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for EU sker med fespekt af reglerne i lov om behand-
ling af personoplysninger.

De gaeldende regler om information til forsegsper-
soner opretholdes. Dette giver sterre sikkerhed for at
alle forsggspersoner fir den nedvendige information i
alle projekter. Endvidere indferes EU-direktivets
skeerpede beskyttelseskrav af mindredrige og umyndi-
ge mv., nar disse persongrupper deltager i forseg.

‘Det foresls, at komiteerne kan dispensere fra kra-
vet om foreeldresamtykke ved forseg pa 15- 17 érige,
jf. f.eks. ogs lov nr. 482 af 1. juli 1998 om patienters
retsstilling § 8. Komiteens vurdering skal ske under
hensyntagen til forspgets karakter, belastning, risiko

- m.v.

Det forudsettes samtidig i lighed med, hvad der
geelder inden for patientretsstillingslovens omrade, at
foreldrene samtidig informeres om forsgget.

Det foreslas, at der skabes mulighed for i akutte si-
tuationer, sikaldte nedsituationer, at udfere forseg pa
personer, der ikke er.i stand til at afgive informeret
samtykke og hvor stedfortreedende ikke kan indhen-
tes, jf. Helsinkideklarationens artikel 26 og bioetik-
konventionens artikel 8. Bestemmelsen foreslas at
skulle gxlde bevidstlese personer. Begrundelsen for

at dbne for muligheden for at gennemfore forskning i -

akutte situationer (eksempelvis pd bevidstlese uden
stedfortreedende samtykke) er, at nyttig forskning og
erkendelse til gavn for forsegsgruppen kun vil kunne
opnés ved forseg pa netop denne forsegsgruppe. Den-
ne mulighed vil f4 stor betydning for forskning pa in-
tensivafdelinger, akutmodtagelser m.v. Det skal un-
derstreges, at der er tale om en absolut undtagelsesre-
gel, som kun kan anvendes, hvor det er tvingende ned-
vendigt for at opnd ny viden pa et omréde, hvor kun
denne persongruppe kan medvirke.

Det foreslas, at multicenterforsog (forspg der udfe-
res pa flere forsogssteder og séledes omfatter flere re-
gionale komiteers omrade) alene skal anmeldes og
godkendes af den komite, som dekker det omrade,
hvor den forsegsansvarlige har sit virke. I dag er prak-
sis, at den primere komite, hvor forskeren har sit vir-
ke, som led i sagsbehandlingen skal sende projektet til
godkendelse hos de gvrige itvolverede komiteer in-
den afgerelsen meddeles forskeren. Set i lyset af de
skaerpede krav til sagsbehandlingstiden som falge af
GCP-direktivet vil denne praksis ikke vere mulig at
folge inden for den givne tidsramme. Derudover vil
det ud fra en tankegang om administrativ forenkling
veere hensigtsmaessigt, at kompetencen til at godkende
sadanne projekter placeres hos én komite.

- Relation til anden lovgivning

Lovforslaget skal i ovrigt ses i sammenhang med
indenrigs- og sundhedsministerens kommende forslag:
om implementering EU-direktivet om god klinisk
praksis i lov om laegemidler; jf. LBK nr. 656 af 28. juli
1995 med senere ndringer. Forslaget forventes frem-
sat februar I, 2003.

Bkonomiske og administrative konsekvenser for
stat, amtskommuner og kommuner

Udgifterne til de regionale komiteer afholdes af am-
terne og Kebenhavns/Frederiksberg kommuner. P4
baggrund af en opgerelse over lovforslagets admini-
strative meromkostninger er der indgéet en aftale mel-
lem Videnskabsministeriet, Kabenhavn og Frederiks-
berg Kommuner og Amtsradsforeningen om, at am-
ter/kommunerne kompenseres inden for en samlet
gkonomisk ramme pa 3,4 mio. kr. (helarsvirkning).
Merudgifterne atholdes inden for Vldenskabsmmlste—
riets ramime. :

Udgifterne til den centrale videnskabsetiske komite

- afholdes af staten inden for Videnskabsministeriets
~ramme. Som folge af lovforslagets administrative
- meromkostninger tilferes den centrale komite en mer-

bevilling pa kr. 0,8 mio. kr. (helérsvirkning). Merud-
gifter til honorering af formanden, nestformanden og
de tre ministerudpegede medlemmer afholdes inden
for en samlet ramme pa 0,2 mio. kr.(helarsvirkning).
Merudgifter som folge af dette lovforslag vil ikke
blive gebyrfinansieret, jf. regeringens skattestop.

Okonomiske og administrative konsekvenser for
erhvervslivet

Med lovforslaget indferes EU-direktivets klav til
faste sagsbehandlingstider og som sfdan en admini-
strativ lettelse for forskere og virksomheder, som an-

_melder forskningsprojekter til komitesystemet.

Miljemzassige konsekvenser .
Lovforslaget har ikke mlljmnaes51ge konsekvenser

Forholdet til EU—retten

Loven indeholder bestemmelser, der gennemforer
dele af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/20/EF af 4. april 2001, EF-tidende nr. L 121 af
01/01/2001 s: 0034 — 0044, om indbyrdes tilnaermelse
af medlemsstaternes love og administrative bestem-
melser om anvendelse af god klinisk praksis ved gen-
nemfarelse af kliniske forseﬁg med leegemidler til hu—
man brug

Harmg : :
Fortegnelse over hm’te myndlgheder m.v. er medta—
get som bilag 1. S



