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delse med indhentning af informeret samtyk-
ke, herunder forslag om at give betanknings-
tid, inden samtykke afgives. -

Jeg finder det imidlertid ikke hensigtsmaes-
sigt, at sddanne meget konkrete og detaljerede
krav til indholdet i patientinformationen skal
finde udtryk i lovteksten, men er mere af den
opfattelse, at der er et stort behov for at f4 dis-
se forslag til en forbedret patientinformation
diskuteret grundigt igennem. Jeg skal i denne
sammenhang gore opmarksom pé, at forsggs-
personer netop er meget forskellige, hvilket
ikke mindst kom til udtryk pa komitékonferen-
cen i oktober 1995. En lang rackke forsggsper-
soner deltager jeevnligt i forseg og har derfor et
taet og tillidsfuldt forhold til de lager, som be-
handler dem. For sddanne forsggspersoner vil
konkrete krav om betenkningstid, bisiddere
m.v. ikke have samme relevans, som for pati-
enter, der forste gang deltager i blomedlcmske
forseg.

Jeg finder séledes, at der er et grundlaeggen-
de behov for at lade de mange gode forslag til
en styrkelse af patientinformationen diskutere
i det bebudede udvalgsarbejde om patientin-
formation og informeret samtykke. Jeg finder

samtidig, at man som en del af dette udvalgsar- -

bejde bar diskutere, om ikke den galdende be-
myndigelse i loven ber udnyttes til i en be-
kendtgerelse at samle kravene til patientinfor-
mationen, herunder regler om betankningstid
for forsagspersoner forud for afgivelse af sam-
tykke.

Sporgsmal 16:

»Vedrerende andringsforslaget til paragraf
I om gkonomisk statte fra virksomheder m.v.
bedes oplyst, om den videnskabsetiske komité
kan geres ansvarlig for oplysningernes rigtig-
hed, eller om dette alene er forskerens ansvar.«

Svar:

Da komiteerne efter @ndringsforslaget skal
pase, at de efter forslaget kraevede oplysninger
om gkonomisk stette fremgdr af den skriftlige
patientinformation, er det naturligvis en forud-
setning, at komiteerne i forbindelse med pro-
jektansegninger modtager oplysninger om-
kring gkonomien i de enkelte projekter samt
oplysninger om den enkelte forskers evrige
okonomiske tilknytning til virksomheder m.v.,
som har interesser i det pagaldende projekit.

Efter den geldende lovs § 8, stk. 4, kan de en-
kelte komiteer afkrave forskeren alle oplys-
ninger, som er ngdvendige for komiteernes be-
demmelse af projekterne.

Det er som udgangspunkt alene forskeren
der er ansvarlig for rigtigheden af de oplysmn-
ger, som oplyses over for komiteerne i forbin-
delse med anmeldelse af en projektansggning.
Dette galder ogsa for oplysninger om gkono-
misk stette m.v. Safremt de i projektansognin-
gen anferte oplysninger ikke er korrekte, vil
den pagaldende videnskabsetiske komité ikke
kunne gores ansvarlig herfor. For s vidt der i
en konkret sag er tale om forkerte eller fejlagti-
ge oplysninger i projektansggingen, vil der
kunne veere tale om, at tilladelse til igangsat-
telse af det pagaeldende projekt er givet under
forkerte forudseaetninger, siledes at komiteen
vil have adgang til at treekke en sddan tilladel-
se tilbage, indtil komiteen har haft lejlighed til
at vurdere nye og korrekte oplysninger om-
kring projektet.

Sporgsmal 19:

»Udvalget anmoder om ministerens kom-
mentar til henvendelsen af 13. maj 1996 fra
MEDIF/MEFA Klinisk Forskningsudvalg
vedrerende ovennevnte lovforslag, jf. bilag
38.«

Svar:

Med henvisning til min besvarelse af sporgs-
mél 12 og 13 af 7. maj 1996 har MEDIF/ME-
FA Klinisk Forskningsudvalg i henvendelsen
af 13. maj 1996 til Sundhedsudvalget anfort, at
foreningerne som udgangspunkt finder, at den .
nugzldende lovgivning og den med Laegefor-
eningen indgéede aftale ber vere en tilstrak-
kelig regulering af omradet.

Foreningerne anmoder i henvendelsen om,
at loveendringen gennemferes som en ramme-
lov, der giver adgang til at fastssette narmere
bestemmelser om patientinformationens ud-
formning. Foreningerne finder det ikke hen-
sigtsmaessigt, at der med den valgte formule-
ring af andringsforslaget forlods er fastlagt
retningslinjer, som indeberer, at der skal oply-
ses om, hvilke belgb der ydes fra hvilke virk-
somheder m.v., samt hvor stor en del af det
samlede stattebelgb der anvendes til selve pro-
jektet, og hvordan eventuelle overskydende
stottebelab anvendes.



