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* Sundhedsvidenskabelig forskning modtager
i en vis udstreekning ekonomisk stette fra pri-
vate firmaer, offentlige institutioner, videnska-
belige fonde m.v. Den Centrale Videnskabseti-
ske Komité har i reckommandation fastsat ret-
ningslinjer, der foreskriver, at der i forbindelse
med ansegning om godkendelse af et projekt i
en regional komité skal foreligge oplysninger
om, hvorvidt eventuel ekstern ad hoc skono-
misk statte indgdr som en fast sum eller f.eks.

som et vederlag pr. patient, der indgér i forse-

get. Det skal samtidig oplyses, om det pagal-
dende belab udbetales til forskeren, forskerens
arbejdsplads eller indgér i en Iokal videnska-
belig fond med regnskabsafleggelse, revision
m.v. Endelig skal det oplyses, om forskeren
som led i en uskreven eller skreven kontrakt
. for projektets ivarksattelse opnér andre goder
end udbetalte vederlag, da dette ogs kan pa-
virke forskerens uathangighed.

Det'er saledes i dag et krav, at der i forbin-
delse med ansggning om godkendelse af et
projekt i en regional komité skal foreligge op-
lysninger om eventuel ekstern ad hoc gkono-
misk stette. Det er imidlertid ikke efter de gael-
dende regler et krav, at der skal gives mere de-
taljerede oplysninger om gkonomien i det en-
kelte forskningsprojekt eller gives oplysninger
om, hvorvidt forskeren har andre skonomiske
interesser i relation til det pigeeldende projekt,
herunder modtager faste konsulenthonorarer,
Det er heller ikke i dag et krav, at oplysninger
om gkonomisk stette skal fremga af den skrift-
lige patientinformation, som underskrives af
patienter eller raske forsegspersoner i forbin-
delse med indhentning af samtykke.

Regeringen foreslar pd denne baggrund, at

deri § 8, stk. 1, tilfejes en bestemmelse om, at
det af den skriftlige information til patienten
skal fremgé, hvilken egkonomisk statte forske-
ren modtager fra private virksomheder, fonde
m.v. til gennemforelse af det pdgzldende
forskningsprojekt, og om forskeren i gvrigt har
en gkonomisk tilkytning til private virksomhe-
der, fonde m.v., som har interesser i det pégael—
dende forskmngsprOJekt

-1 relation til det enkelte forskningsprojekt
skal det saledes af patientinformationen frem-
g4, om projektet gennemferes med skonomisk
statte fra private virksomheder, fonde m.v. og i
givet fald, hvilke virksomheder, fonde m.v. der
yder hvilken ekonomisk stette. Om den gko-

nomiske stotte skal det narmere oplyses, pa
hvilken made stetten indgdr, herunder om der
er tale om en fast sum eller om et vedelag pr.
patient, der indgdr i forseget, samt om de pi-
gxldende belgb udbetales til forskeren, afde-
lingen/instituttet eller indgér i en lokal viden-
skabelig fond med regnskabsafleggelse, revi-
sion etc. Det skal yderligere oplyses, om der i
forbindelse med projektet ydes andre goder
end udbetalte vederlag, f.cks. vederlagsfrit tek-
nisk udstyr, vederlagstfri deltagelse i faglige
kongresser m.v. Som det fremgar af bestem-
melsen, skal det ogsd i patientinformationen
oplyses, om forskeren i gvrigt har en gkono-
misk tilkytning til private virksomheder, fonde
m.v., som har interesser i det pagaldende
forskmngsprOJekt f.eks: om forskeren modta-

" ger konsulenthonorarer eller andet vederlag

fra eller har en bestyrelsesmeessig tilknytning
til et eller flere firmaer, hvis produkt(er) indgér
i det pagzldende projekt. Oplysninger om be-
siddelse af aktieposter skal efter omstaendighe-
derne ogsd indgd i patientinformationen.

En forudsetning for, at komiteen kan pése,
at de efter forslaget kraevede oplysninger om
gkonomisk stette fremgar af den skriftlige patl-
entinformation, er naturligvis, at komiteerne i
forbindelse med projektansegninger modtager
detaljerede oplysninger omkring gkonomien i
de enkelte projekter samt oplysninger om den

_enkelte forskers mellemvaerender med de virk-

somheder, fonde m.v., som har interesser i de
enkelte projekter. Efter komitélovens § 8, stk.
4, kan de enkelte komiteer afkreeve forskeren
alle oplysninger, som er ngdvendige for komi-
teernes bedemmelse af projekter, herunder ko-
miteernes bedemmelse af kravene til patientin-
formationen. Som en konsekvens af &ndrings-
forslaget vil det derfor vaere et krav, at oplys-
ninger om gkonomisk stgtte m.v. fremgér af
projektansegningen til den regionale komité.
Som en konsekvens af @ndringsforslagets
nr. 02 foreslas i nr. 03 samtidig en udvidelse af
den i § 8, stk. 2, fastsatte bemyndigelse til at
fastsaette neermere retningslinjer om: de for-
hold, som komiteerne efter § 8, stk. 1, skal pase
i forbindelse med komitébedﬂmmelsen. Det
foreslds sdledes, at bemyndigelsen fremover
ogsa skal omfatte dels den nye § 8, stk. 1, nr. 5,
vedrgrende oplysninger i den skrifilige infor--

_ mation om gkonomisk stette m.v., dels lovfor-

slagets § 8, stk. 1, nr. 4, om, at det af patientin-



