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Hgring over udkast til forslag til Lov om kliniske forsgg med laegemidler

Det Etiske Rad har den 18. januar 2016 fremsendt hgringssvar til ovennaevnte
udkast. Efter aftale med Ministeriet fremsender Radet her et supplerende hg-
ringssvar til udkastet omhandlende den forenklede metode til indhentning af in-

formeret samtykke ved visse typer af klyngeforsgg.

Radet har diskuteret spgrgsmalet ved et mgde.

| forordningen om kliniske forsgg med humanmedicinske leegemidler anfgres i
artikel 30, at visse former for forsgg (klyngeforsgg) kan gennemfares ved at
indhente informeret samtykke ved forenklet metode, som beskrevet i forordnin-
gen.

Informeret samtykke anses saledes for at veere indhentet, hvis den ifglge for-
ordningen pakraevede information er givet i overensstemmelse med det, der er
fastsat i forsggsprotokollen, inden forsggspersonen inkluderes i det kliniske for-
s@g, og denne information navnlig tydeliggar, at forsggspersonen til enhver tid
kan naegte at deltage i eller veelge at udga af det kliniske forsag, uden at det er
til skade for vedkommende, og den potentielle forsggsperson ikke efter at veere

blevet informeret gor indsigelse mod at deltage i det kliniske forsgg.

To af Radets medlemmer udtrykker en generel beteenkelighed ved klyngeforsag

med forenklet metode og mener ikke, at dette bar indfgres i Danmark, da det

tilsidesaetter vaesentlige og grundleeggende etiske principper om individuel afgi-

vet fuldt informeret samtykke til ethvert forsgg, som det er udtrykt i Helsinki De-

klarationen. Derfor mener disse medlemmer, at det udtrykkeligt bar indfgjes i Side 1af2
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lovudkastet til de danske regler, at klyngefors@gg med forenklet metode til at ind-

hente informeret samtykke ikke er tilladt.

Radets gvrige medlemmer mener ikke, at der bgr indsaettes et forbud mod in-
formeret samtykke ved forenklet metode ved forsgg omfattet af forordningens
artikel 30. Disse medlemmer mener, at der kan veere gode grunde til, at der er
adgang til en forenklet metode til kliniske forsgg, nar disse som klyngeforsgg
handler om at sammenligne leegemidler, der allerede er i brug. Medlemmerne
finder det vigtigt, at ogsa denne type forsgg foretages, og at det ikke rummer
samme risiko for uventede bivirkninger som afprgvning af nye former for be-
handlinger, da det drejer sig om indhentelse af mere viden om allerede alminde-
ligt anvendte behandlinger. Det eksperimentelle element er saledes ikke sa

fremtreedende ved denne type af forsgg.
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