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»Vejledning om biomedicinske forseg«, som findes
pad www.vtu.dk under Publikationer.

Udvalgsarbejde vedrm‘ende revision af
komiteloven »
Da den planlagte revision af komiteloven indebar
en storre, teknisk gennemgang af komiteloven, beslut-
tede det daveerende IT- og forskningsministerium i ef-
terdret 2001 at nedszette et udvalg, som skulle gen-
nemgé komitesystemets gnsker til eendringer af loven
og samtidig gennemgé den internationale. regulering
af bioetikomradet med henblik pa at afgive anbefalin-
ger om, hvilke @ndringer af komiteloven der ber fore-
slas. Formélet med udvalgsarbejdet var saledes at ska-
be et velfunderet grundlag for lovrevisionen. B
Udvalget blev i kommissoriet anmodet om folgen-

de: : : ,

*  kort at redegere for den praksis, de regionale og
den- centrale videnskabsetiske komite har indar-

.bejdet pé baggrund af den geeldende komitelov,

» . pa baggrund af erfaringerne med den galdende
lov at klarleegge fordele og ulemper ved den nu-
varende fordeling af lege og fagkyndige med-
lemmer i komiteerne, samt eventuelt komme med
forslag til eendringer heraf,

» at klarlaegge Den Centrale Vldenskabsetlske Ko-
mites kompetence i forhold til de regionale komi-
teer, specielt ved behandling af nye forsknings-

“omréder og spergsmél af principiel karakter,
samt eventuelt stille forslag om @ndring af loven
pé dette omrade,

». med udgangspunkt i den kommende redegerelse

" fra Indenrigs-. og Sundhedsministeriets arbejds-
gruppe om biobanker at undersege behovet for
&ndringer i komiteloven og foresla sddanne en-
dringer, : :

» atundersege, hvilke krav til @ndringer af komite-

" loven der er nadvendige som folge af EU's direk-
tiv om god klinisk praksis ved forseg med leege-
-midler til human brug, de seneste ®ndringer af
Helsinkideklarationen og Europaradets bioetik-
konvention samt hertil herende protokollater,

» endelig at overveje justeringer af loven p& omri-
derne vedrerende regler om information og sam-

tykke, -kontrol af igangvarende forskmngspro- v

jekter samt gebyrer og honorarer.

Udvalget blev sammensat af* statslige og amtshge
reprasentanter, repreesentanter fra komitesystemet,
Det Etiske Rad, Leaegemiddelindustriforeningen' og
Den Almindelige Danske Legeforening. Formand for
udvalget blev lektor i sundhedsret, lic. jur. Mette
Hartlev, Kebenhavns Universitet. .

Udvalget afsluttede sit arbejde med beteenkning nr.
1413 om de videnskabsetiske komiteer, som i maj
2002 blev afleveret til ministeren for videnskab, tek-
nologi og udvikling. Betaenkningen har vearet i hering
i perioden ultimo:maj 2002 — primo juli 2002. Be-
teenkningen findes p4 www.vtu.dk under Publikatio-
ner.- - - : :

Lovforslagets indhold

Med henvisning til udvalgets anbefalinger og de
heringssvar, der er modtaget som svar pa udvalgets
beteenkning, er lovforslaget udarbejdet med fglgende
indhold:

Internationale regler '

Det foreslés, at EU-direktivet om god klinisk prak-
sis (GCP-direktivet), som omfatter forsgg med lege-
midler, for s& vidt angfir sagsbehandlingsfristen pa 60
kalenderdage for godkendelse af projekter og beskyt-
telsesreglerne over for forsagspersonerne ikke. alene
skal gelde ved forseg med leegemidler, men skal geel-
de for behandlingen af alle typer af videnskabelige
forseg pd mennesker. Det betyder, at direktivets krav
til bl.a. sagsbehandlingstid, den videnskabsetiske risi-
kovurdering, information og samtykke i forhold til
forsegspersonerne, herunder mindredrige og personer
under personligt veergemal, skal veere geeldende i alle
typer af biomedicinske forseg pa mennesker, for for-
spget pdbegyndes. Med dette forslag er det ensket at
stille ensartede kray til sagsbehandlingsfrister og be-
skyttelsen af forsagspersoner, uanset hvad forseget
omhandler '

De regler i GCP -direktivet, som vedrerer de kvah—

tative krav til forsegets dokumentation, gennemfarel-
se og kontrol, foreslas alene at skulle geelde for forseg -
med legemidler, siledes som' direktivet foreskriver.
Dette foreslas p& baggrund af, at det i nogle herings-
svar over betzenkning 1413 er blevet papeget, at der
dels vil veere et ressourceproblem ved indferelsen af
GCP-direktivet for alle typer af forseg, dels er det ble-
vet fremheevet, at GCP-direktivet er udviklet med spe-
ciel tanke pa store internationale legemiddelforseg,
som er svaert overskuelige, og som derfor kraever saer-
lige kvahtetsmknngssystemer Reglerne om god kli-
nisk praksis vil derfor kunne forekomme overdrevne
og formalistiske ved nogle typer af biomedicinske for-
sog. , ‘ :
P& baggrund af erfaringerne med GCP-direktivet pd
omrédet med forseg med leegemidler kan det si even-
tuelt senere overvejes at indfere GCP-reglerne for fle-
re eller.alle typer af biomedicinske forseg.



