisterende form imidlertid ikke at give yderligere muligheder
for lempelse af betingelserne for forskning pa inhabile forsggspersoner i akutte situationer. Som tilken-
degivet 1 bemarkningerne til lov nr. 272 af 1. april 2006 om a&ndring af lov om det videnskabsetiske
komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter, har Indenrigs- og Sundhedsministeriet
rettet henvendelse til EU-kommissionen med henblik pd en udvidelse af direktivets adgang til at forske
med leegemidler 1 akutte situationer med efterfolgende samtykke. Kommissionen har igangsat en proces
med henblik pa revision af direktivet, hvor Kommissionen forventes at tage spergsmaélet op.

Til kapitel 4
Anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Til § 13
Som i den geldende lovs § 9, stk. 1, fastlegges med det foresldede stk. 1, at anmeldelsespligt indeberer,
at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter ikke mé ivaerksattes, for det videnskabsetiske komitésy-
stem har foretaget en videnskabsetisk bedemmelse af projektet og har meddelt sin skriftlige tilladelse til
projektets gennemforelse.

Ved forsog med legemidler eller medicinsk udstyr skal Laegemiddelstyrelsens skriftlige godkendelse ef-
ter legemiddelloven, henholdsvis lov om medicinsk udstyr ogsa foreligge, inden forskningsprojektet ma
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ivaerksettes, jf. stk. 2. Bestemmelsen udspringer af direktivets artikel 9, hvorefter bdde komitésystemets
og Laegemiddelstyrelsens godkendelse skal foreligge forud for pdbegyndelse af et legemiddelforseg. Det-
te dobbelte godkendelseskrav forudsatter en samarbejdsform imellem de to myndigheder, som muligger
koordinering.

Det dobbelte godkendelseskrav ved kliniske forseg med leegemidler og medicinsk udstyr udspringer
af forskellige hensyn og sigter ligeledes mod at iagttage forskellige hensyn. Lagemiddelstyrelsen vur-
derer saledes, om et anmeldt forskningsprojekt overholder de lovgivningsmessige krav pd omrddet
for legemidler og medicinsk udstyr, mens komitésystemet vurderer de videnskabsetiske aspekter af et
forskningsprojekt. Det skal dog bemarkes, at klinisk afprevning af CE-merket medicinsk udstyr, som
anvendes til godkendt formal, ikke skal anmeldes til Laegemiddelstyrelsen, men alene skal anmeldes til de
videnskabsetiske komiteer.

For at tilgodese hensynet til anmelderne forventes det, at komitésystemet og Lagemiddelstyrelsen sam-
arbejder og koordinerer deres respektive godkendelsesprocedurerne i videst mulig omfang og - hvor det
er relevant - er 1 lebende dialog om behandlingen af de konkrete forskningsprojekter, jf. forslagets § 33,
stk. 2. Endvidere forventes det, at anmeldere af forskningsprojekter med leegemiddelforseg eller forseg
med medicinsk udstyr far oplysning om, at anmeldelse skal indleveres bade til Laegemiddelstyrelsen og
komitésystemet, sdledes at de to sagsbehandlingsforleb kan ske parallelt. En forskudt sagsbehandling vil
formentligt vanskeligt kunne ske inden for de givne frister.

Serligt hvor det ikke er oplagt, om et forskningsprojekt indebarer klinisk forseg med laegemidler
eller ej, samt hvor det ikke er oplagt, om betingelserne for godkendelse efter legemiddelloven henholds-
vis komitéloven er opfyldt, er det vasentligt, at koordinationen indeberer en fzlles afklaring. I den
forbindelse bemarkes, at legemiddelloven som s@rlov har forrang frem for komitéloven, hvormed ogsé
Lagemiddelstyrelsens vurdering af, om et forskningsprojekt indeberer et klinisk forseg med leegemidler,
bliver udslagsgivende ogsd i forhold til komitésystemet. Tilsvarende galder for klinisk afprevning af
medicinsk udstyr.

Iverksettelse af forseg 1 strid med disse regler sanktioneres med straf 1 form af bede eller fangsel i
forslagets § 41, og forsegspersonerne har ret til godtgerelse efter forslagets § 42.

Til § 14

Bestemmelsen angiver omfanget af pligten til at anmelde sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
til det videnskabsetiske komitésystem. Bedemmelsen i de videnskabsetiske komiteer omfatter som ud-
gangspunkt alle sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, uanset om der indgar forsegspersoner i
forseget, og 1 givet fald hvorledes disse indgér, eller hvilket menneskeligt materiale der udferes forseg
pa. Herunder ogsé forseg med leegemidler og forseg med medicinsk udstyr. Der henvises til definitionen
af begrebet sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter fastsat i lovforslagets § 2, nr. 1 og bemarknin-
gerne hertil, samt til teksten nedenfor.

Spergeskemaundersogelser og sundhedsvidenskabelig registerforskning undtages under visse betingel-
ser fra anmeldelsespligten efter den galdende lovs § 8, stk. 3, ligesom der i den geldende lovs § 8,
stk. 4-6, er fastsat s@rlige regler om forseg pa cellelinjer eller lignende indsamlet i allerede godkendte
forseg. I overensstemmelse med udvalgets tilkendegivelser foreslds retstilstanden fra disse bestemmelser
opretholdt. Som anbefalet 1 betenkningen foreslds det, at der med bestemmelsen indferes hjemmel til
under visse omstaendigheder at undtage forsog pd anonymt biologisk materiale fra anmeldelsespligten, jf.
stk. 3 og n@rmere herom nedenfor.

Et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt er i loven defineret som et projekt, der indeberer forsog
pa levendefodte menneskelige individer, menneskelige kensceller, der agtes anvendt til befrugtning,
menneskelige befrugtede &g, fosteranlaeg og fostre, vav, celler og arvebestanddele fra mennesker, fostre
og lignende samt afdede. Herunder omfattes forseg pa mennesker, der har til formél at afdekke eller
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efterprove de kliniske, farmakologiske eller andre farmakodynamiske virkninger, at identificere bivirknin-
ger eller at undersoge absorption, distribution, metabolisme eller udskillelse med det formdl at fa viden
om laegemidlers sikkerhed eller virkning. Endvidere omfattes ethvert forseg pd mennesker, der har til
formél at afdeekke eller efterprove sikkerheden eller ydeevnen af medicinsk udstyr, af definitionen.

Anmeldelsespligten fastsattes bredt for at kunne indfange, at der inden for alle typer af sundhedsvi-
denskabelig forskning - vedrerende sdvel behandling, undersogelse, forebyggelse som rehabilitering -
udferes forseg, som kan indeholde relevante videnskabsetiske aspekter. Den foresldede afgransning
afspejler, at der leegges vaegt pa beskyttelse af forsagspersonens rettigheder, sikkerhed og integritet. Det
er derfor ikke fundet hensigtsmessig at lade selve den videnskabelige metode indga som et kriterium for,
hvorvidt et projekt er anmeldelsespligtigt. Et sddant kriterium kan indebare, at et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt afskeres fra behandling i komitésystemet af metodiske eller videnskabelige grunde, og
at projektet dermed lovligt kan ivaerksettes uden en godkendelse fra komitésystemet, selvom forseget
indeholder relevante videnskabsetiske aspekter.

Den konkrete vurdering af, hvorvidt et projekt er anmeldelsespligtigt, varetages naturligvis af komiteer-
ne. Komiteernes praksis vil sdledes ogsa medvirke til at klarlegge, hvilke projekter der er anmeldelses-
pligtige. Praksis udviklet under den gaeldende lovgivning vil fortsat vere relevant.

Det bemarkes 1 ovrigt, at sundhedslovens bestemmelser om patienters ret til selvbestemmelse over
biologisk materiale afgivet i forbindelse med behandling og registrering 1 vavsanvendelsesregisteret
beskytter patienter mod uensket overdragelse af biologisk materiale til forskning. Patienter, der har
afgivet biologisk materiale i forbindelse med behandling, kan ved registrering i vevsanvendelsesregiste-
ret tilkendegive sine ensker for materialets videre anvendelse. I medfer af sundhedslovens § 29 er
sundhedspersoner, der er ansvarlig for opbevaring af biologisk materiale, forpligtede til at sege oplysnin-
ger 1 vaevsanvendelsesregisteret, hvis det opbevarede biologiske materiale enskes anvendt til andet end
behandling af patienten og formal, der har en umiddelbar tilknytning hertil.

Som stk. 2 foreslds en uandret videreforelse af den geldende lovs § 8, stk. 3. Spergeskemaundersogel-
ser og sundhedsvidenskabelige registerforskningsprojekter, der kun anvender udtraek af biobanker i form
af tegnbaserede symboler: tal, bogstaver m.v., skal séledes ikke anmeldes til komitésystemet. Det er alene
spargeskemaundersogelser og registerforskningsprojekter, hvori der indgdr undersegelse af menneskeligt
veayv, celler, cellebestanddele m.v., som skal anmeldes til komiteerne.

Det foreslaede kriterium er et udtryk for en let administrerbar regel om, hvornar spergeskemaunderseo-
gelser og registerforskningsprojekter for den enkelte forsegsperson vurderes at indebaere sundhedsmaessi-
ge risici eller pa anden made kan vare til belastning for den pigaldende person, siledes at en videnskabs-
etisk bedemmelse af forskningsprojektet kan vere relevant. Indgér der ikke vaev eller andet menneskeligt
biologisk materiale i spergeskemaundersegelsen, findes dette ikke at vere tilfaeldet. Kriteriet blev indfert
efter anbefaling fra Biobankarbejdsgruppen, der i 2002 som betenkning 1414 udgav sin redegerelse om
biobanker. Endvidere er kriteriet baseret pd en praksis, der havde udviklet sig 1 komitésystemet forud for
bestemmelsens indferelse.

Som stk. 3 foreslas en hjemmel til at undtage forskning i anonymt biologisk materiale fra anmeldelses-
pligten, saledes at forskningsprojekter omfattet af bestemmelsen ikke undergives en videnskabsetisk be-
demmelse og ikke underlegges komitésystemets opfelgning og kontrol. Bestemmelsen er en udmentning
af udvalgets anbefaling af, at forskning i anonymt biologisk materiale under visse betingelser undtages fra
anmeldelsespligten.

I den geldende komitélov skelnes ikke mellem anonymt og ikke-anonymt biologisk materiale. Forsk-
ning i anonymt biologisk materiale skal séledes efter den geldende komitélov anmeldes til det viden-
skabsetiske komitésystem.

Den foreslaede bestemmelse skal ses i1 lyset af, at der i de situationer, hvor der er tale om forskning
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1 fuldsteendig anonymt eller anonymiseret biologisk materiale, er en anden type af beskyttelsesinteresse,
idet anonymiteten bevirker, at der ikke er en konkret person at beskytte. Det er sdledes ikke muligt at
indhente et informeret samtykke fra afgiveren af det biologiske materiale, da denne 1 den pagaldende
situation ikke kan identificeres. Den foreslaede bestemmelse er dermed ikke et udtryk for, at hensynet til
forsegspersonerne tilsidesattes.

Pé& baggrund heraf vurderes det forsvarligt at lade hensynet til forskningens vilkar og hensynet til
et effektivt komitésystem med mulighed for at prioritere ressourcer og fokusere pa andre omrader,
hvor forsegspersonernes beskyttelsesinteresse er mere udtalt, fore til, at forskning i anonymt biologisk
materiale undtages anmeldelsespligten.

Undtagelsen fra anmeldelsespligten afgraenses til fuldsteendigt anonymt eller anonymiseret biologisk
materiale, der er indsamlet 1 overensstemmelse med lovgivningen pa indsamlingsstedet. Denne forudseet-
ning foreslds af hensyn til afgiverne af det anonyme biologiske materiale, herunder 1 tilfelde af, at det
anonyme biologiske materiale er indsamlet 1 udlandet. Forslaget tilsigter at tage hgjde for globaliseringen
og den voksende handel med anonymt, biologisk materiale, der ogsa preger det danske forskningsmil-
jo. Med bestemmelsen tilgodeses hensynet til, at sundhedsvidenskabelig forskning 1 Danmark ber have
konkurrencedygtige forhold, uden at de grundlaeggende hensyn til forsegspersonernes integritet og vel-
feerd af den grund tilsidesttes. Det er vasentligt at understrege, at de forsegsansvarlige altid har en
forpligtelse til at sikre, at forseg - uanset om forseget er anmeldelsespligtigt eller ej - udferes videnskabs-
etisk forsvarligt og herunder, at anvendt biologisk materiale er indsamlet pa etisk forsvarlig vis. Dette
kan for eksempel ske ved, at den virksomhed, som den forsegsansvarlige keber materialet af, afgiver
erklaering om, at materialet er indsamlet i overensstemmelse med lovgivningen pé indsamlingsstedet.

Undtagelsen fra anmeldelsespligten omfatter alle typer af fuldstendig anonymt eller anonymiseret
menneskeligt biologisk materiale — vaev, blod, celler m.v. Det afgerende kriterium for undtagelsen fra an-
meldelsespligten er sdledes materialets anonymitet. Hermed forstas udelukkende menneskeligt biologisk
materiale, hvor der ikke er en identifikationskode til data og som saledes ikke er personhenferbart. Som
folge heraf er det heller ikke muligt at kontakte afgiverne af det biologiske materiale med henblik pé at
indhente et informeret samtykke. Den forsegsansvarlige har saledes ikke mulighed for at kontakte den
enkelte vaevsafgiver, eksempelvis i tilfeelde af, at det i forbindelse med forskningen bliver klart, at en eller
flere vaevsafgivere viser sig at have eller vere disponeret for alvorlig sygdom m.v.

§ 25 1 lov om kunstig befrugtning i1 forbindelse med laegelig behandling, diagnostik, og forskning
m.v. indeholder bestemmelser om sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter vedrerende befrugtede
menneskelige &g samt pd kensceller, som agtes anvendt til befrugtning. Da der kan vare s&rlige viden-
skabsetiske aspekter forbundet med disse forseg, findes det hensigtsmaessigt, at de fortsat undergives
en videnskabsetisk bedemmelse. P4 den baggrund opretholdes anmeldelsespligten - uanset eventuel
anonymitet - for forseg reguleret af lov om kunstig befrugtning i forbindelse med legelig behandling,
diagnostik, og forskning m.v.

Det bemerkes, at forskning med anonymt biologisk materiale ikke skal anmeldes til komitésystemet i
Sverige, jf. beteenkningens afsnit 5.1 og 5.2.

Da den foreslaede undtagelse fra anmeldelsespligten er en nyskabelse, forudsattes det, at den nationale
komité felger forskningsudviklingen tat og 1 samarbejde med Det Etiske Rad. I overensstemmelse med
udvalgets anbefaling forudsattes det desuden, at den nationale komité, 1 2017 pd baggrund af de forste 5
ars praksis med den foresldede bestemmelse, udarbejder en evaluering og vurdering af konsekvenserne af
den foreslaede bestemmelse til foreleggelse for indenrigs- og sundhedsministeren og Folketinget.

Stk. 4 er en sammenskrivning og forenkling af geeldende ret fastsat i § 8, stk. 4 og stk. 6. Den foreslaede
bestemmelse tager sigte pa forseg pa cellelinier eller lignende, som stammer fra et forsgg med indsamling
af biologisk materiale, der allerede er godkendt af de kompetente myndigheder. Med »eller lignende«
menes eksempelvis cellekulturer. Der tilsigtes ikke nogen @ndring i retstilstanden.
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Indsamlet biologisk materiale kan give anledning til et meget stort antal forskningsprojekter med ud-
gangspunkt i f.eks. den samme cellelinie. Bestemmelsen indebarer, at der ikke skal foretages anmeldelse
af hvert enkelt forseg, der sidenhen udferes med denne cellelinie. Se dog nermere nedenfor om cellelinjer
eller lignende fra befrugtede ag, stamceller og stamcellelinjer, der skal anmeldes til komitésystemet
uanset en evt. tidligere godkendelse.

Det ma laegges til grund, at kriteriet om den nedvendige godkendelse indeberer, at personen har
afgivet samtykke til det oprindelige forseg med indsamling af biologisk materiale og de deraf afledte
forseg. Endvidere forudsattes det, at det oprindelige informerede samtykke er givet med den information,
at forsegspersonens biologiske materiale evt. kan bruges som cellelinier, der under personens navn
eller i anonymiseret form kan anvendes til forseg i flere lande. P4 den baggrund findes hensynet til
forsegspersonen at vare tilgodeset, og en gentagelse af anmeldelses- og godkendelsesproceduren i det
videnskabsetiske komitésystem findes unedigt bureaukratisk. Forslaget understotter séledes en enkel ad-
gang til forskning i cellelinjer eller lignende, uden de fundamentale hensyn til forsegspersoners integritet
og velferd tilsidesettes.

Med formuleringen »den fornedne godkendelse« tager bestemmelsen hensyn til, at der kan vare tale om
forseg péd importerede cellelinier eller laboratoriekulturer erhvervet fra andre lande, som pa indsamlings-
stedet har opnéet den fornedne godkendelse til brug for forseg. Videreforelsen af bestemmelsen sikrer, at
komitésystemet ikke belastes af en stor andel af projekter, som baserer sig pa ukontroversiel forskning pa
basis af cellelinier, der mé betragtes som laboratoriekulturer. Anmeldelsespligt indeberer her en unedig
belastning af komitésystemet med deraf folgende risiko for mindre fokus pé og ressourcer til de reelle
videnskabsetiske problemstillinger. For sa vidt angar specifikke nye forskningsomrader henvises dog til
bemyndigelsen, der fremgar af stk. 5, 2. pkt., og til bemarkningerne hertil nedenfor.

Det er den forsegsansvarlige, der har bevisbyrden for, at den fornedne godkendelse foreligger. Som
minimum skal den forsegsansvarlige pa forlangende kunne fremlegge skriftlig dokumentation fra salger,
der bekrafter, at det biologiske materiale er indsamlet, videregivet og solgt til forskningsformal i overens-
stemmelse med national ret pa indsamlingsstedet. Hvis det ikke kan dokumenteres, at en godkendelse
allerede foreligger, skal projektet anmeldes til komitésystemet.

Alle forskningsprojekter med forseg pa embryonale stamceller og stamcellelinjer skal godkendes 1 det
videnskabsetiske komitésystem. Dette gaelder ogsa fortsat forskning pa en stamcellelinje, efter at denne er
dannet. Dette fremgar af § 27, stk. 2, 1 lov om kunstig befrugtning i1 forbindelse med laegelig behandling,
diagnostik og forskning m.v. I modsetning til andre celler findes der ved de embryonale stamcellelinjer
og embryonale stamceller bestemte forskningsformal, hvis overholdelse skal pases.

Undtagelsen fra anmeldelsespligten 1 stk. 4 gelder derfor ikke for forskningsprojekter, hvori der indgar
embryonale stamcellelinjer, dvs. forskning pa baggrund af befrugtede @g, stamceller og stamcellelinjer
herfra med det forméal at opna ny viden, som vil kunne forbedre mulighederne for behandling af sygdom-
me hos mennesker. Den galdende formulering om, at forseget skal have til forméal at opna ny viden, som
vil kunne forbedre mulighederne for behandling af sygdomme hos mennesker, findes overfladigt og er
udeladt i lovforslaget, idet dette kriterium allerede anvendes ved vurderingen af, om forseget er omfattet
af de nevnte bestemmelser 1 lov om kunstig befrugtning.

Bemyndigelsen i stk. 5 er en videreforelse af den geldende lovs § 8, stk. 5. I medfer af bestemmelsen
kan indenrigs- og sundhedsministeren fastsatte nermere regler om forseg pa cellelinjer eller lignende,
der stammer fra forseg med indsamling af celler, vav eller andet biologisk materiale, som allerede har
opndet den nedvendige godkendelse, og som i1 medfer af stk. 4 er undtaget anmeldelsespligt. Det kan
eksempelvis dreje sig om regler om indhentning af fornyet samtykke i1 de tilfelde, hvor den afledte
forskning pa cellelinjer ikke var kendt péd tidspunktet, da der blev afgivet informeret samtykke til det
oprindelige forsgg. Der henvises endvidere til forslagets § 23, stk. 4, hvorefter behandlingen af visse
forseg 1 en periode kan suspenderes, indtil en almen etisk eller videnskabsetisk afklaring har fundet
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sted. Da den videnskabelige udvikling pd det omrdde, der omhandles af § 14, stk. 4, er meget dynamisk,
er bemyndigelsesbestemmelsen 1 overensstemmelse med den gaeldende, tilsvarende bemyndigelse tenkt
rummeligt. Forstaelsen af begrebet »cellelinjer eller lignende« kan siledes lobende praciseres, ligesom
ogsd naermere regler herom kan fastsattes. I forbindelse med udstedelse af regler 1 medfer af stk. 5, vil
komitésystemet blive inddraget 1 heringen.

Bemyndigelsen omfatter i overensstemmelse med geldende ret alene de forseg pa cellelinjer og lignen-
de, der er undtaget fra anmeldelsespligten efter stk. 4. Saledes kan ministeren ikke med hjemmel 1 stk. 5
fastsatte regler om forseg pé cellelinjer eller lignende, der stammer fra et forseg angaende anvendelse af
befrugtede &g, stamceller og stamcellelinjer, jf. stk. 4.

I stk. 5, 2. pkt. foreslds det at bemyndige indenrigs- og sundhedsministeren til at fastsatte narmere
regler om anmeldelsespligt for nermere bestemte nye forskningsomrider. Forslaget videreforer dele af
bemyndigelsen i1 den gaeldende § 27. Der henvises til bemerkningerne til § 23, stk. 4, der videreferer den
gaeldende § 26, og som bestemmelsen 1 dag er koblet sammen med som felge af den geldende struktur og
opgavefordeling 1 komitésystemet.

Til§ 15

Bestemmelsen fastlegger ansvaret for at anmelde anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter og fastlegger kompetencefordelingen imellem de videnskabsetiske komiteer. Hvorvidt et
sundhedsfagligt forskningsprojekt skal anmeldes til en videnskabsetisk komité, fastlegges i § 14. Der
leegges op til at udvide ansvaret for at anmelde de anmeldelsespligtige forskningsprojekter. De galdende
regler om kompetencefordelingen imellem de regionale komiteer, som er fastsat i den galdende lovs § 8,
stk. 1 og stk. 2, viderefores. Dog tager bestemmelsen hgjde for, at den nationale komité med forslaget
tillegges kompetence til at forstebehandle sager vedrerende s&rligt komplekse omrader.

Anmeldelsespligten pahviler efter lovforslaget den forsegsansvarlige og sponsor 1 forening, der begge
skal underskrive anmeldelsen. Der kan vare flere sponsorer af et forskningsprojekt sdvel som sammen-
fald mellem den forsegsansvarlige og sponsor. I den galdende lovs § 8, stk. 1, er fastsat, at den
forsegsansvarlige skal anmelde forskningsprojekter omfattet af loven. Den @ndrede formulering er 1 over-
ensstemmelse med udvalgets anbefaling og indebarer, at en anmeldelse fremover skal underskrives af
bade den forsegsansvarlige og — safremt der ikke er fuldsteendigt sammenfald med den forsegsansvarlige
- en eller flere sponsorer. Hvor der ikke er sammenfald mellem den forsegsansvarlige og sponsor, tilsigter
@ndringen at styrke koordinationen mellem disse, ligesom bdde den forsegsansvarliges og sponsors
involvering og ansvar 1 anmeldelsesprocessen synliggeres.

Ved den forsggsansvarlige forstds en person, der udever et erhverv, der er anerkendt til udferelse af
forskning, og som er ansvarlig for den praktiske gennemforelse af forseget pa et bestemt forsegssted. Der
henvises til forslagets § 2, nr. 6, og bemerkningerne hertil. Ved sponsor forstas en fysisk eller juridisk
person, der pdtager sig ansvaret for igangsatning, ledelse eller finansiering af et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, jf. definitionen i forslaget § 2, nr. 5.

Bestemmelsen udger ikke en hindring for den nugeldende praksis, hvorefter andre kan udarbejde
anmeldelsen péd vegne af den forsegsansvarlige og en sponsor. Eksempelvis en virksomhed, der har taget
initiativ til eller finansieret f. eks. kliniske forseg med leegemidler. Den forsegsansvarlige og sponsor skal
imidlertid underskrive anmeldelsen og har ansvaret for anmeldelsen og forskningsprojektet. Er der mere
end én sponsor af projektet, gaelder kravet om underskrift 1 forhold til samtlige sponsorer.

Som beskrevet i bemaerkningerne til forslagets § 35, er der vasentlige fordele ved en regionalt forankret
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Derfor foreslas med bestem-
melsen, at den forsegsansvarlige som det helt klare udgangspunkt skal anmelde forskningsprojektet
til den regionale komité for det omrade, hvor den forsegsansvarlige arbejder. Hverken de foresldede
bestemmelser om nedsattelse af videnskabsetiske komiteer eller anmeldelse af sundhedsvidenskabelige
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forskningsprojekter er til hinder for, at regionerne indbyrdes aftaler en fleksibel arbejdsdeling, herunder
fordeler indkomne anmeldelser imellem sig pa anden vis.

Henset til den hastige udvikling inden for sundhedsforskningen samt kompleksiteten inden for saerligt
nye forskningsomrader foreslds en ny kompetencefordeling mellem de regionale videnskabsetiske ko-
miteer og den nationale komité, hvorefter den nationale komité som fersteinstans behandler anmeldelser
vedrerende sarligt komplekse omrader, jf. nermere nedenfor. Herved bliver det muligt hurtigere at
fastlegge en praksis pad omréader, hvor det pa grund af eksempelvis sagernes karakter og antal kan vere
vanskeligt at udvikle en tvarregional praksis.

Forslaget stilles efter anbefaling fra udvalget. Det skal ses i sammenhang med den foreslaede sammen-
setning af den nationale komité og forslagets ovrige fokus pé at styrke kvaliteten og ensartetheden 1
sagsbehandlingen og de faglige kompetencer 1 komitésystemet. Endvidere tilsigter forslaget at sikre den
mest hensigtsmassige udnyttelse af komitésystemets faglige kompetencer og ressourcer.

Udvalget peger i betenkningen pa typer af sager, som udvalget vurderer er s& komplekse, at de ber
behandles af den nationale komité i ferste instans. Ud over principielle nye forskningsomrader drejer det
sig om forskningsprojekter, hvor den sundhedsfaglige og/eller etiske kompleksitet stiller serlige krav til
ekspertise 1 komiteen (multidisciplinar ekspertviden), f.eks. leegemidler til avanceret terapi. Endvidere
foreslar udvalget en national behandling af forskningsprojekter, hvor hensynet til beskyttelse af forsegs-
personer stiller serlige krav til den juridiske ekspertise og den sundhedsfaglige eller forskningsfaglige
afvejning. Det kan veare tilfeldet, hvor en videnskabsetisk stillingtagen til forseget til dels har en
skensmassig karakter, og hvor det endvidere er enskeligt at sikre en ensartet praksis for vurderingen
og afgerelsen, eksempelvis forskningsprojekter, der inddrager mindredrige eller forskning pé inhabile,
herunder akutforskning.

Da der lobende opstar nye forskningsomréder, findes det hensigtsmaessigt med en fleksibel adgang til at
fastlegge det nermere indhold af begrebet »serligt komplekse omrdder«. Derfor foreslas som stk. 3, at
indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges til at fastsatte nermere regler om, hvilke sundhedsfaglige
forskningsprojekter der skal forstebehandles 1 den nationale komité. Med bemyndigelsen kan komitésy-
stemet indrettes fleksibelt med henblik pd at imedekomme, at der lebende opstar nye forskningsomrader
og herunder serligt komplekse omréder, som det vil vare hensigtsmassigt at ferstebehandle i den
nationale komité.

Bemyndigelsen vil blive udnyttet i overensstemmelse med udvalgets anbefaling. Siledes forventes nog-
le af de ovennavnte sagstyper i forbindelse med lovens ikrafttreeden at blive henlagt til forstebehandling
1 den nationale komité. Ligeledes i1 overensstemmelse med udvalgets anbefaling vil der ved udmentning
af bemyndigelsen blive taget stilling til, om nogle sagstyper over tid kan tilbagefores til de regionale
komiteer, ndr en national praksis er fastlagt, typisk efter behandling af 10 sager eller efter en 5-arig
periode. Andre kriterier kan dog ogsa fastlegges, ligesom der kan forekomme helt serlige tilfelde, hvor
der ikke pé forhénd fastlegges et kriterium for overgang til regional behandling.

Indenrigs- og sundhedsministeren vil samarbejde med komitésystemet om udnyttelse af bemyndigel-
sen. Serligt den nationale komité forudsettes at bidrage hertil med udarbejdelse af lebende indstillinger
om sarligt komplekse sagsomrider, som ber forstebehandles 1 den nationale komité, og om hensigtsmaes-
sig overgang til regional behandling.

Det foreslaede stk. 2 er en videreforelse af den gaeldende § 8, stk. 2, om anmeldelse af multicenterfor-
sog, dog tilpasset den @ndrede kompetencefordeling, hvorefter den nationale komité forstebehandler en
raekke sager pa serligt komplekse omrader, jf. ovenfor. For sd vidt angar anmeldelsespligt, henvises til
forslagets § 14 og bemaerkningerne hertil. Den geeldende bestemmelse om den kompetente komités pligt
til at orientere ovrige komiteer om tilladelser til multicenterforseg er flyttet til § 25, stk. 4.

Multicenterforseg defineres 1 § 2, nr. 4, som forseg, som gennemfores efter én og samme forsegsproto-
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kol, men pé forskellige steder, med forskellige forsegsansvarlige eller med én koordinerende forsegsan-
svarlig. Multicenterforsgg kan siledes vare en del af nationale forskningsprojekter, der gennemfores pé
forskellige steder 1 Danmark, sdvel som graenseoverskridende forskningsprojekter, der gennemfores 1 flere
lande, herunder 1 Danmark, blot forskningsprojektet gennemfores efter én og samme forsegsprotokol.

Det er ikke tilstreekkeligt, at forseget vurderes af en videnskabsetisk komité i et andet land. Multicenter-
forseg, der indbefatter forseg i Danmark, skal altid anmeldes her i landet, og der skal altid vaere mindst én
forsegsansvarlig med ansvaret for de dele af et forskningsprojekt, der finder sted i Danmark. Er der flere
forsegsansvarlige for de danske dele af forskningsprojektet, skal der - for at sikre en entydig ansvarspla-
cering 1 forhold til komitésystemet - blandt disse over for komitésystemet udpeges én forsegsansvarlig
med ansvaret for bl.a. anmeldelse og koordinering af indsamlet data m.v.

Anmeldelsespligten pahviler denne forsegsansvarlige 1 forening med sponsor. Anmeldelse skal som
udgangspunkt ske til den regionale komité for det omrdde, hvori den pigeldende forsegsansvarlige
har sit virke. Multicenterforsog vedrerende sarligt komplekse omradder anmeldes dog til den nationale
videnskabsetiske komité 1 overensstemmelse med stk. 1, 2. pkt.

Tilg 16
Formkrav til anmeldelse af forskningsprojekter til komitésystemet er i dag indeholdt i den geldende
lovs § 8, stk. 1. Forslaget indeberer, at formkrav til anmeldelsen fastsattes i en selvstendig bestemmelse,
hvor det tydeliggores, at en anmeldelse skal vedlaegges en forsegsprotokol, protokolresumé og andet
relevant materiale. Endvidere indebarer forslaget, at det samlede materiale skal fremsendes elektronisk til
den kompetente videnskabsetiske komité, ledsaget af digital signatur. Det geldende lovfastede krav om
skriftlighed viderefores sdledes implicit som en del af den elektroniske anmeldelse.

Den gzldende § 8, stk. 1, 2. pkt., omhandler udtrykkeligt alene anmeldelsen. Det findes derfor hen-
sigtsmaessigt ogsd 1 loven at angive, at anmeldelsen skal ledsages af en forsegsprotokol og en raekke
andre oplysninger, der er nodvendige for, at den kompetente komité kan pédse de relevante aspekter af
forskningsprojektet, jf. § 17, stk. 1, der 1 lighed med den galdende lovs §§ 12-15 forudsetter, at disse
oplysninger foreligger. Herunder dokumentation for den forsegsansvarliges identitet, der 1 dag 1 medfor af
den gzldende lovs § 11, stk. 2, forudsattes at foreligge. Som konsekvens af, at sponsor ifelge forslagets
§ 15 ogsé skal medvirke til anmeldelsen udbygges det geldende lovfaestede dokumentationskrav. Anmel-
delsen skal efter forslaget ledsages af dokumentation for sédvel den anmeldende forsggsansvarliges som
sponsors identitet. Efter onske fra komitésystemet lovfastes med forslaget som noget nyt desuden, at
anmeldelsen skal ledsages af dokumentation for den forsegsansvarliges uddannelse.

Adgangen til elektronisk anmeldelse gelder i dag alene selve anmeldelsen. I det nuvaerende komitésy-
stem er der en udbredt praksis for, at gvrigt relevant materiale skal fremsendes 1 papirversion. For at lette
anmeldelsesproceduren for den anmeldelsespligtige - og henset til den generelle udbredelse af elektronisk
sagsbehandling i1 offentligt regi 1 ovrigt - findes det relevant at fastsette, at bade forsegsprotokollen
og det gvrige relevante materiale skal indsendes elektronisk. Elektronisk fremsendelse af alt materiale
relevant for anmeldelsen gores med forslaget obligatorisk og bliver en forudsatning for, at en anmeldelse
betragtes som beherigt udformet og sagsbehandles i komitésystemet.

Den foresldede bestemmelse indeberer pd den baggrund, at komitésystemet skal indrette anmeldelses-
procedurerne séledes, at alt ansegningsmateriale kan fremsendes elektronisk. Bestemmelsens formulering
fastleegger ikke de nermere krav til den it-tekniske losning og er ikke 1 sig selv til hinder for, at elektro-
nisk anmeldelse sker ved fremsendelse af anmeldelse og evrigt materiale eksempelvis pr. e-mail. Det
forventes dog, at den elektroniske anmeldelse pa sigt vil skulle ske ved brug af en serlig database, jf.
nedenfor om bemyndigelsen 1 stk. 2.

Den elektroniske anmeldelse skal ske sammen med brug af digital signatur. Herved forstés en digital
signatur med et sikkerhedsniveau svarende til OCES-standarden eller hgjere, dvs. herunder den danske
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digitale signatur (NemID) og digitale signaturer udstedt i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 1999/93/EF af 13. december 1999 om en fellesskabsramme for elektroniske signaturer.

Da det kraever serlige it-tekniske losninger at modtage mere end én digital signatur indebaerer formule-
ringen af den foresldede bestemmelse ikke i sig selv, at anmeldelse af projekter, hvor der ikke er sammen-
fald mellem den forsegsansvarlige og sponsor, og hvor sponsor er udenlandsk og derfor ikke har adgang
til en dansk digital virksomhedssignatur (NemlID), skal ledsages af to digitale signaturer. Bade den
forsegsansvarlige og sponsor er som foreskrevet i § 15, stk. 1, ansvarlige for anmeldelse af et sundhedsvi-
denskabeligt forskningsprojekt, men forelabigt er det tilstreekkeligt, at anmeldelsen ledsages af en enkelt
digital signatur fra den danske forsegsansvarlige, safremt sponsor pa anden vis underskriver anmeldelsen
og vedlaegger dokumentation for sin identitet. Som led i regeringens projekt Sund Vekst arbejdes der
for, at tilvejebringe nye og mere hensigtsmassige losninger, der kan lette de administrative byrder ved
anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter yderligere. Dette kan senere medfere en anden
procedure vedrerende anvendelse af digital signatur. Der henvises til bemyndigelsesbestemmelsen i stk. 2.

I forlengelse af de bemyndigelser, der fremgér af den geldende lovs §§ 12-15, foreslds det 1 stk. 2,
at bemyndige indenrigs- og sundhedsministeren til at fastsaette nermere regler om, hvilke krav der
kan stilles til udformningen af forsegsprotokoller, og hvilke ovrige oplysninger der er nedvendige for
komitésystemets vurdering af forskningsprojektet, og som derfor skal vedlegges anmeldelsen, for at
anmeldelsen betragtes som beherigt udformet, jf. § 23, og bemerkningerne hertil om tidsfrister for sags-
behandling 1 komiteerne. Endvidere foreslds som noget nyt, at ministeren kan fastsatte nermere regler
om procedurerne for anmeldelse, herunder om tilpasning af databaser og andre IT-messige losninger med
henblik pa at smidiggere anmeldelsesprocedurer m.v. Bestemmelsen skaber mulighed for nermere imple-
mentering af eventuelle nye anmeldelsesprocedurer, der matte blive tilvejebragt i tilknytning til Sund
Vekst med henblik pa at lette unedige administrative byrder for forskningsvirksomhederne yderligere.

Ud over forsegsprotokol, dokumentation for sponsors og den anmeldende forsegsansvarliges identitet
og den anmeldende forsegsansvarliges uddannelse vil det dreje sig om oplysninger, som herudover er en
forudsetning for komitésystemets videnskabsetiske vurderinger efter forslagets §§ 17-22. Eksempelvis
en almen forstéelig beskrivelse af projektet (protokolresumé), skriftlig deltagerinformation, beskrivelse
af procedurer for afgivelse af mundtlig deltagerinformation, samtykkeerklaringer og annoncemateriale til
hvervning af deltagere.

Begrebet »forsogsprotokol« er defineret 1 forslagets § 2, nr. 7 og omfatter herefter bl.a. mélsatningen
for forseget, forsegets udformning, metodologi, tilretteleggelse, statistiske og videnskabsetiske overvejel-
ser, skonomiske forhold, publikationsmassige forhold og information til forsegspersoner. Begrebet skal
som udgangspunkt forstds i overensstemmelse med den geeldende praksis herfor. I den geldende lov er
der ikke fastsat specifikke regler for, pd hvilket sprog en forsegsprotokol m.v. skal vaere udformet. Af
CVK’s vejledning om anmeldelse mv. af et biomedicinsk forskningsprojekt til det videnskabsetiske
komitésystem fremgér imidlertid 1 dag krav om, at materialet til komitésystemet som altovervejende
hovedregel skal vaere udformet pd dansk. Ved multicenterforseg, hvor en engelsk protokol er godkendt
1 udlandet, skal der sdledes ifelge vejledningen indsendes en dansk protokol til komiteen. Den danske
protokol behover ikke nedvendigvis at vaere en fuldstendig oversattelse af den engelske protokol, men
der er tale om en selvstendig dansk protokol, som forudsattes at leve op til vejledningens krav. Den
danske protokol er geldende for de danske forsegssteder.

Udarbejdelse af en dansksproget forsegsprotokol udger i disse situationer en administrativ og ressource-
massig byrde for anmelderne og dermed potentielt for konkurrenceevnen i dansk sundhedsforskning. Ud-
valget har fundet denne byrde unedvendig og anbefaler, at komitésystemet ligeledes accepterer at vurdere
anmeldelser vedlagt forsegsprotokol pa engelsk sammen med et retvisende og dekkende protokolresumé
pa dansk.

Den nevnte vejledning og komitésystemets praksis vil blive @ndret, saledes at udvalgets anbefaling
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implementeres 1 komitésystemet. Det bemarkes, at komitésystemets lempelse af sprogkravet ikke ma
f4 den utilsigtede konsekvens, at nogen udelukkes fra at deltage 1 komitésystemets arbejde. Er forsegs-
protokollen udformet pa engelsk, findes det derfor sarligt vasentligt, at det danske protokolresumé er
retvisende og daekkende, s det kan stotte komitémedlemmer 1 vurderingen af forskningsprojektet. P4 den
baggrund, og med henvisning til, at udpegede komitémedlemmer ma betragtes som ligeverdige uanset
baggrund og s@rlige kvalifikationer, indebaerer den forventede lempelse af sprogkravene ikke andringer i
ansvarsfordelingen i de videnskabsetiske komiteer. Medlemmerne af de enkelte videnskabsetiske komite-
er berer et felles ansvar for bedemmelsen af de forskningsprojekter, der behandles i1 komiteerne, efter de
almindelige principper for ansvar i kollegiale organer.

Protokolresumeet skal bl.a. indeholde oplysning om:

— Formal og baggrund

— Forsegspersoner, herunder inklusions- og eksklusionskriterier

— Fordele/gevinster ved forsoget

— Bivirkninger, risici og ulemper, herunder sikkerhedsforanstaltninger
— Design/metode

Under hensyntagen til, at kravet om dansksproget forsegsprotokol fjernes som led i atbureaukratisering,
fastsetter komitésystemet nermere krav til indholdet af de dansksprogede protokolresumeer. I den forbin-
delse bemarkes, at hensynet til komitémedlemmerne ikke tilsiger et lige sa udferligt protokolresumé,
hvor en dansk forsegsprotokol foreligger, som hvor forsegsprotokollen alene foreligger pa engelsk. End-
videre skal der ogsa legges betydelig vagt pa, at den administrative lettelse, der tilsigtes med lempelse af
sprogkravene til forsegsprotokoller, ikke udvandes af tilsvarende ogede krav til protokolresumeet.

Nér @ndringen er implementeret 1 komitésystemet, vil en engelsk forsegsprotokol siledes vere gaelden-
de for danske forsggssteder, sdfremt forskningsprojektet er godkendt af komitésystemet bl.a. pd baggrund
af den pageldende engelske forsegsprotokol.

Dokumentation for den forsegsansvarliges og sponsors identitet findes nedvendig af hensyn til mulighe-
den for evt. at kunne strafforfelge sponsor og/eller den forsegsansvarlige, jf. forslagets § 41.

Dokumentation for den anmeldende forsegsansvarliges uddannelse findes nedvendig af hensyn til den
kompetente komités vurdering af, hvorvidt den forsegsansvarlige har den behearige uddannelsesmaessige
baggrund til at treeffe de behandlingsmaessige beslutninger, som det pagaldende forskningsprojekt krae-
ver, jf. forslagets §§ 20, stk. 1, nr. 1 og 22, stk. 1, nr. 2.

Kapitel 5
Den videnskabsetiske bedommelse og komiteernes sagsbehandling

Til§ 17
§ 17 introducerer rammerne for den videnskabsetiske komités stillingtagen til anmeldte sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter.

Stk. 1 fastlegger den kompetente videnskabsetiske komités kompetence til at treffe afgerelse om
indkomne anmeldelser af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Herunder angiver bestemmelsen
de elementer, der skal indgd 1 den videnskabsetiske bedemmelse. §§ 18-21 fastlegger de specifikke for-
hold, som komiteen skal pdse. Disse bestemmelser er ikke udtemmende, idet komiteens videnskabsetiske
bedemmelse udger et bredt skon med afsat i hele loven. Komiteen skal imidlertid ikke vurdere, hvorvidt
krav 1 henhold til anden lovgivning er overholdt, medmindre dette er fastsat i loven, jf. eksempelvis
forslagets § 8, stk. 1, § 20, stk. 1, nr. 4, nr. 6 og nr. 7 samt § 21, stk. 1, nr. 1. § 22 fastleegger, hvornér
komiteerne er forpligtede til at soge konsulentbistand til brug for den videnskabsetiske bedemmelse.

Komiteen skal endvidere pase, om forskningsprojektet er tilrettelagt med henblik pd indhentelse af
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fornedent samtykke til eventuelle forsegspersoners deltagelse i forskningsprojektet. Komiteen skal 1 den
forbindelse tage stilling til, om de serlige samtykkeregler i §§ 8-12 finder anvendelse, og om der pa den
baggrund kan meddeles tilladelse til projektet, selvom de sadvanlige krav til samtykke 1 §§ 3-5 ikke er
opfyldt.

Med forslagets stk. 2 lovfaestes den kompetente komités adgang til at knytte vilkar til godkendelsen
af et konkret forskningsprojekt. Den gazldende lov indeholder ikke en tilsvarende bestemmelse, men
forslaget er i overensstemmelse med praksis i komitésystemet, der er udviklet pd baggrund af almindelige
forvaltningsretlige principper.

Vilkéret vil ofte bestd 1, at en reekke betingelser skal opfyldes, for det sundhedsfaglige forskningsprojekt
kan pdbegyndes. Der kan veare tale om, at projektet har formelle mangler, hvor tilladelsen betinges af,
at disse mangler rettes, eksempelvis @ndring af teksten i deltagerinformationen, eller krav om @ndring
af publiceringsklausuler i sponsorkontrakter. Vilkéret kan ogsd vare af videnskabsetisk karakter, eksem-
pelvis at forseg 1 projektet kun mé foretages pd habile, eller en pracisering af de analysemetoder, som
anvendes 1 forseget. Med hjemmel 1 bestemmelsen kan den kompetente komité endvidere fastsatte vilkar
om, at der tilknyttes en bestemt sundhedsfaglig ekspertise til et forskningsprojekt, hvis komiteen finder
dette er en forudsatning for, at forskningsprojektet kan gennemfores videnskabsetisk forsvarligt.

Med forslagets stk. 3 sattes der fokus pa opfelgning og kontrol allerede ved godkendelsen af et konkret
forskningsprojekt. Ved godkendelsen skal der saledes foretages en samlet vurdering af forskningsprojek-
tet og pa den baggrund tages stilling til kontrollens omfang. Opfelgningen og kontrollen kan gradueres og
skal malrettes det enkelte forskningsprojekt. Udvalget har vurderet, at en stillingtagen til kontrol haenger
naturligt sammen med godkendelsen af det konkrete sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt. Bestem-
melsen implementerer udvalgets anbefaling herom.

Til§ 18

Forslagets § 18, stk. 1-2, oplister elementerne 1 den videnskabsetiske vurdering af effekter og risikovur-
dering, som altid skal indgé 1 den kompetente komités samlede vurdering af, om et sundhedsvidenskabe-
ligt forskningsprojekt kan godkendes. Bestemmelsen finder anvendelse for alle typer af anmeldelsesplig-
tige forskningsprojekter, herunder ogsd forseg med legemidler eller medicinsk udstyr. Den foresldede
bestemmelse indeholder en rekke sproglige @&ndringer og forenklinger, men tilsigter primert samme
virkning som den gzldende lovs § 12. Dog er den geldende lovs § 12, stk. 1, nr. 3, @&ndret som
konsekvens af forslagets § 1, 2. pkt., jf. bemarkningerne hertil. I stk. 1, nr. 4, er det endvidere praciseret,
at komiteens vurdering alene kan omfatte de forventede konklusioner af projektet.

I stk. 1, nr. 1, viderefores den gaeldende lovs § 12, stk. 1, nr. 1, hvorefter risikoen skal vurderes 1 sig
selv, d.v.s. uden hensyn til eventuelle fordele for en konkret person og i forhold til projektets forudseelige
fordele for forsegspersoner og forskning.

Med forslagets stk. 1, nr. 2, gennemfores direktivets artikel 3, stk. 2, litra a in fine.

I overensstemmelse med forslagets stk. 1, nr. 3, skal den kompetente komité vurdere, om forskningspro-
jektet tilsigter at tilvejebringe ny viden eller undersege eksisterende viden, som kan berettige forsegets
gennemforelse. Denne formulering indebarer en precisering af de hensyn, som komiteerne kan legge til
grund for vurderingen. Der henvises til bemarkningerne til § 1.

Der skal veare tilstreekkelig grund til at gennemfore projektet, jf. stk. 1, nr. 4. Bestemmelsen er en
videreforelse af den geldende lovs § 12, stk. 1, nr. 4 med den pracisering, at vurderingen skal anga
projektets forventede konklusioner. Herved implementeres direktivets artikel 6, stk. 3, litra b in fine om,
at forventningerne om projektets konklusioner skal vare berettigede. Af anmeldelsen skal det dermed
fremgd, hvad den forsegsansvarlige forventer at opnd med forseget.

Forslagets § 18, stk. 2, er en videreforelse af den galdende lovs § 12, stk. 2 i en forenklet form. Det
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findes tilstreekkeligt at angive, at afvejningen efter bestemmelsen skal foretages under hensyntagen til,
om forsggspersonen selv er i stand til at meddele et gyldigt samtykke, eller om samtykket skal indhentes
som stedfortreedende samtykke, uden en angivelse af, hvem der 1 givet fald skal afgive stedfortreedende
samtykke. Det folger af forslagets § 4.

Bestemmelsen indebarer en opsamling, hvor direktivets artikler 3, stk. 2, litra a, 1. pkt. og 6, stk. 3,
litra b indarbejdes om afvejningen af de forudseelige risici og ulemper i forhold til gevinsten for den
enkelte forsegsperson og for andre nuvaerende og fremtidige patienter. Endvidere er direktivets artikel
4, litra g, som vedrerer forseg pa de mindredrige, og artikel 5, litra f om kliniske forseg pé personer
under vaergemdl, indarbejdet. I risikovurderingen indgar séledes ogsé en stillingtagen til, om forseget er
udformet sdledes, at smerter, gener, frygt og enhver anden forudseelig risiko bliver sammenholdt med og
minimeret i forhold til forsegspersonens tilstand og udviklingsniveau.

Den foresldede bestemmelse udelukker ikke, at der som led 1 et forsegsprojekt kan anvendes placebo,
dvs. en uvirksom behandling. I anmeldelsen skal den forsegsansvarlige og sponsor redegere for anvendel-
se af placebo og for valg af kontrolgruppe, jf. stk. 1.

Helsinki-deklarationens artikel 32 foreskriver, at en ny metode kan testes i forhold til de bedste gaeng-
se profylaktiske, diagnostiske og terapeutiske metoder. Anbefalingen i Helsinki-deklarationens artikel
32 skal fortolkes sédledes, at der ikke mé udferes forseg, hvor nogle forsegspersoner far en dérligere
behandling end den bedste gaengse profylaktiske, diagnostiske og terapeutiske metode, eksempelvis at en
forsegsperson far placebo i stedet for medicin med en dokumenteret effekt. Dette udelukker imidlertid
hverken anvendelsen af placebo eller undladelse af behandling, hvorved nogle forsegspersoner far en
uvirksom behandling, séfremt der ikke eksisterer nogen dokumenteret metode.

Stk. 3 er en videreforelse af geldende ret og indeholder en bemyndigelse til ministeren til at fastsatte
naermere regler om forholdene naevnt i stk. 1 - 2.

Til § 19
Bestemmelsen angiver en reekke yderligere betingelser, som skal vare opfyldt, hvis forskningsprojektet
involverer mindredrige eller inhabile forsegspersoner. I forhold til den galdende lovs § 13 indeholder
den foresldede § 19 mindre sproglige justeringer, men tilsigter den samme retstilstand. Bestemmelsen
implementerer direktivets artikel 4, litra e og artikel 5, litra e. I bestemmelsen sondres mellem sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter, der angér kliniske forseg med leegemidler og andre sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter.

At forseget netop udferes pa personer omfattet af forslagets § 3, stk. 2., dvs. mindredrige og voksne
inhabile, skal sdledes vaere afgerende for at efterprove data, som er indhentet ved forseg pé personer, der
er 1 stand til at give et informeret samtykke, eller ved andre forsegsmetoder. Projektet skal vedrere den
tilstand, den pageldende befinder sig 1, og projektet skal give gruppen en direkte gevinst. Komitésystemet
skal saledes vurdere, om forsgget overhovedet bor ivaerksattes, hvis forsegets formal er at efterprove data
fra forsog med forsagspersoner, som kan give informeret samtykke. Endvidere skal komitésystemet pése,
at der er en tilfredsstillende sammenhang mellem den risiko, som forsgget paferer forsegspersonen, og de
fordele, som forsggspersonen kan opné ved at deltage i forsoget.

Vedrorer forskningsprojektet ikke laegemidler, er det tilstraekkeligt, at betingelserne angivet i stk. 2
eller alternativt stk. 3 er opfyldt, idet direktivet ikke finder anvendelse for disse projekter. I medfor
af heraf er det i forskningsprojekter, der vedrerer mindrearige og voksne inhabile, men ikke vedrerer
leegemidler, en betingelse for tilladelse til projektet, at det ikke med tilsvarende nytte kan gennemfores
med inddragelse af forsegspersoner, som selv kan afgive samtykke, og at forskningsprojektet er til gavn
for forsegspersonen.

Endvidere kan forskningsprojekter, som ikke angdr kliniske forseg med legemidler, ifelge stk. 3,
gennemfores pd mindredrige eller voksne inhabile, hvis forseget alene kan gennemfores ved at inddrage
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den pageldende gruppe, hvad angar alder, sygdom eller tilstand, og hvis gruppen kan fa meget store
fordele. Ligeledes skal eventuelle risici og gener veere minimale.

Stk. 4 indeholder en bemyndigelse til, at indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte naermere regler
om de forhold, der er naevnt i stk. 1-3.

Til § 20
I forslagets § 20 oplistes ovrige generelle forhold, som skal vare opfyldt, fer den kompetente komité
kan meddele tilladelse til et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt. Med forslaget skal komiteen
fortsat vurdere de forhold, som fremgar af den galdende lovs § 14. Endvidere udstraekkes principperne
1 den gaeldende lovs § 15, stk. 1, nr. 2 og nr. 4, der alene finder anvendelse ved forskningsprojekter,
der angdr kliniske forseg med leegemidler, til at gelde for alle sundhedsvidenskabelige forskningsprojek-
ter. Herudover indeholder forslaget en reekke sproglige tilpasninger.

Den forsegsansvarlige skal i medfer af forslagets stk. 1, nr. 1 vaere kvalificeret til at traeffe behandlings-
massige beslutninger og have beherig uddannelse og klinisk erfaring. En lignende bestemmelse gelder i
dag, men alene for forskningsprojekter, der angar kliniske forseg med leegemidler eller klinisk afprevning
af medicinsk udstyr, jf. den gaeldende § 15, stk. 1, nr. 4. Endvidere fremgér det af den geeldende lovs § 1,
stk. 3, at komitésystemets opgave er at sikre, at forskningsprojekter, der er omfattet af loven, gennemfo-
res videnskabsetisk forsvarligt. Heri kan indleegges uddannelsesmassige krav til den forsegsansvarlige,
athaengigt af forskningsprojektets indhold. Bestemmelsen foreslds efter enske fra komitésystemet, som
eftersporger en klar hjemmel til at pdse den forsegsansvarliges uddannelsesmassige forhold.

Endvidere skal det ifelge forslagets stk. 1, nr. 2, klart fremgédr af den skriftlige eller elektroniske
information til forsggspersoner o.1., hvilken gkonomisk stette den forsegsansvarlige modtager fra private
virksomheder, fonde m.v. til gennemforelse af det padgeldende forskningsprojekt, og om den forsegsan-
svarlige 1 ovrigt har en gkonomisk tilknytning til private virksomheder, fonde m.v. med interesser 1 det
pageldende forskningsprojekt. Formélet med den foresldede bestemmelse er at sikre, at komiteen via
oplysninger om disse gkonomiske forhold har mulighed for at vurdere, 1 hvilket omfang en ekonomisk
stotte anvendes til aflonning af forskeren, hjelpepersonale, betaling for laboratorieunderseagelser eller
andre undersogelser. Endvidere giver oplysningerne komiteen mulighed for at vurdere, om den enkelte
forsker har sa personlige interesser 1 projektet, for eksempel afprevning af egne produkter, at det skaber
tvivl om, hvorvidt resultatet af forskningsprojektet kan pdvirkes heraf. I multicenterforsog med flere
forsegsansvarlige skal informationen om de forsegsansvarlige, der er ansvarlig for dele af forskningspro-
jektet, der udferes 1 Danmark, tilga forsegspersoner, der deltager 1 dele af forseget, under den padgaldende
forsegsansvarliges ansvar.

Det fremgér af direktivets artikel 4, litra d, og artikel 5, litra d, at der i forbindelse med legemid-
delforseg, hvor mindreérige eller voksne inhabile deltager, ikke méd vere tale om nogen tilskyndelse
eller skonomisk begunstigelse, bortset fra godtgerelse, herunder eventuelt ulempegodtgerelse. I medfer
heraf er det i forslagets stk. 1, nr. 3, fastsat, at eventuelt vederlag eller anden ydelse for deltagelse i
et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt ikke ma vare egnet til at pdvirke samtykkeafgivelsen. Det
betyder, at den regionale komité skal vurdere storrelsen af eventuelle vederlag eller anden ydelse for
deltagelse 1 forseg samt pase, at dette ikke er egnet til at pavirke samtykkeafgivelsen. Bestemmelsen
finder anvendelse pa alle typer af forskningsprojekter, og uanset om forsegspersonerne er mindrearige,
voksne inhabile eller er i stand til at afgive informeret samtykke.

Direktivets artikel 3, stk. 2, litra c, fastslar forsggspersonens krav pa integritetsbeskyttelse. P4 baggrund
heraf er det efter stk. 1, nr. 4, en betingelse for tilladelse til forskningsprojektet, at forsegspersonens ret
til fysisk og mental integritet samt retten til privatlivets fred respekteres, og at oplysninger vedrerende
forsegspersonen beskyttes efter lov om behandling af personoplysninger. Ethvert forseg mé sédledes kun
gennemfores med respekt af persondatalovens regler. Bestemmelsen @ndrer ikke pd kompetencefastlaeg-
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gelsen, der folger af persondataloven. Datatilsynet er den ansvarlige myndighed vedrerende persondata-
lovens regler. I medfer af bestemmelsen har komitésystemet bl.a. kompetence til at vurdere eventuelle
fuldmagter fra forsegspersoner, der eksempelvis udstedes til den forsggsansvarlige med henblik péd at
sikre GCP-enheder o.1. adgang til oplysninger om forsggspersonernes helbredsforhold.

I nr. 5 indarbejdes direktivets artikel 3, stk. 4, hvorefter forsegspersonen skal have adgang til et
kontaktpunkt, hvorfra der kan fas yderligere oplysninger om forseget. Komiteen skal sikre, at den for-
segsansvarlige er tilgengelig for forsagspersonen. Det kan f.eks. veere med oplysning om telefonnummer,
kontaktadresse el.lign.

Stk. 1, nr. 6, angér projekter, der medforer udfersel af menneskeligt biologisk materiale og oplysninger
til tredjelande. Er det tilfeldet, skal projektet gennemferes 1 overensstemmelse med reglerne 1 lov om
behandling af personoplysninger. Bestemmelsen @ndrer ikke pd kompetencefastleggelsen, der folger af
persondataloven. Datatilsynet er den ansvarlige myndighed vedrerende persondatalovens regler.

Som et nyt stk. 1, nr. 7, foreslas, at et forsog kun ma pabegyndes, hvis der foreligger en forsikrings-
eller erstatningsordning til dekning af den forsegsansvarliges eller sponsors ansvar. Det pahviler sdledes
de videnskabsetiske komiteer at pase, at der er en erstatnings- eller forsikringsordning, som omfatter
forseget og de involverede forsegspersoner.

En enslydende bestemmelse er fastsat i den gaeldende § 15, stk. 1, nr. 2, som en implementering af
direktivets artikel 3, stk. 2, litra f. Den geeldende bestemmelse finder alene anvendelse for komiteernes
vurdering af forskningsprojekter, der omhandler kliniske forseg med legemidler eller klinisk afprevning
af medicinsk udstyr. Ogsa i1 andre forskningsprojekter findes der et tilsvarende behov for at sikre, at
forsegspersonerne er omfattet af en erstatnings- eller forsikringsordning til dekning af den forsegsan-
svarliges eller sponsors ansvar, hvis en forsegsperson mod forventning skulle lide skade eller do som
folge af projektet. Med forslaget udstreekkes den geldende bestemmelse til ogsa at finde anvendelse for
forskningsprojekter, der ikke omhandler kliniske forseg med leegemidler.

Patientforsikringsordningen og laegemiddelskadeerstatningsordningen, der er fastsat i lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet kapitel 3 og kapitel 4, omfatter visse skader, der matte
blive péfert forsegspersoner i forbindelse med sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Er forseget
uden for det omrdde, som disse ordninger daekker, skal der vere tegnet en sarskilt forsikring. Der
gares opmaerksom pa, at patientforsikringsordningens dekningsomrade i forbindelse med forseg i private
firmaer alene omfatter skader pa forsegspersoner, i det omfang forseget er under direkte ansvar af et
sygehus, en statslig hgjere uddannelsesinstitution eller en privatpraktiserende autoriseret sundhedsperson.

Helsinki-deklarationens artikel 30 anbefaler, at der sker offentliggerelse af sivel positive som negati-
ve forseggsresultater. I samme bestemmelse anbefales endvidere, at ogsé inkonklusive forsegsresultater
offentliggares. Det foreslaede stk. 1, nr. 8§ implementerer disse anbefalinger. Ligesom positive og negative
forsegsresultater, kan ogsd inkonklusive forsegsresultater bibringe offentligheden og komitésystemet
vaesentlige oplysninger. Derfor leegges med forslaget op til, at ogsd sddanne forsegsresultater skal offent-
liggores.

Persondatalovens regler skal iagttages ved offentliggerelsen, og resultaterne skal offentliggeres sé
hurtigt, som det er muligt og fagligt forsvarligt. Herudover stiller bestemmelsen ikke krav til formen for
offentliggerelse, som saledes kan ske pa internettet sdvel som ved publikation i sundhedsvidenskabelige
tidsskrifter. Offentliggerelse af oplysninger, der er behandlet i forbindelse med videnskabelige eller
statistiske undersegelser, kan alene ske i fuldsteendig anonymiseret form.

Den foresldede stk. 2 bemyndiger indenrigs- og sundhedsministeren til ved bekendtgerelse at fastsatte
de naermere regler om de forhold, som komitésystemet skal pase. Det kan eksempelvis vaere omfanget
og detaljeringsgraden af de ekonomiske oplysninger i nr. 1 og den na@rmere dokumentation efter nr.
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2 samt regler, som fastsatter nermere krav til erstatningsordningers indhold og forholdet mellem den
forsegsansvarlige og dennes opdragsgiver, jf. nr. 6.

Til § 21
Bestemmelsen oplister en raekke yderligere betingelser for, at den kompetente komité kan meddele
tilladelse til et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angér kliniske forseg med leegemidler eller
med medicinsk udstyr.

I det foreslaede stk. 1, nr. 1 fastsattes, at Laegemiddelstyrelsen skal vare inddraget i godkendelsen af
forskningsprojektet, nir der er tale om leegemiddelforseg og forseg med medicinsk udstyr. I praksis vil
det vaere optimalt, hvis en ansegning indleveres til Legemiddelstyrelsen samtidig med, at en anmeldelse
indgives til komitésystemet, sdledes at de to sagsbehandlingsforleb kan ske parallelt. Det forudsattes,
at Legemiddelstyrelsen og komitésystemet samarbejder om at sikre smidige procedurer, sdledes at det
samlede tidsforbrug til godkendelsesprocedurerne i de to systemer afkortes mest muligt, jf. § 33, stk. 2.

Med det foresldede stk. 1, nr. 3, implementeres direktivets artikel 3, stk. 3, hvorefter den ansvarlige
for forsgget og eventuelle andre, der treffer de behandlingsmeessige beslutninger vedrerende forsegsper-
sonerne, skal vere behorigt kvalificerede leeger eller eventuelt tandleger. Ligeledes implementeres kravet
om, at den forsegsansvarlige skal have klinisk erfaring, jf. direktivets artikel 1, litra f, d.v.s. erfaring med
behandlingen af patienter.

Af stk. 2 fremgér, at den kompetente komité tillige skal pése storrelsen af og de nermere regler
for udbetaling af eventuelt honorar eller eventuel kompensation til den forsegsansvarlige og forsegsper-
soner. Endvidere skal relevante klausuler 1 en eventuel kontrakt mellem sponsor og forsegssted vurde-
res. Med relevante klausuler forstas bl.a. gkonomiske aftaler mellem sponsor og den forsegsansvarlige,
den forsggsansvarliges adgang til data og publicering. Der henvises til direktivets artikel 6, litra j. Opga-
ven vil som udgangspunkt kunne varetages af sekretariatet for den kompetente komité.

Stk. 3 indeholder en bemyndigelse for ministeren til at fastsatte nermere regler om udmentningen af
stk. 1.

Til § 22

Bestemmelsen forpligter komitésystemet til at gare brug af konsulentbistand 1 tilfzelde, hvor den kom-
petente komité ikke selv rader over forneden faglig ekspertise til at bedemme anmeldte forskningspro-
jekter. Formalet er at sikre kvaliteten i komitésystemets beslutningsgrundlag. Herunder stilles i stk. 2
serlige krav til inddragelse af konsulentbistand 1 forbindelse med vurderingen af forskningsprojekter, der
involverer mindredrige eller voksne inhabile forsagspersoner.

Forslaget er en sammenskrivning af den galdende lovs § 9, stk. 4, og § 17, stk. 4, og retstilstanden
udledt heraf tilsigtes viderefort. Bestemmelsen implementerer direktivets artikel 4 h og 5 g.

Med henblik pd at ege de faglige kompetencer 1 komitésystemet i1 forbindelse med den konkrete
sagsbehandling anbefaler udvalget, at den eksisterende mulighed for at indhente ekspertbistand anvendes
1 hgjere grad end 1 dag. Det galder ikke mindst i1 forhold til nye og komplekse sagsomrader.

Ved vurderingen af anmeldte forskningsprojekter, der involverer voksne inhabile forsegspersoner, er det
obligatorisk for den kompetente komité at sikre, at forskningsprojektet vurderes af en ekspert, der har
kendskab til den tilstand, som personen befinder sig i. Tilsvarende galder for forskningsprojekter, der
involverer mindredrige, hvis der er tale om et interventionsforseg. I disse tilfelde skal forsegsprotokollen
vare vurderet af en ekspert 1 padiatri.

Til § 23
I forslagets § 23 fastsattes frister for den kompetente komités sagsbehandling. Bestemmelsen er en
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videreforelse af den geldende lovs § 10. Nedenfor preciseres dog bl.a., hvorledes fristen skal beregnes,
idet der kan konstateres varierende praksis herfor i de nuvarende regionale komiteer.

Bestemmelsen implementerer GCP-direktivets artikel 6, stk. 5- 7 om frister for sagsbehandlingen. Her-
efter skal de videnskabsetiske komiteer og Lagemiddelstyrelsen, nér der er tale om forseg med legemid-
ler, inden for 60 kalenderdage regnet fra modtagelsen af en beherigt udformet anmeldelse, meddele
ansegeren svar pd, om projektet kan godkendes eller ej. En s&rlig frist geelder for behandling af tilleegs-
protokoller, jf. forslagets § 27, stk. 3.

Der findes ikke at vare sarlige forhold, der medferer et behov for forskellige tidsfrister for sagsbe-
handlingen ath@ngigt af, om forskningsprojektet vedrerer leegemidler eller ej. Laegemiddelforseg og
andre sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter ber have den samme prioritet i den videnskabsetiske
sagsbehandling. Ud fra et ligebehandlingssynspunkt leegger lovforslaget derfor op til fastsattelse af én
frist, der geelder for komitésystemets behandling af alle sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter,
uanset om forseget vedrorer leegemidler, selvom direktivets bestemmelser om sagsbehandlingstid og de
deraf folgende krav til tidsfrister alene vedrerer for forseg med leegemidler.

Med forslaget sikres en hurtig, konsistent og forudsigelig sagsbehandling i alle typer af forseg. Smidig
og hurtig sagsbehandling er vaesentlig for at bibeholde Danmark som et attraktivt land at udfere sund-
hedsforskning i. Udvalget har i beteenkningen anbefalet, at komiteerne udarbejder ambitigse servicemal
om at behandle anmeldelser hurtigere end den i loven fastsatte frist. Ved lovforslaget &ndres der ikke pa
den fastsatte tidsfrist, men for at fremme forskningens vilkér, og dermed styrke konkurrenceevnen i dansk
sundhedsforskning, skal det fremhaves, at sddanne tiltag bor vere et naturligt tiltag i komitésystemets
virke.

Med »beherigt udformet anmeldelse« menes en anmeldelse, der indeholder de oplysninger, som komité-
systemet skal modtage for at kunne foretage en videnskabsetisk bedemmelse 1 overensstemmelse med
§§ 17-22. Vurderingen af, om ansegningen er behorigt udformet, foretages uathengigt af anmeldelsens
materielle indhold.

Fristen leber fra den dag, hvor anmeldelsen modtages i den kompetente komité. De dage, som der
herefter medgér til at undersoge, om anmeldelsen er beherigt udformet fragir i sagsbehandlingsfristen,
safremt anmeldelsen viser sig at vaere behorigt udformet. Er der mangler ved anmeldelsen, kan komite-
ens sekretariat kontakte den forsegsansvarlige med henblik pé at tilvejebringe det nedvendige materia-
le. Sagsbehandlingsfristen vil herefter lobe fra den dag, hvor det supplerende materiale modtages og
anmeldelsen siledes er beherigt udformet.

Fristen pd 60 kalenderdage 1 henhold til stk. 1 kan som udgangspunkt ikke forlenges. Kun hvor der
er tale om forseg med genterapi eller somatisk celleterapi eller med legemidler, der indeholder genmo-
dificerede organismer, kan fristen forlenges, jf. forslagets stk. 2. Forlengelsen kan som udgangspunkt
ske med hejst 30 kalenderdage. I tilfeelde af hering af et offentligt rdd eller nevn, som eksempelvis
Bivirkningsnaevnet eller Det Etiske Réd, forlenges fristen pa i1 alt 90 kalenderdage med yderligere
90 kalenderdage, hvorimod inddragelse af eventuel ekstern konsulentbistand efter forslagets § 22 skal
tilretteleegges sédledes, at den almindelige 60-dages tidsfrist kan overholdes. For forskningsprojekter
vedrerende xenogen celleterapi gelder der ingen tidsmaessige begransninger for sagsbehandlingen 1 den
kompetente videnskabsetiske komitg.

Fristen pd 60 kalenderdage begynder forfra i tilfelde af, at den regionale komités afgerelse indbringes
for den nationale komité af anmelderne 1 medfor af klagereglerne i1 forslagets § 26 eller som led i
mindretalsbeskyttelsen efter forslagets § 24, stk. 3.

Inden for den periode, hvor anmeldelsen behandles i den videnskabsetiske komité og - hvor der er
tale om forsegg med legemidler - 1 Legemiddelstyrelsen, kan komiteen én gang anmode om supplerende
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oplysninger til anmeldelsen, uanset om denne er beherigt udformet, jf. stk. 3. Fristen fastsat 1 stk. 1 og 2
afbrydes, indtil de supplerende oplysninger er modtaget.

Stk. 4 videreforer den gaeldende lovs § 26 om suspension af behandlingen af forskningsprojekter
vedrerende nermere bestemte nye forskningsomréder.

Med lovforslaget er der sat fokus pad den videnskabsetiske behandling af anmeldelser vedrerende nye
forskningsomrader og den nationale komités proaktive rolle og befojelser. Herunder foreslds, at den
nationale komité kan indstille forslag til forskrifter til indenrigs- og sundhedsministeren og endvidere
tillegges kompetence til at behandle anmeldelser vedrerende sarligt komplekse omrader som 1. instans,
jf. forslagets § 32, stk. 1, og § 15, stk. 1. Til trods for, at disse nye tiltag i hgj grad findes at imedekomme
de behov, som den geldende § 26 regulerer, kan der fortsat tenkes tilfeelde, hvor det kan vere relevant at
afklare og drefte principielle etiske spergsmal om nye forskningsomréder enten 1 Folketinget, 1 Etisk Rad
eller 1 den nationale komités eget regi.

Pé den baggrund bemyndiges indenrigs- og sundhedsministeren til at suspendere behandlingen af forsk-
ningsprojekter pd nye omrader. Er bemyndigelsen udnyttet for et neermere bestemt nyt forskningsomréde,
settes den kompetente komités sagsbehandling og fristerne for sagsbehandlingen, der er fastsat i stk. 1
og stk. 2, 1 bero, indtil suspensionen opherer. Suspension kan ikke ske for forskningsprojekter, hvori
der indgar forseg med legemidler. De i stk. 1 og stk. 2 fastsatte frister for komiteernes sagsbehandling
udspringer af direktivet, der ikke giver mulighed for forlengelse af fristerne ud over det, der allerede
fremgar af disse bestemmelser.

Den foresldede bestemmelse indeholder de samme kriterier, som der er fastsat i den gaeldende
§ 26. Herunder at suspension alene kan ske 1 serlige tilfeelde.

Kompetencen til at udstede regler om suspension af behandlingen af forskningsprojekter for et neermere
bestemt nyt forskningsomrdde ligger hos indenrigs- og sundhedsministeren. Ministeren kan udnytte
bemyndigelsen, hvis ministeren modtager en indstilling fra Den Nationale Videnskabsetiske Komité
herom. Forslaget forudsetter siledes, at den nationale komité pétager sig en proaktiv rolle og lebende
soger at afdekke, hvilke nye forskningsomrader vedrerende sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
der er undervejs.

Indstillingen skal indeholde den fornedne afgraensning af det specifikke forskningsomréde, som indstil-
lingen angér, og en begrundelse herfor. Herunder hvilken afklaring der findes nedvendig, og hvordan
denne kan ske. Endvidere skal en tidshorisont for afklaringen angives.

Regler om suspension udstedt af ministeren i medfer af bemyndigelsen skal indeholde en angivelse af
den periode, hvor suspensionen gelder. Enten ved fastleeggelse af en dato, hvor reglen om suspension op-
harer, eller ved angivelse af de forudsatninger, der skal opfyldes, s& det nye forskningsomrade betragtes
som afklaret. I sidstnavnte tilfeelde skal ministeren ophave suspensionen, ndr ministeren vurderer, at der
er sket en tilstrekkelig atklaring. Den nationale komité skal orientere ministeren, hvis komiteen finder, at
en suspension ber ophaves.

Nar en regel om suspension ophaves, treffer ministeren beslutning om, hvorvidt og hvorledes afklarin-
gen bor formidles. Dette kan eks. ske ved, at den nationale komité udsender en vejledning.

I den geeldende lov felges suspensionsadgangen op af en bemyndigelse til, at ministeren efter indstilling
fra den centrale komité kan udstede regler om rammerne for den videnskabsetiske bedemmelse af
nye, specifikke forskningsprojekter pa det regionale niveau, jf. § 27. Reglen har til formal at sikre en
ensartet behandling af nye forskningsomréder i de regionale komiteer. Da den nationale komité med
lovforslaget tillegges afgerelseskompetencen i disse sager og i hegjere grad end i dag forudsettes at
udstede vejledende retningslinjer til de regionale komiteer, findes en sddan bemyndigelse ikke laengere
nedvendig. Endvidere indeholder de foresldede bestemmelser om komiteernes videnskabsetiske bedem-
melse en rekke bemyndigelser, som om fornedent kan hjemle udstedelse af narmere regler for den
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videnskabsetiske bedemmelse af nye forskningsomrader. Om den galdende bemyndigelse til at indfere
anmeldelsespligt for forskningsprojekter inden for specifikke nye forskningsomrédder med forseg pd
cellelinjer, der stammer fra allerede godkendte forseg henvises til § 14, stk. 5, og bemarkningerne hertil.

Til § 24
Den foreslaede bestemmelse fastsatter beslutningsproceduren i forbindelse med komitésystemets vur-
dering af anmeldte sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Suppleret af en mindretalsbeskyttelse
indfores med forslaget adgang til, at ogsa de regionale komiteer kan treffe afgerelse ved afstemning. For-
mandskabet 1 de regionale komiteer tillegges endvidere afgerelseskompetence.

De gzldende regler om beslutningsprocedurer hviler pa et princip om enighed blandt komitémedlem-
merne. Enighed er 1 dag en forudsetning for, at en regional komité kan meddele tilladelse til gennemfo-
relsen af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, jf. den geldende § 9, stk. 3, modsatningsvis og
bemarkningerne hertil. Den centrale videnskabsetiske komité treffer ifelge den geldende lovs § 24,
stk. 2, afgarelse ved afstemning, hvis det ikke er muligt at opné enighed i komiteen. Der skal 1 givet fald
veere flertal blandt bade de sundhedsfagligt aktive medlemmer af den centrale komité og blandt komiteens
leegfolk, for et forskningsprojekt kan godkendes.

Det findes vasentligt, at komiteens vurdering af den enkelte ansegning kvalificeres og nuanceres
ved en bred debat i den kompetente komité. Samtidig har udvalget i beteenkningen fremhaevet behovet
for at skabe mere effektive og smidige beslutningsstrukturer. Med forslaget leegges pd den baggrund i
overensstemmelse med udvalgets anbefaling op til, at der ogsé i de regionale komiteer indferes adgang
til at traeffe afgorelse om tilladelse til forskningsprojekter ved afstemning, hvis det ikke ved droftelse af
en anmeldelse er muligt at opna enighed blandt den kompetente komités medlemmer. Som konsekvens
af, at lovforslaget indebarer en ny struktur for den nationale komité, herunder @ndret medlemsantal og
-sammens&tning, foreslds med bestemmelsen ligeledes en tilpasset beslutningsstruktur i Den Nationale
Videnskabsetiske Komité.

Bestemmelsen indeberer, at der i komiteen skal vere et kvalificeret flertal, der pa baggrund af en
samlet videnskabetisk bedemmelse efter loven, jf. § 17, finder, at det konkrete sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekt kan gennemfores videnskabsetisk forsvarligt, for komiteen kan meddele tilladelse til
projektet. Ved stemmelighed er formandens eller, i tilfelde af formandens forfald, neestformandens
stemme afgerende. Den brede debat findes vasentligt for kvaliteten af komitésystemets videnskabsetiske
bedemmelse af de enkelte sager. Derfor sker afstemning alene, hvis der ikke kan opnds enighed om
bedemmelsen.

Formanden eller, i tilfelde af formandens forfald, nastformanden skal vere en del af flertallet, jf.
stk. 2. I de regionale komiteer skal der endvidere vare flertal blandt bade legfolk og fagfolk, for
komiteen kan meddele tilladelse, jf. stk. 2. Sidstnevnte svarer til den ordning, som geelder i dag for den
centrale komité. Den faktiske vetoret, der i dag gelder for alle regionale komitémedlemmer, opretholdes
sdledes med denne bestemmelse for formanden eller, i tilfeelde af formandens forfald, naestformanden,
som hermed eksempelvis tillegges kompetence til at bremse godkendelse af et forskningsprojekt, som
formanden ikke finder lever op til lovens krav. Da den nationale komité med lovforslaget foreslds bredt
sammensat, uden at fordelingen mellem forskningsaktive medlemmer og leegmand fastlegges entydigt,
findes det ikke hensigtsmaessigt at anvende samme princip for beslutningsprocedurer i den nationale
komité. Vurderer et samlet flertal 1 den nationale komité, inklusiv formanden eller, i tilfzelde af forman-
dens forfald, nastformanden, at et konkret sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt kan gennemfores
videnskabsetisk forsvarligt, jf. § 17, meddeles tilladelse til projektet

Som stk. 3 foreslas en bestemmelse, der giver et kvalificeret mindretal 1 de regionale komiteer adgang
til at indbringe en konkret sag til afgerelse 1 den nationale komité. Bestemmelsen udger en mindretalsbe-
skyttelse og finder anvendelse, hvis mindst en tredjedel af komiteens medlemmer, og heriblandt bade
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et eller flere legmedlemmer og et eller flere sundhedsfaglige medlemmer, finder det fornedent. 1 givet
fald indsendes den regionale komités afgerelse til den nationale komité, som pabegynder en ny sagsbe-
handling i1 overensstemmelse med de fastsatte bestemmelser herom. Herunder galder en ny frist for den
nationale komités sagsbehandling.

Udvalget har anbefalet, at der skabes mulighed for, at formandskabet i en komité kan treeffe afgerelser
i ukomplicerede og rutinepraegede sager. Det er udvalgets opfattelse, at dette kan skabe et mere fleksibelt
og effektivt komitésystem, hvor sagsbehandlingstiden for denne type af anmeldelser kan nedbringes, og
hvor ressourcerne i komitésystemet saledes kan fokuseres pa mere udfordrende ansegninger.

P& den baggrund foreslds som stk. 4, at formandskabet for en regional komité pa den pageldende komi-
tés vegne kan treeffe afgerelse 1 sager, der ikke skonnes at frembyde tvivl, herunder bl.a. ukomplicerede
og rutinepraegede sager. De sager, som behandles 1 den nationale komité, vedrerer serligt komplicerede
omrader, eller sager, der pa anden vis er rejst tvivl om, og disse vil derfor vaere af en anden karakter. I s&-
danne sager er det serligt vigtigt med en grundig og bred debat, og den forenklede beslutningsprocedure
er derfor som udgangspunkt ikke relevant for den nationale komité.

I de regionale komiteers forretningsordener, jf. forslagets § 36, stk. 4, kan der inden for lovens rammer
fastsattes nermere regler om, hvilke typer af afgerelser som ikke findes at give anledning til tvivl, og
som formandskabet dermed kan bemyndiges til at afgere pa komiteens vegne, samt de naermere praktiske
procedurer for formandskabets sagsbehandling og inddragelse af den evrige komité, jf. nedenfor.

I forslagets § 25, stk. 2, er det fastsat, at de ovrige komitémedlemmer skal orienteres om beslutnings-
grundlaget og formandskabets afgerelse 1 rimelig tid inden afgerelsen meddeles anmelderne. Herved far
de ovrige medlemmer af en regional komité mulighed for at udnytte beskyttelsen 1 stk. 4 til at indbringe
formandskabets afgarelse til fornyet afgerelse 1 den nationale komité, hvis det fornedne antal medlemmer
mod forventning skulle vere uenige 1 formandskabets vurdering.

Den foresléede lovfastelse af rammerne for delegation til formandskabet forudsettes udnyttet i komité-
systemet med forenklede beslutningsprocedurer til folge i sager omfattet af delegationen. De sager, der
1 medfer af bestemmelsen delegeres til formandskabets afgerelse, traeffes pa vegne af den pagaeldende
komité. For sd vidt angar ansvar for disse afgerelser finder de almindelige principper for ansvar i
kollegiale organer anvendelse. I den forbindelse henvises til de ovenfor angivne muligheder for bade pa
forhdnd generelt at fastlegge omradet for delegationen og at gere fravigende synspunkter geeldende i
forbindelse med konkrete afgarelser.

Til § 25
Bestemmelsen samler reglerne om den kompetente komités meddelelse og orientering om konkrete
afgorelser.

Stk. 1, der er ny, fastsetter, at den kompetente komité forst og fremmest skal meddele sin afgarelse
til den forsegsansvarlige og sponsor. Det skal ske snarest efter, at afgerelsen er truffet, jf. stk. 1. I forret-
ningsordenerne, jf. forslagets § 36, stk. 4, og § 38, stk. 8, kan der fastsattes nermere frister for, hvorndr
afgerelserne senest skal meddeles den forsegsansvarlige og sponsor, der har anmeldt forskningsprojek-
tet. Har et kvalificeret mindretal i den kompetente komité i medfer af forslagets § 24, stk. 3, indbragt en
anmeldelse for den nationale komité, er dette endvidere en afgerelse, som den forsggsansvarlige og spon-
sor snarest skal geres bekendt med. Det folger af den almindelige forvaltningsretlige vejledningspligt,
at komiteen 1 forbindelse med en afgerelse om indbringelse for den nationale komité skal orientere den
forsegsansvarlige og sponsor om, at den nationale komité er ansvarlig for alle elementer i den fornyede
sagsbehandling, og at der pd den baggrund leber en ny frist for sagsbehandlingen i den nationale komité
som fastsat i § 23.

Der er ikke 1 loven fastsat formkrav til afgerelsens udformning. Sddanne krav kan imidlertid om for-
nedent fastsattes af komitésystemet. Som for anden offentlig myndighedsudevelse gelder forvaltningslo-
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vens krav samt almindelige forvaltningsretlige principper for meddelelse af afgerelsen, herunder regler
om begrundelse m.v.

Treffer formandskabet 1 medfor af § 24, stk. 4, afgerelse pa den kompetente komités vegne, skal de
ovrige medlemmer af den pdgaldende komité orienteres om afgerelsen og grundlaget herfor i rimelig tid
forud for, at afgerelsen, jf. stk. 1, meddeles den forsegsansvarlige og sponsor. Orienteringen sker bl.a.
med henblik pa, at de ovrige komitémedlemmer i forbindelse med afgerelser truffet af formandskabet
kan udnytte adgangen i § 24, stk. 3, kan folge udviklingen af praksis pad omradet. Desuden vil komiteens
ovrige medlemmer ogsd fa mulighed for at indbringe sagen til afgerelse for den nationale komité

Af det foresldede stk. 3 folger, at den kompetente komité skal orientere Laegemiddelstyrelsen om
komiteens afgerelser om sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter vedrerende kliniske forseg med
leegemidler og klinisk afprevning af medicinsk udstyr. Bestemmelsen indebarer en tilpasning af den
geldende § 9, stk. 2, som efter ordlyden angér alle afgerelser. Baggrunden for tilpasningen af komitésy-
stemets orienteringspligt er, at bestemmelsen er montet pa samspillet mellem komitésystemets afgerelser
og Laegemiddelstyrelsens afgarelser vedrarende laegemidler og medicinsk udstyr, der folger af det dob-
belte godkendelseskrav for sddanne forskningsprojekter, jf. § 13, stk. 2, og bemarkningerne hertil. Det
forudsetter en samarbejdsform imellem de to myndigheder, som muligger en koordinering af bl.a.
komitésystemets og Laegemiddelstyrelsens afgerelse af anmeldelser vedrerende forskningsprojekter, der
indebarer kliniske forseg med legemidler eller klinisk afprevning af medicinsk udstyr, jf. forslagets § 33,
stk. 2.

Den galdende § 8, stk. 2, 3. pkt., viderefores som forslagets § 25, stk. 4. Bestemmelsen foreskriver, at
den kompetente komité skal orientere ovrige involverede komiteer og den nationale komité om afgerelser
vedrerende anmeldte multicenterforseg. Herved sikres, at komitésystemet fir en generel erfaring med
godkendelsespraksis i multicentersager.

Til § 26
Bestemmelsen indeholder regler om adgangen til at klage over afgerelser, der er truffet af de regionale
komiteer og af den nationale komité.

Forslaget indeberer, at den forsegsansvarlige og sponsor skal koordinere og i forening indbringe en
eventuel klage over en afgerelse fra den kompetente komité. Der henvises til, at anmeldelse ifelge forsla-
gets § 15, stk. 1, skal ske af den forsegsansvarlige og sponsor i forening. Hvor der ikke er sammentfald
mellem den forsggsansvarlige og sponsor tilsigter endringen at styrke koordinationen mellem disse samt
synliggere bade den forsegsansvarliges og sponsors involvering og ansvar i anmeldelsesprocessen sével
som i en eventuel klage.

I forhold til den geeldende lovs § 25, stk. 1, leegges med forslaget op til en udvidelse af klageadgangen
for den forsegsansvarlige og sponsor, som ifelge forslaget kan indbringe sdvel afslag som tilladelser for
den nationale komité. Andringen forventes i praksis alene at f4 den konsekvens, at forslaget lovfaster
en adgang til at klage over vilkar for en meddelt tilladelse, som er i overensstemmelse med almindelige
forvaltningsretlige principper om, at en tilladelse pd vilkir indebaerer en afgerelse, som ikke giver ansegger
fuldt ud medhold. Elementer i en komités beslutning om opfelgning og tilsyn med et projekt udger ikke
vilkar, der kan paklages.

I forleengelse af, at forslagets § 16, indeberer elektronisk anmeldelse og indsendelse af oplysninger
til brug for sagsbehandling i1 komitésystemet, legges med forslaget op til, at klage ogsa skal ske elektro-
nisk. Herudover tilsigtes med bestemmelsen at viderefore retstilstanden i den gaeldende § 25, stk. 1.

En eventuel klage indbringes for den nationale komité senest 30 dage efter modtagelse af afgarelsen.

Tilsvarende har andre, der ifelge forvaltningsloven er part i sagen, i lighed med geldende ret med
bestemmelsen adgang til at klage over sdvel afslag som godkendelser.
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Den 30 dages klagefrist lgber 1 alle tilfelde fra den dag, hvor den forsegsansvarlige og sponsor
henholdsvis den pageldende part i sagen modtager den regionale komités afgerelse. Med »dage« for-
stds kalenderdage. Klagefristen blev oprindeligt fastsat efter enske fra komitésystemet, séledes at den
forsegsansvarlige, sponsor eller en anden, som ifelge forvaltningsretten er part i sagen, umiddelbart efter
modtagelsen af afgorelsen fra det regionale niveau, mé tage stilling til, om afgerelsen skal indbringes for
den nationale komité. Adgangen til at indbringe sagen for den nationale komité fortabes, hvis den ikke
gores geldende inden for klagefristen.

Den nationale komité vil herefter foretage en fornyet videnskabsetisk behandling og vurdering af sagen
efter de almindelige regler herfor i loven. Ud over at foretage en fornyet videnskabsetisk vurdering har
den nationale komité endvidere kompetencen til at pdse legaliteten i de regionale komiteers afgerelser,
d.v.s. til at pase og fastleegge en praksis for retlige spergsmél vedrerende sagsbehandlingen.

Den nationale komités afgerelser kan 1 medfer af almindelige forvaltningsretlige principper som ud-
gangspunkt ikke indbringes for anden administrativ myndighed. Som konsekvens af, at forskningsprojek-
ter, der vedrerer s&rligt komplekse omrader med lovforslagets § 25, stk. 1, henlegges til forstebehandling
1 den nationale komité, foreslds det af retssikkerhedsmessige hensyn at etablere en serlig klageadgang til
Indenrigs- og Sundhedsministeriet for disse sager. Klageadgangen omfatter alene retlige forhold, eksem-
pelvis sagsbehandlingen og juridiske forhold 1 forbindelse hermed, idet den nationale komité besidder den
hgjeste sagkundskab 1 relation til de sundhedsfaglige og videnskabsetiske aspekter, som en anmeldelse
rummer. Forslaget er i overensstemmelse med udvalgets anbefaling herom.

Den nationale komités afgerelser kan i overensstemmelse med almindelige retlige principper indbringes
for domstolene.

Til kapitel 6

Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekters gennemforelse, komitésystemets opfolgning og kontrol og
avrige opgaver

Til§ 27
Ifolge den geldende lovs § 23, stk. 1, nr. 1, md vesentlige @ndringer 1 en forsegsprotokol for et
godkendt forskningsprojekt kun iverksattes efter godkendelse af komitésystemet. En overtraedelse heraf
er strafsanktioneret. Den foreslaede § 27, stk. 1, videreforer denne retstilstand.

I GCP-direktivets artikel 10 opstilles regler for, pa hvilke vilkar der kan foretages @ndringer i et klinisk
forsog med legemidler. Andringer betragtes som vasentlige, nér de kan fd indvirkning pé forsegsperso-
nernes sikkerhed eller kan medfere @ndringer af fortolkningen af den videnskabelige dokumentation,
som afviklingen af forseget bygger pé, eller hvis de ud fra et hvilket som helst andet synspunkt er
betydningsfulde.

Denne retstilstand gores med den foresldede bestemmelse gaeldende for alle forskningsprojekter. CVK
har offentliggjort en liste over de mest foreckommende @ndringer i en forsegsprotokol. CVK’s liste kan
anvendes som en rettesnor for, om en @ndring skal anmeldes til og godkendes af komitésystemet, inden
@ndringen ivaerksattes. Listen er vejledende, og den kompetente komité kan efter en konkret vurdering
fravige listen. Lovforslaget @endrer ikke den eksisterende praksis.

Sponsor eller den forsggsansvarlige skal treffe de nedvendige nedsikkerhedsforanstaltninger for at
beskytte forsggspersonerne mod en overhangende fare. Isar hvis der viser sig nye elementer i forbindelse
med afviklingen af forseget eller udviklingen af et nyt leegemiddel, som vil kunne udgere en risiko for
forsegsdeltagernes sikkerhed. Tilfgjelsen »efter omstendighederne« i den geldende lovs § 23, stk. 1, nr.
1, findes ikke at tilfore nogen selvsteendig betydning til bestemmelsen og udelades derfor.

Det foreslaede stk. 2 fastsetter regler for anmeldelsen af @ndringen. Anmeldelse skal ske til den
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komité, der har godkendt forskningsprojektet, efter samme principper som gaelder for den indledende an-
meldelse af forskningsprojekter. Anmeldelsen skal sdledes ske elektronisk sammen med brug af elektro-
nisk signatur med et sikkerhedsniveau svarende til OCES-standarden eller hgjere, herunder eksempelvis
NemlID og digitale signaturer udstedt 1 henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 1999/93/EF
af 13. december 1999 om en fzllesskabsramme for elektroniske signaturer, vedlagt tillegsprotokol og
ovrige nogdvendige oplysninger.

Den kompetente komité treffer efter §§ 17-25 afgerelse om, hvorvidt endringen kan godkendes. I ste-
det for fristerne fastsat i § 28 foresléds i overensstemmelse med galdende ret en frist pa 35 kalenderdage
fra den kompetente komités modtagelse af @ndringsanmodningen til at treeffe afgerelsen, jf. stk. 3.

Ud over tilladelse fra den kompetente komité forudsattes ogsa tilladelse fra Lagemiddelstyrelsen efter
leegemiddelloven og lov om medicinsk udstyr, for @ndring af et forskningsprojekt, der angar kliniske
forsog med legemidler eller medicinsk udstyr, ma ivaerksattes. Hvis komiteen giver tilladelse, og hvis
Leaegemiddelstyrelsen ikke har afgivet en begrundet indsigelse mod de pagaldende vesentlige endringer,
videreforer sponsor eller den forsegsansvarlige forsgget 1 overensstemmelse med den @&ndrede forsogs-
protokol. I modsat fald kan sponsor eller den forsegsansvarlige enten tage hensyn til indsigelsen og
tilpasse den planlagte a&ndring af forsegsprotokollen i overensstemmelse hermed, treekke sin @ndringsan-
modning tilbage eller stoppe forseget.

Afgorelsen kan 1 medfor af forslagets stk. 4 pédklages til den nationale komité eller Indenrigs- og
Sundhedsministeriet efter den saedvanlige procedure for klager over afgerelser, jf. § 26.

I stk. 5 bemyndiges indenrigs- og sundhedsministeren til at fastsatte naermere regler om krav til
udformningen af tillegsprotokoller, og hvilke gvrige oplysninger der er nedvendige for komitésystemets
vurdering af, om @ndringen kan tillades, jf. stk. 2, 2. pkt. En tilsvarende bemyndigelse er fastsat i § 16,
stk. 2, vedrerende formkrav til anmeldelse af nye sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Til § 28
Den kontrolhjemmel, der findes i den geldende komitélov § 22, giver de regionale komiteer mulighed
for at udeve en opsegende, stikprovevis kontrol med forlebet af godkendte forskningsprojekter. Af
bemarkningerne til den geldende § 22 fremgdr, at den videreforte bestemmelse ikke har tilsigtet en
udtemmende opregning af de krav, som komitésystemet kan stille som led 1 tilsynet. Principperne i denne
bestemmelse er viderefort i dette lovforslag med en reekke sproglige praciseringer og tilpasninger.

Udvalget om revision af det videnskabsetiske komitésystem blev nedsat bl.a. med henblik pa at opstille
forslag til en fremtidig forenklet struktur vedrerende opfelgning og kontrol. Komitésystemet har ogsd
vaeret opmarksomt pa behovet for at rette fokus herpd. En arbejdsgruppe i1 regi af Danske Regioner
bestdende af repraesentanter fra de regionale sekretariater, CVK’s sekretariat og Danske Regioner har
udarbejdet notatet »Videnskabsetisk kontrol — falles grundlag for de regionale komiteers tilsyn« fra
juni 2009. Notatet beskriver bl.a. en rekke metoder til brug for de regionale komiteers tilsyn med,
at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter gennemfores i overensstemmelse med den meddelte tilla-
delse. Arbejdsgruppen fastslar indledningsvis, at det ber prioriteres hgjt, at der etableres en ensartet
landsdakkende kontrolfunktion pd en made som sikrer, at regionerne lever op til deres myndighedsansvar
pa dette omrade.

Udvalget har i beteenkningen inddraget Danske Regioners arbejde. Udvalget finder behov for, at der
settes fokus pd opfelgning og kontrol med godkendte forskningsprojekter, séledes at dette forbedres og
malrettes. P4 den baggrund har udvalget anbefalet, at komitésystemet tillegges en raekke nye befojelser
og selvstendige sanktionsmuligheder over for uhensigtsmaessigheder, som matte blive konstateret i for-
bindelse med tilsynet.

Forslaget tilsigter at tillegge komiteerne de fornedne befojelser, s tilsynet kan udferes effektivt og med
hgj kvalitet, jf. nedenfor om stk. 3.
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Opgaven med opfelgning og kontrol skal integreres som en naturlig del af komitésystemets opga-
ver. Det foreslas derfor med § 17, stk. 3, at den kompetente komité i forbindelse med godkendelse af
et forskningsprojekt skal fastlegge det nermere indhold af tilsynet, tilsynets omfang og hyppigheden
herat m.v. I den forbindelse findes det vasentligt, at tilsynet mélrettes og gradueres i forhold til det
enkelte sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt. Tilsynet skal herefter som udgangspunkt udeves 1
overensstemmelse med den fastlagte plan. Efter omstendighederne kan det dog vise sig relevant at
intensivere tilsynet. Hvor forudsatninger, der har fort til en plan om et mere intensivt tilsyn, viser sig at
bortfalde, kan et mindre intensivt tilsyn veare tilstrekkeligt.

Som papeget af udvalget, er det vigtigt, at opfelgningen og kontrollen med godkendte forskningsprojek-
ter standardiseres. Det forudsattes derfor, at den nationale komité udarbejder en vejledning pa omrédet,
herunder om hvordan en komité i forbindelse med godkendelsen af et konkret sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt fastlegger det nermere indhold af tilsynet, tilsynets omfang og hyppigheden heraf m.v.
for det pageldende forskningsprojekt, jf. bemarkningerne til § 17, stk. 3.

Det er lovens hensigt, at tilsynet skal udeves af de regionale komiteer, som udgangspunkt af den
regionale komité, der har meddelt tilladelse til forskningsprojektet. Er tilladelsen til gennemforelse af
forskningsprojektet meddelt af den nationale komité, udeves tilsynet af den regionale komité for det
omrade, hvor den forsegsansvarlige har sit virke, medmindre den pagaldende regionale komité pd
grund af forskningsprojektets kompleksitet anmoder den nationale komité om at varetage tilsynet med et
konkret forskningsprojekt, jf. de foresldede bestemmelser om anmeldelse. Det klare udgangspunkt er, at
tilsyns- og kontrolopgaven péhviler de regionale komiteer, uanset forskningsprojektets karakter. Finder
en regional komité helt undtagelsesvist, at tilsyn og kontrol med et konkret forskningsprojekt, der er for-
stebehandlet af den nationale komité, af faglige grunde ikke kan varetages forsvarligt af den pagaldende
regionale komité og derfor bedst varetages af den nationale komité, indebarer bestemmelsen mulighed
for, at den regionale komité kan anmode den nationale komité herom. Fremsattes en sddan anmodning,
overgar tilsyns- og kontrolopgaven vedrerende det konkrete projekt til den nationale komiteé.

Bestemmelsen videreforer galdende ret, hvorefter tilsynet med godkendte forskningsprojekter, der
angar kliniske forseg med leegemidler, udeves af Legemiddelstyrelsen, idet Laegemiddelstyrelsens tilsyn
efter legemiddelloven tilgodeser behovet for kontrol med projektet. Komitésystemet skal sikre, at der og-
sd vedrerende tilsyn sker den nedvendige koordinering med Lagemiddelstyrelsen. Hvor det er relevant,
eksempelvis hvis der er s@rlige etiske aspekter, kan repraesentanter fra komitésystemet efter anmodning
fra Legemiddelstyrelsen deltage i Legemiddelstyrelsens kontrol. Samtidig skal komitésystemet aktivt
gore Laegemiddelstyrelsen bekendt med leegemiddelforseg, som komitésystemet ensker inspiceret. Det
kan eksempelvis ske i forbindelse med, at komitésystemet orienterer Leegemiddelstyrelsen om en meddelt
tilladelse til at gennemfore et klinisk forseg med leegemidler.

Bestemmelsen kan eksempelvis udmentes ved, at den regionale komité udpeger et egentlig kontrolkorps
blandt komiteens medlemmer, som kan varetage opgaven. Den regionale komité kan ogsa bemyndige
andre til at udfere tilsynet pa komiteens vegne. Herunder kan de regionale komiteer indgé et samarbejde
om udferelsen af tilsyn med godkendte forskningsprojekter. I nogle tilfelde kan kontrollen baseres
pa standardiseret skemaindberetning og/eller egenkontrol pa forsegsstedet, f. eks. kombineret med at
komitésystemet beder om en tilbagemelding fra den forsegsansvarlige om, at forseget er foregdet i
overensstemmelse med den givne tilladelse.

I medfer af det foresldede stk. 2, der er en videreforelse af den galdende lovs § 22, stk. 2, 1., pkt.,
skal den tilsynsferende komité folge forlebet af de godkendte forskningsprojekter. Herved kan det vise
sig relevant at revidere den beslutning om tilsyn, som traeffes ved godkendelsen, herunder bl.a. som
folge af gennemforte tilsynsbesog. Andre omstaendigheder kan dog ogsa fere til, at komiteen finder det
relevant at intensivere eller begrense tilsynet. Eksempelvis vil et serligt fokus pé opfelgning og kontrol
vare relevant, hvor forsegspersonerne er mindredrige, under vargemal eller i evrigt inhabile, herunder
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forskning 1 akutte situationer. Forpligtelsen loftes ved hjelp af den foreslaede § 29, som giver komiteen
adgang til de oplysninger om forskningsprojektet, der er nedvendige for udferelsen af tilsynet.

I stk. 3 skabes der hjemmel til, at den tilsynsferende komité som led i tilsynet med et forskningsprojekt,
der ikke angéar kliniske forseg med legemidler, kan kraeve et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt
@ndret eller midlertidigt standset, eller i sarlige tilfelde forbyde forskningsprojektet. Der eksisterer en
tilsvarende hjemmel i leegemiddellovens bestemmelser om tilsyn med kliniske forsgg med legemidler,
jf. leegemiddellovens § 90, hvorefter Laegemiddelstyrelsen kan kraeve et forskningsprojekt @ndret eller
midlertidigt standset eller forbyde et forseg.

Med den foresldede bestemmelse tilleegges tilsynet 1 komitésystemet tilsvarende befojelser, sdledes at de
to tilsyn har samme redskaber til at gribe ind over for forskningsprojekter, der ikke forlgber som forudsat
ved den givne tilladelse. Befojelsen indeberer bl.a. hjemmel til at udstede pdbud med henblik pd at sikre
forsegspersoner tilstreekkelig information 1 tilfelde af, at de negative effekter ved et forseg viser sig at
vaere storre eller mere hyppige end ansldet ved godkendelsen. Adgangen til at forbyde et igangvarende
forskningsprojekt kan kun anvendes 1 s@rlige tilfelde. Det forventes, at denne befojelse kun vil finde
anvendelse 1 helt serlige og meget sjeldne tilfeelde, hvor der er risiko for patienternes sikkerhed.

Treeffer en komité i medfer af bestemmelsen beslutning om at @ndre, standse eller forbyde et forsk-
ningsprojekt, der angér klinisk afprevning af medicinsk udstyr, skal komiteen 1 medfer af koordinerings-
forpligtelsen fastsat i forslagets § 33, stk. 2, straks orientere Laegemiddelstyrelsen herom.

Befojelserne er strafsanktionerede, jf. § 41, og kan ogsa anvendes over for forskningsprojekter, der er
ivaerksat uden den fornedne godkendelse.

Indenrigs- og sundhedsministeren foreslds bemyndiget til at fastsette nermere regler om tilsynet og
tilsynets befojelser, jf. stk. 4.

Til § 29
Med forslaget fastsattes bestemmelser om tilsynets adgang til oplysninger. Bestemmelsen er ny og har
til formal at sikre, at komitésystemet har de nedvendige redskaber til smidigt og effektivt at lofte kontrol-
opgaven. Legemiddelstyrelsen har i laegemiddellovens § 90, stk. 2, tilsvarende adgang til oplysninger om
kliniske forseg med leegemidler.

Som led i tilsynet kan den tilsynsferende komité eller en reprasentant herfor ifelge forslagets stk. 1
pabyde udlevering af alle relevante oplysninger om forskningsprojektet, der er nedvendige for gennemfo-
relsen af tilsynet. Herunder oplysninger om forsegspersoners helbredsforhold, evrige rent private forhold
og andre fortrolige oplysninger, som den forsegsansvarlige pd baggrund af denne hjemmel er berettiget
til at videregive. I overensstemmelse med den tilsvarende bestemmelse 1 sundhedslovens § 43, stk. 2,
nr. 3 kan den forsegsansvarlige i denne situation i medfer af den foresldede bestemmelse videregive
helbredsoplysninger uden samtykke eller fuldmagt fra forsegspersonen.

Bestemmelsen foreslas pd baggrund af, at udvalget og komitésystemet har papeget, at sundhedslovens
bestemmelser om videregivelse af oplysninger om helbredsforhold, evrige rent private forhold og andre
personlige oplysninger til anden brug end patientbehandling indeholder begransninger for adgangen
til oplysninger om forskningsprojektet i et omfang, der ikke er foreneligt med det beskyttelseshensyn,
der ligger til grund for tilsynet. Sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 3, hjemler videregivelse af sddanne fol-
somme oplysninger uden patientens samtykke fra sundhedspersoner til myndigheder, nér videregivelsen
er nadvendig for, at myndigheden kan gennemfere tilsyns- og kontrolopgaver. Bestemmelsen omfatter
imidlertid ikke videregivelse af oplysninger fra en forsker, der ikke er sundhedsperson i1 sundhedslovens
forstand.

Med indferelse af en sarskilt hjemmel til indhentelse, videregivelse og behandling af nedvendige
oplysninger, herunder oplysninger om helbredsforhold, evrige rent private forhold og andre personlige
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oplysninger, er komitésystemets tilsyn ligesom Lagemiddelstyrelsens tilsyn ikke underlagt de 1 sundheds-
loven indlagte afgraensninger.

ifelge persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 4, kan behandling af oplysninger om helbredsmessige forhold
kan finde sted, hvis behandlingen er nedvendig for, at et retskrav kan fastlegges, gores gaeldende eller
forsvares. Persondataloven indeholder séledes grundlag for behandling af helbredsoplysninger til brug for
eksempelvis sundhedsadministrative formal i form af tilsyn og kontrol, og den foresldede hjemmel er i
overensstemmelse hermed. Persondatalovens regler skal i ovrigt iagttages ogsa i1 forbindelse med tilsyns-
og kontrolvirksomheden, herunder reglerne om oplysningspligt og indsigtsret.

Udvalget har anbefalet, at der som en parallel til lov om legemidler § 90, stk. 2, litra a, etableres en
hjemmel 1 komitéloven, der giver repraesentanter fra komitésystemet ret til uden forudgéende retskendelse
at foretage kontrol pa virksomheder, sygehuse m.v.

Med forslagets § 29, stk. 2, legges der op til at felge udvalgets anbefaling med henblik pé at sikre en
effektiv opfelgning og kontrol af igangsatte forskningsprojekter. Der vil som udgangspunkt ske underret-
ning af den forsegsansvarlige forud for et kontrolbesog. Det vurderes, at komitésystemet kun i sarlige
og sjeldne tilfelde vil have behov for at skaffe sig adgang til forskningsstedet uden en forudgéende
retskendelse.

Hjemlen er endvidere begraenset til adgang til lokaliteter, der har tilknytning til forskningsprojektet, og
alene med henblik pa at tilvejebringe oplysninger, der er nedvendige for, at komiteen kan gennemfore
tilsyn.

Den foreslédede bestemmelse vil endvidere blive administreret i overensstemmelse med bestemmelserne
i lov nr. 442 af 9. juni 2004 om retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse af tvangsindgreb og oplys-
ningspligter med senere @ndringer (retssikkerhedsloven). Som folge af denne lovs § 9 vil der med be-
stemmelsen ikke kunne foretages kontrol med henblik pé at opklare strafbare forhold. Ligeledes indehol-
der retssikkerhedsloven bestemmelser om myndigheders pligt til at give underretning til vedkommende
borger eller virksomhed forud for et tvangsindgrebs gennemferelse, samt om den fremgangsméde, som
forvaltningsmyndigheden skal folge ved iverksattelse af tvangsindgreb uden for strafferetsplejen.

Det vurderes, at tilsynet ikke vil have behov for at tilvejebringe oplysninger 1 bygninger eller dele af
bygninger, der udelukkende anvendes til privat beboelse. I forslagets stk. 3 er det derfor foreslaet, at be-
stemmelsen ikke hjemler adgang uden retskendelse til bygninger eller dele af bygninger, der udelukkende
anvendes til privat beboelse.

Til § 30

Den foresldede bestemmelse fastsatter regler om sponsors og den forsegsansvarliges pligt til underret-
ning om bivirkninger og utilsigtede handelser til de videnskabsetiske komiteer. Underretningerne er et
redskab for komitésystemets opfelgning pa forskningsprojekter og kan danne grundlag for komitésyste-
mets overvejelser om tilsyn og kontrol. Bestemmelsen skal ses i sammenhang med leegemiddellovens
§ 89 og direktivets artikel 16 og 17. I forhold til geeldende ret indebaerer den foreslaede bestemmelse en
raekke tilpasninger til GCP-direktivet, herunder bade en lempelse og - med henblik pé at sikre en korrekt
implementering af direktivet - en skarpelse af underretningspligten.

Den geldende § 22, stk. 3, forpligter den forsegsansvarlige til omgaende at underrette den videnskabse-
tiske komité, hvis der under projektet optreeder alvorlige bivirkninger eller alvorlige haendelser. Underret-
ningspligten gelder ifolge § 22, stk. 6, ikke for kliniske forsog med leegemidler. Ifolge bemarkningerne
til den geldende lov implementerer bestemmelserne direktivets artikel 16, stk. 3, underretning om deds-
fald, samt artikel 17 litra a og litra b om underretning om alvorlige handelser og bivirkninger.

Af direktivets artikel 17, stk. 1, litra a og litra b fremgér, at sponsor hurtigst muligt skal indberette

2010/1 LSF 169 70



formodet alvorlige uventede bivirkninger til en videnskabsetisk komité savel som til de kompetente
myndigheder — 1 Danmark Legemiddelstyrelsen.

Med forslagets stk. 1, fastsettes pligt til omgdende underretning om formodet alvorlige uventede
bivirkninger til den tilsynsferende videnskabsetiske komité. For forskningsprojekter, der ikke angér
leegemidler, omfatter pligten endvidere underretning om alvorlige handelser. Efter galdende ret skal al
underretning vedrerende forskningsprojekter, der angér kliniske forsog med legemidler, alene ske til
Lagemiddelstyrelsen efter legemiddellovens bestemmelser. I modsatning hertil, men i overensstemmelse
med direktivet, undtages med forslaget alene underretning om alvorlige handelser, der er opstdet i
kliniske forseg med legemidler, fra pligten til omgaende underretning til de videnskabsetiske komiteer.

Forslagets § 2, nr. 14-17 definerer begreberne »alvorlige uventede bivirkninger« og »alvorlige handel-
ser«. Det laegges til grund, at den eksisterende praksis i komitésystemet, der er regionalt fastlagt og
alene er fastlagt pd baggrund af forskningsprojekter, der ikke angér kliniske forseg med legemidler, er
1 overensstemmelse hermed. Den na@rmere afgrensning af begreberne i forhold til forskningsprojekter,
der angér kliniske forseg med legemidler, skal tage afset 1 den praksis, der allerede er fastlagt af
Laegemiddelstyrelsen pa baggrund af bekendtgerelse nr. 295 af 26. april 2004 om kliniske forseg med
leegemidler pd mennesker og GCP-direktivet.

Underretningen skal foretages af sponsor eller den forsegsansvarlige. Vedrerer forskningsprojektet
kliniske forseg med legemidler, er det, jf. direktivets artikel 17, stk. 1, litra a, sponsors ansvar at sikre,
at den forsegsansvarlige foretager korrekt underretning. Andringen af underretningspligtens omfang
indeberer ikke i ovrigt @ndringer i de krav, som loven opstiller til underretning efter denne bestemmelse.

Der har 1 komitésystemet indtil nu ikke varet en entydig praksis herfor, men det praciseres, at pligten til
omgaende underretning omfatter bivirkninger og handelser, der er forekommet i Danmark. Komitésyste-
met kan samarbejde med udenlandske myndigheder om udveksling af relevante informationer om formo-
det alvorlige uventede bivirkninger og alvorlige haendelser, der matte vare opstéet i udlandet i tilknytning
til multicenterforseg med danske sédvel som udenlandske forsegssteder. Hvis det drejer sig om formodet
alvorlige uventede bivirkninger eller alvorlige handelser, som er en folge af projektet, skal sponsor eller
den forsegsansvarlige meddele de oplysninger, som komiteen anmoder om. Den forsggsansvarlige skal
sikre, at alle vigtige oplysninger om formodet alvorlige bivirkninger eller alvorlige handelser, som er
dedelige eller livstruende, registreres og indberettes hurtigst muligt til komiteen. Underretningen skal
fortsat ledsages af kommentarer om eventuelle konsekvenser for forskningsprojektet.

Underretning skal fortsat ske omgéende. I overensstemmelse med direktivet og den hidtidige praksis
som fastlagt i bemerkningerne til den galdende lov, menes hermed senest syv dage efter, at sponsor
eller den forsggsansvarlige har faet kendskab til et sddant tilfeelde. Relevante oplysninger vedrerende det
videre forleb gives inden for en ny frist pa otte dage derefter.

I den geeldende § 22, stk. 4, er der fastsat regler om éarlig underretning om alvorlige bivirkninger
og alvorlige handelser til de videnskabsetiske komiteer. Denne underretningspligt pahviler i dag den
forsegsansvarlige og omfatter alle formodet alvorlige bivirkninger og alvorlige handelser, der er opstéet
under forsggets forlgb. Pligten gaelder alle typer af forskningsprojekter. Kliniske forseg med leegemidler
er saledes ikke undtaget i dag.

Udvalget har 1 betenkningen peget pé, at direktivets artikel 17, stk. 2, som den geldende bestemmelse
udspringer af, alene foreskriver, at forskningsprojektets sponsor én gang om aret skal sende en liste til den
etiske komité over alle alvorlige bivirkninger. Direktivet foreskriver ikke arlig underretning om alvorlige
handelser til en videnskabsetisk komité. Pa den baggrund har udvalget anbefalet, at der i overensstem-
melse med direktivet alene skal underrettes om alvorlige bivirkninger til den videnskabsetiske komité,
hvis forskningsprojektet vedrerer kliniske forsog med legemidler. Udvalget er ikke betaenkelig ved denne
@ndring, idet Leegemiddelstyrelsen forer kontrol med kliniske forseg med legemidler.
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Med forslagets § 30, stk. 2, om arlig underretning om formodet alvorlige uventede bivirkninger og
alvorlige handelser til de videnskabsetiske komiteer implementeres denne anbefaling fra udvalget. Den
foresldede bestemmelse indeberer, at sponsor eller den forsegsansvarlige en gang arligt 1 hele forsegspe-
rioden skal indsende en liste over alle alvorlige ventede og uventede bivirkninger, som er indtruffet
1 perioden, til den videnskabsetiske komité, som forer tilsyn med forskningsprojektet. Angéar forsknings-
projektet ikke kliniske forseg med leegemidler, omfatter underretningspligten endvidere alvorlige handel-
ser.

De i § 2, nr. 14-17 fastlagte definitioner af begreberne »alvorlige uventede bivirkninger« og »alvorlige
handelser, jf. ovenfor, finder ogsa anvendelse i relation til pligten til arlig underretning. Den foreslaede
@ndring angdr herudover alene underretningspligtens omfang, og indeberer saledes ikke i gvrigt &ndrin-
ger 1 de krav, som loven opstiller til underretning efter denne bestemmelse. I overensstemmelse med den
geldende bestemmelse skal den arlige underretning vere ledsaget af en rapport med en vurdering af
forsegspersonernes sikkerhed.

Det forudsettes, at de arlige underretninger indgar 1 komitésystemets vurdering af, hvilke forsknings-
projekter der ber inspiceres enten af komitésystemet selv eller af Lagemiddelstyrelsen, evt. med deltagel-
se fra komitésystemet.

Til § 31
Med forslaget fastsattes krav om underretning af det videnskabsetiske komitésystem, nar et godkendt
forskningsprojekt afsluttes. En tilsvarende pligt gelder, hvis et anmeldelsespligtigt forskningsprojekt
afbrydes, for det er afsluttet. Bestemmelsen har til formal at sikre, at komitésystemet er underrettet om
status for de godkendte projekter, sdledes at komiteen kan inddrage disse oplysninger i sine overvejelser

om kontrol og tilsyn og tilsigter underretningspligt af samme omfang som den galdende lovs § 22, stk. 5
og 22, stk. 2, 2. pkt.

I dag pahviler underretningspligten m.v. 1 medfer af bestemmelsen den forsegsansvarlige. Forslaget
indeberer, at hvor der ikke er sammenfald mellem den forsegsansvarlige og sponsor, skal den forsegs-
ansvarlige og sponsor koordinere underretning om afslutning af forskningsprojektet. Der henvises til,
at anmeldelse, eventuel klage og anmeldelse af eventuelle @ndringer ifelge forslaget skal ske af den
forsegsansvarlige og sponsor i forening, hvor der ikke er sammenfald mellem disse. Med forslaget
leegges op til, at den tilsigtede styrkelse af koordinationen mellem den forsegsansvarlige og sponsor, samt
synliggarelsen af bade den forsegsansvarliges og sponsors involvering og ansvar, viderefores 1 alle led af
processen. Der henvises endvidere til direktivets artikel 10 c, hvorefter sponsor har underretningspligten
for sa vidt angér legemiddelforsog.

I direktivets artikel 10, litra ¢, er fastsat frister for underretningen i de navnte situationer. I overens-
stemmelse hermed foreslds med bestemmelsen, at den forsegsansvarlige og sponsor skal underrette den
komité, der forer tilsyn med forskningsprojektet, om projektets afslutning senest 90 kalenderdage efter
afslutningen, jf. stk. 1. Afbrydes forskningsprojektet for planlagt, skal underretningen med forslagets
stk. 2, ske senest 15 kalenderdage efter beslutningen om afbrydelse er truffet.

Underretning om afbrydelse skal ledsages af en klar begrundelse for afbrydelsen. Om fornedent kan
den tilsynsforende komité afkraeve den forsegsansvarlige og sponsor en begrundet redegerelse for en
afbrydelse. Begrundelsen og den eventuelle redegerelse kan medvirke til den tilsynsferende komités
afklaring af, om der er behov for tilsynsmessige foranstaltninger i anledning af atbrydelsen, eller yderli-
gere tiltag 1 forhold til forsegspersonerne, eksempelvis yderligere information. Der henvises endvidere til
bemarkningerne til forslagets § 28, stk. 3.

Til § 32
Bestemmelsen fastlegger de serlige opgaver, der pahviler den nationale komité.
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I dag har Den Centrale Videnskabsetiske Komité ifelge den geldende § 24 sarligt til opgave at
koordinere arbejdet, folge forskningsudviklingen inden for sundhedsomradet og behandle klagesager som
anden instans.

Den nye nationale komité skal opfange og tegne den gaeldende danske praksis inden for sundhedsviden-
skabelig videnskabsetik og tillegges efter lovforslaget i overensstemmelse med udvalgets anbefalinger en
anden rolle end den nuvarende centrale komité, bl.a. en udvidet opgaveportefolje og flere befojelser. Bl.a.
tillegges den nationale komité med forslaget en eget sagsbehandlingskompetence, jf. forslagets § 17,
stk. 1, med henblik pa, at den nationale komité i sterre omfang skal bidrage til at sikre ensartethed 1
sagsbehandlingen i1 de regionale komiteer samt til kvalitetsudvikling.

Stk. 1 videreforer indholdet af den geldende § 24, nr. 1. I overensstemmelse hermed har de enkelte
regionale komiteer som udgangspunkt en selvsteendig kompetence til at foretage den konkrete viden-
skabsetiske bedemmelse 1 sager, der henherer under den pigeldende komité, sdvel som det konkrete
ansvar for at kontrollere de godkendte forskningsprojekter, som er underlagt den pageeldende regionale
komités tilsyn. Den nationale komité har dog en koordinerende rolle internt 1 komitésystemet, og praksis
1 de regionale komiteer skal derfor vaere 1 overensstemmelse med praksis 1 den nationale komité. Desuden
kan den nationale komité 1 medfer af bestemmelsen udtale sig om principielle spergsmal til brug for
en regional komités videnskabsetiske bedemmelse af en konkret anmeldelse, hvis en foreleggelse fra
en regional komité kan ske inden for den almindelige sagsbehandlingsfrist og dreftelsen i1 den nationale
komit¢ alene har en sddan karakter, at den nationale komité ikke 1 medfer af forvaltningslovens § 3, stk. 1,
nr. 4, ville vaere inhabil ved behandling af en eventuel klage 1 den pagaldende sag.

Med henblik pé at sikre ensartethed i praksis kan den nationale komité fastsette vejledende retnings-
linjer for den skensudevelse, som finder sted i forbindelse med komiteernes administration af loven. Ud-
valget har anbefalet, at den nationale komité udnytter denne befojelse til at understotte komiteernes
skon 1 hejere grad, end der sker i dag, herunder til at udarbejde vejledninger for sagsbehandlingen og
arbejdsgange i de regionale komiteer. Behovet for eget fokus pd vejledende retningslinjer forsterkes
af, at der med forslaget legges op til en mindre regional reprasentation i den nationale komité, jf.
den foresldede §38. P& den baggrund vil der vare behov for, at komitésystemet pd anden vis sikrer
samarbejde, koordinering og erfaringsudveksling pa tvars af komiteerne - mellem den nationale komité
og de regionale komiteer savel som mellem de regionale komiteer.

Den nationale komité skal i tet dialog med de regionale komiteer varetage sin koordinerende rolle 1
overensstemmelse med denne anbefaling fra udvalget.

Bl.a. med henblik herpd forudsettes det i overensstemmelse med udvalgets anbefaling bl.a., at komi-
tésystemet etablerer et effektivt kontaktforum mellem formandskaberne i den nationale komité og de
regionale komiteer. Dette forum skal fungere som en synlig platform for erfaringsudveksling baseret pa
konkrete sager, droftelse af principielle spergsmél, udvikling i sagsbehandlingspraksis m.v. Endvidere
skal kontaktforummet understotte kvalitetsudviklingen i komitésystemet og implementeringen af centrale
retningslinjer og vejledninger. Det forudsettes, at der afholdes regelmassige meder i kontaktforummet
— minimum et par gange om dret — og det findes hensigtsmassigt at repraesentanter fra sekretariaterne
ogsd deltager i disse meder. Endvidere er det vasentligt for den tveergdende erfaringsudveksling og
kvalitetsudvikling, at de nuvaerende felles arsmeader for hele komitésystemet fastholdes. De 5 regionale
repraesentanter i den nationale komité har endvidere en vasentlig opgave som bindeled mellem de enkelte
medlemmer af den eller de regionale komiteer i den region, som pageldende repraesenterer, og den
nationale komité.

Der kan imidlertid veaere behov for at fastsatte bindende forskrifter. Hvor det er tilfeeldet, har den
nationale komit¢ med forslaget 1 overensstemmelse med udvalgets anbefaling til opgave at udarbejde
forslag til forskrifter for komitésystemets virke til indenrigs- og sundhedsministeren, som tager stilling til
forslaget.
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Indholdet af den geeldende § 24, nr. 2 viderefores 1 forslagets § 33, stk. 1.

Til § 33
Det foreslaede stk. 1 er en sammenskrivning af den geldende lovs § 5, stk. 1, og § 24, nr. 2. 1
bestemmelsen fastslds de videnskabsetiske komiteers forpligtelse til at folge forskningsudviklingen pé
sundhedsomradet og at virke for forstaelsen af de etiske problemstillinger, som udviklingen kan medfore
1 forhold til sundhedsvesenet og de sundhedsvidenskabelige forskningsmiljeer. Forpligtelsen pahviler de
regionale komiteer sdvel som den nationale komité, som dog i kraft af sin rolle har et sarligt ansvar for at
lofte denne opgave.

Den Nationale Videnskabsetiske Komités opgaver har graenseflader til opgaver i Det Etiske Rad, og
det forudsattes, at komitésystemet samarbejder med Det Etiske R&d om opgavelesningen, jf. bemarknin-
gerne til § 34, stk. 2. Opgaverne 1 den nationale komité og Det Etiske Rad skal dog ikke overlappe
hinanden. I forhold til den galdende lovs § 5, stk. 1 er det i forslaget praciseret, at komitésystemets
kompetence angar videnskabsetiske problemer. Etiske problemer af mere generel karakter henherer under
Det Etiske Rad.

Den nationale komité skal koncentrere arbejdet om myndighedsopgaven — dvs. bedemmelse af sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter — og den dertil knyttede konkrete rddgivning over for sundheds-
vaesenet og forskersamfundet om videnskabsetiske aspekter af udviklingen pa det sundhedsvidenskabe-
lige omrade. Sdledes kan den nationale komité samarbejde med alle akterer, der har berering med
komitésystemets arbejde.

Med forslaget imegdekommes endvidere udvalgets tilkendegivelse af, at det ber tilleegges vaegt, at den
nationale komité felger forskningsudviklingen pa sundhedsomrddet - nationalt sdvel som internationalt
- og virker for forstielse af de etiske problemstillinger, som udviklingen kan medfere i1 forhold til
sundhedsvasenet og de sundhedsvidenskabelige forskningsmiljoer. Komitésystemets forpligtelse hertil
fastslds med bestemmelsen.

Som led i denne opgave er det, som ogsa papeget af udvalget, naturligvis vaesentligt, at komitésystemet,
og herunder serligt den nationale komité, aktivt samarbejder, drofter og koordinerer falles problemstillin-
ger med relevante myndigheder og andre akterer, herunder ogsa internationalt. Udvalget har samtidig
peget pa, at den eksisterende formalisering af samarbejdet mellem den centrale videnskabsetiske komité
og Det Etiske Rad, som fremgar af den geldende § 5, stk. 2, ikke er nedvendig, hvorfor det pd den
baggrund 1 § 33, stk. 2, foreslds at fastsette en samarbejdsbestemmelse, der angiver komitésystemets
forpligtelse til aktivt at samarbejde og koordinere bredt med relevante myndigheder, foreninger m.v. nati-
onalt savel som internationalt. Eksempelvis med Det Etiske Réd, Lagemiddelstyrelsen, Datatilsynet og
forskningsrddene m.v. Det gaelder helt overordnede, generelle problemstillinger og temaer, fastleggelse
af hensigtsmeessige generelle procedurer for samarbejde og koordination af falles, konkrete enkeltsager,
jf. ogsd § 13, stk. 2. Der er ikke fastsat nermere formelle krav m.v. til samarbejdet, som dermed kan
tilpasses efter behov.

I overensstemmelse med udvalgets anbefaling sattes der med et nyt stk. 3 fokus pé kvalitetsudvikling,
kvalitetssikring og lering. Komitésystemets arbejde hermed skal foregd lebende og vare en integreret
del af komiteernes opfelgning og kontrol af godkendte forskningsprojekter. I den forbindelse ber ogsé
forsegspersoners erfaringer fra forseggsdeltagelse inddrages 1 hegjere grad, eksempelvis ved at den nationa-
le komité fokuserer pa forsggspersoners oplevelse af at deltage 1 forskningsprojekter.

Udvalget har i beteenkningen peget pd gennemforelse af testsager, audits og et udvidet uddannelsespro-
gram for komitémedlemmer som velegnede metoder til at fremme kvalitetsudvikling, kvalitetssikring og
lering samt en storre ensartethed og gennemsigtighed i komitésystemet. Den foresldede bestemmelse
giver mulighed for, at disse metoder kan anvendes efter udvalgets anvisninger. Herunder at komitésyste-
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mets arbejde med kvalitetsudvikling, kvalitetssikring og laering skal ske 1 et tet samarbejde mellem den
nationale komité og de regionale komiteer.

Indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges til at fastsette narmere regler om komitésystemets
losning af opgaven.

Til § 34
Med henblik pa at offentligheden kan fi lebende indsigt med de videnskabsetiske komiteers arbejde

foreslas en bestemmelse om udarbejdelse af en arlig rapport, der bl.a. skal behandle en rakke fastlagte
emner.

Hver enkelt regional komité og den centrale komité udarbejder i dag sin egen arsberetning, jf. den
geldende § 6. P4 baggrund af udvalgets anbefaling foreslds det med bestemmelsen, at der fremover
udarbejdes en felles drsberetning for hele komitésystemet. Den @ndrede procedure har til formél at skabe
storre sammenhang og gennemsigtighed 1 komitésystemet.

Beretningen skal indeholde en redegerelse for komiteernes virksomhed, herunder oplysninger om
aktivitets- og serviceniveau, og praksis 1 det forlebne ar, herunder som noget nyt en liste over alle
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der er anmeldt til de enkelte regionale komiteer og til den
nationale komité, og en gennemgang af udvalgte sager. Endvidere skal beretningen i overensstemmelse
med den galdende lovs § 6 beskrive vasentlige videnskabsetiske problemstillinger, der har varet dreftet i
komiteerne, og begrundelserne for udfaldet af vaesentlige sager.

Som en konsekvens af, at der med lovforslaget sattes gget fokus pa samarbejde, kvalitetsudvikling og
leering, foreslds det med bestemmelsen, at drsberetningen endvidere skal beskrive generelle udviklings-
tendenser inden for komitésystemet og den sundhedsvidenskabelige forskning, nationalt sével som inter-
nationalt, samt beskrive samarbejdet med relevante myndigheder og organisationer og komitésystemets
arbejde med kvalitetsudvikling, kvalitetssikring og lering 1 komitésystemet. Herved féar offentligheden
mulighed for ogsa at gere sig bekendt med udviklingen og tiltag inden for disse omréder.

Opgaven med udarbejdelse af den fzlles arsberetning pahviler det samlede komitésystem. Initiativet til
udarbejdelsen pahviler dog serligt den nationale komité 1 kraft af denne komités koordinerende rolle i
komitésystemet.

Arsberetningen skal offentliggeres, og det forudsattes at ske pa komiteernes hjemmesider, ligesom
den ogsd forudsattes at blive sendt til relevante akterer pa det videnskabsetiske omréde, herunder
regionsradene, indenrigs- og sundhedsministeren, videnskabsministeren og Folketinget. For at styrke
den nationale komités internationale profil og tilgodese et eventuelt informationsbehov i udenlandske
forskningsmiljeer, forudsattes der udarbejdet et engelsk resumé af den samlede &rsberetning, som offent-
liggores og distribueres via relevante informationskanaler. For at sikre &benhed om komiteernes arbejde
ber de enkelte komiteer tillige lobende offentliggere relevant materiale pa deres hjemmesider.

Til kapitel 7
Nedscettelse af videnskabsetiske komiteer

Til § 35
I forlengelse af forslagets § 1, stk. 2, foreslas det, at regionsradene i1 de enkelte regioner nedsatter
regionale videnskabsetiske komiteer. Herved opnar de regionale videnskabsetiske komiteer en regional,
demokratisk forankring, som findes vesentlig for at sikre sammenheng til det regionale sundhedsvaesen

og regionernes forpligtelse til at sikre udviklings- og forskningsarbejde. Bestemmelsen er en videreforelse
af den gaeldende § 2, stk. 1.

I overensstemmelse med udvalgets anbefaling findes det hensigtsmaessigt at sikre regionsrddene en flek-
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sibilitet og mulighed for at tilpasse nedsattelsen af de regionale videnskabsetiske komiteer til de lokale
forhold. Regionsradene tilrettelegger séledes selv den narmere struktur og opgavefordeling inden for
hver enkelt regions geografiske omrade. Herunder kan de enkelte regionsrdd nedsatte flere komiteer til
varetagelse af opgaverne efter dette lovforslag inden for regionens geografiske omrade, hvis regionsradet
finder det hensigtsmaessigt, f.eks. af hensyn til antallet af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter,
der anmeldes i den pagaeldende region.

En fleksibel adgang til tverregionalt samarbejde findes ogsd veasentlig. Der legges derfor op til
at bibeholde den galdende adgang til, at flere regioner kan samarbejde om nedsettelse af en eller
flere fellesregionale videnskabsetiske komiteer. Som pépeget af udvalget kan det eksempelvis ud fra
faglige sdvel som ressourcemassige betragtninger vaere relevant i regioner, hvor der anmeldes relativt fa
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Endvidere kan flere regionsrdd ogsa uden nedsattelse af en
feellesregional videnskabsetisk komité samarbejde om opgavelesningen efter dette lovforslag. Eksempel-
vis ved at fordele sager om godkendelse af anmeldte forskningsprojekter imellem sig med henblik pé at
udjevne forskelle i sagsmengden i de involverede regioners komiteer, jf. stk. 2, eller ved at samarbejde
om tilsyn og kontrol med godkendte forskningsprojekter, jf. bemarkningerne til § 28.

Med det foresldede stk. 2 fastsettes hjemmel til, at to eller flere regionsrdd kan indga aftale om
fordelingen af indkomne anmeldelser imellem sig. Bestemmelsen er en udmentning af udvalgets anbefa-
ling af, at lovgivningen indrettes sa rummeligt, at regionerne kan fordele sagerne mellem sig, hvis en
regions sagsmangde bliver for omfattende, og en anden region samtidig har kapacitet til et behandle
flere sager. Spergsmalet om gkonomisk kompensation i forbindelse hermed afklares mellem regionerne
indbyrdes.

Til § 36
Det foreslés, at de regionale videnskabsetiske komiteer bestar af mindst 7 medlemmer. Dog legges
der op til, at de enkelte regionsradd kan udvide antallet af medlemmer i komiteen til 9 medlemmer eller
maksimalt 11 medlemmer, hvis regionsradet skenner, at det er hensigtsmaessigt, eksempelvis pd grund af
antallet af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der anmeldes til komiteen.

I forhold til den galdende lovs § 3, stk. 1 og stk. 2, hvorefter regionsrddene kan udvide antallet af
medlemmer 1 komiteen til 13 eller maksimalt 15 medlemmer, indebarer det foresldede stk. 1 en begraens-
ning 1 regionsrddenes adgang til at udvide medlemsantallet i de regionale komiteer. Den foreslaede
begraensning er i overensstemmelse med udvalgets anbefaling og begrundes 1 hensynet til at sikre et
effektivt samarbejde og effektive beslutningsstrukturer i komiteerne. Endvidere skal begransningen ses 1
lyset af, at ingen af de regionale komiteer pd nuverende tidspunkt bestar af mere end 11 medlemmer.

De regionale videnskabsetiske komiteer skal besta af medlemmer, der er aktive inden for den sundheds-
videnskabelige forskning henholdsvis le&gmand. Som i den geldende lov foreslas det, at der uanset
de nedsatte komiteers storrelse til hver komité skal udpeges ét legmedlem mere end sundhedsfagligt
forskningsaktive medlemmer.

Dette er i overensstemmelse med udvalgets anbefaling og har varet et grundlaeeggende princip siden den
forste lovfastelse af komitésystemet 1 1992. I international sammenhang er det et dansk serkende. Ud-
valget har fremhavet, at sammensatningen med en overvagt af legmand bidrager til at kvalificere drof-
telserne 1 de regionale komiteer og dermed ogsa komiteernes vurderinger. Endvidere er ssammensatningen
fremmende 1 forhold til at sikre befolkningens tillid til sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter,
ligesom sammensatningen understotter princippet om, at hensynet til forsegspersoner har forrang frem
for videnskabelige og samfundsmaessige interesser 1 at skabe mulighed for at tilvejebringe ny viden eller
undersoge eksisterende viden, jf. lovforslagets § 1, stk. 1.

Med lovforslaget leegges i overensstemmelse med udvalgets anbefaling op til at viderefore den gaelden-
de ordning, hvorefter det er regionsradet, der udpeger medlemmer til de regionale komiteer. I forbindelse
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med udpegningen kan regionsradene kan evt. inddrage sundhedsbrugerrddene. Medlemmerne skal have
tilknytning til den eller de regioner, som den pagaldende komité daekker, og regionsrddene har ansvaret
for, at komiteerne er sammensat, sa de kan varetage opgaverne efter lovforslaget pa kvalificeret vis.

For at sikre legmandselementet i de regionale komiteer ma regionerne ikke udpege leegmedlemmer
med aktuel tilknytning til sundhedsprofessionerne. Dvs. personer med en professionel sundhedsmaessig
baggrund eller med forskningsinteresser inden for sundhedsprofessionerne. Det forudsattes ikke, at
legmedlemmerne har bestemte kvalifikationer eller forudsatninger for at indgé i de regionale komiteers
arbejde.

Den sundheds- og forskningsfaglige kompetence 1 de regionale videnskabsetiske komiteer sikres ved
udpegningen af medlemmer, der er aktive inden for den sundhedsvidenskabelige forskning. Det foreslés
at viderefore den geeldende bestemmelse om, at forskningsaktive medlemmer udpeges efter indstilling fra
relevante forskningsfaglige fora. Endvidere foreslds det at viderefore indenrigs- og sundhedsministerens
bemyndigelse til ved bekendtgerelse at fastsette nermere regler om, hvilke forskningsfaglige fora, der
skal indstille forskningsaktive medlemmer til komiteerne.

Den geldende bemyndigelse er udnyttet ved bekendtgarelse nr. 260 af 14. april 2004 om forsknings-
faglige fora og overgangsbestemmelser vedrarende behandling af ansegninger om godkendelse af biom-
edicinske forskningsprojekter anmeldt til det videnskabsetiske komitésystem for den 1. maj 2004. I
medfor heraf er kompetencen til at indstille personer, som er aktive inden for den sundhedsvidenskabelige
forskning, som medlemmer af de regionale videnskabsetiske komiteer, placeret hos de sundhedsviden-
skabelige, forskningsfaglige fora ved Kebenhavns Universitet, Aarhus Universitet og Syddansk Universi-
tet. Indstillingsretten overgar til Statens Sundhedsvidenskabelige Forskningsrad, hvis et eller flere af de
navnte forskningsfaglige fora ikke ser sig i stand til at indstille personer, som er aktive inden for den
sundhedsvidenskabelige forskning, til medlemmer af de regionale videnskabsetiske komiteer, eller hvis
et eller flere af disse fora nedlaegges eller pd anden vis opherer. Det bemerkes, at bade de sundhedsvi-
denskabelige savel som de forskningsfaglige fora ved Kebenhavns Universitet, Aarhus Universitet og
Syddansk Universitet i dag har kompetence til at indstille medlemmer til de regionale videnskabsetiske
komiteer.

Udvalget har papeget, at det ber sikres, at der 1 hgjere grad end 1 dag er indstillinger fra de sund-
hedsvidenskabelige fakulteter, ligesom udvalget foresldr, at ogsa forskningsrddssystemet kan indstille
medlemmer til de regionale komiteer. Indstillinger fra de sundhedsvidenskabelige fakulteter forventes i
hojere grad at bidrage til oget synlighed ved arbejdet i de regionale komiteer og at virke meritgivende,
hvilket forventes at pavirke de forskningsaktives incitament til at lade sig rekruttere til de regionale
komiteer. Udvalgets anbefaling vil indga i indenrigs- og sundhedsministerens overvejelser om udnyttelse
af den forestdede bemyndigelse.

Udpegningsmetoden tilsigter at kvalificere den sundhedsfaglige og forskningsfaglige reprasentation
1 komiteerne. Ud over indstillingen fra de forskningsfaglige fora stilles ikke krav om evrige sarlige
kompetencer, eksempelvis reprasentation af s@rlige specialer m.v. i komiteerne.

Det konstateres 1 beteenkningen, at der 1 dag i1 enkelte komiteer ikke er en ligelig fordeling af kvinder
og mand. Udvalget har anbefalet, at der sikres storre fokus pd ligestilling i sammens&tningen af de
videnskabsetiske komiteer. Regionsradene skal derfor fremover udtrykkeligt ved udpegningen sikre, at
indstillinger og regionsrddenes udpegning af medlemmer til de regionale videnskabsetiske komiteer
sker 1 overensstemmelse med ligestillingslovens principper om ligestilling af maend og kvinder. Efter
denne lovs § 4 skal offentlige myndigheder, herunder regionsrad, inden for deres omrade arbejde for
ligestilling og indarbejde ligestilling 1 al planlegning og forvaltning, og efter § 10 skal myndigheder eller
organisationer, der stiller forslag om medlem af udvalg m.v., der efter lovgivningen skal nedsattes af
regionsradet, stille forslag om lige mange mand og kvinder eller, 1 tilfelde af ulige antal, én mere af det
ene kon end det andet, og regionsradet skal udpege lige mange kvinder og mand eller, i tilfeelde af ulige

2010/1 LSF 169 77



antal, én mere af det ene kon end det andet. Kun hvor der foreligger serlige grunde, kan disse principper
fraviges, og en saddan fravigelse skal begrundes, jf. ligestillingslovens § 10a, stk. 2

I dag konstituerer de regionale videnskabsetiske komiteer sig selv med en formand og én nastformand
valgt blandt de udpegede medlemmer. Efter den geldende § 3, stk. 4, skal konstitueringen ske saledes,
at formandskabet bestar af én, som reprasenterer den sundhedsfaglige forskning, og et legmedlem. I
overensstemmelse med udvalgets anbefaling foreslas snavrere rammer for de regionale komiteers konsti-
tuering med henblik pa at sikre, at formanden har en faglig indsigt i projekterne. £ndringen skal bl.a. ses
i lyset af, at formandskabet tillegges en ny befojelse til pa komiteens vegne at treeffe afgerelse i sager, der
ikke skennes at frembyde tvivl, jf. lovforslagets kapitel 24, stk. 4. P& den baggrund foreslds med stk. 3, at
formandene for de regionale komiteer velges blandt komiteernes forskningsaktive og at nastformanden
— for at tilgodese den nedvendige balance i formandskabet — valges blandt legmedlemmerne.

Det foreslédede stk. 4, er — bortset fra en mindre sproglig @&ndring — en videreforelse af den galdende
§ 3, stk. 5, om fastsattelse af neermere bestemmelser om de regionale komiteers virksomhed. Med henblik
pa at bringe terminologien 1 bestemmelsen 1 overensstemmelse med den, der anvendes for lignende
organer, anvendes 1 forslaget begrebet forretningsorden om det forslag til vedtagelse af beslutningsproce-
durer, arbejdsgange m.v., som skal udarbejdes af hver enkelt regional videnskabsetisk komité. Som det
er tilfeldet 1 dag, forudsettes der 1 forretningsordenen bl.a. fastsat regler om beslutningsdygtighed, brug
af suppleanter, sagsbehandlings- og afgerelsesprocedurer, brug af sagkyndig bistand og andre vasentlige
forhold vedrerende komiteens virke.

Nogle regionale komiteer har i dag — ud over de galdende vedtegter godkendt af den centrale komité
— udarbejdet supplerende, interne regelsat. Dette kan medfere regionale forskelle i sagsbehandlingsprak-
sis. Fremover forventes de regionale forretningsordener at vaere mere fyldestgearende, séledes at der ikke
i de enkelte regioner bliver behov for at fastsatte regelset, der skal supplere forretningsordenen. Med
henblik pa at sikre en vis ensartethed i sagsbehandlingen péd tvers af de regionale komiteer, kan for-
retningsordenen forst trede i kraft efter godkendelse af den nationale videnskabsetiske komité. Ved
godkendelsen laegges vaegt pd, om udkastet er i overensstemmelse med lovens intentioner og medvirker til
ensartethed i sagsbehandlingen i komitésystemet.

Den gzldende § 3, stk. 6, om medlemsperioden i de regionale komiteer foreslas viderefort 1 stk. 5. Med-
lemmerne af de regionale komiteer udpeges for 4 ar ad gangen efter samme kadence som valgperioden
for de regionale rad, jf. dog stk. 6, om en overgangsperiode i1 forbindelse med regionsradsvalg. Gen-
udpegning som medlem kan 1 dag ske én gang, hvormed medlemmerne hgjst kan have sade i1 en
regional videnskabsetisk komité i maksimalt 8 ar. De regionale komitéer har papeget vanskeligheder
ved rekruttering til de regionale komiteer, sarligt af nye forskningsaktive medlemmer. For at imedega
udtemning af det grundlag, som der rekrutteres forskningsaktive medlemmer fra, foreslas det at oge
adgangen til genudpegning, séledes at genudpegning kan ske to gange, hvormed medlemmerne kan have
sede 1 en regional komité 1 maksimalt 3 valgperioder. Der er fastsat s@rlige overgangsregler for den forste
udpegningsperiode.

Regionsrddene kan udpege suppleanter for medlemmerne af de regionale videnskabsetiske komiteer
efter samme principper, som gelder for udpegningen af medlemmer. De enkelte komiteers forretnings-
ordener ber indeholde retningslinjer for komiteernes brug af suppleanter, herunder i1 hvilket omfang
suppleanterne er stedfortreedere eller indtreeder som fuldgyldigt medlem af komiteen. I sidstnavnte
tilfeelde underlaegges suppleanten bestemmelsen om, at genudpegning kun kan ske to gange. Derimod
er der ikke med forslaget fastsat noget maksimum for antallet af gange, en person kan udpeges som
suppleant for medlemmer af de regionale videnskabsetiske komiteer.

Det foreslaede stk. 6 er en videreforelse af den geldende § 3, stk. 7. Som folge af forslaget fortsatter
den afgdende komité - uanset forslagets stk. 5 - sit virke 1 overgangsperioden fra et regionalradsvalg
og frem til en nyudneevnt komité har konstitueret sig. Herved sikres det, at de regionale komiteer er
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funktionsdygtige ogsd 1 perioden umiddelbart efter et valg og nyudpegning — hvilket bl.a. kan vare
nedvendigt for at leve op til de 1 lovforslagets § 23 fastsatte sagsbehandlingsfrister.

Det foreslas at viderefore den galdende § 3, stk. 8, hvorefter indenrigs- og sundhedsministerens bemyn-
diges til at fastsatte nermere regler om, hvilke fora der er relevante forskningsfaglige fora i relation til at
indstille forskningsaktive medlemmer til de regionale komiteer. Der henvises til bemaerkningerne til stk. 2
ovenfor.

Til § 37
I forlengelse af lovforslagets § 1, stk. 2, foreslas det, at indenrigs- og sundhedsministeren nedsatter
en national videnskabsetisk komité — Den Nationale Videnskabsetiske Komité — som skal erstatte Den
Centrale Videnskabsetiske Komité nedsat efter den galdende lovs § 4, stk. 1.

Den Nationale Videnskabsetiske Komité skal opfange og tegne den geldende danske praksis inden for
sundhedsvidenskabelig videnskabsetik og tillegges efter lovforslaget i overensstemmelse med udvalgets
anbefalinger en anden rolle end den nuvarende centrale komité. Der henvises til bemerkningerne til §32.

Til § 38
Det foreslds, at Den Nationale Videnskabsetiske Komité skal bestd af 13 medlemmer. I forhold til
den gzldende lovs § 4 indebarer forslaget flere nyskabelser, sarligt for s vidt angér medlemsantal og
grundlaget for udpegning til komiteen. Der foreslds endvidere et fast medlemsantal, der i modsatning til
den geldende lovgivning ikke athaenger af antallet af regionale videnskabsetiske komiteer.

Med den nuverende organisering af de regionale komiteer indebaerer den geldende § 4, stk. 1, at Den
Centrale Videnskabsetiske Komité bestar af 26 medlemmer — formanden og 3 medlemmer udpeget af
indenrigs- og sundhedsministeren samt 2 medlemmer udpeget efter indstilling fra hver af de 11 regionale
komiteer. Dermed er der en meget hej grad af regional forankring i den centrale komité. Udvalget har
peget pd, at det hoje antal medlemmer i den nuvarende centrale komité vanskeliggor effektive sagsgange
1 komiteen og ikke fremmer debat og dreftelse. Endvidere indebarer den geldende lov, at der er et stort
personsammenfald mellem de regionale komiteer og den centrale videnskabsetiske komité.

P& den baggrund foreslas, at medlemsantallet i Den Nationale Videnskabsetiske Komité fastsettes
entydigt 1 loven uathengigt af antallet af regionale komiteer og med et betydeligt lavere medlemsantal,
hvorfor antallet af regionale medlemmer reduceres i forhold til sammensatningen af den nuvarende
centrale videnskabsetiske komité. Med forslaget leegges op til, at der udpeges en reprasentant fra hver
af de 5 regioner. For at sikre, at indenrigs- og sundhedsministeren kan sammensatte en komité, der
tilgodeser ligestilling mellem mand og kvinder og en hensigtsmassig balance mellem forskningsaktive
medlemmer og legmedlemmer, forudsattes hver enkelt region — i overensstemmelse med ligestillingslo-
vens bestemmelser herom - at indstille forskningsaktive og legmand af begge kon.

Da antallet af regionale medlemmer i den nationale komité reduceres, vil der vaere behov for, at komité-
systemet pa anden vis sikrer samarbejde, koordinering og erfaringsudveksling pa tvers af komiteerne —
mellem den nationale komité og de regionale komiteer sdvel som mellem de regionale komiteer. Med
henblik herpéd forudszttes det i overensstemmelse med udvalgets anbefaling bl.a., at komitésystemet
etablerer et kontaktforum mellem formandskaberne i den nationale komité og de regionale komiteer. End-
videre er det vesentligt for den tvaergéende erfaringsudveksling og kvalitetsudvikling, at de nuvarende
felles arsmoder for hele komitésystemet fastholdes. De 5 regionale repraesentanter i den nationale komité
har endvidere en vasentlig opgave som bindeled mellem de enkelte medlemmer af den eller de regionale
komiteer i den region, som pigaldende reprasenterer, og den nationale komité.

Det praeciseres 1 forslaget, at komiteen skal vere bredt sammensat af personer, der er aktive inden
for sundhedsvidenskabelig forskning og laegfolk uden aktuel tilknytning til sundhedsprofessionerne, jf.
ogsa bemarkningerne til § 1, stk. 2. Den narmere fordeling af medlemmer med sundhedsvidenskabelig

2010/1 LSF 169 79



indsigt og laegfolk angives ikke, idet mulighed for den fleksible sammensatning skal sikre, at den
nationale komité bestdr af medlemmer, der er kompetente til at vurdere de videnskabelige elementer
1 forskningsprojekterne, herunder fordele og eventuelle risici. Udpegningen skal derfor ogsa tilgodese,
at et bredt udvalg af relevante sundhedsfaglige specialer er reprasenteret 1 den nationale komité. Med
kravet om leegmandsreprasentation tilstrebes at sikre en nuanceret debat og vurdering af eventuelle risici
forbundet med forskningsprojekterne, idet legmedlemmer kan bidrage med synspunkter helt uathangigt
af andre interesser. Der stilles sdledes ikke bestemte krav til legmedlemmers kvalifikationer.

Endvidere markeres i forslagets stk. 2, at udpegningen skal ske i overensstemmelse med ligestillings-
lovens principper om ligestilling af mand og kvinder, séledes at der i komiteen om muligt kun er én
mere af det ene kon end af det andet. Efter ligestillingslovens § 4 skal offentlige myndigheder, herunder
den statslige forvaltning, inden for deres omrade arbejde for ligestilling og indarbejde ligestilling i al
planlegning og forvaltning, og efter § 10 skal offentlige myndigheder udpege lige mange kvinder og
maend eller, 1 tilfeelde af ulige antal, én mere af det ene kon end det andet. Kun hvor der foreligger sarlige
grunde, kan disse principper fraviges, og en sddan fravigelse skal begrundes, jf. ligestillingslovens § 10a,
stk. 2.

Med lovforslaget legges op til, at indenrigs- og sundhedsministeren 1 overensstemmelse med gaeldende
lov udpeger formanden for Den Nationale Videnskabsetiske Komité. Efter forslagets stk. 4, skal forman-
den reprasentere statslige forskningsinteresser og folkeoplysende, videnskabsetiske, almen-kulturelle
eller sociale interesser, der er af betydning for den nationale komités virke. Ved statslige forskningsinte-
resser forstds forskningsinteresser, der hovedsageligt finansieres med statslige midler.

Herudover foreslés det, at indenrigs- og sundhedsministeren udpeger 2 medlemmer pd baggrund af en
samlet indstilling fra bestyrelserne for Det Strategiske Forskningsrad og Det Frie Forskningsrdd. Forsk-
ningsrddene er ikke repraesenteret i den nuvarende centrale videnskabsetiske komité. Forslaget tilsigter
at udbygge den naturlige sammenhang med forskningsrddenes arbejde. Det forudsettes, at de indstillede
personer er aktive inden for sundhedsvidenskabelig forskning. De indstillede medlemmer skal ligesom
formanden reprasentere forskningsinteresser og folkeoplysende, almen-kulturelle eller sociale interesser,
der er af betydning for den nationale komités virke. For at sikre at indenrigs- og sundhedsministeren kan
sammens&tte en komité, der tilgodeser ligestilling mellem mand og kvinder, forudsettes den samlede
indstilling fra forskningsrddene 1 overensstemmelse med ligestillingsloven om muligt at indeholde indstil-
ling om to mand og to kvinder. Der henvises til ligestillingsloven.

Yderligere 5 medlemmer, der reprasenterer forskningsinteresser og folkeoplysende, videnskabsetiske,
almen-kulturelle eller sociale interesser, der er af betydning for den nationale komités virke, foreslas
udpeget af indenrigs- og sundhedsministeren 1 samrad med ministeren for videnskab, teknologi og udvik-
ling. Bestemmelsen er ny, men videreferer princippet 1 den geldende lov om samarbejde mellem inden-
rigs- og sundhedsministeren og videnskabsministeren om udpegningen af medlemmer til komiteen. For at
give alle aktarer pd omrddet mulighed for at foresla egnede kandidater, herunder faglige organisationer og
selskaber, patientforeninger m.v., foreslas det, at udpegningen sker efter et abent opslag.

Den regionale reprasentation i den nationale komité og dermed den regionale forankring sikres ved,
at indenrigs- og sundhedsministeren udpeger 5 medlemmer efter indstilling fra de enkelte regioner. Som
fastsat 1 stk. 2 skal de regionale indstillinger i overensstemmelse med ligestillingsloven om muligt
indeholde lige mange mend og kvinder samt lige mange forskningsaktive som laegfolk. Der henvises
til ligestillingsloven. Herudover fastsattes med forslaget ikke yderligere rammer for de regionale indstil-
linger, eksempelvis heller ikke krav om tilknytning til en regional videnskabsetisk komité, safremt de
enkelte regioner matte finde det hensigtsmassigt at indstille en eller flere personer, som ikke er medlem
af en videnskabsetisk komité i den pagaldende region.

Ligeledes foreslds princippet 1 den geldende § 4, stk. 3, 3. pkt. viderefort som forslagets stk. 6. Be-
stemmelsen fremmer, at de sundhedsvidenskabelige reprasentanter i den nationale komité, som ikke er
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udpeget efter indstilling fra regionerne, er uathangige af statslige, regionale eller kommunale politiske
interesser.

Den foresldede model for udpegning af medlemmer findes at sikre en fagligt kompetent komité med
en bred forankring politisk sdvel som regionalt og i de sundhedsvidenskabelige miljeer med et solidt
grundlag for at vurdere de videnskabsetiske elementer i de anmeldte forskningsprojekter, herunder at
tilgodese hensynet til forsegspersoners rettigheder. Endvidere findes modellen at understotte hensynet
til en smidig sagsbehandling. Herved rustes komiteen til at lofte den udvidede opgaveportefolje pa en
kvalificeret og effektiv made.

Formanden udnavnes med forslaget af indenrigs- og sundhedsministeren, jf. ovenfor. Komiteen velger
selv sin nastformand blandt de udpegede medlemmer, hvorved den geldende § 4, stk. 4, viderefores.

Det foresldede stk. 8 er — bortset fra en mindre sproglig endring — en videreforelse af den geldende § 4,
stk. 5, om fastsattelse af nermere bestemmelser om den centrale komités virksomhed. Med henblik pa
at bringe terminologien i bestemmelsen i overensstemmelse med den, der anvendes for lignende organer,
anvendes 1 forslaget begrebet forretningsorden om det forslag til vedtagelse af beslutningsprocedurer,
arbejdsgange m.v. Der tilsigtes ikke indholdsmassige @ndringer. Som det er tilfeldet i dag, forudsattes
der 1 forretningsordenen bl.a. at blive fastsat regler om beslutningsdygtighed, brug af suppleanter, sagsbe-
handlings- og afgerelsesprocedurer, brug af sagkyndig bistand og andre vesentlige forhold vedrerende
komiteens virke. Forretningsordenen kan forst treede i kraft efter godkendelse af indenrigs- og sundheds-
ministeren. Ved godkendelsen legges vaegt pd, om udkastet er i overensstemmelse med lovens intentioner
og medvirker til ensartethed i sagsbehandlingen i komitésystemet

Den gazldende lovs § 4, stk. 6, om medlemsperioden i den centrale videnskabsetiske komité foreslds vi-
derefort 1 stk. 9, dog eges adgangen til genudpegning. Medlemmerne af Den Nationale Videnskabsetiske
Komité udpeges for 4 ar ad gangen efter samme kadence som de regionale komiteer og valgperioden
for de regionale rad, jf. dog stk. 10, om en overgangsperiode 1 forbindelse med regionsrddsvalg. Genud-
pegning som medlem kan ske to gange, hvormed medlemmerne hgjst kan have sede 1 Den Nationale
Videnskabsetiske Komité 1 12 dr, jf. dog § 43, stk. 7 om sa&rlige overgangsregler i forbindelse med forste
udpegningsperiode.

Indenrigs- og sundhedsministeren kan udpege suppleanter for medlemmerne af Den Nationale Viden-
skabsetiske Komité efter samme principper, som galder for udpegningen af medlemmer. Af hensyn til at
regionerne finansierer honorar til suppleanter for medlemmerne udpeget efter indstilling fra regionerne,
vil bestemmelsen kun blive benyttet efter anbefaling fra Danske Regioner. Komiteens forretningsorden
ber indeholde retningslinjer for komiteens brug af suppleanter, herunder i1 hvilket omfang suppleanterne
er stedfortreedere eller indtraeder som fuldgyldigt medlem af komiteen. I sidstnavnte tilfeelde underlegges
suppleanten bestemmelsen om, at genudpegning kun kan ske to gange. Derimod er der ikke med forslaget
fastsat noget maksimum for antallet af gange, en person kan udpeges som suppleant for medlemmer af
Den Nationale Videnskabsetiske Komité.

Det foresldede stk. 10, er en videreferelse af den galdende § 3, stk. 7. Som folge af forslaget fortsatter
den afgédende komité — uanset forslagets stk. 9 — sit virke 1 overgangsperioden fra et regionalradsvalg og
frem til en nyudnavnt national komité har konstitueret sig. Herved sikres det, at den nationale komité
er funktionsdygtig ogséd i1 perioden umiddelbart efter et valg og nyudpegning — hvilket bl.a. kan vare
nedvendigt for at leve op til de 1 forslagets § 23 fastsatte sagsbehandlingsfrister.
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Til kapitel 8
Finansiering

Til § 39
Bestemmelse videreforer den nuvarende regionale finansiering af driften af de regionale komiteer og
den regionale honorering af medlemmerne af de regionale komiteer, herunder finansieringsprincipperne
fra den gaeldende lovs § 28.

Finansieringen af driften af de regionale komiteer foreslas fortsat at vare delvis gebyrfinansieret. Den
delvise gebyrfinansiering blev oprindeligt foresldet med L 59 1 1992 til dekning af de merudgifter, som
amtskommunerne fik som folge af lovforslaget, der lovfestede de hidtidige regionale komiteer, som
dermed blev en del af den offentlige forvaltning. Gebyrerne kan séledes kun opkraeves for de udgifter, der
ikke forudsettes finansieret pd anden méade efter aftale mellem staten og regionerne.

Tilsvarende gaelder som hidtil, at gebyret ikke ma have karakter af en skat, hvorfor det ikke ma oversti-
ge, hvad der svarer til det enkelte projekts forventede andel af den pdgaeldende komités samlede arlige
udgift. De na&rmere regler for gebyrerne er i dag fastsat med bekendtgerelse nr. 795 af 24. september
1992 om gebyr for behandling af biomedicinske forskningsprojekter i de regionale videnskabsetiske
komiteer.

Gebyret opkraves fra brugerne af systemet - statsfinansierede institutioner som universiteterne, kom-
munerne savel som private virksomheder m.v., f.eks. 1 leegemiddelindustrien. For sd vidt angar de
offentlige hospitaler er der dog indgédet en mellemoffentlig aftale om, at disse ikke betaler gebyr, idet
de offentlige hospitaler i forvejen er finansieret af regionsradene.

Af den nzvnte bekendtgerelse fremgar, at regionerne fastsatter gebyret for sagsbehandlingen i de
regionale komiteer. Det bemerkes, at gebyrsatserne senest er reguleret i 2003. Bekendtgerelsen forventes
@ndret, séledes at gebyret fremover fastsattes centralt af indenrigs- og sundhedsministeren. Herved sikres
en ensartet gebyrstruktur og gebyrstorrelse de enkelte regioner imellem. I den forbindelse vil gebyrets
storrelse blive pris- og lenreguleret fra 2003-niveau til 2011-niveau sarligt med henblik pé finansiering af
udvalgets anbefaling om hgjere grad af faglig sagsforberedelse i de regionale sekretariater.

Stk. 3 fastsatter regler for udgiftsgodtgerelse til komitémedlemmer og eventuelle suppleanter. I forbin-
delse med udvalgsarbejdet er det anfert, at det kan vare en udfordring at rekruttere forskningsaktive
medlemmer til de videnskabsetiske komiteer. Med henblik pé at gere det mere attraktivt at vaere medlem
af de videnskabsetiske komiteer anbefaler udvalget i beteenkningen fokus pa, at komitémedlemmerne far
et rimeligt honorar. Udvalget anbefaler ligeledes, at honorarsterrelserne ikke l&engere angives 1 lovteksten.

I den galdende lov er medlemmerne af de regionale komiteer og eventuelle suppleanter for disse
sikret et fast basisvederlag efter reglerne om de regionale rad. Dette viderefores. Regionerne har end-
videre hjemmel til at yde supplerende udgiftsgodtgerelse, eksempelvis athangigt af medeaktivitet og
arbejdsbyrde i komiteen. Med henblik pd at sikre regionerne adgang til at fremme rekrutteringen af
medlemmer til de regionale komiteer ved hjelp af bl.a. en fleksibel honorarfastsattelse legges der op
til at fastholde de nuvarende regler om supplerende udgiftsgodtgerelse. Dog foreslds det som stk. 4
at erstatte lovens bestemmelser herom med en bemyndigelse til indenrigs- og sundhedsministeren til at
fastsette nermere regler om regionerne adgang til at yde supplerende udgiftsgodtgerelse, hvorved der
skabes mere fleksibel adgang til at regulere graeenserne for den supplerende udgiftsgodtgerelse. Herved
lettes muligheden for lebende justering af niveauet, og bemyndigelsen kan bedre anvendes med henblik
pa at fremme rekrutteringen.

Som det 1 dag er lovfaestet vil den foreslaede bemyndigelse blive udnyttet sdledes, at regionerne far
hjemmel til at yde dizter og erstatning for dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste efter kommunestyrelses-
lovens § 16 a. Endvidere vil der blive tilvejebragt hjemmel for, at regionerne kan yde vederlag op til et
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narmere fastsat beleb, der vil vare hgjere end de 1 den geldende lov fastsatte belobsgraenser. Bestemmel-
sen om, at en vederlagt formand eller naestformand ikke samtidig kan modtage dizter og erstatning for
dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste vil blive viderefort.

Til § 40
Forslaget laegger op til, at staten atholder udgifter til drift af Den Nationale Videnskabsetiske Komité og
herunder stiller sekretariatsbetjening til rddighed for komiteen. Endvidere foreslas det, at staten atholder
udgifterne til honorering af de medlemmer af Den Nationale Videnskabsetiske Komité, som ikke er udpe-
get efter indstilling fra regionerne. Udgifterne til honorering af medlemmerne udpeget efter indstilling fra
regionerne foreslas atholdt af den indstillende region. Herved foreslds det at viderefore de grundleeggende
finansieringsprincipper i den geldende lovs § 28.

Der legges op til en @&ndret opgavefordeling 1 komitésystemet, saledes at kompetencen til at behandle
anmeldelser vedrerende sarligt komplekse omrader henlaegges til Den Nationale Videnskabsetiske Komi-
té, jf. de almindelige bemerkninger og bemerkningerne til § 15 og 32. Som felge heraf foreslds det at
overfore den eksisterende adgang for regionerne til at opkraeve gebyr til delvis dekning af udgifterne til
behandlingen af disse sager til Den Nationale Videnskabsetiske Komité. Den mellemoffentlige aftale, der
fritager de offentlige hospitaler fra at betale gebyr til de regionale videnskabsestiske komiteer, omfatter
ikke gebyret for anmeldelse til den nationale komité.

Der henvises i evrigt til bemaerkningerne til § 39.

Sterrelsen péd gebyret fastsettes ifolge forslagets stk. 2 af indenrigs- og sundhedsministeren. Der henvi-
ses 1 gvrigt til bemarkningerne om gebyrfastsattelse 1 § 39.

For sa vidt angar honoreringen af medlemmerne af Den Nationale Videnskabsetiske Komité foreslds
det, at medlemmerne udpeget efter indstilling af regionerne ydes diter, erstatning for dokumenteret
tabt arbejdsfortjeneste samt udgiftsgodtgerelse efter reglerne i § 16 a i den kommunale styrelseslov. De
ovrige medlemmer af Den Nationale Videnskabsetiske Komité vederlegges efter aftale med indenrigs- og
sundhedsministeren, som endvidere afholder udgifterne hertil.

Til kapitel 9
Straf og godtgorelse

Til § 41
Bestemmelsen fastsatter straf for overtraedelse af en rekke af lovens bestemmelser. I overensstemmelse
med den geldende § 29 kan straffen 1 medfor af forslaget bestd af bede eller fengsel indtil 4 méne-
der. Som noget nyt praciseres det 1 forslaget, at hgjere straf vil kunne ifaldes 1 medfer af andre love,
herunder isar borgerlig straffelov.

I stk. 1, nr. 1, gores det strafbart at iverksatte anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter uden den nedvendige tilladelse fra komitésystemet eller i1 strid med forudsatningerne for den
meddelte tilladelse.

Herudover foreslds det at strafbelegge visse videreforte bestemmelser og enkelte nye bestemmel-
ser. Ved vurderingen af, om en bestemmelse skal vaere stratbelagt er lagt vaegt pd, om en overtredelse af
bestemmelsen kan medfere risiko for, at et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt ikke gennemfores
videnskabsetisk forsvarligt, herunder sarligt om der er risiko for, at forsegspersoners rettigheder, sikker-
hed og velbefindende kan lide skade. Endvidere er der lagt vagt pa at sikre en ensartethed vedrerende
komitésystemets og Lagemiddelsstyrelsens sanktionsmuligheder for ligevardige forhold. Legemiddello-
ven hjemler tilsvarende muligheder for straf.

Ud over de allerede strafbelagte bestemmelser foreslds det pa den baggrund at sanktionere de nye
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befojelser, som komitésystemet med forslagets § 28, stk. 3, og § 29, stk. 1 og 2, er tillagt med henblik pa
bedre at kunne folge og sikre kvaliteten 1 godkendte forskningsprojekter.

Séledes er det i medfor af forslaget strafbelagt at undlade at efterkomme et pabud fra den kompetente
komité om at @ndre forskningsprojektet eller midlertidigt standse projektet eller om at udlevere oplys-
ninger, der er nedvendige for tilsynet. Ligeledes foreslds det strafbelagt at overtrede et forbud mod
at viderefore et projekt samt at nagte reprasentanter fra den kompetente komité adgang til relevante
lokaliteter for at udfere tilsyn.

Som noget nyt gores det med forslaget endvidere strafbart at undlade at efterkomme pligten til omgéen-
de eller arlig underretning om formodet alvorlige uventede bivirkninger og alvorlige handelser, sadan
som denne pligt er fastsat i forslagets § 30. Ogsa 1 den gaeldende lov findes lignende underretningspligter,
men forslaget indeberer en tilpasning til GCP-direktivet og en lovfaestet definition af begreberne »alvorli-
ge uventede bivirkninger« og »alvorlige hendelser, jf. forslagets § 2, nr. 14-17.

Adgangen til at udstede visse pdbud og den forsggsansvarliges pligt til at indberette visse oplysninger
er en vasentlig forudsatning for at opfylde lovens formdl om at sikre, at sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter udferes forsvarligt. Sanktionsmuligheden vil understotte, at et pdbud om @ndring
af forskningsprojektet, en midlertidig standsning eller et forbud mod gennemforelse af et igangvarende
forseg overholdes. Sddanne beslutninger vil vaere begrundet i en vurdering af, at forudsatningerne for
den givne tilladelse ikke overholdes, eller at der foreligger tvivl med hensyn til forskningsprojektets
sikkerhedsmaessige eller videnskabelige forhold. Adgangen til at afleegge tilsynsbeseg er en forudsetning
for, at det videnskabsetiske komitésystem kan opfylde sin tilsynsforpligtelse efter loven. Der henvises til
bemarkningerne til de enkelte bestemmelser.

Hjemlen til straf skal endvidere ses i sammenhaeng med andre regler om sundhedspersonalets ansvar
og sanktioner, hvor faglige forpligtelser tilsides@ttes. Om autoriserede sundhedspersoner konkret udferer
forseg 1 overensstemmelse med legefaglige og etiske normer og 1 overensstemmelse med god forsknings-
praksis skal vurderes efter autorisationslovens bestemmelser om sundhedspersoners pligter, herunder
pligten til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed 1 deres virke, sdvel som 1 Udvalgene vedrerende
Videnskabelig Uredelighed. Grov eller gentagen forsemmelse eller skadesleshed kan efter autorisations-
lovens § 75 eventuelt ligeledes medfere straf. Endelig udger straffelovens kapitel 25 med forbud mod
kraenkelser af liv og legene et veern for menneskets integritet.

Til § 42
Det foreslas, at forsegspersoner, der har deltaget i et forseg, der ikke er godkendt af komitésystemet,
eller har deltaget i et forseg, uden at der er indhentet samtykke som forudsat ved komitésystemets
tilladelse til gennemforelse af forseget, skal tillegges en godtgerelse pd 1.350 kr. Bestemmelsen er en
videreforelse af den geeldende lovs § 30, der blev indfert for at skerpe konsekvenserne af overtraedelser
af komitéloven. Med forslaget leegges der dog op til at forhgje sterrelsen af godtgerelsen med satsregule-
ringsprocenten.

Den foreslaede ret til godtgerelse styrker forsegspersonens retsstilling i to situationer. Bade 1 tilfelde
af at forsegspersonen har deltaget i et ikke godkendt forseg, samt i tilfelde af at personen har deltaget
1 et forseg, uden der er afgivet samtykke som forudsat i forbindelse med komitésystemets tilladelse til
at gennemfore forseget. Godtgerelsen kompenserer sdledes for, at forsegspersonen ikke har féet den
beskyttelse, der ligger 1 komitésystemets behandling af det pagaldende forskningsprojekt, eller for at
forudsatningerne for komitésystemets godkendelse ikke er efterlevet.

Bestemmelsen supplerer erstatningsansvarsloven og de almindelige erstatningsretlige regler, jf. stk. 4,
hvorefter stk. 1 ikke er til hinder for, at forsegspersonen kan sgge et eventuelt erstatningskrav bedemt
ved de almindelige domstole, herunder eventuelle erstatningskrav for personskader samt godtgerelse efter
erstatningsansvarslovens § 26. Patientforsikringsordningen i lov om klage- og erstatningsadgang inden
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for sundhedsvasenet finder endvidere anvendelse i forhold til bade patienter, der indgér i1 forseg, og raske
forsegspersoner. Med forslagets § 20, stk. 1, nr. 7, legges endvidere op til, at komitésystemet - uanset
forskningsprojektets karakter - skal pése, at der er en erstatningsordning eller godtgerelsesordning, hvis
forsegspersonen lider skade eller dor som felge af projektet, og at der er tegnet forsikring eller foreligger
en godtgarelsesordning til dekning af den forsegsansvarlige og sponsors ansvar.

Godtgerelsen efter lovforslaget vil tjene som kompensation for kraenkelsen i de situationer, hvor
forsegspersonen ikke kan pavise et ekonomisk tab, og vedkommende som folge heraf ikke kan opna
erstatning efter erstatningsansvarsloven eller de almindelige erstatningsretlige principper. Eksempelvis
udgoer forsommelse af at indhente fornedent samtykke fra forsegspersonen ikke i sig selv en personskade
1 erstatningsretlig forstand. En sddan forsemmelse udger dog en retsstridig kreenkelse af den personlige
frihed, som 1 sig selv vil vere ansvarspadragende og dermed kunne udlese erstatning eller godtgerelse -
givet de ogvrige betingelser herfor er opfyldt.

Internationalt set regnes det for en meget alvorlig kraenkelse af det enkelte menneskes rettigheder, hvis
en person indgér i forseg uden den fornedne accept heraf. Det folger bl.a. af FN's konvention om civile
og politiske rettigheder (International Covenant on Civil and Political Rights, af 23. marts 1976 (ICCPR),
artikel 7, hvor der findes et forbud mod at lade forsegspersoner indgéd 1 forseg uden det nedvendige
samtykke. Danmark har pligt til at hAndhave forbudet ved at indfere effektive retsmidler. Konventionens
krav er opfyldt ved ovrige bestemmelser 1 forslaget - samtykke til deltagelse 1 forseg og straf - samt
understottes af adgangen til at kraeve erstatning efter dansk rets almindelige regler og efter omstendighe-
derne tortgodtgerelse efter erstatningsansvarslovens § 26.

Kravet om godtgerelse rejses af forsegspersonen over for sponsor eller alternativt den forsggsansvarli-
ge, hvis sponsor ikke har varneting i Danmark. Almindelige regler om fuldmagt anvendes til at afgrense,
hvem der kan rejse kravet pé en inhabil forsegspersons vegne. Sponsor eller den forsegsansvarlige forud-
settes at vejlede forsegspersoner om muligheden for godtgerelse, hvor godtgerelse til forsegspersonen
kan vere relevant. Ligeledes forudsattes komitésystemet at papege dette overfor den forsegsansvarlige i
de tilfeelde, hvor komitésystemet bliver opmerksom pa omstaendigheder, som kan gere det relevant.

Eventuelle tvister kan indbringes for de almindelige domstole. Komitésystemet skal saledes ikke invol-
veres 1 en sag om et evt. krav om godtgerelse til en forsagsperson. Godtgerelsen skal ikke betales, hvis
sponsor eller den forsegsansvarlige kan dokumentere, at der var tale om en fejl, som denne ikke er
ansvarlig for efter dansk rets almindelige regler herom, jf. den tilsvarende afgrensning af erstatningsan-
svarsloven § 26. Sponsor og den forsegsansvarlige skal kunne dokumentere, at der ikke er tale om egne
fejl eller fejl fra deres ansattes side eller andre, de har instruktionsbefajelse overfor, som de hafter for i
medfer af Danske Lovs 3-19-2 ansvaret. De skal sdledes ikke lofte bevisbyrden for hinanden.

Med henblik pé at bringe godtgerelsens storrelse pa niveau med tilsvarende godtgerelser foreslas det
at forheje godtgerelsen til 1.350 kr. Forhejelsen sker efter principper svarende til dem, som anvendes
til &rlig regulering af erstatning og godtgerelse efter erstatningsansvarsloven, jf. erstatningsansvarslovens
§ 15. I forhold til de godtgerelser, der i ovrigt tilkendes efter erstatningsansvarslovens § 26, er belabet
forholdsvis lavt. Dette skal imidlertid ses i sammenhang med, at de grovere overtradelser vil indebare
mulighed for kompensation pa andet grundlag, f.eks. erstatning for personskade.

For at sikre, at godtgerelsen fremover har en tidssvarende storrelse, foreslds det med et nyt stk. 2 fastsat,
at godtgoerelsens storrelse arligt skal reguleres. Reguleringen foreslds efter samme principper, der gelder
for reguleringen af lignende godtgerelser efter erstatningsansvarsloven, jf. erstatningsansvarslovens § 15.

I konkrete sager fastsettes godtgerelsen pa grundlag af det beleb, der var gaeldende pé det tidspunkt,
hvor forsegspersonen aktivt indgik i forskningsprojektet.
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Til kapitel 10
Ikrafttreeden og overgangsordning m.v.

Til § 43
Det foreslas, at loven traeder i kraft den 1. januar 2012 og finder anvendelse for behandlingen af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der anmeldes til det videnskabsetiske komitésystem fra
denne dato. Samtidig ophaves den galdende lov om det videnskabsetiske komitésystem og behandling af
biomedicinske forskningsprojekter.

Bestemmelsen fastsetter en overgangsordning for sagsbehandlingen og organisering af komitésystemet
1 perioden 1 forbindelse med lovforslagets ikrafttraeden og ophavelsen af den gaeldende lov, hvorefter den
gaeldende lov opretholdes for anmeldelser, der modtages 1 komitésystemet til og med den 31. december
2011.

Stk. 3 indeberer, at regler fastsat med hjemmel i den geldende lov forbliver i kraft, indtil de ophaves
eller afloses af regler fastsat i medfer af denne lov. Sdledes finder folgende bekendtgerelser udstedt eller
opretholdt i medfor af den galdende lov fortsat anvendelse:

— bekendtgerelse nr. 806 af 12. juli 2004 om information og samtykke ved inddragelse af forsegsperso-
ner 1 biomedicinske forskningsprojekter,

— bekendtgerelse nr. 260 af 14. april 2004 om forskningsfaglige fora og overgangsbestemmelser vedro-
rende behandling af ansegninger om godkendelse af biomedicinske forskningsprojekter anmeldt til det
videnskabsetiske komitésystem for den 1. maj 2004, samt

— bekendtgerelse nr. 795 af 24. september 1992 om gebyr for behandling af biomedicinske forsknings-
projekter 1 de regionale videnskabsetiske komiteer.

Med forslagets stk. 4 indferes hjemmel til, at anmeldelse af forskningsprojekter eller @ndringer til
allerede godkendte forskningsprojekter, som ikke er afgjort af komitésystemet inden den nye lovs ikraft-
treeden, 1 en overgangsperiode behandles efter den galdende lov. Tilsvarende foreslds for klager over
komitésystemets afgerelser, som indbringes for Den Centrale Videnskabsetiske Komité senest den 31.
december 2011. Sagsbehandlingstid 1 komitésystemet far dermed ingen betydning for lovvalget. Det
afgerende for, om den galdende eller den nye lov finder anvendelse for behandlingen af et anmeldt
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt eller klage, er tidspunktet for komitésystemets modtagelse af
behorigt udformet anmeldelse eller klage.

Med forslaget leegges op til nedsattelse af regionale komiteer og udpegning af regionale komitémed-
lemmer 1 trdd med den galdende lov. Medlemmerne udpeges efter den geldende lovs § 3, stk. 6, og
forslagets § 36, stk. 5, for 4 ar ad gangen svarende til den for regionsrddene geldende valgperiode.

De nuverende regionale komiteer blev nedsat pr. 1. januar 2010 og fungerer i medfer af den gaeldende
lov frem til udgangen af 2013. Den nye lov treder ifolge forslaget saledes i kraft midt i den galdende
udpegningsperiode. Henset til, at lovforslaget ikke indebarer @ndringer i forhold til nedsettelse af
regionale komiteer, herunder udpegning af medlemmer, foreslds som stk. 5, at de allerede udpegede
medlemmer fortsetter deres virke i de regionale komiteer efter den nye lov, indtil den igangvarende
udpegningsperiode udlgber med udgangen af 2013. Forst med virkning fra 2014 skal der forste gang
nedsattes regionale komiteer efter den nye lov.

Den foresldede overgangsordning sikrer en enkel samkering af lovforslaget og de regionale valgperio-
der. Endvidere tilgodeses hensynet til kontinuitet i de regionale komiteers arbejde — hertil findes en 2-arig
udpegningsperiode betenkelig kort — og erfaringer fra de nuvarende regionale komiteer kan viderefores 1
de nye regionale komiteer.

P4 tilsvarende vis foreslds en overgangsordning for samkering af de geeldende regler og de foresldede
bestemmelser om genudpegning af medlemmer, siledes at udpegninger til en regional komité efter den
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gaeldende lov medgér i vurderingen af, hvorvidt en person fremover kan udpeges til en regional komité
nedsat efter den nye lov.

Den nationale komité tilleegges med lovforslaget en reekke nye opgaver og foreslas bl.a. pd den bag-
grund sammensat betydeligt anderledes end den nuvarende centrale komité. Med det foresldede stk. 6
lovfaestes sdledes, at Den Centrale Videnskabsetiske Komité nedlaegges med udgangen af 2011 og pr.
1. januar 2012 erstattes af Den Nationale Videnskabsetiske Komité, som herefter overtager eventuelle
verserende sager.

En ny national komité skal sdledes nedsazttes 1 forbindelse med lovforslagets ikrafttredelse pr. 1.
januar 2012, selvom det af forslagets § 38, stk. 9, fremgar, at udpegning til den nationale komité
folger den for regionsrddene galdende valgperiode. Lovforslaget har derfor som konsekvens, at der
allerede med virkning fra 2014 skal udpeges nye medlemmer. Derfor er der 1 stk. 7 foreslaet sarlige
overgangsbestemmelser vedrerende den ferste udpegningsperiode. Herunder fastsattes det, at den forste
udpegningsperiode (2012-2013), der er forkortet, ikke medgar 1 opgerelsen af, om genudpegning kan
ske. Derimod medgar tidligere udpegninger som medlem af Den Centrale Videnskabsetiske Komité 1
opgerelsen.

Til § 44
I sundhedslovens § 32 og § 46, stk. 1 og stk. 2, henvises til den geldende lov om det videnskabse-
tiske komitésystem og behandlingen af biomedicinske forskningsprojekter. De foresldede andringer i
sundhedsloven er en konsekvens af, at det aktuelle lovforslag har en anden titel end den geldende lov, jf.
narmere herom i de almindelige bemarkninger. Endvidere er &ndringen en konsekvens af, at lovforslaget
introducerer begrebet »sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter«, som en sproglig fornyelse af det
hidtil anvendte begreb »biomedicinske forskningsprojekter, jf. bemarkningerne til forslagets § 2, nr. 1.

Med forslaget tilsigtes ingen indholdsmaessige @ndringer.

Til § 45
I lov om Det Etiske R4d henvises til Den Centrale Videnskabsetiske Komité. Den foresldede @ndring
er en konsekvens af den nye opbygning af komitésystemet, som lovforslaget legger op til, herunder
at Den Centrale Videnskabsetiske Komité erstattes af en national komit¢é med en nytankt rolle, jf.
bemerkningerne til § 1, stk. 2, og § 33.

Med forslaget tilsigtes ingen indholdsmeessige @ndringer. Der henvises til bemarkningerne til § 33,
stk. 2, om komitésystemets samarbejde med relevante myndigheder, herunder Det Etiske Rad.

Til § 46
I lov om legemidler § 88, stk. 1, og stk. 6, henvises til den geldende lov om det videnskabsetiske
komitésystem og behandlingen af biomedicinske forskningsprojekter. De foresldede a@ndringer i leegemid-
delloven er en konsekvens af, at det aktuelle lovforslag har en anden titel end den galdende lov, jf.
narmere herom i de almindelige bemarkninger. Endvidere er &ndringen en konsekvens af, at lovforslaget
introducerer begrebet »sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter«, som en sproglig fornyelse af det
hidtil anvendte begreb »biomedicinske forskningsprojekter, jf. bemarkningerne til forslagets § 2, nr. 1.

Med forslaget tilsigtes ingen indholdsmaessige @ndringer.

Til § 47
Lovforslaget introducerer begrebet »sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter«, som en sproglig
fornyelse af det hidtil anvendte begreb »biomedicinske forskningsprojekter«, jf. bemaerkningerne til
forslagets § 2, nr. 1. Som konsekvens heraf foreslds en tilsvarende @ndring af terminologien i lov om
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kunstig befrugtning i forbindelse med laegelig behandling, diagnostik og forskning m.v., som i § 25,
stk. 1, og § 27, stk. 1, anvender begrebet »biomedicinske forskningsprojekter«.

Med forslaget tilsigtes ingen indholdsmassige @ndringer.

Til § 48
Lovforslaget introducerer begrebet »sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter«, som en sproglig
fornyelse af det hidtil anvendte begreb »biomedicinske forskningsprojekter«, jf. bemarkningerne til
forslagets § 2, nr. 1. Som konsekvens heraf foreslds en tilsvarende @ndring af terminologien i lov om
klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvesenet, som 1 § 19, stk. 2, § 38, stk. 2, § 40, stk. 4, og
§ 50, stk. 3, anvender begrebet »biomedicinske forskningsprojekter«.

Med forslaget tilsigtes ingen indholdsmassige @ndringer.

Til§ 51
Loven galder ikke for Fergerne og Grenland. For Feregernes vedkommende kan dele af loven ved
kongelig anordning sattes 1 kraft helt eller delvist med de afvigelser, som de faereske forhold tilsiger. For
Grenlands vedkommende er kompetencen til at fastsette regler inden for sundhedsomradet overgéet til
hjemmestyrets myndigheder, jf. § 1 1 lov nr. 369 af 6. juni 1991 om sundhedsvesenet 1 Gronland. Onsker
Gronlands hjemmestyre tilsvarende regler gennemfort i Gronland, skal det ske ved landstingsforordning.
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Bilag 1

Oversigt over udvalgets anbefalinger og implementering heraf

ANBEFALINGER VEDR. STRUKTUR

IMPLEMENTERING

1. Regionale komiteer forankret i de fem regioner.

Lovforslagets §§ 1, 5 og 6 videreforer bestemmel-
ser herom

2. En styrket national komité med udvidet opgave-
portefolje og flere befojelser.

Lovforslagets §§ 17, 32 og 33 indferer nye bestem-
melser herom

3. Bred sammens@tning af den nationale komité
og de regionale komiteer med bdde legmand og
fagkyndige.

Lovforslagets §§ 1, 36 og 38 indferer nye bestem-
melser herom

4. Oget fokus pa ligestilling i sammensatningen af
komiteerne.

Lovforslagets §§ 36 og 38 indferer nye bestemmel-
ser herom

5. En ny national komité med 13 medlemmer og
regional repreesentation i form af et medlem fra
hver region.

Lovforslagets § 38 indferer nye bestemmelser her-
om

6. Etablering af effektivt kontaktforum mellem for-
mandskaberne 1 den nationale komité og de regio-
nale komiteer.

Forventes implementeret af komitésystemet efter
initiativ fra den nationale komité

7. Ansvaret for at udpege medlemmer til den natio-
nale komité forankres hos ministeren.

Lovforslagets § 38 videreforer bestemmelser her-
om

8. De regionale komiteer forankres bredt i de fem
regioner, og medlemmerne udpeges af regionsrade-
ne.

Lovforslagets §§ 1, 35 og 36 videreforer bestem-
melser herom

0. Flertal af legmand i de regionale komiteer.

Lovforslagets § 36 videreforer bestemmelser her-
om

10. Medlemsantal péd 7, 9 eller 11 medlemmer i de
regionale komiteer.

Lovforslagets § 36 indferer nye bestemmelser her-
om

11. Formeandene for de regionale komitéer velges
blandt komitéernes forskningsaktive.

Lovforslagets § 36 indferer nye bestemmelser her-
om

12. Det skal vaere mere attraktivt at veere komité-
medlem.

Forventes implementeret af komitésystemet

13. Sekretariatsfunktionerne organiseres regionalt
og centralt som komitéerne.

Folger af kompetencefordelingen viderefort med
lovforslagets § 35

14. Styrkelse af sekretariatsfunktionerne med sund-
hedsvidenskabelige kompetencer.

Forventes implementeret af regionerne

15. Sterre faglig sagsforberedelse i1 sekretariaterne.

Forventes implementeret af regionerne

16. Sterre inddragelse af sagkyndige/ekspertbi-
stand.

Forventes implementeret af regionerne

ANBEFALINGER VEDR. OPGAVEFORDE-
LING OG OPGAVEPORTEFOLJE

IMPLEMENTERING

17. Definitionen af, hvilke projekter der skal an-
meldes, andres fra biomedicin til sundhedsviden-
skab.

Lovforslagets § 2 indforer nye bestemmelser her-
om
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18. Komiteerne skal vurdere, om et projekt tilve-
jebringer ny viden eller undersgger eksisterende
viden, som kan berettige forsggets gennemforelse.

Lovforslagets §§ 1, og 18 indferer nye bestemmel-
ser herom

19. Anonymt, biologisk materiale undtages anmel-
delsespligten.

Lovforslagets § 14 indferer nye bestemmelser her-
om. Der leegges op til en evaluering af bestemmel-
sen12017.

20. Den nuvaerende regulering i forhold til bioban-
ker fastholdes.

Lovforslagets §§ 2, 6 og 10 videreforer bestemmel-
ser herom

21. Den nationale komité skal behandle sager pa
serligt komplekse omrader.

Lovforslagets § 17 indferer nye bestemmelser her-
om

22. Den nationale komité skal vaere mere proaktiv
i forhold til at felge udviklingen pa sundhedsomra-
det og det videnskabsetiske omrade.

Forventes implementeret af den nationale komité

23. Anmeldelse sker regionalt — med mulighed for
at regionerne kan fordele sagerne imellem sig.

Lovforslagets §§ 15 og 35 indferer nye bestemmel-
ser herom

24. Komitésystemet skal aktivt samarbejde og ko-
ordinere med relevante myndigheder og akterer.

Forventes implementeret af komitésystemet, bade
regionalt og nationalt

25. En malrettet og gradueret opfelgning og kon-
trol baseret pa en samlet vurdering af forsegspro-
jekterne.

Lovforslagets §§ 17 og 29 indferer nye bestemmel-
ser herom. Komitésystemet forventes at folge op
med yderligere implementering.

26. Komitésystemet skal have de nedvendige lov-
givningsmassige kompetencer til at lofte kontrol-
opgaven.

Lovforslagets §§ 28, 29 og 41 indferer nye bestem-
melser herom

27. Fokus pé kvalitetsudvikling og leering, herun-
der inddragelse af forsggspersoner.

Lovforslagets § 33 indferer nye bestemmelser her-
om. Komitésystemet forventes at folge op med
yderligere implementering.

ANBEFALINGER VEDR. FORSKNING I
AKUTTE SITUATIONER

IMPLEMENTERING

28. Der skal arbejdes for at ege mulighederne for
forskning 1 akutte situationer — under iagttagelse
af forsggspersoners rettigheder, sikkerhed og vel-
befindende.

Lovforslagets § 11 indeholder nye bestemmelser
herom. Indenrigs- og Sundhedsministeriet arbejder
for revisionen af GCP-direktivet

ANBEFALINGER VEDR. BESLUTNINGS-
PROCEDURER, ENSARTETHED OG GEN-
NEMSIGTIGHED SAMT ANMELDELSES-
PROCEDURER OG AFBUREUAKRATISE-
RING

IMPLEMENTERING

29. De regionale komiteer kan afgere sager ved
flertalsafgorelser.

Lovforslagets § 24

30. Der skal skabes mulighed for, at formandskabet
i en komité kan traeffe afgerelse i ukomplicerede
og rutinepraegede sager.

Lovforslagets § 24 indferer nye bestemmelser her-
om

31. Den nationale komité skal i sterre omfang
udarbejde retningslinjer og indstille forslag til for-
skrifter til ministeren.

Lovforslagets § 32 indferer nye bestemmelser her-
om. Den nationale komité forventes at folge op

med yderligere implementering.
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32. Labende kvalitetsudvikling og kvalitetssikring
i forhold til komitésystemet - testsager, audits og
styrket uddannelsesprogram.

Lovforslagets § 33 indferer nye bestemmelser her-
om. Komitésystemet forventes at folge op med
yderligere implementering.

33. Samlet drsberetning for hele komitésystemet.

Lovforslagets § 34 indferer nye bestemmelser her-
om

34. Kravet om dansksprogede protokoller skal fjer-
nes.

Lovforslaget legger op til, at den nationale komité
implementerer anbefalingen ved udstedelse af @nd-
ret vejledning om anmeldelse

35. Sponsor og den forsegsansvarlige skal sammen
indsende ansegning til den relevante komité.

Lovforslagets § 15 indferer nye bestemmelser her-
om

36. Alt ansegningsmateriale skal kunne indsendes
elektronisk, og der skal arbejdes for at harmonisere
Legemiddelstyrelsens og komitésystemets ansog-
ningsskemaer.

Lovforslagets §§ 16 og 33 indferer nye bestemmel-
ser herom. Komitésystemet forventes at folge op
med yderligere implementering.

37. Ens krav til vurdering af, hvornar en ansegning
er behorigt udformet - hurtigere sagsbehandlings-
tid.

Lovforslagets bemaerkninger til § 23 praciserer
praksis. Den nationale komité forventes at folge op
med udstedelse af ny vejledning om anmeldelse.

38. Sterre mulighed for delegation fra den forsegs-
ansvarlige 1 forbindelse med underskrift pa sam-
tykkeerklaeringer.

Lovforslagets bemaerkninger til § 3 indeholder
tilkendegivelse herom. Bemarkningerne vil blive
fulgt op med udstedelse af ny bekendtgerelse.

39. Europaisk harmonisering vedr. indberetninger
i forbindelse med leegemiddelforseg — fortsat érlig
indsendelse af oversigt over alle alvorlige bivirk-
ninger, men ophavelse af dansk krav om indberet-
ning af hendelser.

Lovforslagets § 30 indferer nye bestemmelser her-
om

40. Informationsindsatsen over for forskerne skal
styrkes ved tvergdende initiativer.

Forventes implementeret af den nationale komité i

samarbejde med de relevante aktorer
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