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Hermed sendes besvarelse af spgrgsmal nr. 1 (L 45), som Folketingets
Sundhedsudvalg har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den 27. oktober
2023. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Kirsten Normann Andersen (SF).

Spgrgsmal nr. 1:

”Det fremgar af det foreslaede § 3 a, stk. 2, om kliniske lav-risikostudier med
sammenligning af ibrugtagne standardbehandlinger, at den kompetente
videnskabsetiske komité kan stille vilkar om, at den forsggsansvarlige Igbende
skal stille information til radighed for forsggspersonerne om virkning, herunder
sikkerheden ved den pageeldende standardbehandling i det omfang det har
vaesentlig helbredsmaessig betydning for forsggspersonerne. Vil ministeren
konkretisere, for hvilke studier komitéen skal stille vilkar, henholdsvis for hvilke
studier komitéen kan undlade at stille vilkar? Og fsva. sidstnaevnte oplyse om
begrundelserne herfor?”

Svar:

Indledningsvist kan det oplyses, at muligheden for, at den kompetente komité kan
stille vilkar for tilladelse allerede fglger af komitélovens § 17, stk. 2. Bestemmelsen
svarer til komitéernes praksis pa omradet, der er udviklet pa baggrund af almindelige
forvaltningsretlige principper. Et vilkar kan bade dreje sig om formelle mangler, men
det kan ogsa veere af videnskabsetisk karakter.

Det fremgar af de specielle bemaerkninger til den foreslaede bestemmelse i § 3 a, stk.
2, at det blot tydeligggres, at den kompetente komité kan stille vilkar om, at
forspgspersonen far mulighed for at tilga information, safremt der i Igbet af forsggets
afvikling fremkommer resultater, der er vaesentlige for forsggspersonens helbred. Det
bemaerkes hertil, at der vil veere tale om en konkret, skensmaessig vurdering af det
enkelte forsgg. Dette er ogsa praksis inden for den videnskabsetiske bedgmmelse af
klyngeforsgg efter forordningen for kliniske forsgg med laegemidler pa mennesker
(CTR).

Til brug for besvarelsen, har jeg desuden indhentet bidrag fra Nationalt Center for
Etik, der har oplyst, at det er vanskeligt at forudse, hvilke forsgg, der vil kunne fa
disse vilkar og hvilke, der ikke vil, herunder hvilken type information, der vil veere
gavnlig at stille til radighed for patienterne i et lav-risikostudie. Det er et nyt omrade
og forspgenes karakter kan veere meget forskellige.

Nationalt Center for Etik finder det afggrende, at der er tale om
standardbehandlinger, der allerede er taget i brug i sundhedsvaesenet, og at ny
information om behandlinger samt implementering i klinisk praksis fglger
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normalproceduren i de leegevidenskabelige selskaber eller andre instanser, der
udarbejder behandlingsvejledninger.

Med venlig hilsen

Sophie Lghde
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