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Hvis du overvejer at deltage i forsgg

For at fa ny viden om sygdomme og blive bedre til at behandle dem, er det vigtigt at
forske pa mennesker. Kun gennem forskning kan man blive bedre til at forebygge,
diagnosticere og ikke mindst at behandle sygdomme.

Du er muligvis blevet spurgt, om du vil deltage i et forsgg, eller du er interesseret i at fa
noget at vide om, hvad det vil sige at veere forsggsperson.

Hvis du er blevet spurgt, om du vil deltage — fx af din egen laege eller af hospitalet — kan
forspget bl.a. dreje sig om en ny type medicin, supplerende undersggelser eller en ny
operationsmetode. Hvis du er rask, og selv overvejer at henvende dig, evt. pa baggrund
af en annonce, kan forspget fx handle om kroppens funktioner, livsstil eller forebyggelse
af sygdomme.

Nogle gnsker at deltage i et forsgg i forventning om at opna en bedring af deres sygdom,
andre gnsker at deltage for at hjelpe forskningen og dermed fremtidige patienter.
Uanset hvad du gnsker, kan denne pjece oplyse dig om de videnskabsetiske komiteer,
som skal godkende alle sundhedsvidenskabelige forsgg i Danmark, hvad det vil sige at
veaere forsggsperson i sundhedsvidenskabelige forsgg og om dine rettigheder som
forsggsperson.

Pjecen oplyser ogsa om forskellige typer af forskning, og om den information, du har
krav pa at f3, inden du tager stilling.

De videnskabsetiske komiteer

De videnskabsetiske komiteer bestar af bade fagfolk (sundhedsvidenskabeligt
uddannede) og leegfolk — med et flertal af laegfolk. Komiteerne skal varetage
forspgspersonernes interesser. For selvom det er vigtigt at sikre sundhedsvaesenet ny
viden, kommer hensynet til forspgspersonerne altid fgrst. Komiteerne skal derfor
godkende alle sundhedsvidenskabelige forsgg i Danmark.

Fgr et forsgg kan godkendes, vurderer den videnskabsetiske komité bade risikoen for
forsggspersonerne og nytten ved forsgget. Hvis et forsgg pa nogen made er uforsvarligt
at gennemfgre, bliver det ikke godkendt. Komiteen kan ogsa afvise et forsgg, hvis den
mener, at informationen til dig ikke er god nok. Den videnskabsetiske komité sikrer
desuden, at der er en erstatnings- eller godtggrelsesordning, hvis en forsggsperson
skulle lide skade pa grund af forsgget.
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Om at veere forsggsperson

At veere forsggsperson vil sige, at man frivilligt deltager i et sundhedsvidenskabeligt
forsgg. Forsgget udfgres, fordi forskere mener, at den nye behandling maske er bedre
eller mindst lige sa god som den hidtidige standardbehandling. Men de ved det ikke med
sikkerhed, og det er derfor, man laver forsgget.

Lovgivningen fastsaetter, hvordan og pa hvilke betingelser et forsgg ma gennemfgres.
Lovgivningen er til for at sikre forsggspersonens rettigheder, som galder, uanset om
deltageren er patient eller en rask person. Hvis du er patient og beslutter ikke at deltage,
har du naturligvis altid sikkerhed for, at du alligevel vil modtage den bedste, kendte
behandling (standardbehandlingen).

En del forsgg sammenligner standardbehandlingen med en ny forsggsbehandling, som
forskerne mener, kan vaere bedre. Det gg@res ved at fordele deltagerne tilfeeldigt i to
grupper: En, der far standardbehandlingen og én, der far forspgsbehandlingen.
Fordelingen kaldes randomisering og foretages for, at de to behandlinger kan
sammenlignes bedst muligt.

Nogle kan fgle utryghed ved den tilfeeldige fordeling af behandlinger. Men det er vigtigt
at understrege, at de, der far forsggsbehandlingen, muligvis far en bedre behandling end
de, der far standardbehandlingen. De, der far standardbehandlingen, har til gengeeld
sikkerhed for at fa en velafprgvet behandling. Hvis det undervejs i forsgget viser sig, at
forsggsbehandlingen er darligere end standardbehandlingen, bliver forsgget afbrudt og
alle forsggspersoner vil derefter modtage standardbehandlingen.

Nogle forsgg tager flere ar, og nar et forsgg er afsluttet, ggr forskerne resultaterne op.
Herefter kan de vurdere, om forsggsbehandlingen har vist sig bedre end
standardbehandlingen, eller de kan bruge den nye viden til at ggre fremtidige
behandlinger bedre.
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Forsggspersoners rettigheder

) Din deltagelse i forsgget er helt frivillig, og inden du eventuelt
underskriver samtykkeerklaeringen, skal du have bade skriftlig og
mundtlig information om forsgget

) Du kan til enhver tid mundtligt, skriftligt eller ved anden klar
tilkendegivelse treekke dit samtykke til at deltage tilbage og dermed
traede ud af forsgget. Selvom du traekker dit samtykke tilbage, pavirker
dette ikke din ret til nuvaerende eller fremtidig behandling eller andre af
dine rettigheder

> Du har ret til at tage et familiemedlem, en ven eller en bekendt med
som bisidder til informationssamtalen

> Du har ret til betaenkningstid, for du giver tilsagn om at deltage

) Oplysninger om dine helbredsforhold, som kommer frem i forbindelse
med forsgget, er omfattet af tavshedspligt. Det samme geelder gvrige
rent private forhold og andre fortrolige oplysninger om dig

) Behandling af oplysninger om dig, herunder oplysninger i/fra dine
blodprgver og vaev, sker efter reglerne i databeskyttelsesforordningen,
databeskyttelsesloven og sundhedsloven. Den dataansvarlige i forsgget
skal orientere dig naermere om dine rettigheder efter
databeskyttelsesreglerne

> Du har mulighed for at fa aktindsigt i forsggsprotokoller efter
offentlighedslovens bestemmelser. Det vil sige, at du kan fa adgang til at
se alle papirer vedrgrende forsggets tilrettelaeggelse, bortset fra de
dele, som indeholder forretningshemmeligheder eller fortrolige
oplysninger om andre

) Du har mulighed for at klage og fa erstatning efter reglerne i lov om
klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveaesenet (se afsnittet
om klagemuligheder)

For bgrn, voksne inhabile, bevidsthedsslgrede og lignende geelder der
seerlige regler.



Det er frivilligt at deltage

Det er altid helt frivilligt at deltage i et sundhedsvidenskabeligt forsgg. Leegen kan derfor
ikke forteelle dig, om du skal deltage eller ej — det er din helt egen beslutning.

F@r du tager stilling til, om du vil deltage i et forsgg, skal du have bade mundtlig og
skriftlig information om forsgget. Den mundtlige information gives af den eller de
personer, der har ansvar for forsgget, og det er vigtigt, at du benytter lejligheden til at
stille spgrgsmal, hvis du er i tvivl. Du har ret til at have en bisidder (pargrende, ven eller
bekendt) med til samtalen om forsgget, sa | er to til at stille spgrgsmal og tale om din
eventuelle deltagelse bagefter. Du har ogsa krav pa betankningstid, fér du beslutter dig
—som regel mindst 24 timer.

Veelger du at sige ja til at blive forsggsperson, skal du skrive under p3, at du vil deltage,
og du skal skrive under p3, at du har modtaget bade mundtlig og skriftlig information om
forsgget. Men selvom du har skrevet under p3, at du vil deltage, kan du altid traeede ud
af forspget igen. Hvis du traeder ud af forsgget, vil forskerne ofte gerne vide hvorfor, af
hensyn til resultaternes palidelighed, men du er ikke forpligtet til at oplyse det. Hvis du
deltager som patient og traeder ud af forsgget, vil du stadig modtage den behandling,
som du ville have faet, hvis du ikke havde deltaget i forsgget. Du mister altsa ingen
rettigheder som patient ved at deltage i et forsgg.

Forskellige typer af forsag

Et forsgg kan fx dreje sig om, at man afprgver et leegemiddel, noget medicinsk udstyr
eller maske en ny behandlingsmetode, fx et forsgg, hvor man opererer pa en anden
made end hidtil.

Nar man afprgver et laegemiddel pa mennesker, er det ofte for at undersgge
legemidlets effekt og sikkerhed og for at opdage eventuelle bivirkninger.

Forspg med medicinsk udstyr drejer sig ofte om udstyrets sikkerhed og ydeevne.
Medicinsk udstyr er udstyr, der bruges til at undersgge, behandle eller lindre sygdom (fx
sprejter, operationsudstyr, plastre, pacemakere eller hofteproteser).

Afprgvning af laegemidler og medicinsk udstyr kraever en godkendelse fra bade
Leegemiddelstyrelsen og en videnskabsetisk komité. Forsgg, der ikke involverer
legemidler skal udelukkende godkendes af det videnskabsetiske komitésystem.
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Du skal have skriftlig information om

) At du anmodes om at deltage i et sundhedsvidenskabeligt forsgg, og at
du modtager ikke-almindelig behandling

) Formalet med forsgget, og hvordan det udfgres

) I tilfaelde af leegemiddelaforavninger: Hvilke godkendte og ikke
godkendte legemidler, der anvendes

) Eventuel tilfeeldig fordeling mellem flere forskellige behandlingsformer,
hvoraf én kan vaere behandling med et uvirksomt praeparat (placebo),
hvis der ikke findes en standardbehandling

2 Risici, bivirkninger og ulemper ved at deltage i forsgget
) Nytten af forsgget

) Huvis der i forbindelse med forsgget udtages biologisk materiale (fx blod
eller veev), der opbevares

) Hvis du deltager som patient: Hvad der er almindelig behandling, om der
er andre mulige behandlingsmetoder, og hvilken behandling du vil f3,
hvis du vaelger at sige nej til at deltage i forsgget. Du skal ogsa have
oplyst, hvis der anvendes oplysninger fra din patientjournal

> At oplysninger fra din patientjournal, rent private forhold og andre
fortrolige oplysninger kan videregives til og behandles af personer, som
skal foretage en lovpligtig kvalitetskontrol af forsgget

> Under hvilke omstaendigheder du kan udelukkes fra forsgget
Y Under hvilke omstzaendigheder forsgget kan blive afbrudt
> Navn, adresse og telefonnummer pa forsggets kontaktperson

) Eventuel gkonomisk stgtte, som forskeren modtager fra private
virksomheder og fonde

) Eventuelt vederlag for deltagelse og oplysning om beskatning heraf

Den skriftlige information skal udleveres i god tid, sa vidt muligt 24 timer
inden du tager stilling til, om du vil deltage.



Krav til forskerne

Der stilles uddannelsesmaessige krav til den ansvarlige for forsgget afhaengigt af
forspgets indhold. Den ansvarlige skal have ret til at udgve forskning — det kan fx vaere
via en anszettelse som forsker og vedkommende skal ogsa have erfaring med at
behandle patienter fra fx en hospitalsafdeling.

Hvis der er tale om forsgg med laegemidler eller medicinsk udstyr, skal den ansvarlige
have en uddannelse som laege eller (hvor det er relevant) tandlaege. Hvis deltagerne
under forsgget far alvorlige bivirkninger, eller der sker alvorlige haendelser, skal den
forsggsansvarlige omgaende underrette den videnskabsetiske komité. Hvis der er tale
om forsgg med lzegemidler, skal Laegemiddelstyrelsen ogsa underrettes.

Vederlag, skattepligt mv.

| visse situationer betales der vederlag til forsggspersoner. Der kan fx vaere tale om tabt
arbejdsfortjeneste, transportgodtggrelse, ulempegodtggrelse eller andet. Det vil fremga
af deltagerinformationen, om der gives vederlag i forbindelse med deltagelse i forsgget,
og om det er skattepligtigt.

Klage- og erstatningsmuligheder

Hvis du som forsggsperson bliver udsat for en utilfredsstillende behandling eller
kommer til skade, er der forskellige klage- og erstatningsmuligheder.

Ved godkendelse af forspget sikrer den videnskabsetiske komité, at der er en forsikrings-
og erstatningsordning for forsggspersonerne.

@nsker du at sgge erstatning for en skade i forbindelse med et forsgg inden for
sundhedsvaesenet, skal du anmelde skaden til Patienterstatningen.

Hjemmeside: www.patienterstatningen.dk

E-mail: pebl@patienterstatningen.dk
TIf.: +45 33 12 43 43

Ordningen daekker ogsa lzegemiddelskader. Raske forsggspersoner er ogsa omfattet af
reglerne om arbejdsskadesikring.

Er forsgget uden for det omrade, som Patienterstatningen deekker, skal der vaere tegnet
en seaerskilt forsikring. Sadanne erhvervsansvarsforsikringer deekker normalt efter
almindelige erstatningsretlige regler. Du kan fa yderligere information af den ansvarlige
for forsgget. | tvivistilfelde kan du henvende dig til sekretariatet i den videnskabsetiske
komité, der deekker din region.
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Du har mulighed for at klage over den sundhedsfaglige behandling i forsgget. Du kan
sende klagen til Styrelsen for Patientklager.

Hjemmeside: www.stpk.dk

E-mail: stpk@stpk.dk
TIf.: +45 72 33 05 00

Du kan evt. fa hjeelp hertil fra regionernes patientvejledere. Se naermere herom pa
www.sundhed.dk.

Hvis du vil vide mere

Vi haber, at du har faet et tilstraekkeligt indblik i, hvad det vil sige at deltage i et
forspg og fgler dig rustet til at tage beslutningen om din eventuelle deltagelse.
Hvis du vil vide mere om det at vaere forsggsperson, kan du altid henvende dig til
den person, der er kontaktperson i forsgget. Kontaktoplysningerne fremgar af
deltagerinformationen, som du har faet udleveret. Ellers kan du finde flere
oplysninger og spgrgsmal/svar pa www.nvk.dk.
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