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Hgringssvar til forslag om ny lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Nedenfor er angivet kommentarerne fra Kgbenhavns Universitetshospital GCP-enhed til det
udsendte lovforslag. Indledningsvis vil vi gerne bemarke, at der overordnet set er mange gode
endringsforslag i udkastet samt at vi er glade for at se, at sa mange af anbefalingerne i
betenkningen fra udvalget om revision af det videnskabsetiske komitésystem, er blevet
implementeret i teksten. Det er vores opfattelse, at mange af andringerne vil blive til gavn for
komitéarbejdet fremover.

Kommentarer til lovforslaget:
Kap. 1 — Lovens omrade

§ 5, stk. 3

Den nye bestemmelse angiver, at Komitésystemet skal sikre bade kvalitetsudvikling,
kvalitetssikring og leering i komitésystemet selv. | bemaerkningerne leegges op til, at dette kan
forega ved fx testsager, audits og et udvidet uddannelsesprogram for komitémedlemmerne. Dette
forslag stattes i hgj grad, da komiteernes arbejde er af stor betydning for forskningen i Danmark og
derfor bar sikres bade ensartethed og hgj kvalitet ved etablering af en intern kvalitetssikring. Det er
i gvrigt vores erfaring, at andre videnskabsetiske komiteer i Europa ogsa har systemer for lgbende
audits og opleering. Lovforslaget vil dermed bringe det danske Komitésystem pa niveau med en stor
del af de gvrige europaiske komiteer.

I de generelle bemeerkninger til lovforslaget (s. 25) leegges der op til, at den interne kvalitetssikring

skal ses i sammenhang med opgaven vedr. tilsyn og kontrol med de godkendte forskningsprojekter.
Vi vil i denne forbindelse gerne understrege, at vi finder det vigtigt at fastholde, at der er tale om to
forskellige typer opgaver, der bgr udfgres med selvsteendigt sigte.



Kap 2 — Definitioner

§7

2) Den angivne definition af et klinisk leegemiddelforsag er identisk med den definition, som
Legemiddelstyrelsen anvender ved deres vurdering. Da det imidlertid ikke altid er entydigt,
hvorvidt et forsgg kan defineres som et klinisk legemiddelforseg eller ej, bar det defineres, om det
er Leegemiddelstyrelsen eller Komitésystemet, der har kompetencen til at fastleegge forsggets status
som et klinisk leegemiddelforsgg eller ej. Det er vaesentligt for en forsker, at der enighed om denne
vurdering fra begge myndigheders side, samt at en vurdering af én myndighed ikke efterfglgende
@ndres af en anden (hvilket vi desveerre har set eksempler pa).

5) Definition af forsggsansvarlig: Der findes i den danske lovgivning, to forskellige begreber, som
daekker over det samme. | Bekendtgarelse om god Klinisk praksis i forbindelse med kliniske forsgg
med lzegemidler pa mennesker defineres en “Investigator” pa pra&ecis samme made, som en
“Forsegsansvarlig” defineres i n@rvaerende lovforslag, nemlig som den, der er ansvarlig for den
praktiske gennemfarelse af et klinisk forsgg pa et bestemt forsggscenter. For at undga misforstaelser
foreslas, at myndighederne ensretter sprogbruget og ngjes med at anvende det ene, af de to
begreber.

6) Det er uhensigtsmaessigt, at ordet forsegsprotokol” indgar i definitionen af selvsamme ord —
men i en anden mening end den, som definitionen angiver at ordet skal have.

11) Det kan diskuteres, om begrebet “forsegsveerge” giver nogen mening. Ordningen er af mange
beskrevet som pseudoetisk, fordi de to personer, som udger veaergen, heller ikke kan na at satte sig
ordentligt ind i patientens tilstand, inden samtykket skal veere givet, og der kan sattes
spgrgsmalstegn ved, om deres samtykke dermed kan vare et udtryk for forsggspersonens interesse,
som det i § 9, stk. 4 er angivet skal vaere geeldende for et stedfortreedende samtykke. Det giver heller
ikke meget mening, at have forskellige regler for forsgg hhv. med og uden leegemidler, da disse kan
veere ensartede mht. den risiko forsggspersonen udsattes for. Den nye lovgivning bgr derfor i stedet
abne mulighed for, at der ogsa kan foretages akut forskning med leegemidler uden et forudgaende
samtykke, og at der i stedet indfares sarlige krav til den videnskabsetiske vurdering af behov og
sikkerhed vedr. disse forsgg, samt at tilsynsforpligtelsen skarpes.

Kap 3 — Informeret samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

§8

I bemaerkningerne til 8 8, leegges op til, at den forsggsansvarlige fremover kan delegere
kompetencen til bade at indhente samtykket, men ogsa at underskrive samtykkeerklaringen, til en
anden. Dette vil blive en klar fordel i forhold til de nugeldende regler.

Kap 4 - Anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

§18

Det vil veere en meget stor lettelse for forskerne, hvis ansggningen om godkendelse af et klinisk
legemiddelforsgg eller forsgg med medicinsk udstyr, som er anmeldelsespligtige til
Lagemiddelstyrelsen, fremover kun skulle sendes ét sted, og at forskerne dermed ogsa kun skulle



korrespondere med én myndighed om projektet. Det virker ungdigt bureaukratisk — og ikke i trad
med de politiske gnsker om regelforenkling - at man p.t. skal sende ansggninger, med forskellige
ansggningsskemaer, til to forskellige instanser, som herefter giver to forskellige svar. Forskeren
skal sa sende svar til hver sit sted, samtidig med at man skal gare hver myndighed opmeerksom pa,
hvad den anden myndighed har kreevet, og hvilke &ndringer det har medfert i protokollen.

Vi foreslar, at lovforslaget andres, sa forskerne fremover kun sender én ansggning om godkendelse
til myndighederne. Nar det geelder en ansggning om godkendelse af et klinisk leegemiddelforsag,
eller et forseg med medicinsk udstyr, som er anmeldelsespligtigt til Leegemiddelstyrelsen, kan
denne ansggning med fordel sendes til Leegemiddelstyrelsen. Leegemiddelstyrelsen kan herefter
sgrge for at indhente en vurdering fra Komitésystemet. Herefter gives én samlet tilbagemelding til
forskeren. Forslaget indeberer pa ingen made en @ndring af den videnskabsetiske vurdering af
leegemiddelforsggene, blot en samkaring af papirgangen.

Alternativt bar man, sgrge for, at der ikke udfgres dobbeltarbejde af myndighederne — dvs. at det
aben praciseres, hvilke dele af forsggsprotokollen, der godkendes af hvilken myndighed. Som det
foregar nu, er der i realiteten et stort overlap mellem arbejdsopgaverne fra de to myndigheder, idet
begge instanser godkender forsggsprotokollen i sin helhed.

§20

Hvordan skal angivelsen ”en eventuel sponsor” forstas? Eftersom sponsor jf. § 7 er defineret som
den fysiske eller juridiske person, der patager sig ansvaret for at igangsette, lede eller finansiere et
forsag, vil der ikke kunne eksistere et forseg uden en sponsor. Hvis det er tanken, at sponsor kun
skal have medansvar for ansggningen, hvis vedkommende er bosiddende i Danmark, bar dette
fremga. Der geres ogsa opmarksom pa, at sponsor og investigator i nogle tilfeelde, kan vare én og
samme person.

(Samme overvejelser gar sig geldende for § 36, stk.2)

Kap. 6 - Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekters gennemfarelse og komitésystemets
opfelgning og kontrol

§33

Bestemmelsen om en gget mulighed for opfelgning og kontrol af de kliniske forsgg, som
Leegemiddelstyrelsen ikke inspicerer, er tiltraengt, og vi ser frem til at forslaget bliver
implementeret.

§ 34, stk. 2

Hvis bestemmelsen indebzrer, at en repraesentant for Komitésystemet ogsa skal have adgang til
patientjournaler mhp. fx at kunne kontrollere, at alle bivirkninger er behgrigt anmeldt, mener vi, at
det bar genovervejes, hvorvidt repraesentanterne kan fa adgang til journaler bestemmelsen i
”Bekendtgarelse om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv., §
13, nr. 3.” | bemerkningerne er angivet, at denne bestemmelse ikke kan anvendes for forskere, men
det ber dog overvejes, om laegen ikke netop giver adgang i sin egenskab af behandlende lzege, idet
journalen ikke indeholder forsggsdata, men derimod oplysninger om patientens behandling.



Alternativet er, som navnt i bemarkningerne, at der for samtlige forsgg skal kraeves en
underskrevet fuldmagtserklaering fra forsggspersonen, for at sikre denne adgang, i tilfeelde af et
kontrolbesgg fra Komitésystemet. Denne lgsning anvendes p.t. af Leegemiddelstyrelsen men er bade
bureaukratisk og administrativt besveerligt at handtere, hvorfor vi anbefaler, at lgsningen ikke
anvendes.

§35

Lovforslaget leegger op til en alvorlig stramning af indberetningspligten vedr. bivirkninger, idet det
nu ikke leengere kun er de uventede, alvorlige bivirkninger, der skal rapporteres omgaende, men
ogsa de ventede, alvorlige bivirkninger. Da der for visse typer forsgg (fx forseg med kemoterapi
eller andre leegemidler, med kendte toksiske virkninger), altid opstar adskillige ventede, alvorlige
bivirkninger, vil denne stramning fare til en markant gget arbejdsopgave for de ansvarlige forskere,
uden at det gger patienternes sikkerhed, idet den forsggsansvarlige under alle omsteendigheder har
ansvar for lgbende at overvage sikkerheden ved forsgget, samt at alle kendte, alvorlige bivirkninger
pa forhand er beskrevet i protokol og deltagerinformation. Det skal bemarkes, at en uventet, gget
frekvens af en kendt bivirkning, er omfattet af de nuverende regler om akut indberetningspligt.

Det skal endvidere bemarkes, at de generelle bemarkninger til lovforslaget kun anfgrer denne
yderligere indberetningspligt som en ekstra administrativ byrde for erhvervslivet. Kliniske forsgg
igangseettes dog ofte af Regionerne, hvorfor den ggede administrative byrde ogsa bar naevnes for
disse instanser.

Af bemarkningerne til denne bestemmelse, fremgar at kravet skyldes et direktivkrav. Samme
direktiv ligger dog til grund for Leegemiddelloven og dertil knyttede bekendtgerelser, men har ikke
givet anledning til samme tolkninger. Der bgr som udgangspunkt ikke eksistere forskellige
tolkninger af det samme direktiv i den danske lovgivning.

Det kan endvidere undre, at Komitésystemet paleegges denne store ekstraopgave, nar det ikke
fremgar af hvem, og hvordan den store mangde af ekstra rapporterede bivirkninger, vil blive
vurderet. Hvilket ansvar paleegges Komitésystemet i forbindelse med de lgbende oplysninger om
patienters sikkerhed, som de kommer i besiddelse af? Hvis forslaget opretholdes bar loven
indeholde bestemmelser om, hvilket ansvar det medfarer for Komitésystemet.

Til sidst skal det bemaerkes, at en sadan bestemmelse om ggede administrative opgaver for

forskerne uden tilsyneladende at opna en sikkerhedsmaessig gevinst, forekommer at vere i modstrid
med de tanker, der er bag Ministeriets nye ”Sund Vekst” initiativ.
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