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overskuelige, og som derfor kraever serlige kvalitets-
sikringssystemer. Reglerne om god klinisk praksis vil
derfor kunne forekomme overdrevne og formalistiske
ved nogle typer af’biomedicinske forskningsprojekter.

P4 baggrund af erfaringerne med GCP-direktivet pd
omradet med forseg med lasgemidler kan det s& even-
tuelt senere overvejes at indfere GCP-reglerne for an-
dre eller alle typer af biomedicinske forskningspro-
jekter. L o
I forslagets §11, stk. 1, introduceres komitesyste-
mets opgaver i forbindelse med godkendelse af for-
seg. Det er ikke hensigten; at komitesystemet i forbin-
delse med den videnskabsetiske bedemmelse skal ef-
terpreve om anden lovgivning er overholdt i.forbin-
delse med godkendelse af forskningsprojektet, jf. dog
§ 14 ,stk. 1,nr. 3,5 0g 6 0g § 15, stk. 1, nr. .

Stk. 2. er foreslaet af hensyn til muligheden for evt.
at kunne strafforfelge den forspgsansvarlige, jf. for-
slagets § 28. Skulle en sédan situation opsta er det af-

gorende, at komitesystemet har sikret sig dokumenta-

tion for den forsggsansvarliges identitet.

‘ Til§12

Forslagets § 12, stk. 1-4, oplister de pligter i forhold
til risikovurderingen, som komitesystemet skal tage
stilling til, inden et forseg — uanset om der er tale om
forseg med leegemidler eller andre forsggstyper —ind-
ledes. .

I stk.1, nr. 1, viderefores den gzldende lovs § 8,
stk.1, nr. 1, hvorefter risikoen skal vurderes i sig selv,
det vil sige uden hensyn til eventuelle fordele for en
konkret person og i forhold til projektets forudseelige
fordele for forsegspersoner og forskning, jf. bemeerk-
ningerne til L 60, fremsat den 23. oktober 1991, § 7,
stk.1, nr. 1.

Med forslagets stk. 1, nr. 2, gennemfores direktivets
artikel 3, stk. 2 a) in fine.

Med forslagets stk. 1, nr. 3 og 4, viderefores prin-
cipperne i den geldende lovs § 8, stk. 1, nr. 6, om at
forsggets videnskabelige nivean skal leve op til malet
om at udvikle ny, veerdifuld viden, som beskrevet i
forslagets § 1, stk. 3, ligesom der skal veere tilstrackke-
lig grund til at gennemfare projektet, jf. den gzeldende
lovs § 8, stk. 1, nr. 6, og direktivets artikel 6, stk. 3 b)
in fine om, at konklusionerne skal vare berettigede.
Det vil sige, at det af anmeldelsen skal fremgé, hvad
det er den forsegsansvarlige forventer at skulle opna
med forseget, herunder om de konklusioner eller mal-
seetninger, der kan opstilles, er berettigede.

Forslagets § 12, stk. 2, er en opsamling, hvor direk-
tivets artikler 3, stk. 2 a) 1.pkt. og 6, stk. 3; b) indar-
bejdes om afvejningen af de forudseelige risici og

ulemper ‘i forhold til gevinsten for den enkelte for-
segsperson og for andre nuvarende og fremtidige pa-
tienter. Endvidere er direktivets artikel 4 g) som ved-
rerer forseg pa de mindreédrige og artikel 5 f) om kli-
niske forseg pa personer under veergemal indarbejdet.
Med i risikovurderingen indgar siledes ogsa en stil-
lingtagen til, om forseget er udformet sdledes, at
smerter, gener, frygt og enhver anden forudseelig risi-
ko bliver sammenholdt med og minimeret i forhold til
forsggspersonens tilstand og udviklingsniveau.

Den vurdering komitesystemet skal foretage i § 12,
stk. 1- 4, udelukker ikke som udgangspunkt forsog,
hvor der anvendes placebo. Ved placebo forstas en
uvirksom behandling. ‘

Det er i overensstemmelse med Helsinkideklaratio-
nens artikel 29, hvorefter en ny metode testes i forhold
til de bedste gaengse profylaktiske, diagnostiske og te-
rapeutiske metoder. Anbefalingen i artikel 29 mé for-
stas saledes, at der ikke mé udfores forseg, hvor nogle
forsogspersoner far en dérligere behandling end den
bedst gaengse profylaktiske, diagnostiske og terapeu-
tiske metode — eksempelvis en forsggsperson far pla-
cebo i stedet for den medicin, som rent faktisk virker.

Dette udelukker imidlertid ikke anvendelsen af pla-
cebo, eller at der ikke behandles, safremt der ikke ek-
sisterer nogen dokumenteret metode. I situationer,
hvor der ikke er en effektiv behandling, vil det sdledes
veaere acceptabelt at anvende placebo i forbindelse
med forseg, séledes at nogle forsegspersoner far en
uvirksom behandling. Den forsegsansvarlige skal i sin
ansegning redegore for anvendelse af placebo og for
valg af kontrolgruppe, jf. forslagets § 12, stk. 1.

Endelig findes der i stk. 3, en bemyndigelsesbe-
stemmelse for ministeren til at fastsette neermere reg-
ler om forholdene neevnt i stk. 1 - 4, jf. ogsd mulighe-
den i dag med den geeldende lovs § 8, stk. 6.

Til§ 13

Ud over betingelserne i § 12 skal komiteen pése de
hensyn, der findes i direktivets artikler 4 ¢) og 5 e).
Forseg pé pérsoner omfattet af forslagets § 17 skal sa-
ledes vaere afgerende for at efterpreve data indhentet
ved forseg pa personer, der er i stand til at give et in-
formeret samtykke eller ved andre forsggsmetoder.
Projektet skal vedrere den tilstand, den pagzldende
befinder sig i, og projektet skal give gruppen en direk-
te gevinst. Komitesystemet skal séledes vurdere, om
forseget overhovedet ber iverksattes, hvis dets for-
mal er at efterpreve data fra forsegspersoner, som kan
give informeret samtykke. Komitesystemet skal pase,
at der er en tilfredsstillende sammenheeng mellem den
risiko, som forseget paferer forsegspersonen, og de



