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cellelinier, der under personens navn eller i anonymi-
seret form kan anvendes til forseg i flere lande.

- Med andre ord, hvis en cellelinie oprindelig er er-
hvervet gennem en blod- eller vaevsprave som led i et
forseg, der er anmeldt og godkendt i en videnskabse-
tisk komite, og hvor forsegspersonen ‘har afgivet in-
formeret samtykke, skal der ikke foretages anmeldel-
se af hvert enkelt forsgg, der siden-hen udfares med
denne cellelinie, da forspgspersonen i sit oprindelige
samtykke har accepteret, at cellehmen ma4 indga i for-
sag.

I stk. 5, bemyndiges ministerer til at fastsaette neer-
mere regler om de forhold, der er naevnt i stk. 4. Det
kan eksempelvis dreje sig regler om indhentning af
fornyet samtykke i de tilfeelde, hvor der kan vzre tale
om, at den afledte forskning pé cellelinier ikke var
kendt pa tidspunktet, da der blev afgivet informeret
samtykke til det oprindelige forseg, jf. ogsé forslagets
§ 26, hvorefter der er en mulighed for i en periode at
suspendere visse forspg, indtil der har fundet en almen
etisk eller videnskabsetisk afklaring sted. Da den vi-
denskabelige udvikling pa det omrade, der omhandles
af§ 8, stk. 4, er meget dynamisk, er bemyndigelsesbe-
stemmelsen tenkt rummeligt, séledes at begrebsfor-
staelsen af »cellelinier eller lignende« lgbende kan
praciseres ligesom nermere regler kan fastsettes. 1
forbindelse med udstedelse af regler i medfer af stk. 5,
vil komitesystemet blive inddraget i heringen. Be-
myndigelsen kan ogsa bruges til at begranse adgan-
gen til forseg pa cellelinier, der kommer fra lande med
en betryggende godkendelsesordning.

. Til§9 ‘

For biomedicinske forskningsprojekter gelder, at
disse ikke ma iveerksattes, for der er foretaget en god-
kendelse .af en videnskabsetisk komite. Ved forspg
med lzzgemidler skal Legemiddelstyrelsen ogsé god-
kende forsgget. . :

Ivaerkseettelse i strid med disse regler er sanktione-
ret med straf i form af bede eller fengsel i forslagets
§ 28 og godtgerelse til .fors;agspersonerne, jf. forsla-
gets § 29.

Ved kliniske forseog med laegemldler foreslas det, at
komitesystemet og Leagemiddelstyrelsen, som de
kompetente myndigheder i forbindelse med et forsk-
ningsprojekts godkendelse, etablerer.en samarbejds-
form, saledes at der lgbende er en dialog mellem de to
myndigheder i forbindelse med behandlingen af et
konkret forskningsprojekt. Da -det formentlig kan
vare vanskeligt at nd en forskudt sagsbehandling in-
den for den givne frist er en mulighed, at anmeldere af
forskningsprojekter med- leegemiddelforseg far oplys-

ning om, at ansggning skal indleveres bade til Lege-
middelstyrelsen og komitesystemet, saledes at de to
sagsbehandlingsforleb kan ske parallelt.

Det folger i gvrigt af EU-direktivet om god klinisk
praksis artikel 11, stk.1, d), at Legemiddelstyrelsen
skal oprette en europaelsk database, hvortil de kompe-
tente myndigheder skal have adgang, og heri skal de
videnskabsetiske komlteer bla. indberette den posm-
ve udtalelse.

I fors;z«g med leegemidler, beskriver GCP-direktivet
i artikel 9 den procedure, der skal folges i forbindelse
med pabegyndelse af et forsag I praksis vil denne
procedure udmentes ved, at der skal foreligge en
skriftlig tilladelse fra sdvel den videnskabsetiske ko-
mite som Leegemiddelstyrelsen, for forseget pdbegyn-
des. De to myndigheder ber saledes etablere en sam-
arbejdsform, der muliggor en koordinering i forbin-
delse med godkendelse af legemiddelforsgg, Er der
uenighied mellem en komite og Leegemiddelstyrelsen
om en afgorelse, kan forspget ikke ivaerksattes. Ko-
miteen forpligtes til at orientere Laegemlddelstyrelsen
om sin afgerelse, _]f stk. 2.

Stk. 3. Hvis der i den regionale komite ikke kan op-
nds enighed om et projekt henvises det til Den Centra-
le Videnskabsetiske Komite, jf. ogsid muligheden i
dag i den geldende bestemmelse i § 7, stk. 4. Bestem-
melsen forudsatter som hidtil, at komiteerne ikke

treeffer deres afgerelse ved afstemninger, men ad ar-

gumentationens vej sgger at opna enighed i bedem-
melsen. I denne situation méa forseget ikke ivaerksact-
tes, for den centrale komites afgorelse foreligger, hvil-
ket geelder sdvel leegemiddelforseg som gvrige forseg.

Det foreslas, at der ikke fremover vil veere mulig-
hed for, at den regionale komite foreleegger principiel-
le spargsmél for Den Centrale Videnskabsetiske Ko-
mite, jf den geeldende lovs § 7, stk. 4, nar det princi-
pielle spergsmal er knyttet til behandlingen af et kon-
kret forskningsprojekt; jf. dog forslagets § 24, nr.1.
Dette begrundes med, at denne procedure forlenger
sagsbehandlingstiden veesentligt, hvilket betyder, at
den regionale komite ikke vil kunne treeffe afgerelse
inden for den skeerpede frist, der stilles til sagsbehand-
lmgen som folge af GCP-direktivet.

'Stk. 4. Denne bestemmelse foreslas viderefart som
formuleret i den geeldende lovs § 7, stk. 5, med tilfe-
jelsen som falger af direktivets artikel 4 h) og 5 g),
som bestemmer, at nir forsggspersonen er mindre-
arig, under personligt veergemal eller varigt inhabil
skal der indhentes seerlig ekspertise: fra- paediatere og
eksperter med viden om den seerlige tilstand, personen
befinder sig i. Ved voksne varigt inhabile forsts per-
soner, som er omfattet af den medicinske afgraensning



