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1. Betznkningens hovedindhold

Emnet for denne betznkning er, om der ber indferes lovregler om bio-

medicingk forskning pé levende mennesker i Danmark.
Det er hovedspegrgsméilet i betenkningen.
Udvalgete besvarelse af spergsmélet kan sammenfattes siledes:

- Der kan anferes en rs:kke argumenter for, at der ber lovgives om
den videnskabsetiske bedemmelse af bio-medicinske forskningsprojekter

pa levende mennesker i Danmark.

- Et vigtigt argument er, at selve antallet af projekter, der forelegges
i det eksisterende videnskabsetiske komitésystem, nu har ndet en
séidan hejde, at det badde af hensyn til arbejdsbyrden og til en praci-
sering af komitésystemets kompetence og rolle i det samlede myndig-
hedssystem pd sundheds- og forskningsomridet er nedvendigt ved
lovgivning at legge klarere rammer. Af bevillingsmessige grunde er
det ligeledes gnskeligt, at komitéerne opnar en klar offentligt aner-
kendt status, idet man ellers kan frygte, at absolut nedvendige res-
sourcetilfgrsler ikke finder sted.

- Ser man dernest pd komitéernes arbejdsopgaver, kan man konstatere,
at der i Danmark er indarbejdet en fast praksis vedrgrende forsknings-
projekters startfase - det vil sige projekternes forelezggelse for en
videnskabsetisk komité eller for Sundhedsstyrelsen. Pa dette stadium
af processen skennes der at vzre et vist behov for en pracisering/
tydeliggorelse af reglerne.

- Derimod findes der ingen regler eller fast praksis, der giver en vis
sikkerhed for, at godkendte projekter gennemferes efter planen -
eller i det hele taget gennemferes. Dette forhold ber =ndres, idet
komitésystemet fremover bgr have adgang til - og ressourcem=ssige
muligheder for - at udeve en vis opfelgende virksomhed.

- Endvidere bgr komitéernes sammensatning revideres. Alt mens deres
tilknytning til det amtskommunale system hevares ber det l2ge element
i komitéerne udvides saledes, at patientforeninger og bredere kredse

fAr reprasentation.
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Endelig bgr komitéerne ogsd have mulighed for - i hajere grad end i
dag - at udeve en vis informerende virksomhed og deltage i den
offentlige debat.

Taget under ét taler disse argumenter og ®ndringsforslag for, at det
eksisterende videnskabsetiske komitésystem nu er ndet si langt i
udvikling, som det kan pé& grundlag af en privatretlig aftaleordning,
og at en videreudvikling ger lovgivning nedvendig. Udvalget fremhav-
er dermed et synspunkt, som har vaeret grundl®zggende for dets arbej-
de, nemlig at lovgivning ikke stdr i modsztning til det eksisterende
system, men at det omvendt forholder sig sadan, at en forsvarlig
lovgivning pd omrédet bl.a. er mulig pd grund af det eksisterende
system og dettes indsats. Der findes et godt grundlag at bygge pd.

Udvalget mener dog ikke, at argumentationen for lovgivning er si
tvingende, at man helt kan udelukke, at en revision af det geldende
system kan gennemferes inden for rammerne af en aftale mellem de
parter, der indferte systemet. Det mi dog indremmes, at revisionen
ville blive vanskeligere at gennemfore og méske ikke fi den effekt,
som ville vare forbundet med lovgivning. Hertil kommer, at hensynet
til forsegspersonernes retsstilling taler for lovgivning.



2. Disposition

Betznkningen indeholder kun de oplysninger og synspunkter, som er absolut
ngdvendige for at begrunde udvalgets konklusioner og forslag. Til gengeid
er der i bilagene samlet et materiale, som i hejere grad i detaljer belyser
baggrunden for betenkningens indhold.

Denne disposition af sioffet er valgt for at gere udvalgets synspunkter og
forslag sh let tilgengelige som muligt. Men ogséa fordi betznkningens emne
er si ngje forbundet med etiske problemstillinger pd si godt som hele
sundhedsvesenets omride. En samlet fremstilling ville derfor blive serdeles
vanskelig at overskue og for sd vidt uhensigtsmassig, som hovedemnet
dermed stod i fare for at fortone sig i mengden af andre problemer.

Til grund for fremstillingen ligger arbejdet under 11 udvalgsmader i perio-
den: December 1948 - oktober 1989, Derudover har udvalget bessgt de
videnskabsetiske komitéer for Vejle og Fyns Amtskommuner, Nordjyllands
og Viborg Amtskommuner og Kebenhavns og Frederiksberg Kommuner.
Udvalget har endvidere afholdt mgder med Den Centrale Videnskabsetiske
Komité, Det Etiske Rad og Lone Scocozza m.fl., der i februar 1989 hen-
vendte sig til udvalget (henvendelsen er optrykt i bilagssamlingen). For-
mand og sckreiariat har desuden holdt meder med medicinimportgrer og
medicinfabrikanter i Danmark.

Udvalgets synspunkter - det vil sige 1. udkast til denne betznkning-
blev "afprevet" ved en "debatkonference" i august 1983, hvor hvert ud-
valgsmedlem fik adgang til at invitere 1 deltager med s=rligt engagement
i de problemer, betenkningen behandler. Ved en "patient/bruger-konferen-
ce" i september 1989 fik en rakke patientforeninger m.v. ligeledes adgang
til at ytre sig om udvalgets overvejelser og forslag. Referater af komitébe-
seg og konferencer findes i bilagssamlingen. Udvalget gnsker at takke alle,
der bidrog til slutresultatet, for deres indsats.
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3. Almene synspunkter. Afgraznsninger. Definitioner
3.1 Indledning

Danmark har i snart 10 &r generelt anvendt regler om etisk regulering af
bio-medicinsk forskning pé levende mennesker og haft en organisation,

der i praksis har skullet sgrge for reglernes overholdelse.

P4 denne baggrund kan det synes overfladigt at diskutere om - og i hvil-
ket omfang - en etisk regulering af bio-medicinsk forskning i det hele
taget er legitim, enskelig og nedvendig. Spergsmailet er jo afgjort i praksis.
Vi har en siddan regulering - og de fleste andre lande, vi plejer at sam-
menligne os med, ligesd.

Nir spergsmilet alligevel stilles, skyldes det, at det nug=zldende regels=t
og den nuvarende organisation af reguleringen har varet udsat for kritik
i den offentlige debat, og at et bredt flertal i Folketinget har ensket
reguleringsspergsmalet underspgt. Derfor er det nedvendigt at gere det
klart, hvilke krav, der begr stilles til en regulering, hvilket indhold den
skal have, og hvilke rammer den skal underizgges.

Til grund for sddanne overvejelser mé imidlertid ligge en formuleret opfat-
telse af forskningens natur og egenart, idet spgrgsmélet om regulering,
dennes udformning og karakter selvsagt ma bedemmes pa& baggrund af, hvad
det er for en menneskelig aktivitet, der snskes reguleret.

Der er ogsd den anden grund til at diskutere spargsmilet, at det langt fra
er klart, hvad der menes med etisk regulering af den bio-medicinske forsk-
ning. Der kan stort set vere tale om alt lige fra regler om adgang til
kunstig insemination til regulering af kompliceret forskning pd befrugtede
menneskelige &g, og om juridiske regler, moralregler eller almene etiske
domme. En vis afklaring og strukturering af terminologien og diskussionen
er derfor nedvendig, ikke mindst ndr man skal tage stilling til, om der er
behov for lovgivning.

1 det fplgende forstis ved bio-medicinsk forskning primert forskning inden
for de l=gevidenskabelige fag, den kliniske og den socialmedicinsk-epide-
miologiske forskning. Begrebet omfatter ud over udforskningen af de soma-
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tiske sygdomme tillige de psykiatriske og de klinisk-psykologiske sygdomme
og tilstandsformer. Herudover inddrages tilsvarende cdontologisk og far-
maceutisk forskning under begrebet.

Endelig omfatter begrebet ogsa spargeskemaundersagelser og registerforsk-
ning baseret pa private eller offentlige registre, der indeholder oplysninger
om de nzvnte bio-medicinske forhold. Forskningsbegrebet afgranses over
for sakaldte behandlingsforseg og kvalitetskontrol i kapitel 6.

3.2 Hvorfor behov for regulering ?

For man diskuterer principperne for en etisk-juridisk regulering af bio-
medicinsk forskning pd levende mennesker, md man stille det spergsmil,
hvordan det i det hele taget kan komme dertil, at der opstér et behov for
regulering.

Grundleggende har dette at gere med udviklingen af medicinen til en natur-
videnskabelig disciplin baseret pa kontrolleret og kontrollérbar viden opnaet
ved afprgvning af legemidler og andre kliniske procedurer pd levende
mennesker.

Behovet for afprevning pé levende mennesker udspringer af, at afprewming
pé andet menneskeligt materiale - isolerede celler, ve2vskulturer eller orga-
ner - godt kan give en vis detailviden, men den menneskelige organismes
funktion er s4 kompliceret, at det er nedvendigt, at den viden, der skal
bruges pA den intakte organisme, bliver efterpreovet pd dennel). Heller
ikke dyreforseg kan erstatte afprgvning pa levende mennesker, fordi ingen
dyrearter har helt samme biologiske eller adferdsmessige egenskaber som
mennesker, og fordi mange menneskelige sygdomme ikke kendes eller kan
fremkaldes hos dyr. Dyreforseg kan derfor kun et stykke af vejen trade
i stedet for forskning pd den intakte organisme.

Det betyder med andre ord, at erhvervelse af ny viden inden for medicinen
forudsatter, at noget i princippet hidtil uprevet praves af pd levende men-
nesker. Dermed er der uundgieligt indbygget en vis risiko for det men-
neske, der medvirker i forskningsprojektet. Risikoen kan vere bagatelagtig
som ved udiagelse af en lille m®ngde ekstra blod fra en patient, der allige-
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vel skal have taget en blodpreve som led i den almindelige behandling.
Det kan ogsd dreje sig om noget ret ufarligt, men dog ekstraordinart,
som f.eks. udtagelse af en preve fra knoglevevet i hoftebenskammen hos
en rask forssgsperson eller mdske en patient, som fejler noget, der ikke
har forbindelse med knoglesystemet. Der kan imidlertid ogsd vare tale om
sammenligning mellem to forskellige operationsmetoder for mavesféir elier
for kraft eller mellem kirurgisk og medicinsk behandling af en sygdom.

I disse tilfzlde vokser risikoen og dermed behovet for en omhyggelig vur-
dering af, om projektet ber gennemfores og - i bekrzftende fald - under
hvilke omstendigheder.

Udviklingen i medicinen selv - og de risici forskningen kan indb®re - er

imidlertid kun den ene del af svaret pd spergsmilet. Den anden skal sages

i den samfundsmassige, politiske og bevidsthedsm=ssige udvikling op igen-

nem dette drhundrede. Det er en udvikling, der naturligvis kun kan antydes
her - ved stikord som: En voksende udbredelse af demokratiske idealer om

selvbestemmelse (autonomi) og, i sammenhzng hermed, en betoning af re-

spekten for individets rettigheder (menneskerettigheder}, der ikke begr=n-
ses til sn®vert politiske sammenhenge, men udstraekkes til at g=lde et

bredt spektrum af livsomrdder.

Specieit pd sundhedsvaesenets omrdde ferer det til en hejere grad af dben-
hed end for og til en @gget bevigenhed omkring respekt for patienter og
disses rettigheder i behandlings~ og forskningssituationen.

Det er af disse to - skitserede - udviklingstendenser behovet for en regu-
lering opstér, fordi de kan komme i modsztning til hinanden.
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3.3 Forskning - regulering

En siddan modsztning afspejler et fundamentalt dilemma mellem de etiske
grundprincipper. Ifglge det ene grundprincip, nytteetikken, er det afggren-
de for en handlings etiske karat, at dens konsekvens er til gavn for den
enkelte eller for mange, f.eks. samfundet som helhed. Ifglge det andet
grundprincip, pligtetikken, er hensynet til og respekten for den enkelte
person det afggrende. Man ma efter dette princip aldrig bruge et menneske
alene som middel for at opné et eller andet mél. Det er handlingen selv
og ikke resultatet af den, der legges vagt pa.

Oversat til den aktuelle problemstilling kan man pd den ene side, nytte-
etisk anskuet, opfatte forskningen som noget gavnligt, idet den kan yde
resultater, som kan blive af verdi for borgerne og/eller samfundet som
helhed. P4 den anden side, pligtetisk anskuet, kan man opfatte den som
noget betankeligt, idet den enkelte forspgsperson kan befrygtes at blive
anvendt som et middel til at opna et mal for andre, eller for vedkommende
selv, uden at have givet frivilligt tilsagn.

Inden man beslutter sig til enten at give forskningen meget frie tgjler ud
fra et nytteetisk hensyn eller begrznse den meget ud fra et pligtetisk
hensyn, mé man betenke, at de to etiske principper ikke ngdvendigvis er
uforenelige.

Det, som gavner helheden eller den enkelte, kan godt opnés pd en siadan
méide, at den enkeltes integritet respekteres. Man kan hindre, at en person
bruges som et passivt middel til at opnd et forskningsm=ssigt mal ved at
gikre vedkommendes ret til og mulighed for at udeve selvbestemmelse. Nar
en person deltager i et forskningsprojekt efter egen frivillige beslutning
og efter fuld information om formél og omstendigheder, forvandles deltagel-
sen fra en passiv brug som middel til en aktiv deltagelse som samarbejds-
partner, med bevaret integritet og selvvalgt identifikation med mélet, gen-

nem udvisning af solidaritet eller altruisme.

Det mél, der mi sattes for en etisk regulering af forskningen, er derfor,
at den skal tiliade en verdifuld forskningsaktivitet, som udeves til gavn
for samfundet og/eller den enkelte, og samtidig sikre, at den enkelte re-
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spekteres i overensstemmelse med det centrale etisk-politiske princip, som
ligger til grund for vort demokrati.

Sagt pd en anden mdde: De etiske konfliktsituationer, der kan opstd, nar
man taler om bio-medicinsk forskning pa levende mennesker, har for det
meste ikke karakter af rene konflikter mellem ondt og godt. Der er snarere
tale om en konflikt mellem forskellige goder, som skal afvejes mod hinanden
pA en sddan mide, at der til enhver tid etableres en fin balance, der sikrer,
at det verdifulde i forskningen bevares, samtidig med at individets selv-
bestemmelse betrygges. Eller: Minimerer forskningens mulige skadevirknin-
ger, men samtidig respekterer muligheden for udvikling af ny, verdifuld

viden.

3.4 Typer af etiske problemstillinger

Helsinki-deklaration II, der er grundlaget for det videnskabsetiske komité-
system i Danmark, indeholder i indledningen en ideel bestemmelse af, hvad
der bpr vare formilet med bio-medicinsk forskning pd levende mennesker:
"Forméalet med bio-medicinsk forskning, der angfr mennesket som forspgs-
person, skal vere at forbedre underssgelses-, behandlings- og forebyggel-
sesmetoder og indsigten i sygdommes Arsager og opstielsesmider".

Der er tale om en overordnet og ifglge sagens natur alment formuleret
hensigtserklering. Forskning, der ikke opfylder de krav, erklzringen stil-
ler, er alene af den grund etisk uacceptabel, men det siger sig selv, at den
meget almene formulering &bner for fortolkningstvivl, der fgrst kan afggres
i praksis ved vurdering af konkrete forskningsprojekter.

1 princippet kan et projekt imidlertid vere etisk uacceptabelt i kraft af
sit formil, eller i kraft af ikke at leve op til de krav, erkleringen stiller
til formalet.

Som eksempel pA forskning af denne karakter kunne man navne forskning
med det formdl at finde eller forbedre kemiske og biclogiske udryddelses-

viben.
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1 et samfund som Danmark er det ikke eksperimenter af denne art, der
udger et vesentligt etisk problem. Skulle man her pege p8 et etisk problem
knyttet til selve formalet med forskningen, métte det snarere vere, at
der &benbart i en vis udstraekning igangs®ttes projekter, hvis formal godt
nok formelt er, at "forbedre undersegelses-, behandlings- og forebyggel-
sesmetoder og indsigten i sygdommes Arsager og opstielsesmider”, men
hvis relevans i s henseende nok kan diskuteres. Det gmlder f.eks. fordi
det, der underspges allerede er undersegt eller projektet har til forméil at
bidrage til det enkelte medicinalfirmas andel af markedet. Nejagtigt hvor
mange projekter af denne art, der er tale om i lgbet af et &r, vides ikke,

men problemet er erkendtz).

En anden type etiske problemstillinger kan opstd i forbindelse med et
forskningsprojekts metode (eller i principiel form: metodologi, lzren om
forsegs tilretteleggelse, gennemfarelse og fortolkning). Formélet er i og
for sig det bedste, men projektet er nedlidende i den forstand, at det
ikke opfylder de krav til god forskningsskik, som til enhver tid er gwldende

i forskerverdenen.

Projektet er f.eks. ikke baseret pa hensigtsmassigt udferte laboratorie- og
dyreforespg, forsegsprotokol mangler eller er mangelfuldt formuleret, pro-
jektets risici er ikke (tilstreekkeligt) afvejet mod dets nytte eller kravene
til lodtrakningsprincippet (randomisering) tilsidesattes.

Sammenfattende kan de krav, der pd et givet tidspunkt stilles til et pro-
jekt i metodologisk henseende, kaldes krav til "god forskningsstandard"®
eller "videnskabsetiske krav i snavrere forstand". Et projekt kan med
andre ord, uanset at formélet er lgdigt nok, vere etisk uacceptabelt fordi
dets grundlzggende planlzgning og metode ikke opfylder disse krav.

Med hensyn til information af og indhentelse af samtykke fra de menne-
sker, der er genstand for bio-medicinsk forskning, stdr vi over for en
tredje type etiske problemstillinger, der knytter sig til, men er en anden
facet af de krav, der kan stilles til forskningens metode. Man kan her
tale om forskningen i henseende til dens forenelighed med respekten for
personerne, der indgfr. Respekten skal gwlde i to situationer:
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- For det ferste i forbindelse med metoden ved forsegets udferelse,
forstdet som omsorgen for forsggspersonen. Rent historisk kan man
som outrerede eksempler pa "forskning™, der har tilsidesat dette hen-
syn, navne de eksperimenter, nazistiske leger udforte pd levende
koncentrationsiejrfanger. Det var i meget hgj grad disse eksperimen-
ter og opgeret med dem i den sdkaldte "legeproces" (som led i
"Niirnbergprocesserne” efter 2. verdenskrig), der 14 bag vedtagelsen
af den ferste Helsinki-deklaration. Det er ogsé nerliggende at antage,
at det i hvert fald i ferste rekke er eksperimenter af denne art
(d.v.s. med karakter af direkte legemsangreb i givet fald med deden
til folge), der er tenkt p& i F.N.'s menneskerettighedskonvention om
borgerlige og politiske rettigheder, der i art. 7 fastslar, at "I serde-
leshed mi ingen uden sit frit afgivne samtykke underkastes medicinske
eller videnskabelige eksperimenter”. Artiklen handler nemlig i avrigt
om tortur, jf. bilagssamlingen.

- For det andet i relation til at give information i forbindelse med
projektet. Projektet kan have et ladigt formil, det kan metodisk
vare perfekt, udvise den forngdne omsorg for deltagerne, men hvis
det ikke respekterer de krav, som til enhver tid md stilles til ledig
information af de mennesker, der er genstand for forskningen og ej
heller hviler p et udtrykkeligt, klart tilkendegivet samtykke fra dem
{ndr det overhovedet kan indhentes), tilsidesztter det kravet om
selvbestemmelse og overtrzder dermed borgerens klare rettigheder i
et demokratisk samfund.

Der findes endelig en fjerde type etiske problemstillinger i forbindelse
med bio-medicinsk forskning, som adskiller sig vasentligt fra de foregende.
Det er den situation, der foreligger, hvor et projekt har et ladigt formél,
overholder alle krav til "god forskningsstandard” og med hensyn til infor-
mation og samtykke er i den bedste orden. Projektet vil med andre ord
kunne bidrage til en gnskelig vidensudvikling, det anvender en videnskabelig
holdbar metode og de mennesker, der indgér i projektet er informeret og
har samtykket i at stille sig til rédighed - og dog kan dét diskuteres, om
projektet ud fra en almen etisk betragtning ber gennemferes, eller gennem-
fores pa det tidspunkt, der er snsket af forskeren.
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Som eksempel pd en problemstilling af denne art kunne man n®vne det
omride, der internationalt betegnes som "predictive medicine". Det omhand-
ler - forenklet sagt - muligheden for ved hj=ip af genetiske analyser,
meget tidligt i et menneskes liv at forudsige eget modtagelighed for visse
{udbredte) sygdomme, for eksempel hjerte-karsygdomme. Forudsigelsen af
den agede modtagelighed vil ikke vare en diagnose, det vil sige en sammen-
fatning af en patients aktuelle sygdomsbillede i en sdkaldt sygdomsenhed,
men netop en forudsigelse af en gget modtagelighed eller risiko for et
senere sygdomsfrembrud, og heraf opstir de etiske problemer ved teknik-
ken. Ligesd givet det er, at den viden - elier forudviden - et projekt af
denne art vil udvikle, kan blive til gavn for nogle mennesker, f.eks. fordi
den muligger effektiv forebyggelse i tide, ligesa givet er det, at den samme
viden adbner muligheder for misbrug og social stempling - rent bortset fra
den sygeliggorende effekt, der meget vel kan tenkes at ligge i selve forud-
sigelsen.

Denne type problemstillinger synes at vokse i takt med forskningsudvik-
lingen. Den er beslegtet med konflikter p andre omrdder, hvor der foregir
en hurtig vidensudvikling (f.eks. teknologivurderingsproblemer) og dermed
forskellig fra de foregiende, fordi den i sin kerne handler om, hvilken
retning vor vidensudvikling ber gd, og hvilken pris vi er villige til at
betale for denne udvikling. Det drejer sig her mindre om, hvorvidt konkrete
borgere uds®ttes for en inhuman behandiing, som de ikke er informeret
om og har samtykket i, end om en pavirkning af selve det kulturelle man-
ster og dets basale verdier. Vi er med andre ord her i hejere grad ude
over videnskabsetikken i sn®vrere forstand, og de problemer, der knytter

sig til information og samtykke og inde pa et alment etisk-politisk felts).

3.5 Reguleringstyper

Oversigten belyser, at spgrgsmélet om regulering af bio-medicinsk forskning
pd mennesket omfatter vidt forskellige problemstillinger. Om der udferes

irrelevant forskning her i landet, er indholdsm=zssigt et andet problem,

end om de krav, der ber stilles til information af og samtykke fra de

mennesker, der indgir i forskningen, er opfyldt. Tilsvarende adskiller

spergssmilet om forskningens retning sig vesentligt fra spsrgsmilet om et

givet projekt, i metodemassig henseende, er lgdigt.
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Denne indbyrdes forskel mellem problemstillingerne gar det samtidig klart,

at de forskellige problemer, disse rummer, skal lases pa forskellig made,

Hvis man f.eks. gnsker at undgi irrelevant forskning, er det andre mekanis-
mer, der skal pavirkes, end nér talen er om at vurdere om givne projekter
- hvad enten de er pakrzvede eller ej - metodemassigt og i henseende til
information og samtykke opfylder relevante krav. Og en tidssvarende kon-

trol med, at information og samtykkereglerne er overholdt, giver i sig
selv ingen indseende med og pavirkningsmulighed over for selve forsknings-
retningen, eftersom et projekt meget vel kan overholde disse regler og
dog rejse etiske problemer.

Det kunne tale for at lade sidanne spsrgsmal som irrelevant forskning og
forskningsretningen ligge og udelukkende koncentrere betenkningen om de
dele af reguleringsproblematikken, der direkte vedrerer forholdet forsk-
ning-menneske. De pvrige problemer er s& neje knyttet til helt andre pro-
biemstillinger - legers forskningsindsigt som forudsztning for en labende
ajourfering af deres kundskaber, lzgers meriteringssystem, forskningsfinan-
siering og den generelle forskningspolitik i landet - at en samlet behandling
af hele problemfeltet ikke blot er umulig, men ogsé falder uden for udval-

gets kommissorium.

Det er delvis rigtigt, men kun delvis. Sagen er, at hvad enten et projekt
er relevant eller irrelevant, og hvad enten det representerer en problema-
tisk forskningsretning eller ej, sé vil det - hvis det indebzrer forskning
pd mennesker - blive forelagt for det system, som i evrigt behandler og i
fremtiden skal behandle videnskabsetiske problemer. Og da det netop er
gennem nye projekter, at nye erkendelsesmuligheder kan dbne sig, si vil
dette system so oder so blive konfronteret med de problemer, irrelevant

forskning og forskningsretningen kan stille” .

Det gor det npdvendigt i betenkningen at komme ind pa disse problemer,
for s vidt de bersrer lgsningen af de pvrige problemer udvalget behandler.
Uden at anse sig for kompetent eller befejet til at frems=tte forslag, der
direkte vedrgrer sddanne forhold som f.eks. meriteringssystemet, forsknings-
finansieringen og fastleggelse af forskningspolitikken, har udvalget dog
veret negdt til at prgve at se problemerne i sammenhang og overveje,
hvilke organisatoriske og andre konsekvenser, de foreslaede ®ndringer af
reguleringen af den bio-medicinske forskning pd mennesker md f&.
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3.6 Terminologiske problemer

1 det foregiende er udelukkende brugt terminologien "bio-medicinsk forsk-
ning pd mennesker". Ordet forseg er ikke anvendt, uanset at det er det
geEngse ord - udvalget selv hedder "udvaliget om forseg pa levende forseggs-

personer”,

Der er flere problemer ved at bruge ordet forseg. Et problem er, at det
er indarbejdet i den naturvidenskabelige terminologi som udtryk for eks-
perimenter, hvor der foretages fysisk-kemiske pavirkninger af levende og
dede objekter. Ordet indgér med denne betydning som del af andre ord
som forsegsopstilling, forsegsplan, forsggsmetodik m.m.

En sddan betydning er for snever til anvendelsen inden for bio-medicinsk
forskning, hvor ogsé interviews, sammenkgring af registerdata, observation
af adferd m.m. herer med under de procedurer, der horer forskningen til.
Som ordet forseg anvendes i dette udvalgs titel, falder de sidstnavnte
procedurer klart ind under forsegsbegrebet. Det forekommer imidlertid
ikke naturligt for befolkningen eller forskerne at anvende betegnelsen
forseg herfor, og det giver alt for ofte anledning til misforstdelser.

Et andet problem ved at anvende ordet forseg er, at ordet i dansk daglig-
sprog har visse betydningsnuancer - si som vilkfrlighed, tilfxldighed,
hensynsleshed - som kan medvirke til at give en ensidig negativ opfattelse
af forskningen.

Et tredje problem er, at ordet forsség kan anvendes i betydninger, som
ligger helt uden for forskningssituationen, nemlig i den langt mere vide
betydning, at preove noget nyt. Man taler siledes om behandlingsforseg,
nar lzgen prgver en anerkendt metode, som han/hun ikke har brugt fer
over for den pag=ldende patient. Der er i den situation ikke tale om en
systematisk indsamling af data med henblik pi at erhverve generalisérbar
viden. Der er alene tale om at tage en metode i brug, som andre har ind-
fort pd basis af deres forskning.

Anvendelse af en ny behandlingsmetode kan altsd reprasentere forskning
eller vere et individuelt behandlingsforseg, som intet har med forskning

at gere, alt efter sammenhangen med formdl og plan. Det utvivisomme
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lighedspr®g i selve situationen mellem behandling som led i forskning og
behandlingsforseg medfgrer, at der er en grézone, hvor det kan vere van-
skeligt at afgere, om en konkret behandling er forskning eller er et be-
handlingsforseg, jf. kapitel 6.

Betydningen af disse terminologiske problemer skal naturligvis ikke over-
drives. Det kan dog ikke udelukkes, at selve ordet "forseg" i offentligheden
kan have medvirket til at skabe ensidigt negative indtryk af, hvad bio-
medicinsk forskning er, og hvordan den udfgres. I det falgende bruges sa
vidt muligt ordet "forskning", og nir der tales om "behandlingsforseg",

menes der netop ikke forskning.

Det karakteristiske ved forskningen er, at der er tale om en planlagt virk-
somhed, som har til formdl systematisk at erhverve viden om sygdommes
opstéen og om forebyggelse, diagnostik og behandling af sygdomme. Virk-
somheden skal vere planlagt og formilet skal vere en systematiek videns-
erhvervelse. Derved adskilles forskningen fra forebyggelse, diagnostik og
behandling i konkrete situationer eller over for konkrete individer/patient-
er, hvor formilet alene er at bevirke en forbedring af disses livekvalitet,
men ikke en planlagt, systematisk videnserhvervelse.

Forskningen kan udferes i forbindelse med diagnostik og bhehandling og
kaldes si klinisk forskning. Den kan udferes uafhzengigt af diagnostik og
behandling og kaldes si ikke-klinisk. Til den ikke-kliniske forskning herer
f.eks. epidemiologisk forskning og grundforskning.

De mennesker forskningen udferes pa kaldes forsegspersoner. Hvis det er
raske mennesker, taler man om raske forsggspersoner. Hvis forsegsperson-
erne er patienter, tales der i det fplgende om forsegspatienter - eller
blot patienter. Der ber her skelnes mellem to forskellige patientsituationer:

1 den ene situation udferes forskningen med det formil at forbedre diag-
nostik, behandling eller andet for patienten selv og/eller for andre pati-
enter med samme helbredsproblem. Man beder f.eks. en galdestenspatient
om at deltage i en ny slags ultralydundersegelse, til pAvisning af galdesten,
for at f& afklaret, om den nye teknik er bedre end den hidtil anvendte,
sAledes at den kan bruges til fremtidige patienter, som mistznkes for at

have galdesten.
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I den anden situation udferes forskningen uden hensyn til patienten selv
eller til andre med samme sygdom. Patienten anmodes om at deltage i
forskningen, fordi vedkommende er tilgzngelig gennem sin kontakt med
sundhedsvasenet. Det kan f.eks. dreie sig om en patient, som er indlagt
til operation for galdesten, men som anmodes om at afgive en blodpreve
til bestemmelse af en komponent, som er karakteristisk for leddegigt. Pati-
entens deltagelse skal tjene til at give kendskab til koncentrationen i
blodet af komponenten hos patienter uden leddegigt, og resultatet af forsk-
ningsprojektet er alene af interesse for fremtidige patienter, som har eller
mist®nkes for at have denne sygdom, mens den er uden betydning for

denne eller andre galdestenspatienier,

De to typer af forspgspatienter er principielt meget forskelligt stillet,
hvilket kan f4 betydning for den méde, man vil bedpmme et forsknings-
projekts forsvarlighed pa. Forsggspatienter i den sidstnzvnte forstand har
lighed med raske forsegspersoner i den forstand, at forskningsprojektet
vedrprer en anden sygdom end deres egen. Man vil derfor kun kunne accep-
tere en minimal risiko for dem, mens man sommetider vil kunne acceptere
en forhejet risiko, hvis forskningen kan indebzre en gevinstmulighed for
patienterne selv, som stdr i et rimeligt forhold til risikeen. Det kan vare
tilfeeldet for forsegspatienter i den ferstnzvnte betydning, jf. kapitel 6.

Til sidst kan der miske vere grund til at pr®cisere, hvad etik er, og
hvad det ikke er. Etik er et syn (der er fzlles for en gruppe eller et
samfund) pa, hvad der er "det gode liv'. Derfor drejer det sig i forste
rakke om de hensyn, vi ma vise hinanden, om et forsvar for den menneske-
lige verdighed og integritet. Etik er ingen fagvidenskab, og fagvidenskaben
kan ikke spilles ud imod etikken eller omvendt. De befinder sig pd to for-
skellige planer: Den praktiske fornufts plan og den videnskabelige indsigts

plan.

Derfor er det lige galt, om man under henvisningen til, hvad der er "etisk",
mener sig berettiget til at afvise videnskabelig indsigt om den sag, man
beskzftiger sig med (som eksempel kunne nazvnes, at man under henvisning
til, at hjertedpd er den eneste etisk acceptable form for ded, afviser at
beskaftige sig med viden, om hvad henholdsvis hjerneded og hjerteded er
ud fra en rent biologisk betragtning), elier at man under henvisning til,
at man besidder viden og teknisk ekspertise, mener sig berettiget til at
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undvare den etik, der behpves for at skaffe sig viden og anvende den. Nar
videnskaben ignoreres i etikkens navn havner man i obskurantisme og
irrationalisme, medens man, nir etikken ignoreres i videnskabens nawn,

havner i kynisme og manipulering med mennesker.

Etik er et kollektivt udviklet livesyn, der ikke i sig selv defineres af regler
og love, men som kan udmentes i regler og love. Nar man sgger at formule-
re de mest overordnede regler som ledende principper, sker det i menne-
skerettighedserklzringer, bio-medicinske erklzringer (som Helsinki-dekla-
rationen) o.lign. Det er som regel smertelige historiske erfaringer, der far
mennesker til at formulere disse principper. De forste menneskerettigheds-
erkleringer blev formuleret i opror mod henholdsvis engelsk og fransk
monarkisk tyranni, og Helsinki-deklarationen er en viderefsreise af Niirn-
bergkodeksen, der som nzvnt skyldtes de nazistiske forsgg med mennesker

0.5,V.

Senere i den historiske udviklingsproces kan der ske det, at disse erklarin-
ger - eller de principper de opstiller -~ kommer til at prage og optages i
nationale retlige regler af forskellig karakter. Menneskerettighedserklering-
erne pAvirker og optages f.eks. i en rezkke demokratiske forfatninger (f.eks.
i Grundlovens kap. VIII) og bliver dermed til gzldende national ret. Et
dokument som Helsinki~deklarationen danner grundlag for etableringen af
videnskabsetiske komitésystemer i flere lande og spiller dermed ogsa direkte
eller indirekte en rolle for udformningen af lovregler pad det bio-medicinske
omrdde. Udviklingen kan med andre ord indebare en omdannelse af tidligere
generelt formulerede principper til juridiske regler, men det betyder ikke,
at etikken er statisk eller noget én gang for alle givet - endsige at den
kun har sit udspring i steerkt bevaegede, hgjdramatiske historiske begiven-
heder og situationer. Tvartimod: Den udvikler sig til stadighed og lovgiver
kan derfor til stadighed se sig stillet over for at skulle tage stilling til,
om der foreligger en situation, hvor der er behov for at udmente et ge-
nerelt formuleret etisk princip i en juridisk regeldannelses) . Det vil vi se
flere eksempler pd i det felgende.
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4. Gzldende regulering

4.1 Indledning

Forskningsomradet

Det omride, betz=nkningen prim=zrt behandler, er bio~-medicinsk forskning
pd levende mennesker (herunder biologisk materiale fra levende mennesker,
f.eks. biod og vav).

I kapitel & diskuteres dog, om forskning pa afdade og pa befrugtede menne-
skelige ®g (levende fosteranleg og fostre samt kensceller) ber omfattes
af samme regler som forskning pa levende mennesker. Bio-medicinsk forsk-~
ning, der ikke gpr brug af nogle af disse materialer (men f.eks. arbejder
med dyreforssg)}, falder uden for betznkningen.

Hvis man forudsztter, at alle forskningsprojekter pa levende mennesker
anmeldes til de videnskabsetiske komitéer, er der A&rligt tale om 1900-
2000 projekter. En stor del af disse (omkring 30%) er klinisk afprevning
af lzgemidler (lezgemiddellovens § 24, omtales i afsnit 4.3),

Hovedparten af forskningen udfsres pa landets sygehuse, men en del pro-
jekter ogsé i legepraksis, pd universiteterne og i legemiddelindustrien.

For betznkningens emne er forskernes uddannelse (f.eks. lzge eller sygeple-
jerske) uden betydning, nir blot projektets emne falder inden for afgrans-
ningen nzvnt i afsnit 3.1.

Forskningen pa mennesker finansieres hovedsageligt ad 4 forskellige veje:
Af statens forskningsinstitutioner, over sygehusenes budgetter, af fondsmid-

ler og af medicinalindustrien.

Ved forelzggelse af projekter for de videnskabsetiske komitéer krzves
der ikke oplysninger om disses omkostninger og finansieringsform. Der
foreligger derfor ingen oplysninger om "ekonomisiden" specielt vedrarende
de projekter, der er denne betznknings emne. Som helhed anvendtes der
i Danmark i 1987 ca. 1,1 mia. kr. pd sundhedsforskningen i den offentlige
sektor, hvilket svarer til ca. 25% af de samlede forskningsudgifter. Af de
1,1 mia. kr., stammede ca. 80% fra offentlige kasser, nemlig 620 mill. kr.
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fra staten og 250 mill. kr. fra amtskommunerne. De resterende 20% (220
mill. k¥r.) hidrerte fra private fonde m.v.

Udgifterne til sundhedsforskning fordelte sig med 37-38% til universiteterne,
55-56% blev brugt inden for sygehus- og sundhedsvasenet, mens private
forskningsinstitutioner (f.eks. Krzftens Bek®#mpelse) stod for 7-8%".

Medicinalindustriens samlede forsknings- og udviklingsudgifter var i 1987
798 mill. kr., hvoraf 765 mill. kr. var egne midler, mens de 33 mill. kr.
var eksterne®.

Gzldende lovregler
1 Danmark findes der ikke lovbestemmelser som generelt og under ét giver
regler for den bio-medicinske forskning p& levende mennesker.

Der findes - i l:gemiddelloven og i lov om oprettelse af et etisk rédd og
regulering af visse bio-medicinske forseg - to lovbestemmelser, som specielt
omhandler bio~-medicinsk forskning. Bortset herfra reguleres omridet pa to
vidt forskellige mader:

- Gennem den sékaldte Helsinki-deklaration 11 og det videnskabsetiske

komitésystem, og

- Gennem det s=t regler, der i almindelighed i dansk lovgivning og
retspraksis regulerer borgernes stilling i forhold til sundhedsvasenet
og det offentlige (journalindsigt, straf, erstatning m.v.). Disse regier
mé inddrages i fremstillingen, vesentligst fordi bio-medicinsk forsk-
ning pé levende mennesker er sé ngje forbundet med den diagnostiske
og behandlingsmassige virksomhed, som udferes i sundhedsvaesenet,
at man far et mangelfuldt billede af den g=zldende regulering, hvis
de ikke omtales. P& den anden side er det forfejlet i en fremstilling,

Tallene bygger pd oplysningerne i Forskningsdirektoratets publi-
kation: "Forsknings og udviklingsarbejde i den offentlige sektor
1987". Se endvidere: "Sundhedsministeriets rapport om dansk
sundhedsforskning”, oktober 1989.

2 Forskningsdirektoratet: "Erhvervslivets forskning og udviklings-
arbejde 1987", bilagstabel 6.
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der drejer sig om forskningen, at give en udferlig beskrivelse af
reglerne. Fremstillingen m& koncentreres om, hvad der er ngdvendigt
for at forstd og kunne vurdere sammenh®ngene og dermed nogle af
de problemer, der kan vere forbundet med regulering specieit af
forskningen, som en integreret del af sundhedsvasenets virksomhed.

En udferligere fremstilling er givet i bilagssamlingen,

4.2 Helsinki-deklaration II og det videnskabsetiske komitésystem

I Arene siden 1979 er der i Danmark opbygget et system af 7 regionale
videnskabsetiske komitéer og en central komité med ligelig reprasentation
af legfolk og forskere. Grundiaget for komitéernes virksomhed er den sa-
kaldte Helsinki~deklaration II. Komitéerne har til opgave at pise overhol-
delsen af deklarationens krav om, at bio-medicinske forskningsprojekter
pa levende mennesker skal sendes til en serligt udnsevnt, uafhengig komité

"{il overvejelse, kommentarer og vejledning".

Selve deklarationen gar historisk tilbage til Nlirnberg-kodeksen, der indgik
som en del af dommen i "lmgeprocesserne" i Tyskland efter 1945. Den
blev oprindeligt vedtaget af verdensizgeforsamlingen i Helsinki i 1964, og
er senere andret af verdenslegeforsamlingerne i 1975 og 1983.

Den har karakter af en samling og sammenfatning af internationalt aner-
kendte regler for elier krav til lzgers udferelse af bio-medicinsk forskning
pé levende mennesker, Der er séledes tale om en faglig eller professionel
etisk kodeks, hvis regler er vejledende, men ikke juridisk bindende for
lzgerne i de enkelte lande. Modstykket hertil er, at de mennesker, der
indgér i forskningsprojekter her i landet, ikke umiddelbart med hjemmel i
deklarationen kan stgtte ret over for forskeren (og den institution, hvor
projektet blev udfart). Den beskyttelse, deklarationen giver den, der stiller
sig til radighed for forskningen, er si at sige afledt af deklarationens
krav til forskeren. Beskyttelsen afh®anger dermed i meget hej grad af
kvaliteten og effektiviteten i det komitésystem, deklarationen forudsatter
oprettet, men ikke giver nermere regler for. Sagt pa en anden mide: Efter-
levelsen af deklarationens krav beror i stor udstirazkning pé selvjustitsﬁ) i
lzge/forskerverdenen og pd komitésystemet.
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Deklarationen indeholder dels en razkke generelle principper for al bio-
medicinsk forskning dels specielle bestemmelser om klinisk og ikke-klinisk

forskning.

De generelle principper gzlder navnlig forskerens kvalifikationer, projek-
teis videnskabelige ladighed, herunder vurdering af risici, samt informeret
samtykke fra dem, der er genstand for forskningen. Herudover fastslas
anmeldelsesprincippet, d.v.s. at projekiets plan og metoder skal beskrives
i en protokol, som sendes til en s=zrligt udnevnt, uafhengig komité "til
overvejelse, kommentar og vejledning".

De specielle bestemmelser sondrer mellem klinisk forskning og ikke-klinisk
forskning. Ud fra de forskellige hensyn og interesser, der ligger bag kli-
nisk og ikke-klinisk forskning, opstiller deklarationen forskellige bestem-
melser om beskyttelse og hensyntagen til patienter og raske forsegsper-
soner, Her skal is®r n®vnes, at de specielle bestemmelser om klinisk
forskning dbner mulighed for, at forskeren, sfremt hun/han anser det for
vesentligt, kan undiade at indhente patientens informerede samtykke. I
disse tilflde skal de sarlige grunde til at foresld dispensation angives i
forsegsprotokollen, som underkastes komitébedgmmelse. Hvad der skal op-
fattes som "vasentligt" forbliver dog usagt i deklarationen, hvorimod det
danske komitésystem fra starten definerede/opstillede en rekke foruds=t-
ninger for dispensation fra samtykkekravet. I denne forbindelse spillede
hensynet til patienten en afgarende rolle.

Deklarationen giver som navnt ikke nzrmere regler for de komitéer, pro-
jekter skal forelegges for. Den nzvner blot, at komitéen gkal vere "saer-
ligt udnzvnt" og "uafhengig".

Der er felgelig mulighed for ganske stor forskel fra land til land, i den
mide et komitésystem kan organiseres pA. Sddanne forskelle findes da
ogsd, og det er pd ingen mide reglen, at systemet - som i Danmark - er
organiseret regionalt i tilknytning til sygehusmyndighederne (amtsriddene)
og med ligelig reprasentation af legfolk og forskere. Sverige har f.eks.
valgt en tilknytning til universiteterne og der er ikke ligelig repr®senta-
tion, men klar overvaegt af forskere. Heller ikke i Frankrig og USA er de
lokale komitéer knyttet til det lokale politiske system (der er heller ikke
paritet).
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Antallet af komitéer i Danmark er som nazvnt 7, hvortil kommer Den Cen-
trale Videnskabsetiske Komité. Da landet er inddeit i 14 amiskommuner
(samt Kgbenhavns og Frederiksberg Kommuner, der tillige varetager amts-
kommunale opgaver), er det ensbetydende med, at hver komité omfatter
mere end én amtskommune - bortset fra Arhus og Kebenhavns Amtskommu-
ners komitéer. Nir regionsprincippet ikke felger amtsgrznserne, skyldes
det bl.a., at forskningen ikke foregir med lige stor intensitet ved de for-
skellige sygehuse. Hvis forskellene i komitéernes arbejdsopgaver skulle
udlignes, og det skulle sikres, at de enkelte komitéer samtidig havde mulig-
hed for at behandle et tilstrekkeligt bredt udsnit af projekter, métte komi-

téernes arbejdsomrade som hovedregel dzkke flere amtskommuner.

Uanset bestrazbelsen pa en ligelig fordeling af arbejdsmangden er der dog
en betydelig forskel p& denne. Tendensen er en klart stigende arbejdsmeng-
de, hvor der ligger et eller flere uddannelseshospitaler/-institutioner inden

for komitéens omrdde, jf. nedenfor.

Komitéernes leegmedlemmer udpeges af amtsridene (Borgerreprasentationen

i Kgbenhavn og Kommunalbestyrelsen pd Frederiksberg), forskerne af Det
Sundhedsvidenskabelige Forskningsrid (tidligere Statens Lagevidenskabelige
Forskningsrid) efter forslag fra bl.a., lzgekredsforeningerne samt tand-
legernes og farmaceuternes faglige organisationer. Amtsriddene udpeger
hyppigt medlemmer af amtsridet (ofte mediemmer af sundheds- og sygehus-
udvalg). De forskningsrédsudpegede skal vere aktive forskere med hoved-
arbejdssted inden for regionen. Der er fra 6 til 10 medlemmer. Medlems-
skabet er ulennet, dog far de medlemmer, der er amtsridsmedlemmer (kom-
munalbestyrelsesmedlemmer) sdvanlige mpdedi®ter. Kensfordelingen blandt
ordinzre medlemmer er ifslge Den Centrale Videnskabsetiske Komités arsbe-
retning for 1987: 36 mznd og 13 kvinder. Alle 13 kvinder var legfolk.

Efter vedtzgterne for komitéerne gelder samme tavshedspligt for medlem-
mer - og suppleanter - som for offentlige hverv med hensyn til alt, hvad
de erfarer i deres egenskab af medlemmer/suppleanter. Da vedtzgterne
ikke er retligt bindende, er tavshedspligten selvpalagt og af moralsk natur.
Den er begrundet i et hensyn til de patienter, der indgdr i forskningspro-
jekter. Uden "tavshedspligten" kunne man fra en persons deltagelse i et
forskningsprojekt slutte sig til dennes sygdom, der pd den mide kunne
blive offentligt kendt. Men den er ogsd begrundet i et hensyn til at be-
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skytte forskeres (og firmaers) idéer mod uberettiget tilegnelse, foruden i
et almindeligt hensyn til, at kommunikation meliem forskere og komitéer
skal kunne foregd i en Aben atmosfzre med tilsikret diskretion.

Komitéernes sekretariater varetages af amtskommunerne - dog er komitéen
for Vejle og Fyns Amtskommuner placeret pd Odense Universitet. Udgifter-
ne afholdes af amtskommunerne. Odense Universitet bidrager til betalingen
af Vejle/Fyn-komitéen. Rigshospitalet betaler et belgb til Kebenhavns Kom-
mune til forholdsvis dekning af dennes udgifter. De samlede udgifter ligger

i stgrrelsesordenen sma 3 mio.Xkr.

Regionsprincippet betyder, at alle projekter i regionen, der er omfattet af
deklarationen, skal forelegges regionens komité. I modsztning til et sy-
stem, hvor komitéerne er knyttet til bestemte forskningsinstitutioner, op-
ndr man derved bredest mulig dzkning. Tabel I viser udviklingen i antallet
af fremsendte projekter i perioden 1980-88:

Tabel I

ar; 1980-81 82 83 84 85 86 87 88

antal
fremsendte 542 850 1004 1293 1301 1545 1652 1974
projekter

projekter
fremsendt 2 9 8 8 7 15 14 3
til CVK

Kilde: Arsberetningerne 1980-1987 fra Den Centrale Videnskabsetiske

Komité og komitéens sekretariat.

Tabellen viser en stigning i antallet af anmeldte projekter, som formentlig
bide afspejler en reel stigning i mengden af planlagte undersagelser og
en tiltagende overholdelse af anmeldelsespligten. Det har sikkert ogsi
spillet en rolle, at det i stigende grad er blevet klart for forskerne, at
forsegsbegrebet omfatter andet end fysisk-kemiske pévirkninger (f.eks.
spergeskemaundersegelser og registerforskning).

Som bergrt ovenfor, er arbejdsbyrden varierende fra komité til komité,
Tabel 11 viser antallet af fardigbehandlede projekter i de 7 komitéer i
1987 og 1988.
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Tabel 11

ar: 1987 1988
Kgbenhavn/Frederiksberg 426 574
Kgbenhavns amt 317 400
Bornholm/Frederikshorg/

Roskilde/Storstrem/

Vestsjelland 93 103
Ribe/Ringkebing/Sender-

jylland 87 107
Vejle og Fyn 171 242
Viborg/Nordjylland 126 132
Arhus 227 258

Kiide: Arsberetning 1987 fra Den Centrale Videnskabsetiske
Komité og komitéens sekretariat.

Det er klart de komitéer, i hvis omrade de store forskningshospitaler (uni-
versitetshospitaler) ligger, der har den sterste arbejdsbyrde. Mengden af
projekter pd de store hospitaler skyldes dels de rent lokale projekter pa
disse, dels at de ofte vil vere centre for de sikaldte multicenterunderse-

1)

gelser

Komitébedemmelsen varetager ligeligt en flerhed af hensyn: Hensymet til
patienter og raske forsegspersoner og disses sikkerhed, samt at forseget
har den enskelige videnskabelige kvalitet, d.v.s. efter sit formil og i sin
metodik opfylder deklarationens krav til god videnskabelig standard.

Bedpgmmelsen begranser sig med andre ord ikke til en vurdering af, om
deklarationens krav om information og samtykke er opfyldt, men omfatter
ogsa forspgets "rent videnskabelige" indhold og metode. Dette er en konse-
kvens af deklarationens opbygning: I den etiske bedgmmelse af bio-medi-
cinsk forskning pa levende mennesker drager den ikke noget skarpt skel
mellem hensynet til patienters og raske forsdgspersoners sikkerhed og
kravene til god videnskabelig standard, men gar ud fra, at opfyldelsen af

de sidste er en forudsztning for den efterfelgende etiske analyse.
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Komitéernes sammens®tning ~ ligelig reprsentation af forskere og legfolk
- afspejler denne sammenh®ng i den etiske bedemmelse. Hensigten er netop
at apnd en helhedsvurdering af alle elementer i projektet. I praksis vil
komitéerne i mange tilfelde selv kunne foretage denne vurdering, men
herudover kan de uformelt eller formelt indhente konsulentudtalelser, hvis
de ikke selv rdder over den fornedne sagkundskab. Saledes er der til alle
komitéer knyttet sygeplejefaglige konsulenter.

Der foreglr ikke afstemninger i de regionale komitéer. Vurderingen af et
projekt dreftes normalt, til der er enighed. Hvis ét eller flere medlemmer
udtrykker betznkelighed ved et projekt, vil bet®nkelighederne szdvanligvis
blive forelagt forskeren, inden der trzffes endelig afgorelse.

Den Centrale Videnskabsetiske Komité (CVK) har til opgave at koordinere
arbejdet i de regionale komitéer, rddgive disse i mere principielle og van-
skelige sager og fungere som en art ankeinstans for afgerelser, der er
truffet regionalt.

Komitéen er sazdvanligvis sammensat af to medlemmer - et legmediem og
en forsker - fra hver af de regionale komitéer, der udpeger disse. Herud-
over udpeges formand og nastformand af Det Sundhedsvidenskabelige Forsk-
ningsradd (tidligere Statens Legevidenskabelige Forskningsrid). Komitéens
sekretariat varetages og betales af Forskningsdirektoratet under Under-
visnings~ og Forskningsministeriet. Udgifterne er i sterrelsesordenen
250.000 kr. arligt.

Komitéens rAdgivning kan ske konkret i forbindelse med behandlingen af
et projekt, der har givet anledning til uvenighed i en regional komité, eller
hvis bedemmelse i avrigt har rejst principielle spargsmél i komitéen. I den
forlabne periode er radgivningen og koordination tillige sket ved udarbej~
delse af et antal rekommandationer {for tiden 12), der supplerer, udfylder
og fortolker Helsinki-deklarationens nok si alment formulerede bestemmel-
ser. Rekommandationerne, der indgdr i bilagssamlingen, har med andre ord
karakter af en art national tydeliggerelse eller tillempning af deklarationen.
Der kan isar vare grund til at fremh®ve rekommandation nr. 1, der pree-
ciserer kravene til information af og samtykke fra de mennesker, der indgr
i bio-medicinske forskningsprojekter. Nogle af rekommandationerne vil
blive bergrt i det falgende.
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Den forsker, hvis projekt ikke har kunnet opné en regionail komités accept,
kan forelegge projektet for den centrale komité. Komitéen kan i givet
fald omgere den regionale komités beslutning eller palegge den regionale
komité at genoptage vurderingen. Et projekt, som er fundet i overensstem-
melse med deklarationen af en regional komité, kan ligeledes forelmgges
den centrale komité, f.eks. af sygehus- og universitetsmyndigheder, eller
af de patient- eller personalegrupper, der bereres af projektet. Ogséd i
dette tilf®lde kan komitéen omgere den regicnale komités afgaerelse eller
henvise projektet til fornyet behandlings).

Komitéen afgiver en 8rsberetning om sin virksomhed. Arsberetningen resu-
merer tillige indholdet i de regionale komitéers Arsberetninger.

Sammenfattende kan man sige, at den centrale komité generelt er norm-
dannende pd omrddet bio~-medicinsk etik inden for komitésystemet. Samtidig
bidrager komitéen til normdannelsen i det gvrige samfund. Det kan sdledes
nevnes, at komitéens stillingtagen til et projekt om in vitro befrugtning
i 1984, var direkte medvirkende til udarbejdelsen af Indenrigsministeriets
rapport "Fremskridtets Pris" fra 1984. Komitéen deltog ligeledes i det lov-
forberedende arbejde forud for fremszttelse af lovforslag om oprettelse
af et etisk rédd m.v. og blev hert over forslag til lov om ligsyn, obduktion

og transplantation m.v.

4.3 Laegemiddelioven

Henved 30% af de &rlige forskningsprojekter pa levende mennesker bestar
af kliniske afprevninger af lagemidler.

PA dette omrade gxlder der et szrligt, lovhjemlet kontrolsystem, idet alle
kliniske afprevninger af legemidler efter legemiddellovens § 24 skal an-
meldes til Sundhedsstyrelsen.

Anmeldelsen skal foretages af bide den lage (tandlege eller dyriege), der
forestir afpravningen og legemidlets fremstiller eller dennes reprasentant.
Kliniske afprevninger mé efter loven forst pdbegyndes, nir de er anmeldt,
og nir Sundhedsstyrelsen har udstedt kvittering for, at anmeldelsen er
modtaget. Nar der er tale om afprevning af ikke godkendte (ikke registrere-
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de) lzgemidler, har Sundhedsstyrelsen adgang til at fastszite en frist for
alprevningens pdbegyndelse. Styrelsen har séledes af hensyn til patientsik-
kerheden mulighed for nmrmere at vurdere forsggsplanen m.v. og tage
stilling til, om der eventuelt skal fasts=ttes smrlige vilkdr for gennemfe-
relsen af afprevningen.

Iverksettelse af kliniske afprevninger krever ikke styrelsens godkendelse,
men styrelsen kan stille vilkdr for afprevningen og pd ethvert tidspunkt

krzve denne standset eller ndret.

Sundhedsstyrelsen har opstillet detaljerede krav om, hvilke oplysninger,
der skal indsendes til brug for styrelsens vurdering. Der skal foreligge en
fyldestgorende forsegsprotokol. For ikke registrerede legemidier skal der
derudover fremsendes dokumentationsmateriale indeholdende bl.a. prazklini-

ske studier og erfaringer fra eventuelle tidligere kliniske undersegelser.

Det kreves endvidere, at alle patienter og raske forsggspersoner, der indgér
i afprevningen, skal give samtykike hertil. Det sker efter, at de pAdgeldende
skriftligt og mundtligt er blevet informeret om alle relevante oplysninger
om afprevningens formil og tilrettelmggelse og om, hvorvidt der indgir
ikke godkendte legemidler eller blindpreparater (placebo) i afpravningen.
Endvidere skal forssgspersoner orienteres om risici og ulemper og om, at
de pd ethvert tidspunkt kan trekke deres tilsagn om at medvirke i af-
prevningen tilbage. Der ses her et sammenfald med komitésystemets arbejde,

jf. nedenfor.

Sundhedsstyrelsens indskriden kan f.eks. blive aktuel i tilfzlde, hvor en
klinisk afprevning:

- Uds®tter patienten for en risiko, der ikke kan anses for rimelig i
forhold til de resultater, der kan forventes opnéet ved afpravningen,
eller hvor der ikke agtes indhentet informeret samtykke.

- Ma anses for overfledig, fordi de forhold, der pnskes undersegt, mi
skennes allerede at foreligge tilstrakkeligt belyst.-

- Er s& darligt tilrettelagt ifplge forsggsplanen, at det mA anses for
sandsynligt, at de eventuelt opnidede resultater ikke kan give objek-
tive holdepunkter for slutninger vedrerende legemidiets virkninger,

bivirkninger m.v.
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Den lege (tandlege, dyrlege eller farmaceut), der forestdr afprevningen,
har efter loven pligt til omgéende at underrette Sundhedsstyrelsen, hvis
der opstir alvorlige bivirkninger i forbindelse med afpregvningen. Efter
afprevningens afslutning indsendes resultaterne af den til styrelsen.

4.4 Lov om oprettelse af et etisk rdd og regulering af visse bio-medicinske
forseg

Ved § 4, stk. 2, i lov om oprettelse af et etisk rdd m.v. blev der indfart
et lovbestemt forbud mod bio-medicinske forseg pd et meget specielt og
begrenset forskningsomrade, nemlig forskning pd befrugtede menneskelige

®eg.

Baggrunden for at indfare en s®rlig lovregel pd dette omrade (men ikke
for, at den fik karakter af et forbud) var bl.a., at Helsinki~deklarationen
ikke omfatter det menneskelige liv fer fedslen.

Efter lovens § 13 skal bestemmelsen tages op til revision i folketingséret
1989/90. Skulle revisionen fere til, at forskning p& dette omrdde bliver
tilladt, opstir der et spgrgsmél om, hvilket system der skal have indseende
med kommende projekter. Dette diskuteres i kapitel 6.

4.5 Almindelige ansvars- og tilsynsregler m.v.

Overtrzdelse af legemiddellovens § 24 medfgrer straf efter loven. Tilsva-
rende er der i lov om oprettelse af et etisk rdd m.v. fastsat sanktion af
straf for overtradelse af § 4, stk. 2.

Helsinki-deklarationen er, som navnt, ikke en del af den nationale ret i
de stater, der folger deklarationen. Forskere, der overtrzder deklarationen,
kan med andre ord ikke af den grund retligt drages til ansvar for deres
handlinger/undladelser.

Det betyder ikke, at forskere "gratis" kan satte sig ud over deklarationens
og komitésystemets krav. For det ferste er der knyttet ganske stzrke
kollegiale sanktioner til ikke-overholdelse af disse krav. Det er fast praksis,
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at finansiering af projekter praktisk taget er udelukket, hvis kravene ikke

opfyldes, og at publikation af forskningsresultater i videnskabeligt aner-

kendte tidsskrifter ikke kan ske. Det betyder reelt en sd godt som fuld-

stendig udelukkelse fra det globale forskningsmilje, den pig=zidende forsker
mitte gnske at vere en del af, d.v.s. "gere karriere i".

For det andet er det i altovervejende grad lager, der udferer og er an-
svarlige for den bio-medicinske forskning pa levende mennesker. Det be-
tyder, at legelovens ansvarsregler og tilsynsbestemmelserne i lov om sund-
hedsvesenets centralstyrelse g=zlder for denne forskning. Endvidere er
forskningen omfattet af dansk rets almindelige regler om erstatning og
straf (borgerlig straffelov). Endelig g®ider det almindelige arbejdsmar-
kedssystem - herunder tjenestemandsreglerne - der vil kunne sanktionere
alvorlige normbrud.

I det folgende gives en kortfattet fremstilling af de almindelige ansvars-
og tilsynsregler m.v. Det betones, at der kun er tale om en oversigt med
det formél at fremhzve sammenhange, som er vasentlige, nir man skal
diskutere og tage stilling til betenkningens hovedspargsmal: Om lovgivning
om bio-medicinsk forskning pa levende mennesker er nadvendig.

4.6 Lazgeloven og lov om sundhedsvesenets centralstyrelse

Man kan, med visse forbehold, tale om en paternalistisk tradition i dansk
sundhedslovgivning - eller, med et mindre negativt ladet ord, om en tradi-
tion, der er rettet mod at handle til patientens bedste.

Hermed menes, at den lovgivning, der regulerer forholdet lmge-patient,
jkke tager sit udgangspunkt i en juridisk przcisering af patientens ret-
tigheder, men i en formulering af legens pligter. Patientens rettigheder
fremtrzder sdledes som en refleks eller felge af legens pligter.

Denne tradition, der har rod i det Hippokratiske princip for lege-patient-
forholdet, er ikke s®regen for Danmark, men snarere for Europa og stir
i modsetning til USA, der i denne relation - som i s34 mange andre - er
centreret om borgernes rettigheder.
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som andet og mere end et juridisk kontraktforhold. Patienten star i et

Den ideelle baggrund for traditionen™” er en opfattelse af izgegerningen
afhengighedsforhold til legen eller er i legens varetegt pd grund af sin
sygdom, og fordi legen har en viden om patientens tiistand og mulige
fremtid, som overstiger patientens egen. Patienten kan felgelig langt fra
altid vide, hvad der gavner ham/hende bedst, men ma forlade sig p legens
skon. Dermed kommer de etiske dimensioner i forholdet frem, idet det
bliver afgsrende, at l®gens sken styres af hensymet til at tage vare pd
patienten. Lagelpftet indeholder den overordnede etiske norm for lesningen
af denne situation, mens den juridiske pligtkonstruktion (med dertil herende
disciplinzre og strafferetlige sanktioner) har karakter af en retlig under-
stpttelse og pracisering af den overordnede etiske pligt.

Historisk og socialt-kulturelt kan man sige, at denne tradition i dette &r-
hundrede indgér en forbindelse med udviklingen af et moderne sundhedsva-
sen., Med dettes opkomst bestemmes patientens situation i vesentlig grad
af det serviceniveau, der tilbydes og af leegens og det pvrige sundheds-

personales adferd i overensstemmelse med legeloftet og andre pligtnormer.

Den centrale regel i dansk ret er i denne sammenh=ng legelovens § 6 og
bestemmelserne i lov om sundhedsvasenets centralstyrelse om tilsyn og

klageadgang.

Legelovens § 6 fastslir, at en lege under udevelsen af sin gerning er
forpligtet til at vise omhu og samvittighedsfuldhed. Heri ligger ikke blot,
at legen skal overholde love og forskrifter pd det lzgelige omride, men
ogsé en henvisning til alment accepterede normer for god og forsvarlig
legegerning. Bestemmelsen formaliserer med andre ord den etiske dimension
i lege-patientforholdet som en pligt for legen. Pligten er samtidig for-
muleret sédan, at dens indhold kan #ndres under hensyntagen til norm-
dannelsen i samfundet.

Et eksempel herpéa er den udvikling, der er foregiet i l=gens pligt til at
informere patienten og indhente dennes samtykke. Tendensen er her i de
senere Ar klart giet i retning af mere &ben information og betoning af
det npdvendige i, at patientens samiykke foreliggerm). I dansk sundhedslov-
givning har udviklingen imidlertid ikke fart til et drastizsk brud med den
paternalistiske tradition, men til en modifikation og tilpasning af den til
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de nye vilkir, idet l:gens pligter over for patienten ses som omfattende
en informationspligt og pligt til at indhente samtykke. Dette fremgér klart
af de gmldende regler i Sundhedsstyrelsens cirkulere af 21. oktober 1982
("Lagers pligt og patienters ret")u), der netop har karakter af en praci-
sering af legens pligt efter lxgelovens § 6. Hovedreglen i cirkuleret er,
bade hvor der er tale om en "ren" behandlingssituation og om forskning,
at leegen har pligt til at informere og indhente samtykke. I forskningssitua-
tionen péhviler der lzgen en szrlig informationspligt, og der stilles krav
om et mere udirykkeligt samtykke.

Overtradelse af reglerne kan paklages til Sundhedsvesenets Patientklage-
nzvn (centralstyrelseslovens § 12 ff.) og kan i givet fald udlsse sanktioner
efter leegeloven eller borgerlig straffelov (ulovlig tvang, legemsbeskadigelse
eller ded, § 260, § 249 og § 241).

4.7 Erstatning, straf

Lider deltagere i et forskningsprojekt skade som folge af deres medvirken,
kan der blive tale om erstatning. Hovedreglen i dansk ret er den sikaldte
culpa-regel, d.v.s. at der kun er erstatningspligt, hvis der er handlet for-
sxtligt eller uagtsomt skadevoldende, eller der foreligger en tilsvarende
undladelse. Der skal desuden veare lidt et pkonomisk tab og vare en natur-
lig sammenh®zng mellem handling/undladelse og tab.

Ved vurderingen af, om der er handlet forsvarligt eller ej, er det af af-
gerende betydning, om der er givet tilstrazkkelig information om projektet
og om samtykke er indhentet. Som nzvnt foran gzlder der i forsknings-
situationen en sariig informationspligt efter Sundhedsstyrelsens cirkuizre
af 21. oktober 1982.

Er der tale om raske forsegspersoner, gzlder der et krav om fuld infor-
mation og samtykke, og informationen skal omfatte enhver mulig risiko.
Er det informerede samtykke ikke indhentet, md det antages, at dette
medferer erstatningsansvar for skader, der opstar ved den forskningsmas-
sige procedure. Sker der skader pd en rask forsegsperson, vil denne kunne
fA erstatning efter reglerne i lov om arbejdsskadeforsikring (lb.nr. 450 af
25. juni 1987). Det afgerende vil viere, om deltageren i forseget kan siges
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at udfere et arbejde (§ 1). Det vil afh®nge af i hvilket omfang, han/hun
far anden udbytte af forspget end evt. betaling for medvirken ved forsaget.
Erstatningen vil kunne omfatte tab af erhvervsevne, forsgrgertabserstatning,
erstatning for varige mén samt dzkning af udgifter i forbindelse med
skaden.

Hvor der er tale om forsegspatienter, mi udgangspunktet vere, at en even-
tuel negtelse af at deltage i forseget skal respekteres. Patienten skal
derfor informeres i et omfang, der sztter hende/ham i stand til at foreta-
ge et valg mellem den normale behandlingsmetode (hvor en sddan findes)
og forspgsbehandlingen. Vzlger patienten at deltage i forsgget, mi lzgens
erstatningsansvar antages at bero pd, om der i forbindelse med informatio-
nen i gvrigt er begiet fejl, der medferer ansvar efter culpareglen. For-
spgspatienter vil ikke kunne fé erstatning efter lov om arbejdsskadeforsik-
ring, idet de har en personlig interesse i forsegets gennemferelse, hvor
deres deltagelse i forsaget har forbindelse med den sygdom, der skal be-
handles.

Hvor gennemfarelsen af et projekt medfarer legemsbeskadigelse eller dod,
kan der blive tale om strafansvar efter borgerlig straffelov (§ 249 og
§ 241).

4.8 Andre regler

Der kan her vere grund til at nevne de regler inden for registeriovgiv-
ningen, der har direkte relevans i forhold til betenkningens emne samt
§1 og 5§ 81lov om oprettelse af et etisk rdd m.v.

1 lov om private registre § 2, stk. 3, slis det fast, at loven ikke omfatter
registrering, der "alene finder sted til videnskabelige eller statistiske for-
mél". Undtagelsen er direkte begrundet i hensynet til forskningen og blev

indsat ved den seneste revision af loven i 1987.

Registrering af oplysninger om rent private forhold til videnskabelige eller
statistiske formdl méd dog kun ske efter forudgiende anmeldelse til Regi-
stertilsynet. Registertilsynet kan i forbindelse med en anmeldelse stille
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krav om samtykke fra de personer, hvis oplysninger skal indgé i forsknings-
projektet.

En af konsekvenserne af, at private registre, der oprettes i forsknings-
gjemed, ikke er omfattet af loven er, at den sadvanlige egen-acces til de
registrerede oplysninger ikke er mulig. Den, hvis oplysninger er i et privat
forskningsregister, kan ikke fa adgang til at se, hvad der dér er registreret
om den pdgzldende.

Af rekommandation nr. 12 fra Den Centrale Videnskabsetiske Komité frem-
gar, at registerprojekter skal anmeldes til det videnskabsetiske komitésy-
stem. Det fremgir ligeledes af bemzrkningerne til den seneste revision af
lov om private registre, at komitéforeleggelse normalt betragtes som til-
strekkelig integritetsbeskyttelse.

Lov om offentlige myndigheders registre, der alene omhandler EDB-registre,
krzver (§ 4 og § 6), at der for offentlige registre, der er oprettet til
forskningsformél, udferdiges en registerforskrift, der skal godkendes af
Registertilsynet. Kun hvor der er tale om samkering af registre, hvor der
sker uddrag i statistisk eller videnskabeligt ¢jemed, kr®ves ikke register-
forskrift (§ 4, stk.3 og § 6, stk.3).

De registrerede personers adgang til de oplysninger, der er registreret om
dem (egen-acces), er nevnt i lovens kapitel 4, Det fremgir s=rligt heraf,
at oplysninger i sygehus- eller patientregistre skal gives af den pag=lden-

des egen lege.

Videregivelse af rent private oplysinger fra offentlige registre kan ske til
forskningsbrug af vesentlig samfundsmassig betydning (§ 16, stk. 2, nr.5).
Udlevering af registrerede oplysninger fra sygehus- eller patientregistre,
kan kun ske til leger til brug for konkrete forskningsprojekter og hen-
vendelse til de registrerede md kun ske efter indhentet tilladelse fra de
leeger, der har behandlet vedkommende (§ 16, stk. 5).

Endelig kan der efter tilladelse fra Sundhedsstyrelsen (til andre end leger)
udleveres oplysninger fra sygehus- eller patientregistre til forsknings-
eller planlzgningsformil (§ 16, stk. 6).
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I det folgende legger udvalget til grund, at Folketinget ved den seneste
revision af registerlovgivningen har taget stilling til spergsméilet om bio-
medicinsk registerforskning og integritetsbeskyttelse, men vender dog tilba
ge til spgrgsmilet i kapitel 6.

Reglen i § 1 i lov om oprettelse af et etisk rid m.v. bestemmer, at Det
Etiske Rad skal virke i samarbejde med bl.a. de videnskabsetiske komitéer.
Samme lov hjemier endvidere i § 8 rddet en rddgivende kompetence i for-
hold til komitéerne. Denne kompetence er begrundet i, at der vil vare en
ner sammenhang i de etiske afvejninger og synspunkter pd de to forsags-
omrader, der d=kkes af henholdsvis loven og Helsinki~deklaration I1. Radet
vil kunne give sin rddgivning af egen drift eller efter anmodning fra komi-
téerne. Radgivningen omfatter alene almene etiske spergsmil. Det har sdle-
des ikke varet hensigten at inddrage réidet i behandlingen af konkrete
projekter eller tillegge det en funktion som ankeinstans for projekter
behandlet i komitésystemet.

Bestemmelserne er ikke en lovhjemling af komitésystemets kompetence,
men har karakter af en henvisning til dets faktiske eksistens i forbindelse
med en precisering af Det Etiske Rads opgaver og kompetence.
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5. Brystkrafisagen

5.1 Indledning

I de foreghende kapitler 3 og 4 er der givet en generel fremstilling af de
almene videnskabsetiske principper og problemstillinger, det videnskabseti~-
ske komitésystem og de juridiske ansvarsregler. En sadan fremstilling giver
kun en meget overordnet - og teoretisk - indsigt i de problemer bio-me-
dicinek forskning pa mennesker kan rejse. Det gelder hvad enten sagen
ses fra forskerens synsvinkel, patientens, komitéernes eller offentlighedens.
Dette s meget mere som disse synsvinkler kan vere meget forskellige og
kollisioner mellem dem til tider meget lidenskabelige.

Da denne forskel i synspunktier udger et vigtigt problem i udvalgets arbejde,
har man i det fslgende valgt at illustrere de generelle principper og pro-

blemstillinger gennem et konkret projektforisb, nemlig brystkrzftprojek-
12)
tet™ "7,

Dette projekt kom for alvor i offentlighedens segelys i sensommeren 1988.
Det var startet flere ar forinden, men i august 1988 tridte en af de delta-
gende leger frem i pressen og fortalte, at han af samvittighedsgrunde
ikke fulgte projektets lodtrekningsprincip. I stedet foretog han, efter en
konkret vurdering, brystbevarende operationer, selv om lodtr®zkningen
sagde fjernelse af brystet.

Udtalelsen rejste en heftig debat om forskningsmetoder samt information
og samtykke fra de patienter, som deltager i forseg. En debat, som meget
skarpt trak centrale etiske dilemmaer op I forbindelse med bio-medicinsk
forskning.

For disse belyses, er det ngdvendigt at beskrive projektets baggrund og
forleb. Beskrivelsen bygger dels pa tilgengeligt dokumenter, arsberetninger
m.v., dels pd personlige udsagn.



- 41 -

5.2 Projektets baggrund

Brystkr=ft, som arligt rammer ca. 2.800 kvinder, er den hyppigste kraeft-

form hos kvinder.

Tidligere var det almindeligt at fjerne hele brystet, men i 1982 indledtes
et flerdrigt forskningsprojekt med det formél at vurdere om en brystbe-
varende operation, efterfulgt af strilebehandling, var en lige sé sikker
behandling som at fjerne hele brystet. Projektet omfattede kvinder med
mindre svulster. Kun ca. 20% af de kvinder, som rammes af brystkraeft,

har sa smé svulster, at de er egnet til en brystbevarende operation.

Forskningsprojektet gik ud pa, at legerne pd 20 afdelinger rundt om i
landet, ved lodtrakning - ogsé kaldet randomisering - afgjorde om en kvin-
de, der havde fliet konstateret en mindre krzftsvulst, skulle have fjernet
hele brystet eller om der skulle gennemfares en brystbevarende operation.
Projektet blev forelagt Den Centrale Videnskabsetiske Komité, som accep-
terede, at Helsinki-deklarationens bestemmelse om dispensation fra fuldt

informeret samtykke blev anvendt (deklarationens afsnit II. 5).

5.3 Metodologi

For at man kan forstd p& hvilke mider det normalt g=ldende krav om
fuldt informeret samtykke blev fraveget, er det ngdvendigt ferst at beskrive
den szdvanlige procedure ved randomisering og information.

Néir der skal foretages en sammenligning mellem to behandlingsméder,
afger man ferst, om de personer, der tenkes inddraget i undersggelsen, er
egnede til begge de behandlingsformer, der indgér i undersegelsen.

1 bekrxftende fald informeres patienten om de to behandlingsméder, og
det forklares, at det bliver en lodtrezkning, der afger, hvilken behandling-
patienten vil fd. Forklaringen gives bidde mundtligt og skriftligt. Hvis pati-
enten accepterer vilkdrene, herunder lodtrzkningen, gir man derefter
over til at gennemfare lodtrakningen og behandler patienten i overens-
stemmelse med resultatet af denne.
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Nar det drejer sig om l:gemiddelundersdgelser, vil man i almindelighed
udfere undersegelsen pa en sidan méde, at patienten og legen ikke ved,
hvilken af de to slags medicin, patienten fir. Det kan gores ved, at de to

slags medicin gives som ens udseende tabletter.

Lodtrakningen og uvidenheden om, hvilken behandling der gives, skal
sikre, at der ikke bevidst eller ubevidst sker pavirkning ved udvalgelsen
af patienterne til de to behandlinger eller ved bedgmmelsen af resultaterne.
Rezkkefglgen af procedurerne ses i skitsen nedenfor, altsh farst information
om de foreliggende behandlingsmuligheder, derefter lodtrekning og behand-

ling:
A
ja lodtraekning
information
8
nej standard -
behandling
Fig1

Ved kirurgiske indgreb kan der naturligvis ikke v&re tale om, at der réder
uvidenhed om indgrebets art, men man vil stadig bevare lodtr®kningen for
at undgh pavirkning ved behandlingsvalget.

1 de fleste tilfxlde, f.eks. ved sammenligning af 2 forskellige metoder til
operation af lyskebrok, kan man bevare samme rakkefelge af procedurerne.
Patienterne informeres om, at der under operation vil blive foretaget lod-
trekning og dermed valg af operationsmetode.

I nogle tilfxzlde er der tale om si fplelsesladede og belastende konsekvenser
for patienterne, at det ikke er foreneligt med menneskelige hensyn at an-
vende den nazvnte rekkefglge af procedurerne. Man kan ikke forlange, at
patienten skal lade sig bedgve og fprst under operationen fi afgjort, pa
hvilken mide de skal behandles. Det er vigtigt for dem at vide, hvilket
resultat af operationen de vigner op til.

Man vender derfor om pd rakkefslgen af information og lodtrekning.
Forst foretages lodtrakning. Derefter informeres patienten af legen. Her-
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efter md patienten afgere, om hun/han vil deitage og dermed acceptere
den udpegede operationsmetode. Proceduren fremgér af skitsen nedenfor:

A
samtykke spges opndet efter fuld infor- ja
mation herunder information om den B
. forudgdende lodtrekning, bagge behand-
lodtrazkning lingsformar, patientans egen gruppepla- .
cering, fordele og risici m.v. neg
Fig 2

Hvis patienten skal have reel mulighed for at give samtykke pa basis af
oplysning, skal der naturligvis gives oplysning om begge operationsmetoder,
s& patienten ogsa kender den operationsmulighed, som hun ikke er udpeget
til. Desuden skal informationen som altid gives bade mundtligt og skriftligt.

I brystkrzftprojektet fraveg man disse principper pd 3 méder:

1. Man informerede kun mundtligt, ikke skriftligt.

2. Man informerede kun de patienter, der var udpegede til den nye
brystbevarende operation om begge operationsmetoder. De patienter,
som var udpeget til at f& udfert den hidtidige standardbehandling,
fjernelse af hele brystet, blev ikke oplyst om den brystbevarende
teknik, med mindre de selv bad om oplysning om eventuelle alternative
metoder.

3. Ingen af kvinderne blev informeret om, at behandlingstildelingen
foregik ved lodtrzkning, med mindre de selv spurgte.

Man vendte altsd om pd rekkefglgen af information og lodirzkning. Ferst
foretog man lodtrakning. Derefter blev den patientgruppe, der var udvalgt
til den brystbevarende operation, informeret om forseget, herunder alterna-
tive behandlingsmetoder. De kvinder, der var udvalgt til standardbehand-
lingen fik ingen information og ingen af patientgrupperne blev orienteret

om lodtrzkningsproceduren, med mindre de selv spurgte.

Denne rakkefplge i forbindelse med den selektive information til kun den
ene patientgruppe, sdkaldt énarmet information, benzvnes Zelen's princip
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efter den lege, der har introduceret proceduren. Proceduren ses af skitsen:

samtykke ny behandling

lodtraekning

ingen information standardbehandling

Fig 3

5.4 Pilotprojektet pd Odense Sygehus

Den centrale komités accept af en begrznset patientinformation mi ses pa
baggrund af resultaterne af et pilotprojekt, som blev gennemfert i 1980 pi
Odense Sygehus. Pilotprojektet skulle, som en forberedelse af det landsom-
fattende forskningsprojekt, afpreve kvindernes reaktion pa fuld ben infor-
mation om forseget, herunder om lodtrzkningsprincippet.

De 80 kvinder, som deltog i projektet og som dagen for den planlagte
operation blev informeret herom, var i starten afvisende over for lodtrak-
ningsprincippet. 78 enskede at folge legens rdd om behandlingsform. Da
kvinderne fik at vide, at det ikke var muligt, sidan som projektet var
designet, reagerede de fleste med rddvildhed, angst og depression, men &8
accepterede lodtrakningen, hos 66 med den begrundelse, at de enskede at
bevare brystet. Lodtrekningen foregik pd operationsstuen, nir diagnosen
var sikret og muligheden for teknisk at gennemfere begge indgreb var
fastsliet. Patienten kunne altsé ikke vide, om brystet var i behold, nir hun
vagnede op efter operationen.

Pilotprojektet vakte betydelig offentlig opmzerksomhed og omtale i medierne.
Den offentlige opinion var kraftigt fordemmende, specielt over for den
videnskabelige metodologi, og stillede spgrgsmél ved det etisk forsvarlige.
Det var den generelle holdning, at hensynet til patienten mitte g forud
for hensymet til videnskaben®.

Ifelge lepgerne bag projektet viste undersagelsen tydeligt, at patienter

i Ugeskrift for lzger 4. maj 1981 - 143, Argang nr. 19
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ikke gnskede fuld selvstzndighed i behandlingsvalg, men foretrak at statte
sig til legens rad. Dette tillidsforhold belastedes ved &ben information om
randomisering som metodevalg. Hos lzgerne var der ingen tvivl om, at en
forts®ttelse af projektet mitte krazve andrede informationsregler. De
ansvarlige for projektet konkluderede igvrigt, at &benhed i kiinisk forskning
kan vere en begrznsende faktor for den videnskabelige kvalitet, og dermed
for muligheden af behandlingsmessige fremskridt. Desuden kan den have

store menneskelige omkostninger®.

Resultaterne af pilotprojektet blev i 1981 fremlagt og dreftet pd meder
med Den Centrale Videnskabsetiske Komité.

Den centrale komité erkendte, at det ikke var muligt at opstille et forseg,
som fuldt ud kunne tilfredsstille de 3 ideelle krav til en undersggelse som
denne, nemlig:

1} At patientens tillid til lege-patient-forholdet ikke belastes,

2} at de deltagende leger ikke bringes i en trovaerdighedskonflikt, og

3) at forseget tilfredsstiller de videnskabelige krav til en sdan under-
seogelse, hvilket er en foruds=atning for, at resultaterne kan udnyttes

til gavn for patienterne.

Tvivlen dengang var sd stor, at komitéen felte, at den stod over for et
valg mellem helt at sige nej til projektet, og dermed svigte nuverende og
fremtidige patienter med brystkraft, eller at mindske det psykologiske
pres pa de pageldende kvinder, selv om det ville skabe en offentlig kritik®.

Om afvejningen af de nzvnte 3 hensyn siges det i &rsberetningen for
1982, at Den Centrale Videnskabsetiske Komité naturligvis har lagt sterst
vegt pd det forste, dog med en erkendelse af hensyn nummer 2 i s®rlige
tilfelde kan berettige, at ikke alle tekniske detaljer i forbindelse med
patientinformationen legges frem, hvis det skennes, at patienterne helst

er disse oplysninger foruden.

* Ugeskrift for leger 4. maj 1981 - 143. Argang nr. 189.

= Den Centrale Videnskabsetiske Komité's skrivelse af 14. oktober
1988 til sundhedsministeren.
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P& baggrund af den senere udvikling kan det miske undre, at hensynet til
forsegspersonens selvbestemmelsesret ikke er trukket frem. Hensynet hertil
indgik dog som et vesentligt element i komitébedemmelsen.

Situationen var i sig selv vanskelig. Der var tale om en forferdelig sygdom,
om et stort belastende projekt som forskerne ansé& for nedvendigt for,
med sikkerhed, at kunne tilbyde en anden behandling end den etablerede.
Projektet rejste séledes principielle etiske konflikter mellem forskellige
moraiske hensyn, men dertil kom, at det blev forelagt komitésystemet i
dettes opbygningsfase, pd et tidspunkt, hvor systemet miske endnu ikke
var "sliet helt igennem" i forskerverdenen, og hvor der ikke havde dannet
sig s& faste holdninger.

Men om man nu kan tillegge dette betydning eller e, sd er der ikke
grundlag for at betvivle, at komitéens holdning var baseret pa en reel tro

pd, at fremgangsméden var til patienternes bedste.

Baggrunden for, ‘at komitéen fraveg kravet om skriftlig patientinformation
var, at man fandt det for koldt og skematisk at give en standardiseret
informationsskrivelse til alle uden individuel variation. Ved en mundtlig
information kunne man bedre tilpasse informationen og dens form til den
enkelte patient. Principielt er der ikke noget i vejen for, at en mundtlig
information kan vare fyldestgerende, men det md bygge ph en tillid til,
at forskerne informerer ®rligt og fuldstendigt. Den Centrale Videnskabs-
etiske Komité havde tillid til, at de lager, der behandlede patienterne i
de forskellige centre, ville opfylde den mundtlige informationspligt sam-
vittighedsfuldt og gav derfor tilladelse til at undlade skriftlig information.

Arsagen til at man accepterede, at de kvinder, som fik standardbehand-
lingen, ikke blev informeret var, at disse patienter ikke var udsat for
nogen eksperimentel procedure. De fik den behandling, som de ville have
faet, hvis der ikke havde v®ret noget projekt i gang. Komitéen fandt det
ungdigt belastende at fortzlle dem om andre muligheder og dermed give
dem en usikkerhed med hensyn til behandlingsresultaterne og med hensyn
til valg mellem flere metoder - en belastning og usikkerhed som man accep-
terede i den anden gruppe. Dette skete i 1981. Der var pa det tidspunkt
en mere restriktiv holdning til information og en sterre mngstelse for

patienternes evne til at tdle information end i dag.
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5.5 Brystkrzftprojektet i perioden 1987-1988

I 1987 rejste den videnskabsetiske komité for Vejle og Fyns Amtskommu-
ner, med udgangspunkt i det landsdzkkende brystkrzftprojekt, spergsma-
let om informationsniveau og -teknik vedrgrende behandling af kraftpatien-
ter. Komitéen fremhsvede, at udviklingen havde gjort en nyorientering
pitrengende ngdvendig. Offentligheden var nu i langt hgjere grad bekendt
med sadanne undersggelsers nedvendighed og praktiske vilkir. Det mitte
derfor vere tidspunktet at rette henvendelse til danske cancer-forskere
om at age informationsniveauet hen imod ideal 8benhed®. Henvendelsen
forte til, at den centrale komité i oktober 1987 anmodede legerne bag

brystkreft-projektet om at gge informationsniveauet.

Komitéen anfgrte, at en praktisk mulighed bestod i, at de to undersegelses-
grupper, efter at lodtrekningen havde fundet sted, begge oplystes om de
to alternative behandlingsmuligheder og om, at der var foretaget en for-
deling efter et tilfzldighedsprincip”.

Den zndrede holdning beted med andre ord, at ogsé de patienter, som fik
standardbehandlingen, fik at vide, at nok fik de den sz&dvanlige behandling,
men at de dog tjente som konirolgruppe for patienter, som fik en anden
operation. Derved fik de mulighed for at sige fra og foretrekke den alter-
native metode, en mulighed, som hidtil havde varet forbeholdt de kvinder,
der var udpeget til brystbevarende operation.

Komitéen tillod fortsat den f@r omtalte rekkefplge af lodtrzkning og infor-
mation, idet det stadig var vasentligt, at patienterne kendte den metode,
de skulle opereres efter, nar de tog stilling og for de skulle bedgves. Blot
skulle det altsd nu vare et krav, at informationen var "to-armet". Begge
grupper skulle have fuld information om begge behandlingsmetoder. Komitéen
anbefalede skriftlig information, men stillede ikke et ufravigeligt krav
herom, nir blot den mundtlige information fulgte de nye principper.

De ansvarlige for projektet tiltrédte komitéens forslag og udsendte i de-
cember 1987 nye retningslinier for orientering af patienterne. ifplge ret-

s Den Centrale Videnskabsetiske Komités beretning for 1987.

v Den Centrale Videnskabsetiske Komité's beretning for 1987.
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ningslinierne var det fortsat reglen at foretage prarandomisering, men nu
blev begge grupper informeret om, at der var tale om en forsegsordning,
og begge oplystes om de to alternative behandlingsmuligheder. Oplysning
om lodtrzkningsprincippet blev ikke opfattet som et ufravigeligt krav,
men skulle fortsat oplyses pd forespergsel herom,

I de retningslinier, som blev udsendt til de deltagende afdelinger hedder
det, at den centrale komité med formuleringen "..... at der er foretaget en
fordeling efter et tilfaldighedsprincip" har accepteret, at det ikke er pa-
krevet at fortalle en patient, at der er sket en lodtrazkning, men at der

mé benyttes en blgdere formulering.

Den Centrale Videnskabsetiske Komité erkender senere i et brev af 14.
oktober 1988 til sundhedsministeren, at komitéen i det foreliggende tilfzlde
burde have betinget sig en godkendelse af den nye informationsinstruks,
selv om komitéen dengang fandt, at pélegget var sé klart, at det ikke
skulie vere nedvendigt.

5.6 Den offentlige debat

Som nzvnt trldte en af de deltagende lzger i august 1988 offentligt frem
og fortalte, at han af samvittighedsgrunde ikke fulgte forsegets lodirek-
ningsprincip, men efter en konkret vurdering foretog brystbevarende opera-
tion, selv om lodtrekningen sagde fjernelse af brystet.

Udtalelsen gav ikke blot anledning til kritik i l&zgekredse, men rejste en
omfattende offentlig debat om hensynet til patienters rettigheder og sikker-
hed i forbindelse med klinisk forskning.

Arsagen til den heftige debat var méske manglende information af offent-
ligheden om gennemferelsen af forskningsprojekter og forskningsmetodik,
herunder brugen af {£.eks. lodtrekningsprincippet. Projektet rokkede siled-
es ved nogle traditionelle forestillinger om, at det altid er muligt for legen
at anvise en bestemt behandlingsmetode som den bedste blandt flere mulige.
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Debatten drejede sig iser om det berettigede i overhovedet at gennemfare
forsgg efter lodtrzkningsprinecippet og om det berettigede i at gennemfare
sidanne uden at informere herom.

Mange fandt det uacceptabelt, at leger, som led i hvad der blev opfattet
som deres forskning, trak lod om, hvilke kvinder med brystkraft, som
skulle have fjernet brystet eller blot knuden. Forskningens interesser mitte
komme i anden rakke, siledes at patienten prioriteredes hgjere end forsk-
ningen. De kvinder, som hverken fik oplysninger om forseget eller lodtrek-
ningsprincippet, var blevet reduceret til et middel for forskningen, og
hensymnet til kvindernes selvbestemmelsesret og integritet var séledes til-
sidesat. Fremgangsmiden var efter manges opfattelse i strid med fundamen-
tale principper for redelige og menneskelige forskningsmetoder.

Nogle stillede igvrigt spegrgsmélstegn ved den videnskabelige ngdvendighed
af forseget og antydede, at der var tale om et prestigeprojekt for 1&zgerne.
Legerne havde bevidst designet forseget, séledes at kvinderne ikke blev
informeret om begge operationsmetoder. Ellers ville alt for mange valge

den brystbevarende operation, hvorved projektet biev adelagt.

Fra komitésystemets side og af l&geverdenen blev nedvendigheden af lod-
trekningsprincippet fremhavet og illustreret med eksempler pa virkningsla-
se og endog skadelige behandlinger, som kunne vere undgiet, hvis der

forinden havde varet gennemfort forspg efter lodtrzkningsprincippet.

Det biev ogsd fremfert, at et heit frit valg, mellem at fa fjernet brystet
eller blot knuden, med stor sandsyunlighed ville fare til, at man matte sam-
menligne patientgrupper, som var forskellige med hensyn til s& vigtige
forhold for behandlingsresultaterne som svulstiype, svulstvekst, alder,
liveomstendigheder m.m. Herved ville den videnskabelige kvalitet af for-
spget og muligheden for behandlingsm=ssige fremskridt blive forringet
afgerende.

En mulig konsekvens af ikke at kunne gennemfgre en sidan forskning,
kunne igvrigt vaere, at nogle sygehuse forsagsvis indfarte den brystheva-
rende kirurgi, mens andre ville forts®tte med at fjerne brystet. Der ville
i givet fald gl langere tid, for man turde drage en konklusion og uanset
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resuitatet af denne usikre konklusion, ville flere kvinder f3 en darligere
behandling, end hvis man havde benyttet lodtrakning.

Dette tilfzldighedsmoment spillede ogsd - omend pé en lidt anden made -
en rolle under debatten, fordi ikke alle afdelinger kunne udfare den bryst-
bevarende kirurgi p.g.a. manglende efterbehandlingsmuligheder. Det bero-
ede altsé ogsé pid tilfxldigheder, om man overhovedet kunne f& tilbudt en
brystbevarende operation. En operationsmetode som mange kvinder havde
interesse i, selv om metodens sikkerhed ikke var kendt.

Den offentlige debat viste imidlertid en ikke ringe forstdelse for brugen
af lodtrekningsprincippet som led i forskningen, men samtidig en klar
afstandtagen fra, at det skete uden fuld information herom. Kvinderne
skulle have mulighed for at tage stilling til, om de ville indgd i forseget
og de kvinder, som ingen information havde ffet, kunne med rette fole
sig fert bag lyset, hvis de opdagede, at de havde fungeret som kontrol-
gruppe, uden at have foretaget et personligt valg.

Det kom ogsa til udtryk i den méde, hvorpa sundhedsministeren reagerede.
I udtalelser til pressen og i et brev af 31. august 1988 til Den Centrale
Videnskabsetiske Komité tilkendegav ministeren, at der i forseg af denne
karakter skulle sikres patienterne fyldesigarende skriftlig information -
hvis ikke mitte det stoppes. Som led i denne patientinformation burde der
ogsé oplyses om de principper, hvorpé forseget bygger, og om alternative
behandlingsmuligheder. Sundhedsministeren lagde slledes afgarende vagt
péa, at der blev givet patienterne reel mulighed for - efter en afvejning af
fordele og ulemper - at tage stilling til, om de ¢nskede at deltage i for-
soget.

Den Centrale Videnskabsetiske Komité oplyste i sit svar til ministeren, at
komitéen ville udbede sig en ny patientinformation om brystkraftprojektet
til godkendelse, slledes at det klarere fremgik, at der foregik en videnska-
belig sammenligning mellem to forskellige operationsmetoder, at et tilfzl-
dighedsprincip desvarre er en videnskabelig nedvendighed, at patienterne
oplystes om hvilke to metoder, der foretoges en sammenligning imellem,
og at de havde en naturlig ret til selvvalg inden for disse metoder, hvis
de ikke snskede at deitage i den videnskabelige underssgelse.
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Pa baggrund af debatten besluttede Den Centrale Videnskabsetiske Komité
ogsd, at store og d.v.s. ofte langvarige, undersegelser pa sarligt folsomme
omrider obligatorisk gkal vurderes af komitéen pa fast aftalte tidspunkter
efter indhentet rapport fra undersggelsesgruppen.

Endelig fremgér det af svaret, at komitéen besluitede at fortsatte prin-
cippet om en aktiv udmelding til offentligheden, nér sidanne store pro-
jekter pabegyndes.

Savel komitésystemet som de ansvarlige leger erkendte siledes, at storre
dbenhed var nedvendig, og de ansvarlige bag forsgget tog initiativ til at
udarbejde en skriftlig patientinformation.

Samtidig fremh=zvede en del lzger under debatten, at hvis forseget var
startet i1 1988 ville man have forlangt fuld skriftlig information om alle
forhold vedrgrende operationsmetoder og lodtrzkning. Der var imidlertid
sket meget mellem 1980 -~ 1988. Bade patienter og lager havde mndret
holdning til, hvad der er den rette balance mellem patientens ret til op-

lysning og hensynet til, hvad patienten fglelsesmassigt kan bare.

Sundhedsstyrelsen gik ikke ind i sagen under henvisning til, at der ikke
foreld en overtredelse af lzgeloven. Sundhedsstyrelsen gik ud fra, at pati-
enterne pa de afdelinger, som deltog i brystkraftprojektet, alle blev orien-
teret om, at de kunne melde fra, sdledes som reglerne for forsag foreskri-

ver.

Fra enkelte folketingsmedlemmers side gav debatten om brystkrzftsagen
anledning til mere principielle indleg om patientrettigheder, herunder det
videnskabsetiske komitésystems retlige status samt behovet for en lovregule

ring pd omrddet.

Sagen blev imidlertid ikke taget op i Folketinget, hvilket kan henge sam-
men med, at udvalget om forseg pd levende forsegspersoner, som skulle

undersgge omridet, var under nedsettelse.
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5.7 Sammenfatning

Hvad drejer brystkr=ftsagen sig om? Hvordan blev projektet en "bryst-
kraftsagh?

Den drejer sig ikke om, at nogle leger udsatie deres patienter for en
ringere behandling end den behandling, der var standard pd underssgelsens
starttidspunkt. Lagerne eksperimenterede ikke med mennesker, pa den

made man har set det gjort andre steder, til andre tider.

Den drejer sig tvertimod om, at nogle leger over for en forferdelig syg-
dom enskede sikkerhed for at kunne tilbyde deres patienter en anden be-
handling end standardbehandlingen.

Den drejede sig ogsé om, at den faglige etik pa et givet tidspunkt ikke
giver nogen absolut garanti for absolut rigtig adferd -~ s& vidt som de in-
volverede l=ger med den faglige etik i ryggen, tillagde integritetssynspunk-
tet mindre vagt end et medmenneskeligt hensyn.

Den drejede sig med andre ord om, at etik ikke er statisk, men udvikler
sig. Normer @ndrer sig, hvilket ikke behpver at betyde, at alt flyder i
etisk henseende - men nok kan vare et argument for, at en kritisk pre-
velse af argumenters holdbarhed er et vigtigt led i al tale om etik.

Den drejede sig ogsd om en til tider lidenskabelig, offentlig debat, med
til tider negative holdninger til forskningen - og med en betydelig afstand,
hvad angir information mellem det faglige milje og offentligheden. Begge
dele understreger behovet for, at forskere i hgjere grad end fer varetager
en informationsforpligtelse over for offentligheden.

Og om, at de myndigheder - amtsrdd og minister - under hvis ansvarsom-
ride projektet herte, ikke besad den dertil svarende information.

Endelig drejede sagen sig ganske klart om den mulige kollision mellem
flere etiske hensyn i forskningssituationen, tydeligst hensynet til forsk-
ningen og patientgruppens behov for behandlingsmaessige fremskridt over
for hensynet til patientens integritet.
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Sidst men ikke mindst belyser den, hvor varsom man skal vere med at

tale om en "rigtig" beslutning.
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6. Vurderinger, diskussion
6.1 Indledning

Er reguleringen af bio-medicinsk forskning pa levende mennesker i Dan-
mark tilfredsstillende ?

Hvis spergsmélet skal besvares blot nogenlunde dzkkende, er det nadven-
digt at sondre mellem en razkke forskellige problemer. Over én bank kan
sporgsmilet ikke besvares, alene af den grund, at der ikke findes ét og
kun &t synspunkt at anskue det ud fra.

1 det folgende diskuteres en razkke problemer i forbindelse med regulering-

en i Danmark, nemlig:

- Etiske problemer.

- Administrative og gkonomiske problemer.
- Organisatoriske problemer.

- Andre problemer.

Inden for hver gruppe af problemer drages nogle konklusioner med hensyn
til snskelige ®ndringer/forbedringer. Disse lzgges derefter til grund for
de to modeller, der opstilles i kapitel 7.

6.2 Etiske problemer

I kapitel 3 blev de etiske problemstillinger, bio-medicinsk forskning pa
levende mennesker kan give anledning til, grupperet i 4 forskellige typer.
Vender vi tilbage til denne inddeling, pd baggrund af gennemgangen i
kapitel 4, falder det i ajnene, at den galdende regulering i Danmark i
altovervejende grad har til formil at sikre, at forskningen udsves pd en
mide, der er forenelig med respekt for forsegspersonernes integritet. Det
sker ikke mindst ved at tilsikre dem en adzkvat information og ved at
forskningen udeves pa en mide, der er i overensstemmelse med anerkendt
god forskningsmetodologisk praksis. Det er den metodemassige ladighed og
beskyttelsen af forsegspersonerne, det videnskabsetiske komitésystem, lege
middelloven og Sundhedsstyrelsens cirkul=zre af 21. oktober 1982 is=r skal
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varetage. De problemer, der i inddelingen henfegrtes til forskningens forméal
og retning, falder vel ikke helt uden for reglerne, men det er ikke dem,

de forst og fremmest er indfert for at lese.

Det falder ogsé i ajnene, at regelszttene sigter til projekternes startfase.
Det er projekternes foreleggelse (for komité eller Sundhedsstyrelse) de
sikrer et vist indseende med, ikke deres gennemfaprelse.

1 det fulgende diskuteres derfor forst startfasen, derefter gennemferelses-~
fasen. Diskussionen af startfasen koncentreres om integritetsbeskyttelse,

der navnlig omfatter emnerne: Information, samtykke og risikoafvejning.

6.2.1 Startfasen. Information, samtykke, risikoafvejning
6.2.1.1 Indledning

Opbygningen af det videnskabsetiske komitésystem, legemiddeilovens be-
stemmelse om kliniske afprgvninger samt Sundhedsstyrelsens cirkulere af
21. ckiober 1982 har betydet stérre kontrol end hidtil med forskningspro-
jekters ladighed og sterre sikkerhed for, at forspgspersonernes integritet
respekteres. Det skyldes naturligvis i farste raekke selve regelszitenes
krav om information, samtykke o.5.v. Men dertil kommer, at indarbejdeisen
af komitésystemet og dermed gennemfarelsen af en ensartet praksis for
13) ikke blot letter tilegnelsen af hvad disse
ghr ud pd - skaber sterre gennemsigtighed - men samtidig bevirker, st

forelm=ggelsen af projekter

komitébedgmmelsen kan foregd pd et reelt, kontrollérbart grundlag. Dermed

skabes de praktiske forudsatninger for, at reglerne bliver mere end regler.

Man kan derfor pd mange mider sige, at vi i Danmark er ved at have
i#st de problemer, der knytter sig til indseende med forskningsprojekter
pd dette stadium af forskningsprocessen. Det betyder ikke, at der ikke er
ting at :ndre, men at der findes et godt grundlag at bygge pd, og at de
#ndringer, der er behov for, har karakter af justeringer pad grundlag af
indvundne erfaringer og den udvikling i synet pd disse spsrgsmil, der er

sket siden slutningen af 1970'erne.

Hvad det sidste anglr, kan der ikke v®re tvivl om, at tendensen - ogsé i
lovgivningen - klart er géet i retning af at betone integritetssynspunktet.
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I denne sammenhang er det vigtigt at fremhaeve, at integritetssynspunktet
far en ekstra vegt i forskningssituationen sammenlignet med den rene
behandlingssituation.

Det skyldes, at forskningsprojektet ikke nedvendigvis - og alene - vil
komme den enkelte patient til gode. Det er klart, nir der ikke er tale om
klinisk forskning. Men hvis det er tilfa®ldet er formdlet med projektet
bade generel, systematisk videnserhvervelse, og den enkelte patients livs-
kvalitet. Netop derfor er der grund til at vere s=rlig ngjeregnende med
informationens kvalitet og med at samtykke opnés under omstzndigheder,
der sikrer, at forsegspersoner ved, hvad de giver samtykke til“) . Idenne
situation accentueres sdledes det tidligere omtallte modsztningsforhold
mellem samfundsrettet nytteetik og personorienteret pligtetik. Det under-
streges med stigende tydelighed, at samfundet lmgger vagt pd, at den
enkelte ikke mé bruges alene som et middel til at opnd en viden til gavn
for helheden.

6.2.1.2 Information, samtykke

Den altovervejende hovedregel er i Danmark i dag, at patienter og raske
forsegspersoner skal informeres mundtligt og skriftligt om et givet projekts
indhold og frivilligt skal give samtykke til at deltage i projektet.

Med dette udgangspunkt kan der iszr peges pa fglgende omrdder, hvor en
precisering af informations- og samtykkekravene er enskelig/nedvendig:

- For det ferste i relation til Helsinki-deklarationens regel i afsnit
11.5, der dbner mulighed for at fritage fra det generelie krav om informeret
samtykke. Bestemmelsen g®lder kun klinisk forskning, altsé ikke forskning
pa raske forsegspersoner. Den er (i Danmark) bl.a. begrundet i et hensyn
til, at fuld information kan virke inhumant over for nogle patienter. Dens
hovedanvendelsesomride har i de senere ar veret i tre typem=zssigt forskel-
lige situationer, nemlig hvor patienter indbringes bevidstlgse, eller pd anden
mide er afskéret fra at give samtykke. S& vidt muligt er nzre pirerendes
stedfortreedende samtykke her blevet indhentet og patienten efterfolgende
blevet informeret og anmodet om samtykke for fremtiden. Endvidere i
rene bagatelsituationer og hvor der har veret tale om registerforskning,
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der efter registeriovgivningens regler ikke krever indhentelse af samtykke,
1 "brystkreftsagen", (jf. kapitel 5), s& man dog et eksempel pa et stort
indgribende klinisk forskningsprojekt med (delvis) fritagelse fra den fulde

informationspligt.

P4 grundlag af de hidtidige erfaringer mé det for fremtiden fastholdes, at
voksne habile patienters og raske forsegspersoners samtykke til at deltage
i projekter altid skal opnds pd baggrund af fuld information om disses ind-
hold. Det udelukker ikke, at den mundtlige information gives pé en sidan
made, at der tages menneskelige hensyn til den enkelte patients situation
og styrke. Undtagelser herfra kan kun komme pa tale ved registerforskning®
og i tilfelde, hvor personen midlertidigt er ude af stand til at modtage
information og give samtykke pd grund af bevidstleshed eller af andre
arsager. Det ma i de sidste situationer som en selviglge kreves, at forsk-
ningen kun kan udferes pi personer, der befinder sig i denne tilstand, at
samtykke indhentes fra de n®rmeste pirerende, og at efterfelgende infor-
mation af forsggspersonerne gives, hvis og s& snart det er muligt. Hvor
forsaget anses at kunne f& vasentlig behandlingsmaxssig gevinst for disse
patienter, kan undtagelse fra kravet om primeert samtykke fra de pararende
ske og erstattes af en efterfalgende information, jf. ovenfor. Endelig fore-
kommer det rimeligt, at prever, der bide i sig selv og hvad angir deres
formélls), har karakter af rene bagateller, fortsat kan tages uden indhen-
telse af samtykke i hvert enkelt tilfzlde - men det md i si fald kiart
fremgd af projektets protokol og vurderingen tiltredes af komitéen.

- For det andet i relation til stedfortreedende samtykke. Den Centrale
Videnskabsetiske Komités rekommandation nr. 1 {1982/86) om informeret
samtykke opstiller bl.a. krav om stedfortradende samtykke fra forazldre/
varge ved umyndighed (d.v.s. dels mindredrige dels umyndiggjorte). Kravet
om for®zldre-vergesamtykke ber generelt gelde mentalt handicappede per-
soner, hvad enten de er umyndiggjort eller ej, hvis deres handicap ger dem
ude af stand til at forstd informationens indhold og rekkevidde, Omvendt
ber man i det omfang den potentielle deltagers mentale evner taler derfor,
legge vaegt pd vedkommendes holdning til deltagelsen. Noget kunne tale
for, at et nej altid skal respekteres, mens et ja ikke altid kan efterleves.
1 begge tilfzlde gxlder desuden, at der ikke ber gennemferes forsknings-

” Jf. dog bemzrkningerne i afsnit 6.5.3



- 58 -

projekter pd bern, psykisk syge og mentalt handicappede, som kan udferes
pa habile voksne personer. Forskningen ber desuden direkte komme patien-
terne eller fremtidige patienter med lignende lidelser til gode. Omvendt er
det npdvendigt at fremhave, at bernesygdomme, psykiske sygdomme og
handicaps kun kan studeres pa bern og handicappede. Man lgser med andre
ord ikke det dilemma, det stedfortrzdende samtykke rejser, ved f.eks. at
forbyde forskning pd bern og mentalt handicappede. Det ville i sin konse-
kvens hetyde en ringere behandling i sundhedsvasenet af disse grupper.

Specielt for si vidt angér psykisk syge, er der det s®rlige problem, at
samtykke fra pdrerende undertiden kan vare mindre uvildigt - eller bygge
pA mindre indsigt og forstdelse - end samtykke opndet fra en udenforstien-
de tredjemand. I den type situationer ville en bisidderordning vare at

foretrzkka.

Endelig skal nevnes, at forskning p& personer, der er tvangsindlagt eller
tvangstilbageholdt pa psykiatriske institutioner, er forbudt i medfer af den
nye lov om frihedsberevelse og anden tvang i psykiatrien (lov nr. 331 af
24. maj 1989).

- For det tredje i relation til gravide kvinder og medre med sp=d-
bern. Hensynet til fostret/spazdbarnet s=tter grenser for, hvilke typer
forskning, der ber kunne gennemfores pad den gravide/moderen. Samtidig
har fosteret/sp®dbarnet krav pa, at der vises szrlig agtpigivenhed overfor,
hvilke typer forskning, der tillades udfert pi dem. Begrundelsen herfor
er, at de - ligesom mentalt handicappede og lidt sterre bern - er i andres
varetegt, d.v.s. i sd udpraget grad henvist til andres hjzlp, omsorg og
pleje. Generelt md linjen ogsd her vare, at kun projekter, som kan komme
fosteret/spadbarnet eller moderen til gode eller som har til formdl at
studere svangerskabets (amningens) problemer, ber tillades - og kun hvis

moderen og fosteret ikke uds=ttes for sterre risici.

- For det fjerde, at der foreligger et szrligt problem m.h.t frihedsbe-
rovede, idet det kan diskuteres, om et "frit" samtykkeé her er muligt.
Besvarelsen af spergsmélet afhenger ikke blot af selve formuleringen af
regler om information og samtykke vedrerende frihedsbergvede, men i
mindst lige s& hej grad af fengselsvesenets humane kvalitet. Hvis reglerne
for frihedsbergvede generelt liberaliseres og preges af en tiltagende human
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find, med det sigte at give de indsatte starre indflydelse pd deres egen
gituation, forekommer det mindre bet®nkeligt at give disse adgang til at
deltage 1 bio-medicinske forskningsprojekter. Omvendt ville det vare be-
tenkeligt, hvis en forstielig tilbageholdenhed over for at inddrage friheds-
bergvede i forskning forte til, at projekter som kun kan udferes under
disses medvirken og som kunne komme dem til nytte - f.eks. studier af

"fengselspsykoser" o.lign. - ikke kunne gennemferes.

Alt 1 alt vil udvalget derfor ikke afvise, at frihedsbersvede kan deltage i
bio-medicinske forskningsprojekter, i hvert fald hvor disse kun kan gennem-
fores pa frihedsberavede og kan t®nkes at komme disse til nytte.

- For det femte i relation til samtykkets form. Det har pa dette punkt
navnlig veret diskuteret om samtykke altid ber kreves i skriftlig form.
Det er ikke tilfeldet i Danmark i dag, hvorimod det er reglen f.eks. i
U.S.A. Skriftlighedskravet heenger imidlertid 1 U.S.A. meget ngje sammen
med hele ansvars- og Klagesystemet pd sundhedsomriéidet og virker i rea-
liteten snarere som en beskyttelse af den involverede forsker end af patient

og forsegsperson.

Alt i alt finder udvalget, at et krav om skriftligt samtykke i den forstand,
at patient/forsggsperson med sin underskrift bekrafter at have faet skriftlig
og mundtlig information om projektets indhold og p& det grundlag er ind-
forstiet med at medvirke, ber indferes i Danmark. Skriftlighedskravet vil
alt taget i betragtning kunne understirege betydningen af informations- og
samtykkekravene som helhed - og skulle det i givne situationer rumme en
vis beskyttelse for en forsker, som med urette beskyldes for ikke at have
fulgt reglerne, er det ikke mere end rimeligt. Det md dog i forbindelse
med informationen sikres, at patienten ikke bibringes en opfattelse af, at
vedkommende - helt eller delvist - patager sig et ansvar for forsegets
gennemfarelse eller igvrigt fraskriver sig sine rettigheder.

6.2.1.3 Risikoafvejning

Baéde behandlings- og forskningssituationen kan og vil ofte vere forbundet
med risici for patient og forsegsperson. 1 behandlingssituationen vil l2gens
vurdering af, hvor granserne for en acceptabel risiko gér, vesentligt blive
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styret af hensynet til patientens velf®rd og de begransninger samfundet
setter i form af det juridiske ansvar for forsvarlig legegerning. I forsk-
ningssituationen kommer der det yderligere moment ind, at forskningspro-
jektet ikke alene sigter mod den enkelte involverede patients nytte. Det
gor det nadvendigt at formalisere risikoafvejningen, nér projektet fore-
legges. Dette kreves da ogsd i Helsinki-deklaration II.

Generelt mi synspunktet vere, at raske forsggspersoner ikke mé uds=zttes
for risici ud over det minimale. Hvor der er tale om klinisk forskning pé
voksne, habile patienter md en hejere risiko - naturligvis efter forneden
information og opnielse af samtykke - kunne akecepteres ud fra den be-
tragining, at forseget kan rumme fordele for patienten. Medvirker en pa-
tient i et projekt, der ikke vedrgrer den sygdom, patienten lider af, er
situationen den samme som ved raske forsegspersoner. Er patienten ude af
stand til at modtage informationen og give samtykke, md de paregnelige
fordele ved projektet for patienten vere meget store for at kunne begrunde
en risiko, der svarer til, hvad der kan akcepteres for voksne, habile pati-

enter.

Der er med andre ord tale om en risiko-skala, som ikke kan formaliseres
sd vidt, at der ikke kan opstd usikkerhed i det enkelte tilf®lde. Det vil i
meget hej grad vere komitébedemmelsen i det enkelte tilfzlde, der md
sikre en forsvarlig afvejning. I den ene ende af skalaen har man den mini-
male risiko, i den anden en risiko, der er s@ hegj, at den er direkte vel-
ferdstruende. Et sted pi denne skala ghr grensen, idet forskeren under
ingen omstendigheder er berettiget til at s=tte forsegspersonens veiferd
ph spil af hensyn til forskningen, jf. Helsinki-deklarationen pkt. 1.3.: "Om-
sorgen for forsegspersonens interesse skal altid veje tungere end viden-

skabens og samfundets interesser".

6.2.2 Gennemferelsesfaren. Opfglgning, efterkontrol

Reglerne om information og samtykke sigter udelukkende p& projektets
startfase. Projektet forelegges i en komité, beskrevet i en protokol, der
bl.a. indeholder den information, der agtes givet forsegspersonerne forud for
indhentelse af samtykke. Det er behandlingen af denne situation, det viden-



- 861 -

skabsetiske komitésystem - og lagemiddellovens regler - er indrettet til

at varetage.

Som tidligere na:vnt kan man hevde, at Danmark pA mange mider er ved
at have lgst de problemer, der knytter sig til denne fase. Det virkelige
hovedproblem ligger i dag snarere i, at vor viden om "hvad der sker", nar
et projekt er godkendt er meget lille - d.v.s. der er ikke nogen opfelgning
pa, at komitéernes :ndringsforslag, krav, gnsker o.s.v. faktisk fglges eller
pé, hvordan de fplges i virkeligheden pa afdelingerne, hos praktiserende
leger 0.5.v. Vi ved, at krav om ®ndringer i patientinformation m.v. almin-
deligvis efterkommes. Der er dog ingen dokumenteret sikkerhed for, at
projekter ikke zndres underveijs p4 en sidan made, at komitébehandlingen
gores mere eller mindre illusorisk, eller projektet slet ikke fuldfgres.

Det er ikke svert at se, at denne situation er problematisk og ber :ndres.
Det er siraks svarere at se, hvordan det kan geres uden at skabe et kon-
trolsystem af bureaukratisk tilsnit og med betydelige gkonomiske omkost-
ninger.

En passende mellemvej kunne vare fglgende:

- At projekter, der udfares pa sygehusene (det er langt de fleste), pa-
tegnes af administrerende overlege/lederskabet, nir de forelegges i
komitéerne. Dermed understreges afdelingsansvaret for projekternes
relevans, indhold og ladighed, men ogsa for, at de afvikles i over-

ensstemmelse med protokollen,

- at komitéerne far (personelle og gkonomiske) muligheder for at udsve
en vis opseégende, stikprevevis kontrol med forlebet, f.eks. ved at
indbyde en eller flere forsker(e) til, pi et passende stadium, at rede-
goere for de udvalgte projekters forisb og videnskabsetiske standard,

- at informationsmaterialet til forseagspersonerne aitid rummer elemen-
teere oplysninger om den pagzldende komité, dens mediemmer, hjem-
sted o.s.v., séledes at forsggspersonerne ved, hvor de kan henvende

sig,
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- at publikationen eller rapporten altid tilghr komitéen, nér den er ud-
arbejdet, og at der ogsd her udeves en art stikpreavekontrol ved, med

mellemrum, at jevnfere rapport og protckol, og

- at de personer, som har deltaget i forseget, efterfslgende underrettes
om resultatet. En naturlig afslutning pé samarbejdet mellem patient
og forsker er en orientering til alle de deltagende forsegspersoner,
nar forspget er afsluttet og opgjort. Orienteringen ber indeholde
oplysninger om patientens tilhersforhold til de behandlende grupper
(i tilfzlde af sikaldt blindteknik), undersegelsens vigtigste konklusio-
ner og konsekvenserne for deltagerne i form af behandlingsendring
etc. I sedvanlige patientundersggelser, omfattende f.eks. 50-200 patien-
ter, ber orienteringen ske pr. brev, med tilbud om en opfelgende
samtale. Ved meget store forsegsserier, herunder visse registerforsk-
ningsprojekter, kan tilbagemeldingen ske pd anden mide. Patientinfor-
mationen ber indeholde oplysning om, hvorledes der til sin tid vil
ske resultatformidling til deltagerne.

6.2.3 Formal, retning

De etiske probiemer, der kan knytte sig til forskningens formél og retning,
er af en anden art end dem, der knytter sig til metodespergsmil samt
information og samtykke.

Med Helsinki-deklarationens formulering er forskningens formal at "forbed-
re undersegelses-, behandlings- og forebyggelsesmetoder og indsigten i
sygdommes Arsager og opstdelsesmider”.

I dagens Danmark kan man se formalsproblemer bl.a. i to forskellige situa-
tioner: Deis hvor der er tale om stedfortreedende samtykke dels med hensyn
til den forskning, der i afsnit 3 blev kaldt "irrelevant”.

Ved det stedfortrzdende samiykke hlev det fremhevet, at forskningen
skal have til formal at studere problemer, som netop kun kan studeres pa
bern, fostre, spazdbern eller mentalt handicappede. Kontrollen hermed er
en komitéopgave i forbindelse med den almindelige vurdering af projektets
ledighed.
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Den "irrelevante" forskning rejser derimod et andet problem, fordi den er
knyttet til mekanismer, som komitésystemet ikke har indflydelse pa, nemlig

bl.a. forskningsprioriteringen og uddannelses- og meriteringssystemet.

Projekter af denne art rejser dog et problem for komitéerne {(og for Sund-
hedsstyrelsen, der som led i vurderingen af kliniske afpregvninger, skal
forhindre forskning begrundet alene i markedsferingsinteresser), fordi det
etisk er problematisk at udsstte forsegspersoner for projekter, hvorom
man pa forhand ved, at de ikke rummer (nzvnevardige) erkendelsesmessige
fremskridt. Det er jo netop disse fremskridt, der er hovedbegrundelsen for
at gennemfare forskning pé levende mennesker pé trods af mulige risici, og
det er derfor fuldt ud legitimt, at komitéerne henleder offentlighedens
opmerksomhed pd fznomenet.

Grundlzggende skal problemet dog lgses uden for komitésystemet: Bl.a.
ved en #ndring af lzgernes meriteringssystem, og ved en noget strengere

praksis efter lagemiddeliovens regler.

Tilbage star det overordnede etiske problem knyttet til selve forskningens
retning. Ogsé her er der tale om spergsmél, som kun delvis bergrer komi-
tésystemet (og kun delvis falder inden for udvalgets kompetence). Det er
klart, at sddanne emner, som den overordnede forskningspolitik og priori-
tering her i landet, ligger uden for udvalgets kommissorium. P& den anden
side forelegges der i komitésystemet projekter, som rummer nye problem-
stillinger, der netop har med forskningsretningen at gere, og hvor det
derfor er vigtigt, at komitévurderingen hviler pd en klar opfattelse, ikke
blot af projektets metodiske lpdighed og informations- og samtykkeproble-
mer, men ogsi af de tilsigtede eller ulilsigtede konsekvenser, projektet
kan medfare. I kapitel 3.4 navntes som eksempel de problemer, der knytter
sig til sgede muligheder for ved genetiske metoder at forudsige fremtidige
sygdomsfrembrud. Det er nappe troligt, at der findes - eller kan skabes
-et system, som definitivt kan lgse de problemer, der knytter sig til en
sAdan vidensudvikling i den forstand, at problemernes dobbelte natur for-
svinder. Dobbeltheden ligger i, at den samme viden, som giver muligheder
for at hjzlpe pa det tidligst mulige stadium, &bner mulighed for misbrug.
Men det er under alle omstendigheder gnskeligt at sikre &benhed, gennem-
sigtighed og den fornedne debat med hensyn til projekter af denne art.
Det vil forudsatte, dels at komitéernes medlemmer har mulighed for at
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tage en sidan debat op, og at der finder den fornedne &ndelige dialog
sted mellem komitésystem og samfundet i gvrigt. Der er med andre ord i
nok si hej grad tale om at skabe foruds=tninger for et levende, kritisk
og sagligt &ndeligt klima som om administrative kontrolmekanismer. Emnet
tages op igen nedenfor under organisatoriske problemer.

6.3 Administrative og skonomiske problemer
6.3.1 Finansiering

Som administrativt system har de videnskabsetiske komitéer nogle szrlige
problemer, Det mest igjnefaldende er, at mengden af forelagte projekter
nu er af en sddan sterrelse, at grensen for systemets ydeevne skennes
néet. Dernast at der er en stor forskel i arbejdsmzngden mellem komitéer
inden for hvis omridde, der ligger undervisningshospitaler/-institutioner og
de pvrige komitéer. Der kan vare grund til at fremhaeve, at forskellen
formentlig vil vokse, fordi den nye legeuddannelse vil medfere en vekst
i antallet af projekter, hvilket ismr vil berere farstnavnte komitéer,

Det hidtidige komitésystem er finansieret ved, at de pag=ldende sygehusfor-
valtninger (og Odense Universitet) som en del af deres daglige opgaver

har pataget sig at sekretariatsbetjene komitéerne. Arbejdet udfpgres dels af
akademikere, dels af kontorfunktionzrer. Ved de starre komitéer beslagleg-
ger arbejdet stort set 1 akademikers tid og 1 - 2 kontorfunktion®rers tid.

Ved de mindre komitéer kan arbejdet udfpres gennem nogle ferre timer
for akademikere og kontorfunktionzrer.

P4 grundlag af oplysninger, som er givet fra de regionale komitéer, kan

det skensmassigt ansids, at der pi landsplan anvendes ca. 3,6 drsverk for

akademikere og ca. 6,5 drsverk for kontorfunktionzrer til arbejdet. Opgjort
efter de satser, der i dag anvendes for drsvaerk, udger lanudgifterne sdledes
ca. 2.225.000 kr.

Hertil kommer komitéernes udgifter til kontorhold, lokaler o.lign. Det er
ikke muligt at opgere sidanne udgifter, idet der i sygehusforvaltningerne
ikke sker sarskilt kontering heraf.
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En foregelse af systemets opgaver kan kun gennemferes entem ved, at
andre opgaver skares fra eller ved en udvidelse af de gkonomiske og perso-
nelle rammer. Det samme gzlder, hvis man ensker en intensivering af
Sundhedsstyrelsens bedgmmelse af legemiddelafprevninger.

En vis ekstra kapacitet kan formentlig findes inden for komitésystemet
ved en forenkling af proceduren for behandling af multicenterundersogelser
evt. som gennemfert ved den nylige @ndring af rekommandation nr. 3.

En virkelig effektiv besparelse ville imidlertid krave, at det eksisterende
system blev radikalt #ndret, saledes at ikke alle projekter skulle foreleg-
ges. Forskerne mitte siledes selv tage ansvaret for, at en del af projekter-
ne etisk var forsvarlige - med ansvar efter l=geloven og sundhedsvaesenets
evrige regler m.v. Det kan n®ppe besirides, at der i dag forel®gges en
del projekter for komitéerne, der ikke frembyder sterrre problemer. Der
kan ogsd argumenteres for, at legestuderendes projekter burde kunne
betragtes som overlagens ansvar. P4 lzngere sigt kan man forestille sig,
at en lovhjemling af komitésystemet kan gare det muligt, i hajere grad end
i dag, at differentiere komitébehandlingen efter projekternes indhold. Pa
kort sigt synes denne vej dog ikke farbar: Tendensen i udviklingen og i
de offentligt formulerede krav til komitésystemet gir entydigt i retning af
generel komitébehandling af alle projekter. En styrkelse af sekretariaterne
er derfor under alle omst®ndigheder padkravet, og den eneste mulighed
for, pd kort sigt, at opnd en vis aflastning af komitéerne, er at delegere
behandlingen af mindre projekter til formand, nestformand og sekretariater.

De nye opgaver/udgifter denne betenknings forslag kan medfare bestir
vasentligst i:

- En vis opfelgning/efterkontrol, jf. afsnit 6.2.2.
- En vis udadrettet, informativ virksomhed, jf. afsnit 6.5.
- Aflgnning af komitémedlemmer, jf. afsnit 6.3.2.

De samlede udgifter ved en gennemforelse af disse forslag kan kun skennes
med stor usikkerhed. Et forsigtigt sken vil vere, at der mé regnes med
en fordobling af udgifterne.
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Denne situation ger det ngdvendigt at overveje, hvorledes en merudgift af
denne starrelsesorden kan finansieres.

Der foreligger stort set 3 muligheder:

- Indferelse af en afgift for foreleggelse af projekter for komitéerne
("brugerbetaling™).

- Indferelse af en deling af udgifterne mellem amtskommunerne, de in-
volverede statsinstitutioner og den private sektor (medicinalindustrien).

- En amtskommunal rammeudvidelse.

En afgift for forelzggelse af projekter méatte udformes som et fast belgb
pr. proiekt, der betales af alle, uanset hvordan projektet i gvrigt finansieres
{ved fondsmidler, over sygehusenes budgetter etc.).

Der kunne argumenteres for en afgift ud fra to vidt forskellige synspunkter:
Dels det finansielle, dels gnsket om ad finansiel vej at stimulere til en
mere najeregnende prioritering, der kunne antages at fgre til et fald i

"irrelevant" forskning.

Det finansielle argument ville stade pd den hindring, at det nappe ville
vare muligt at sxtte afgiften til en sddan sterreise, at den dakkede komi-
tésystemets samlede udgifter, uden at afgiften fik uenskede bivirkninger.
Hvis afgiften skulle dekke de fernzvnte merudgifter skulle den allerede
vere af en sddan sterreise, at den ville blive urimeligt tyngende i forhold
til udgifterne ved en rakke mindre projekter.

Afgiften ville formentlig kunne stimulere til en vis gget opmzrksomhed i
prioriteringsprocessen. Der er dog ingen sikkerhed for, at det ville medfare
et forskningsmessigt lodigere resultat. Dertil kommer, at afgiften let kunne
fa uheldige virkninger - f.eks. at l2gge en yderligere demper pa ny, utradi-
tionel forskning. Endelig forekommer det diskutabelt at afgiftsbelegge et
omriide, hvor der som led i uddanneisen bestir en forskningsforpligtelse.

Mere nzrliggende ville det vaere at udforme et finansieringssystem baseret
pé, at de tre store grupper af brugere - amtskommunerne, staten og den
private sektor - i fallesskab betaler komitéernes drift. For statens ved-
kommende ville en sidden ordning i nogen grad have karakter af en for-
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malisering af allerede g=ldende praksis, fordi (en rekke) statsinstitutioner
bidrager til systemet. Statsbidragene d=zkker dog ikke institutionernes
andel af de fulde udgifter, men kun lenudgifter. For den private sektor -
medicinalfabrikanter og -importdrer - ville der reelt vaere tale om en ny
udgift. Da afprovning af lzgemidler udger ca. 30% af det samlede antal
projekter ville sektorens bidrag udger ca. 3,1 mill. kr. af de samlede ud-
gifter incl. de ansldede merudgifter. Der er med andre ord tale om en
temmelig beskeden udgift.

Et hovedargument - udover det rent finansielle - for et sidant system
ville veere, at samtlige brugere har samme vesentlige interesse i, at forsk-
ningsprojekter til enhver tid underkastes en forsvarlig vurdering, og at
der felgelig opretholdes et dueligt komitésystem. Specielt for den private
sektor gzlder, at kvaliteten af komitévurderingen har vesentlige konkurren-
cemmssige aspekter, fordi sektoren afsatter pd et marked, der prages af

meget strenge kontrolregler.

En ren amtskommunal rammeudvidelse kr®ver for si vidt ingen kommentar,
som den ville svare til den hidtidige ordning - idet man métte foruds=tte
en bibeholdelse af statsbidragene.

6.3.2 Aflonning

Medlemsskab af komitéerne har reelt veret ulgnnet. Det har ubeskiret
veret tilfzldet for de medlemmer, der er udpeget af Det Sundhedsviden-
skabelige Forskningsrdd og de l:gmedlemmer, der ikke er amtsriddsmed-
lemmer. Amtsridsmedlemmer har derimod oppebaret sedvanlige amtskommu-
nale dizter for deltagelse i mgderne. Den reele arbejdsbyrde ved at delta-
ge i komitéarbejdet er imidlertid i mindst lige s& hgj grad knyttet til
medeforberedelsen som til -deltagelsen og reelt har mpdedizterne derfor
kun i ringe grad kompenseret for arbejdet.

Det kan havdes, at ulgnnethed har varet et aktiv for komitésystemet.
Det har varet med til at give det et idealistisk preg af vafhxngighed af
uvedkommende interesser. Omvendt er der med den voksende arbejdsmangde
nu tegn pd, at ulgnnetheden kan blive et problem, nemlig for rekrutteringen
af nye medlemmer, maske iszr blandt forskere.
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Man kan ogsd sperge, om det i grunden er sarlig etisk acceptabelt, at
mennesker, der udfarer et arbejde, samfundet ensker udfart, ikke lgnnes
for det, angiveligt fordi det er et "etisk" arbejde. I den manglende aflgn-~
ning kan der meget vel - i et samfund, der igvrigt aflgnner ydet arbejde
og har tilbajelighed til at bedémme dets vardi efter lgnhgjden - ligge en
titkendegivelse af, at det ydede er mindre vasentligt.

Under alle omstzndigheder forekommer en lenmassig forskel mellem med-

lemmerne for fremtiden uacceptabel.

Ved en lovgivning som den, der er gkitseret i kapitel 7, hvor komitésyste-
met bliver en del af den offentlige forvaltning, forekommer det ikke l&=n-
gere holdbart, at de mennesker, der udferer komitéarbejdet, ikke lannes
for det. Og selv i tilfzlde, hvor der ikke lovgives md den interesse, sam-
fundet har i opgavens varetagelse, siges at vare sd vasentiig, at der mi
vare rimelige arbejdsvilkdr for de mennesker, der udfgrer den.

Udvalget skal i denne sammenhang pege pd, at der i en razkke offentligt
nedsatte organer med arbejdsopgaver, der kan sammenlignes med et komité~
systems, faktisk ydes vederlag, der inkluderer godtgprelse pr. mpde samt
forberedelse. Det gzlder f.eks. Sundhedsvaesenets Patientklagenavn, Den
Sociale Ankestyrelse, Miljpankenzvnet og Forbrugerklagen=vnet.

6.4 Organisatoriske problemer
6.4.1 Indledning

Under "organisatoriske problemer" sammenfattes en rakke indbyrdes for-
skellige problemer, der dels er knyttet til selve det videnskabsetiske komi~
tésystem dels til dets samspil - eller manglende samspil - med de organer
eller myndigheder, det deler opgaver med. I begge tilfzlde er problemerne
i det vaesentlige fordrsaget af komitésystemets szrlige retlige status og
den bio-medicinske forsknings egenart.

Fremstillingen disponeres siledes: Fprst opridses kort komitésystemets
seriige retlige status. P4 dette grundlag ses systemet forst i relation til
forskningsmiljoet (6.4.3) derefter til andre myndigheder og organer (6.4.4).
16.4.5 gores en kort bemzrkning om systemet i en bevillingsm=ssig sam-
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menhaeng og endelig afsluttes afsnittet med spgrgsmilet om komitéernes
sammensetning (6.4.6) og informations- og imageproblemer (6.4.7).

6.4.2 Den s=zrlige retlige status

Under behandlingen af forslag til lov om oprettelse af et etisk rad og
regulering af visse bio-medicinske forsgg afgav Justitsministeriet i 1986 en
r&kke udtalelser om de videnskabsetiske komitéers retlige status. Udgangs-
punktet for Justitsministeriets vurdering af disse spgrgsmil var, at komité-
systemet hviler pd et privatretligt aftalegrundlag. Komitéerne indgir endvi-
dere ikke i det offentlige administrative hierarki. De er séledes ikke un-
derlagt instruktionsbefgjelser, hverken fra undervisnings- og forskningsmi-
nisteren, sundhedsministeren eller de amtskommunale myndigheder. Bl.a. pa
denne baggrund konkluderede Justitsministeriet, at komitéerne ikke er en
del af den offentlige forvaltning i offentlighedslovens forstand, ligesom
f.eks. straffelovens regler om tavshedspligt ikke finder anvendelse pa komi-

téernes medlemmer.

6.4.3 Forholdet til forskningsmiljset

Man kan for det fgrste spgrge om denne s®rlige retlige status udger et
problem for komitésystemet i forholdet til den forskerverden, hvis aktivi-
teter det har til opgave at have indseende med. Pévirker - eller i hvilket
omfang pavirker - den omstendighed, at Helsinki-deklarationens regler
ikke er retligt bindende, forskernes overholdelse af disse regler?

Der er ikke 100% sikkerhed for, at alle anmeldelsespligtige projekter an-
meldes til komitésystemet, men sandsynligheden for at det sker er meget
stor. Systemet er nu indarbejdet og opleves ikke blot af forskermiljeet
som en selviglge, men ofte ogsa som en hjwip til at lgse problemer, for-
skere ikke selv er trznet i at lgse og som en stette i tilfzlde af offentlig
kritik af et konkret projekt.

Den primzre styring pA omrddet synes med andre ord at have bestlet i
en kollegial konsensus og et kollegialt pres. En vis frygt for sundhedsva-
senets almindelige ansvarssystem kan ogsé have spillet ind, men har nappe
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varet nogen virkelig afgdrende faktor. Det afgerende har simpelthen va-
ret, at den rutine er blevet indarbejdet, at det er en selvfalige at foreleg-

ge projekter for komitéerne.

Noget andet er naturligvis om de normer, der felges i systemet, er i over-
ensstemmelse med den almindelige udvikling i normdannelsen i det omgi-
vende samfund. Her md man vel sige, at med de stramninger/praciseringer,
der er foresldet foran, vil det vere vanskeligt at udpege alvorligere uover-

ensstemmelser.

1 forhold til forskermiljeet, trovierdigheden i dette og evnen til at fa
krav respekteret, udger systemets grundlag i en aftale med andre ord ikke
noget alvorligt problem.

6.4.4 Forholdet til andre myndigheder/organer

Det er snarere tilfzldet i forhold til de myndigheder og organer komitésy-
stemet deler opgaver med - d.v.s. Undervisnings- og Forskningsministeriet,
Sundhedsministeriet/Sundhedsstyrelsen, Det Etiske Rad og amtskommunerne.
Det er i dette samspil, systemets "uofficielle” karakter kan skabe problemer.

De mest igjnefaldende problemer foreligger her i forhold til legemiddel-
loven og Sundhedsstyrelsens cirkulere af 21. oktober 1982. Mens der pd
registerlovgivningens omride er tale om en afstemning af reglerne, idet
registertilsynet ved anmeldelse forudsatter foreleggelse for en komité (if.
kapitel 4), er der behov for en bedre koordination af komitésystemets
regels®t med Sundhedsstyrelsen og for etablering af en klarere procedure
for lzgemiddelafprgvningerne.

I nogen grad beslzgtet hermed er de problemer, der kan felge af, at Den
Centrale Videnskabsetiske Komités sekretariat varetages af Undervisnings-
og Forskningsministeriet (Forskningsdirektoratet), skent en sd stor del af
indholdet i komitéens arbejde vedrsrer sundhedsvasenet og dettes forhold.

Komitéens sekretariatsmmssige placering har til dels historiske érsager,
men til dels ogsd at gere med den bio-medicinske forsknings egenart. Den
omspander et meget bredt felt af arbejdsprocesser lige fra biologisk grund-
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forskning til klinisk forskning og bergrer tilsvarende et meget bredt spek-
trum af samfundsm=ssige spergsmél (forsknings- og uddannelsesm®ssige,
sundhedsmassige, juridiske og pkonomiske m.v.) og vil derfor aldrig enty-
digt kunne siges at vere ét og kun ét ministeriums opgave. I de lande,
Danmark kan sammenlignes med, har de problemer, der kan vare forbundet
med en regulering af den bio-medicinske forskning, da ogsé at gere med,

at der typisk er flere ministerier involveret i spergsmalet.

Der ville derfor ikke vere vundet noget ved in casu at foresld den centra-
le komités sekretariat overfprt til Sundhedsministeriet under henvisning
til, at dens arbejde i 58 hej grad vedrerer sundhedsvesenet. Det afgérende
er snarere, at de to ministerier i hgjere grad udvikler interne rutiner, der

kan sikre et noget tzttere samarbejde pi dette omrade.

Som udgangspunkt er der en klar opgavefordeling mellem komitésystemet
og Det Etiske Rid. Det ene system - komitésystemet - bedsmmer konkrete
projekter, det andet har rddgivende, informerende og debatskabende funk-
tioner. Som nzvnt i afsnit 4 forudsetter lov om oprettelse af et etisk rdd
m.v., at der finder et samarbejde sted mellem réd og komitésystem og
giver - i § 8 - ridet en rédgivende kompetence over for komitésystemet.
Derimod rummer loven ingen bestemmelser, der sikrer, at komitésystemets
erfaringer kommer rddets arbejde til gode. Dette har utvivisomt med lovens
forhistorie at gere.

Styrkes komitésystemet, tillegges der det nye opgaver og betones dets
udadrettede funktioner, kan det nappe undgas, at der finder en vis over-
lapning sted mellem systemet og Det Etiske R&d. Man kan vilge at anse
pluré.litet i synspunkter for en fordel pd det etiske omrdde. P4 den anden
side er det at foretrzkke, at der skabes en vis tilskyndelse til, at de for-
skellige opfattelser virker konstruktivt ind p& hinanden. Det ville derfor
vaere enskeligt, at der f.eks. blev etableret en konsultationsforpligiclse
mellem rédet og Den Centrale Videnskabsetiske Komité. jf. kapitel 7.

Mere komplicerede er de organisatoriske problemer, der knytter sig til
samspillet mellem komitésystemet, de bersrte ministerier samt regering og
Folketing.
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Af Folketingets debatter forud for udvalgets nedsz#ttelse kan man slutte,
at et meget stort flertal af tingets medlemmer ¢nskede behovet for lov-
givning om bio-medicingk forskning p& levende mennesker undersaggt. Man
kan desuden konstatere, at nogle folketingsmedlemmer gav udtryk for en
kritisk opfattelse af det eksisterende komitésystem, bl.a. med den begrund-
clse, at der var tale om et privat aftaleretligt system.

Man kan ikke se af debatterne, om flertallet gnskede lovgivning gennem-
fort, endsige hvordan en lovgivning i givet fald skulle udformes.

P4 den baggrund er det kun muligt at slutte, at der fra nogle medlemmers
side blev givet udiryk for kritik af komitésystemet bl.a. med baggrund i
dets retlige status. Den omst®zndighed, at et flertal tilsluttede sig ensket
om en underseagelse af behovet for lovgivning, kan med andre ord ikke
tages som udiryk for andet og mere end, at en stor del af tingets med-
lemmer onskede spergsmalet belyst.

Sperger man omvendt, hvilke organisatoriske principper en evt. lovgivning
bar opfylde i relation til regering og Folketing, kan der i hvert fald peges
péd felgende:

- En lovgivning ber, i mindst samme udstrakning som det eksisterende
komitésystem, baseres pé regler, som betrygger forsagspersoners in-
tegritet.

- En lovgivning ber sdvidt det overhovedet er muligt kunne indpasses
i den lovgivning, der ipvrigt gelder pA sundhedsomrddet og falge de
principper, der gelder for samspillet mellem forskning og regering
og Folketing.

Det forste punkt kraver ikke n®zrmere kommentarer. Det er udvalgets op-
fattelse, at de zndringer/pr=ciseringer, der er foresldet i afenit 6,2.1-
6.2.4 opfylder dette krav.

Det andet punkt er vasentligt begrundet i te forhold:

- For det ferste, at den bio-medicinske forekning pd levende mennesker
er 54 dybt integreret i sundhedsvaesenets virksomhed, at de grundleggende
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organisatoriske principper bag en lovgivning s& vidt muligt ber vere de
samme. I kapitel 7 drages en razkke konsekvenser af dette synspunkt,
navnlig at en lovgivning pé det bio-medicingke forskningsomréde beor udfor-
mes som en rammelov, og at den decentrale struktur inden for sundheds-
vasenet ber bevares, idet der ber arbejdes med et regionalt komitésystem

tilknyttet amtskommunerne.

- For det andet, at pavirkningen af den bio-medicinske forskning fra
regerings og Folketings side ber fslge de samme principper, som g=ider
for anden forskning. Regering og Folketing kan séledes udstikke de ge-
nerelle juridiske og skonomiske rammer, inden for hvilke forskningen ud-
vikler sig, men ber ikke gi ind i en forskningsstyring gennem administrativ
pavirkning af enkeltprojekter. Dette synspunkt fir i kapitel 7 betydning
for udformningen af ankesystemet i det komitésystem, der foreslas lovfzs-
tet.

Lzgges disse synspunkter til grund for et lovforslag er det udvalgets op-
fattelse, at der er skabt tilstrakkelig klarhed mellem komitésystemet, re-
gering og Folketing og dermed etableret en hensigtsmassig rollefordeling.

6.4.5 Bevillingssituationen

Bevillingsmasgigt kan man have en formodning om, at komitésystemets
serlige retlige status har udgjort et problem, simpelthen fordi systemet i
hele sin funktionsperiode har befundet sig "i yderkanten" af den almindelige
offentlige virksomhed p& sundheds~ og forskningsomrédet. I den aktuelle
situation, hvor antallet af projekter er vokset, som det har veret tilfzldet,
og hvor der kan blive tale om at tage nye opgaver op, frembyder dette et
ganske alvorligt problem, fordi systemet pd ulige vilkir konkurrerer om
knappe bevillinger og derfor meget let kan blive forfordelt, i Abenbar
modstrid med den betydning videnskabsetikken officielt tillzgges.

6.4.6 Komitéernes sammensztning

Komitéernes sammensatining har varet et hyppigt tilbagevendende tema i
den offentlige debat. Et argument mod komitésystemet har varet, at den
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ligelige reprzsentation af forskere og legfolk i realiteten medferer, at
forskerne dominerer komitéernes arbejde. Det er forskerne, der har eks-
pertisen, siges det, og det er derfor let for dem at tr=nge igennem over-
for legfolkene og pd denne méde varetage forskernes interesser, samtidig
med at den ligelige representation tilslerer, at det i realiteten er forskerne,
der bestemmer det hele. Det rigtige ville derfor vere, at forskerne slet
ikke var medlemmer af komitéerne, men havde en status som konsulenter,
der kunne tilkaldes efter behov, mens komitéerne kun bestod af legfolk.

Synspunktet hviler pa en opfattelse af forholdet forskere-lzgfolk og forsk-
ning-befolkning, som gir ud fra et grundlzggende mods®tningsforhold.
Det m& vel ogsd siges at rumme en pessimistisk opfattelse af l@gmedlem-
mernes evne til at forstd forskningsetiske problemer og argumentere med
og mod forskere. Rent bortset herfra er det pAfaldende, at det danske
system - som tidligere nzvnt - er enestdende i verden, netop ved den
ligelige repr®sentation. Man kan formode, at dette bl.a. skyldes det danske
systems nzre tilknyining til det decentrale politiske system (amtskommu-
nerne}. Dette rummer ubestridelige fordele, og udvalget mener, at det ikke
blot fortsat ber vere amtsrédene, der udpeger legmedlemmer af komité-
erne, men at ogsd forskerne ber udpeges pd denne mide. Udvalget mener
folgelig, at forskernes medlemsskab ber bevares. En lasning, hvor forskerne
ikke var medlemmer, ville i sig selv medvirke til at skabe det mods=ztnings-
forhold, som argumentationen for, at de ikke skal vere medlemmer, forud-
s@tter allerede eksisterer. Desuden ville en konsulentstatus for forskerne
rejse store praktiske problemer.

Derimod kan den ligelige fordeling l®gfolk-forskere og rekrutteringen af
lezgmedlemmer diskuteres ud fra andre synspunkter. Der kan nemlig argu-
menteres for, at der er behov for at gare det lzge elements rekrutterings-
basis noget bredere end det hidtil har varet tilfeldet. Specielt kan der
peges pd det sanskelige i at almenkulturel, humanistisk forskningstradition
og viden reprasenteres og at patientsiden inddrages i arbejdet. Hvis dette
skal ske, mA der ske en udvidelse af antallet af legmedlemmer f.eks. med
2. I de komitéer, der nu har 6 medlemmer, ville man f& én fordeling pa 3
forskere og 5 lz=gfolk, hvoraf de 2 skulle representere de n®vnte synspunk-
ter. Derudover matte der kunne angives en udpegmingsprocedure. Dette
kunne gores ved at give kulturelle, oplysningsm=ssige og andre institutioner
i amtskommunerne en indstillingsret til medlemsskab. For patientsidens
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vedkommende métte det navnlig overvejes at inddrage De Samvirkende In-
valideorganisationer, der nu udger en landsd=zkkende "paraplycrganisation”
for en rekke foreninger for kronisk syge. Organisationen har s@de i Sund-
hedsvasenets Patientklagenzvn. En adgang til at indstille medlemmer til
komitéerne ville efter alt at demme kunne tilfgre komitéerne nyttig viden

fra patientsiden.

Udvalget gir som en selviglge ud fra, at lovgivningens almindelige princip

om ligestilling mellem kgnnene ogsa finder anvendelse pd dette omrade.

6.4.7 Information. Image

Det fremgﬁrls) af en undersegelse af komitésystemet, som for tiden fore-
tages med stptte bl.a. fra Det Samfundsvidenskabelige Forskningsrdd, at
en meget lille del af de amtsrddsmedlemmer, der udpegedes til komitémed-
lemmer pa forhénd havde nogen viden om komitésystemet. Dette afspejler
formentlig ganske pracist en almindelig tilstand, der for sd vidt ikke kan
undre, som der mangler klar og enkel oplysning om, hvad systemets op-
gaver er, hvordan det er opbygget o.s.v.

Et er imidlertid oplysning om selve systemet - et andet oplysning om de
sporgsmél af videnskabsetisk karakter komitéarbejdet reiser - eller som
igvrigt optager sindene. Ser man f.eks. pd drsberetningerne fra de enkelte
komitéer og Den Centrale Videnskabsetiske Komité, mi man nok sige, at
det for offentligheden er forbundet med unedigt besvar ad denne vej at
fé et indtryk af, hvad det er for problemer komitéerne beskaftiger sig med.

Der er med andre ord behov for p& den ene side en vis informationsmassig
"&bning" af systemet ~ p4 den anden side stgrre mulighed for komitéerne,
og her mlske is®r den centrale komité, til at manifestere sig noget tydeli-
gere i den offentlige debat om videnskabsetiske spsrgsmil, Der vil uund-
gieligt i det system, der bedommer de konkrete forskningsprojekter, blive
opsummeret en ganske betydelig viden, som burde przge debatien i hgjere
grad end tilf®zldet har veret.

Det er klart, at man ogsé her stdr over for et ressourceproblem. De hidtidi-
ge bevillinger har ikke rummet megen plads til den slags opgaver. De er
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blevet sagt last ved enkeltpersoners indsats, indleg i debatten o.s.v. Det
skal naturligvis ikke udelukkes i fremtiden, men der ber i forbindelse med
en revurdering af systemet afs=ttes midler, der gor det muligt for komité-
erne at indgd i og bidrage til den offentlige debat, deres arbejde ogsa er
en del af,

6.5 Andre problemer
6.5.1 Gyldighedsomride

Bio-medicinsk forskning pa afdede (lig) er ikke omfattet af Helsinki-dekla-
ration II. Det er ogs tvivisomt om forskningen er omfattet af reglerne i
lov om ligsyn (obduktion) og lov om udtagelse af v&v m.v. (transplanta-

tionsloven).

Den Centrale Videnskabsetiske Komité har i rekommandation nr. 5 (om
bio-medicinske forspg pa afdede) fremhaevet, at forskning pé afdede "kan
indebare etiske aspekter, f.eks. vedrorende samtykke", og derfor peget pé,
at forskerne "med fordel kan tage udgangspunkt i samme grundholdninger
som przger Helsinki-deklaration II's beskrivelse af reglerne far bio-me-
dicinske forseg pé levende mennesker". Komitéen understregede dog, at

projekter ikke dermed skulle anmeldes.

Det lovforslag om obduktion og udtagelse af vaev m.v. justitsministeren
fremsatte i 1988 (men som ikke blev vedtaget i Folketinget) indeholdt en
skarpelse af kravene til samiykke fra afdedes nzre pargrende i begge

situationer.

De hensyn, der ligger bag kravene om stedfortredende (eventuel stiltiende)
samtykke i den g=zldende transplantationslov, ger sig geldende med mindst
samme styrke, nar der er tale om forskning. Lovforslaget om udtagelse af
vaev m.v. md forventes fremsat i Folketinget igen i 1989/90 ligeledes med
skzrpede krav til samtykke.

Fremover her forskningsprojekter pi afdede derfor fglge samme regler
som projekter pa levende mennesker, d.v.s. at projekterne skal forelzgges
i samme system, som bedgmmer disse projekter. Kravene til stedfortraeden-
de samiykke ber i videst mulig udstrzkning svare til de krav, der g=zlder
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i andre situationer, hvor stedfortrzdende samtykke accepteresln.

Som nazvnt i afsnit 4.4 gelder der efter § 4, stk. 2, i lov om oprettelse
af et etisk r8d m.v. et forbud mod forseg pad befrugtede menneskelige ®=g.

Bestemmelsen skal, som ligeledes n®vnt, revideres i folketingsaret 1889/

90. Skulle denne revision medfere, at det bliver tilladt i Danmark at udfere
bio-medicinsk forskning pé befrugtede ®g, ber sidanne forskningsprojekter
bedemmes i samme system, som bedpmmer forskningsprojekter pa levende
mennesker. Det samme gzlder bio-medicinsk forskning pd kensceller, der
agtes anvendt til befrugtning, levende fosteranlzg og fostre. Hverken
hvad anglr krav til forskningsmetode eller krav til information og samtyk-
ke, er der grundlag for, at saddanne forseg ikke skulle vere omfattet af
de regler, der gzlder levende mennesker. Det skal understreges, at der
med denne anbefaling kun er taget stilling til det rent organisatoriske
spergsmil - i hvilket system sidanne projekter i givet fald skal hedemmes,

ikke til indholdet af de s=rlige regler, der i evrigt eventueit skal gwxlde
for projekterne, f.eks. med hensyn til formal og krav til samtykke. Disse
spargsmél foruds=ttes efter lov om oprettelse af et etisk rid m.v. vurderet
af Det etiske Rad.

6.5.2 En grd zone?

Helsinki-deklaration 1I omfatter kun bio-medicinsk forskning. Som tidligere
nazvni er det uomgzngelige krav for at kunne tale om forskning, at der
foreligger en plan for projektet, og at formilet er en systematisk videns-
erhvervelse, Forskning stiler mod en erhvervelse af viden, der galder for
andre situationer, end den hvori den er erhvervet, og den mide hvorpa
den er erhvervet, skal kunne bedemmes af andre. 1 modsat fald kan den
erhvervede videns gyldighed for andre tilfzlde ikke vurderes.

Foreligger der ingen plan og er forméilet ikke en systematisk videnserhver-
velse, kan man med andre ord ikke tale om forskning. Der forekommer
imidlertid tilfzlde i praksis, hvor en behandling kan n®rme sig det forsk-
ningslignende, nemlig hvor den behandlende l®ge forseger en ny/anden
behandling i hb om at opnd et bedre resultat for en eller flere patienter.
Man taler her hyppigt om "behandlingsforsgg"”, hvilket for sé vidt er uhel-
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digt, hvis man ensker at reservere ordet "forseg" for betydningen "forsk-

ning".

Behandlingsforsag er altsh ikke omfattet af Helsinki-deklaration 1I. Derimod
gzlder reglerne om information og samtykke i Sundhedsstyrelsens cirkulzre
af 21. oktober 1982 og l:gelovens almindelige regler.

En vis gri zone mellem (klinisk} forskning og behandlingsforseg kan man
tale om, hvor behandlingsforsaget =8 at sige "udstrekkes" - f.eks. ved at
flere patienter inddrages, og der valges behandlinger, som ikke udeluk-
kende forsages af hensyn til patienten.

Det er indlysende, at behandlingsforseget i sidanne tilfzlde antager for-
mer, hvor det er etisk uacceptabelt, at der ikke udarbejdes en projektplan
og sker foreleggelse for en komité. Men det er lige s& indlysende, at
grenserne er flydende, og at det ville vare helt pdeleeggende (og i strid
med legens frie ordinationsret} at t®nke sig et system, hvor enhver ju-
stering/ tilpasning af behandling af enkeltpatienter i praksis skulle fore-
lzgges for en komité,

Problemet kan kun l#ses ved en blanding af en indskzrpelse af de regler,
der kraves opfyldt, ndr der er tale om forskning og en kritisk kollegial
opmzrksomhed over for problemet, herunder en betoning af afdelingsansva-
ret pa sygehusene. Det er afdelingens (overl®zgens) ansvar, at der ikke pa
afdelingerne i ly af behandlingsforseg finder en art pseudoforskning sted,
som hverken patienter, det involverede personale eller sundhedsvasenet i
@vrigt kan vere tjent med. Det skal fremh=ves, at problemet ogsd vil
kunne forekomme i lege- og tandlzgepraksis.

Et andet problem af beslzgtet karakter knytter sig til afgr=nsning af
forskningen over for den sdkaldte produktionskentrol.

Ordet produktionskontrol bruges ofte som en opggrelsesform, der afviger
principielt fra egentlige videnskabelige projekter inden for sundhedsfagene.
Det samme gzlder efterunderssgelser og opgerelger. Bide metodologisk og
videnskabsetisk er der imidlertid si vesentlige overlapninger, at anvendel-
sen af de nzvnte udtryk er for upr=cis som grundlag for en videnskabs-

etisk vurdering.
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Hvis en produktionskontrol cller - med et bedre ord - kwvalitetskontrol,
f.eks. har karakter af en lebende opgerelse af en given behandlings kompli-
kationshyppighed, og hvis registreringen af komplikationer, som f.eks.
sArinfektion, finder sted i forbindelse med indgrebet, rummer denne kvali-
tetskontrol ingen videnskabsetiske aspekter. Men hvis kvalitetskontrollen
omfatter tilsigelse til kontrol og supplerende diagnostiske indgreb (der
ikke var planlagt, da de oprindelige indgreb fandt sted), kan dette rumme
etiske problemer, der vil krzve en - ofte ukompliceret - etisk komitébe-~
dgmmelse. Formilet vil med andre ord vere af afgerende betydning for af-
grensningen.

P34 samme mdde kan opgerelser pd sarligt falsomme omrdder af privatlivet
nu og da nadvendiggere en videnskabsetisk vardering, is®r hvis en kobling
af oplysninger om helbred og oplysninger om sociale data - selv i anonymi-
seret form - kan tenkes at stigmatisere s=zrlige grupper.

Konklusionen bliver derfor, at klassifikationen af metoder til dataindsamling
ikke i sig selv er vejledende for en videnskabsetisk accept, men at alene
en analyse af patienters eventuelle ekstra ulejlighed, risiko og informations-
krav udger det nadvendige grundlag.

6.5.3 Politiske betragtninger

I kapitel 4 (afsnit 4.7) er beskrevet de almindelige ansvars- og kKlageregler,
som gelder pd sundhedsomriidet her i landet. Der er tale om en rent re-
fererende beskrivelse, der ikke vurderer reglernes hensigtsmassighed.

I denne forbindelse har udvalget navnlig h®ftet sig ved spergsmilet om
forsikring af patienter og raske forsggspersoner. Udvalget er pd det rene
med, at dette spargsmil "ligger pA kanten" af dets kommissorium og indser
meget vel, at spgrgsmilet om forsikring pé dette omréide ulaseligt er for-
bundet med forsikring af patienter i al almindelighed. Ikke desto mindre
anser udvalget det for ngdvendigt at gere opmarksom pé, at dansk rets
almindelige erstatningsregler indebarer en langsom, besvarlig og dyr pro-
cesvej, 1 forskningssituationen kan det fore til urimelige resuitater, fordi
de patienter og raske forsegspersoner, der stiller sig til rAdighed for forsk-
ningen, ikke blot handler i egen interesse, men - naturligvis med vekslende
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styrke og overbevisning - ogsa af altruistiske motiver, der kan minde om
dem, der pi omrdder som blodtransfusion og organdonation har medfert
szrlige objektive erstatningsordninger. Udvalget finder derfor at burde
pege pé pnskeligheden af indferelsen af en generelt dekkende forsikrings-
ordning for patienter og raske forsagspersoner her i landet - som et vigtigt
skridt til at forbedre disses situationls).

I kapitel 4 (afsnit 4.8) har udvalget beskrevet de gezldende regler om inte-
gritetsbeskyttelse ved registerforskning. Den gzldende retstiistand er karak-
teriseret ved en hegjere prad af integritetsbeskyttelse ved bio-medicinsk
forskning end ved anden forskning, der ger brug af registeroplysninger.
Dels kraves der forelaggelse af projekterne for en videnskabsetisk komité,
dels kan komitéen stille krav om samtykke fra de personer, der indghr i
projektet. Udvalget har dreftet, om integritetsbeskyttelsen burde udvides
gennem et lovpdbudt krav om at indhente samtykke fra de involverede.
Der er enighed i udvalget om, at en sédan ®ndring af den galdende rets-
tilstand ikke ber seges gennemferi ved det lovforslag, der er indeholdt i
kapitel 7, alene af den grund, at en ®ndring af registerbeskyttelsen er et
generelt politisk spergsmél, som derfor ber lgses generelt.

Udvalget har endvidere dreftet om en sddan ®ndring af registerbeskyttelsen
burde seges gennemfert i forbindelse med en revision af registerlovgivnin-
gen. Der er enighed i udvalget om, at opgaven er at tilvejebringe en til-
fredsstillende balance mellem hensynet til verdifuld forskning - og i denne
forbindelse bemzrkes, at netop bio-medicinsk registerforskning udger et
verdifuldt dansk bidrag til den lzgevidenskabelige forskning - og til en-
keltpersoners berettigede krav p# selv at kunne tage stilling til, i hvilket
omfang de snsker at medvirke i forskningsprojekter. P4 dette grundlag
finder udvalget, at der ved en gennemfprelse af et lovreguleret komité-
system, som foresldet i kapitel 7, bgr ske en przcisering af kravet om
komitéforeleggelse samt en nermere stillingtagen til de situationer, hvor
samtykke ber indhentes. Ansvaret lzgges hermed pa komitéerne - og komi-
tésystemet - ud fra den betragtning, at komitéerne bgr vare det sted,
hvor den forann®vnte afvejning foretages. I hvilket omfang der herudover
ved en revision af registerlovgivningen ber indferes et generelt krav om
samtykke er som n=zvnt et "registerpolitisk" spergsmél. Hovedparten af
udvalgets medlemmer har ikke anset sig for befsgjede til at tage stilling til
dette spergsmil. Else Marie Bukdah!, Peter Kemp og Lars Adam Rehof
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skal anbefale, at der ved en fremtidig revision af de pdg=ldende love
tages stilling til en s& vidt mulig ensartet regulering af det informerede
samtykke, sdledes at de n:vnte samtykkeregler tilpasses de for forsknings-
virksomhed i almindelighed g®ldende regler om informeret samtykke, d.v.s.
som udgangspunkt krav om forudghende indhentelse af informeret samtykke.

Udvalget skal endelig gore opmerksom pd, at et advokatfirma pd en rzkke
klienters vegne, og MEFA, pd et meget fremskredent tidspunkt af udvalgs-
arbejdet har rejst spegrgsmilet om forskeres mulighed for at opnd patent-
beskyttelse, hvis der gennemfpres en lovgivning, der medfarer, at komitésy-
stemet bliver en del af den offentlige forvaltning og dermed omfattet af
reglerne i lov om offentlighed i forvaltningen.

Udvalget har indhentet udtaielser fra Justitsministeriet, Patentdirektoratet,
og Sundhedsstyrelsen. Disse udtalelser er medtaget i hilagssamlingen.

Til den rejste problemstilling bemarker udvalget falgende:

Da det lovforslag, udvalget fremlegger i kapitel 7, er baseret pa den forud-
s®tning, at komitésystemet bliver en del af den offentlige forvaltning, er
det udvalget magtpdliggende at sld fast, at mélet ber vemre at finde en
afbalanceret lgsning, shledes at hensynet til en berettiget varetagelse af
patentinteresser ikke medferer nogen indskrankning i forsegspersonernes
krav pd relevant information. Udgangspunktet er her offentlighedslovens
regler om aktindsigt, som giver patienter, der deltager i bio-medicinske
forskningsprojekter, krav pi journalindsigt. Gennem journalindsigten har
patienten adgang til de oplysninger, der er nedvendige for at bedemme
patientens egen situation. Aktindsigten omfatter derimod ikke projektets
protokol og dermed ikke oplysninger om dettes formél, design o.s.v. Vur-
deringen af protokollen sker gennem komitébedgmmelsen, der tillige omfatter
udformningen af informationen til fors@gspersoner. Der er enighed i udvalget
om, at en varetagelse af patenthensyn under ingen omstendigheder kan
medfere indskrenkninger i journalindsigten. Varetagelsen af dette hensyn
kan kun komme p# tale i forbindelse med udformningen af informationen
om de dele af projektet, som ikke er journalpligtige. Der er endvidere
enighed i udvalget om, at der ved indferelse af et lovreguleret komitésy-
stem, som foresldet i kapitel 7, ber gives n®rmere regler for l¢sningen
af de - formentlig f& - situationer, hvor der ved gennemfarelsen af et
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forskningsprojekt kan opstd konflikter meliem patentinteresser og hensynet
til information af patienter og forsegspersoner. Udvalget gir i denne for-
bindelse ud fra som en selvfpige, at sAdanne regler baseres pé det syns-
punkt, at der ikke forholdes patienter og forsegspersoner oplysninger, der
er relevante for deres bedemmelse af, hvad projektet i det konkrete tilf=lde
indebzrer for dem. Dette kunne tale for, at der ved en fremtidig revision
af partsindsigtsbestemmelserne tages stilling til patienters og raske forsegs-
personers ret til fuld indsigt i forsegsprotokoller og andre med grund-
laget for forseget forbundne oplysninger, som ikke mAtte vare omfattet
af en hospitalsjournal.

Det bemzrkes endvidere, at offentlighedslovens regler er minimumsregler.
Der er derfor ikke noget til hinder for, at forsegspersoner gives fuld ad-
gang til forsegsprotokollen.
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7. To modeller

7.1 Indledning

Situationen i Danmark er ikke, at der skal indferes et kontrolsystem med
bio-medicinsk forskning pd levende mennesker. Et sfidant system findes.
Spergsmilet er, om systemet skal forbedres, hvordan det i givet fald skal
ske, og hvordan forbedringerne skal/kan finansieres.

Situationen i Danmark kan ikke direkte sammenlignes med forholdene i
f.eks. Frankrig, der fornylig har gennemfert lovgivning pa dette omréde,
eller Holland, hvor der foreligger et lovforslag, der endnu ikke er fremsat.
I begge lande mangler et s klart struktureret og med de lokale politiske
myndigheder forbundet komitésystem, som vi har i Danmark.

Alligevel er det tankevekkende, at der pa n®sten samme tid i en rekke
(vest)europ®ziske lande gennemfores eller overvejes gennemfort lovgivning.

Pnsker man at gennemfpre de forbedringer, der er opregmet i den fore-
ghende tekst (eller andre/flere), kan det geres pd to forskellige méder:
Ved at forts®ztte den eksisterende ordning baseret pa en aftale eller ved
lovgivning. Men hvad enten man vzlger den ene eller den anden lgsning,
vil der opstd egede udgifter, som skal finansieres. I det falgende dreftes
ferst finansieringsspergsmilet, dernzst fremstilles de to modeller.

7.2 Finansieringsspprgemalet

Som nzvnt i afsnit 6 kan udgifterne ved udvalgets forslag finansieres
enten ved at gennemfere en ny finansieringsordning baseret pd bidrag fra
amtskommunerne, staten og den private sektor eller ved en amtskommunal
rammeudvidelse. En afgift pd de enkelte projekter kan derimod ikke anbe-
fales.

Udvalget mener, at finansieringsformen ma siges at ligge "i yderkanten"
af dets kompetence. Da den offentlige budgetsituation er anstrengt, og da
man stiller udgiftskrevende forslag, mener udvalget sig dog forpligtet til
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at pege pé en alternativ finansieringsform og leseligt skitsere, hvorledes
den burde opbygges.

Hovedprincippet i en udgiftsfordeling mellem amtskommuner, stat og den
private sektor mitte vere, at fordelingen svarede til antallet af projekter,
der behandles i komitéerne. Statens institutioner (universiteter, hgjere
lmreanstalter, Rigshospitalet og Seruminstituttet) métte med andre ord
budgettere med den andel af de samlede udgifter, deres projekter fordrsa-
ger. Tilsvarende for den private sektor. Da komitéerne fortsat, hvad enten
der lovgives eller ej, forudsattes nedsat af amtskommunerne, ville der
med andre ord p& deres budgetter fremkomme en indt:gtspost til reduktion
af den amtskommunale udgift, idet amtskommunerne ikke skal betale sig

selv.
De udgiftskraevende forbedringer, der er opregnet foran, er:

- Sterre sekretariater.

- Efterkontrol/stikprevekontrol.

- Projektrapporter.

- Nye forskningsomrader.

- Udadrettet virksomhed/information/debat.
- Lon til komitémedlemmer.

Hvortil skal fajes, at gennemferes der en lovgivning, der, som den nedenfor
skitserede, foruds=tter, at komitéer og sekretariater bliver en del af den
offentlige forvaltning, vil dette automatisk betyde, at forvaltningslovens
regler finder anvendelse, hvilket i sig selv vil gge administrationsomkost-
ningerne, fordi kravene til sagsbehandlingen vil vokse.

1 afsnit 6.3.1 er de hidtidige udgifter til komitésystemet skensmaessigt
opgjort i Arsverk, svarende til en lenudgift p& ca. 2.225.000 kr. Heri er
ikke medregnet de udgifter, som de amiskommunele forvaltninger eller
Odense Universitet afholder til porto, fotokopiering, lokaler o.s.v. S&danne
udgifter er vanskelige at opgere, men kan s®ttes til en vis procent af
lenudgifterne, f.eks. 20%.

En gennemferelse af udvalgets forslag vil betyde, at der i de amtskommu-
nale forvaltninger md anvendes yderligere personale til betjening af komi-
téerne. Det vil veere realistisk at ansld, at der pd landsbasis vil vere tale
om en fordobling i forhold til hidtil, uanset at der naturligvis kan fore-
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komme forskelle mellem de enkelte komitéers behov for yderligere sekreter-
bistand.

Hertil kommer, at en synliggerelse af komitésystemet, bedre generel infor-
mation til patienterne og udvalgets gvrige forslag vil kreve udgifter, enten
for komitéerne eller indirekte for de enkelte sygehuse og forskningsinstitu-

tioner.
Endelig md budgetteres med udgifter til vederlag til komitémedlemmerne.

Pa dette grundlag kan de samlede udgifter ved en gennemfprelse af ud-
valgets forslag anslds séledes:

Hidtil opgiorte lenudgifter 2,225,000 k.
Overhead til konterhold, porto ete. 20% 445,000 kr.

2.670.000 kr.
Forggelse af sekretariaternes personale 2.225.000 kr.
Overhead til kontorhold, porte, etc., 20% 445,000 kr,
Udgifter til informatlonsvirksomhed o.ligm. 1.000.000 kr.
Udgifter til lgn til komitémedlemmer 3.000.000 kr.

6.670.000 k.
Samlede udgifter i alt 9.340.000 kr.

Merudgifterne mé séledes anslés til 6.670.000 kr.

7.3 Model 1

Model 1 er enkel. Den foruds=tter, at det eksisterende aftalesystem vide-
refpres. De &ndringer, der er opregnet foran, bliver siledes forhandlings-
tema mellem de parter, der oprindeligt indferte et komitésystem i Danmark.

Ordningen vil med andre ord kunne gennemfgres administrativt bortset

méske fra en omlzgning af finansieringsformen.

En omlzgning af finansieringsformen, der lzgger en udgift pd den private
sektor, ville formentlig kreve lovhjemmel. Den mitte indfajes i lezgemiddel-

loven.
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En klarere opgave- og kompetencefordeling meliem Sundhedsstyrelsens
legemiddelafdeling og komitésystemet kan gennemferes administrativt.

7.4 Model 2

Model 2 forudsatter som navnt lovgivning. 1 det felgende praesenteres
farst et lovforslag. Dern®st praciseres de grundleggende forudsatninger
for forslaget og de enkelte bestemmelser kommenteres.

Forslag til lovom .............

Kapitel 1.
Komitésystemet

§ 1. Der oprettes et videnskabsetisk komitésystem for den bio-medicinske

forskning bestdende af regionale komitéer og é&n central komité.

§ 2. Amtskommunerne opretter de regionale komitéer. En amtskommune kan
oprette én eller flere regionale komitéer til dmkning af amtskommunens
geografiske omr&de. En regional komité kan dskke flere amtskommuners

omrade efter aftale mellem amtsridene.

Stk. 2. Ved amtskommuner forstds tillige Kgbenhavns og Frederiksberg

Kommuner.

§ 3. En regional komité bestlr af B8 medlemmer, der udpeges af amtsridet

efter fglgende retningslinier:

1) 3 medlemmer udpeges efter udtalelse fra Statens Sundhedsvidenskabe-
lige Forskningsrid. Disse medlemmer skal vere aktive bio-medicinske

forskere med hovedarbejdssted inden for komitéens omrfde.

2) Af de pvrige medlemmer skal mindst én udpeges efter udtalelse fra
patientforeninger og mindst én efter udtalelse fra institutioner,

foreninger og organer inden for komitéens omrdde, som har kulturel-
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le, oplysningsmessige og lignende forudsetninger for og interesse

i at deltage i komitéarbejdet.

Stk. 2. Nar det af hensyn til komitéens virkeomrdde, sagernes antal eller
igvrigt findes ngdvendigt, kan en regional komité bestd af 10 medlemmer,
hvoraf 4 udpeges som navnt i stk.1l, nr.1l, og de gvrige udpeges efter
stk.1l, nr.2.

Stk. 3. Den regionale komité walger selv sin formand og nestformand

bPlandt de udpegede medlemmer.

Stk. 4. Den regionale komité udarbejder selv sine vedtagter, der god-
kendes af den centrale komité. Den regionale komité fastsatter selv sin

forretningsorden.

Stk. 5. Romitéernes funktionsperiode svarer til den amtskommunale valg-

pericde. Genudpegning af medlemmerne kan ske én gang.

8§ 4. Undervisnings- og forskningsministeren opretter Den Centrale Viden-
skabsetiske Komité. Komitéen bestdr af 2 medlemmer udpeget af hver af
de regiocnale komit&éer samt 2 medlemmer udpeget af undervisnings- og

forskningsministeren og 2 medlemmer udpeget af sundhedsministeren.

Stk. 2. Af de medlemmer, der udpeges af de regionale komité&er, skal halv-
delen valges blandt de af Det Sundhedsvidenskabelige Forskningsrad ind-

stillede, halvdelen blandt komitéens gvrige medlemmer.

Stk. 3. De medlemmer, der udpeges af undervisnings- og forskningsmini-
steren og sundhedsministeren, skal have indseende med de videnskabs-
etiske, almenkulturelle og samfundsmessige spgrgsmil, der er af betydning
for den centrale komités virke. Disse personer md ikke vere medlemmer af

kommunale r3d eller Folketinget.

Stk. 4. Komitéen wvelger selv sin formand og nastformand blandt de ud-

pegede medlemmer.
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Stk. 5. Komitéen udarbejder selv sine vedtzgter, der godkendes af under-
visnings- og forskningsministeren. Komitéen vedtager selv sin forret-

ningsorden.

8tk. 6. Komitéens funktionsperiode svarer til den amtskommunale valg-

periode, Genudpegning af medlemmerne kan ske én gang.

§ 5. Komitéerne kan benytte sig af konsulentkistand.

Kapitel 2.
Anmeldelse

§ 6. Ethvert bio-medicinsk forskningsprojekt pa :

1) levende fgdte menneskelige individer,

2) menneskelige kgnsceller, der agtes anvendt til befrugtning,

3} menneskelige befrugtede ®g, fosteranl®mg og fostre,

4) vav, celler og arvebestanddele fra mennesker, fostre og lignende,
5) afdgde

skal forelzgges for den regionale komité for det omrdde, hvori den pro-

jektansvarlige har sit virke.

Stk. 2. Det samme gelder forskningsprojekter, hvori bio-medicinsk forsk-
ning, som n®vnt 1 stk. 1, udggr en vasentlig bestanddel af det samlede
projekt samt spgrgeskemaundersggelser og registerforskning vedrgrende de

nevnte omrAder.

Stk. 3. Den centrale komité& fastsatter n®rmere regler for projekter, der

udfgres pd flere forskningsinstitutioner (multicenterundersggelser).

§ 7. Projekter, der er omfattet af § 6, md ikke iverks=zttes, fgr den
regionale komité har foretaget en videnskabsetisk bedgmmelse heraf og
givet tilladelse til ivmrksazttelsen. Komitéen kan krmve =a2ndringer i
projektet og i gvrigt yde rdd og vejledning med hensyn til dettes ud-

formning.
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Stk., 2. Projekter, der er tilladt efter stk. 1, md ikke ivarksattes og

gennemfgres med vasentlige =ndringer uden tilladelse hertil.

Rapitel 3.
Komitésystemets opgaver

£ 8. I bedgmmelsen plser den regionale komité is=r, at:

1)

2)

3)

4)

5)

de risici, der kan vare forbundet med projektets gennemfgrelse for
patienter eller raske forsggsperscner, er ngje vurderet, og hverken
i sig selv eller i forhold til projektets forudseelige fordele har
et uantageligt omfang,

de patienter eller raske forsggspersoner, der deltager i projektet,
skriftligt og mundtligt wvil blive orienteret om dettes indhold,
forudseelige risici og fordele, og at deres frie og udtrykkelige
samtykke wil blive indhentet og givet skriftligt,

information vil blive givet til og samtykke indhentet fra nzrmeste
pargrende eller verge i de tilfzlde, hvor projektet udfgres pi
personer, der pd grund af ung alder, mentale handicaps, bevidst-
lgshed eller lignende ikke er i stand til selv at forstd infor-
mationen og afgive samtykke,

det af informationen klart fremgdr, at de patienter eller raske
forsggspersoner pa ethvert tidspunkt kan afbryde deres medvirken i
projektet og pérgrende og verge afbryde denne pd deres mandants
vegne, ©og

projektet efter sit formll og med hensyn til sin metodik reprasen-

terer god videnskabeliq standard,

Stk. 2. Den regionale komité kan afkrawve forskeren alle oplysninger, der

er ngdvendige for bedgmmelsen efter stk. 1.

Stk. 3. Safremt forsggspersoner modtager vederlag eller anden ydelse for

at deltage i forsgget, skal komitéen godkende dette og piAse, at det ikke

pavirker samtykkeafgivelsen pa utilbgrlig vis.

Stk. 4.

4. Sundhedsministeren fastsatter de n=armere regler efter stk. 1,

1y - 3).
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§ 9. Herudover paser den regionale komité, at projekter udfgres i over-

ensstemmelse med den godkendte plan.

Stk. 2. Komitéen kan som led i varetagelsen af de i stk. 1 nzvnte opgaver
beslutte at fglge enkelte projekters forlgb cg forlange, at den afslut-
tende forskningsrapport eller publikation sendes til komitéen samt en

begrundet redeggrelse i tilfwmlde, hvor projektet ikke fuldfgres.

§ 10. De regionale komitéer fglger lgbende udviklingen inden for den bio-
medicinske forskning og virker inden for deres omrdde for udbredelsen

af kendskabet til de etiske problemer, der kan vere forbundet hermed.
§ 11. Den centrale komité har til opgave, at:

1) behandle forskningsprojekter, hvorom der ikke har kunnet opnas enig-
hed i en regional komité, eller som i gvrigt er indbragt for den,

2) koordinere arbejdet i de regionale komitéer og fastsatte retnings-
linier og ridgive disse i videnskabsetiske spgrgsmil, og

3) fplge forskningsudviklingen og inden for komitésystemet samt i
forhold til offentligheden, myndigheder m.v. at virke for forst3el-

sen af de etiske problemstillinger, denne kan medfpre.

§ 12. Kan der ikke i en regional komité opnds enighed om bedgmmelsen
af et projekt eller hersker der tvivl om bedgmmelsen, forelzgges pro-

jektet for den centrale komité.

Stk. 2. En forsker, der ikke har fdet en regional komités tilladelse
til at iverks=tte et projekt, kan indbringe afggrelsen for den centrale
komité. Et projekt kan ligeledes indbringes for den centrale komité af
enhver, der har en s®rlig interesse heri. Den centrale komité kan omgpre
den regionale komités afggrelse, henvise projektet til fornyet behandling
i denne eller tilslutte sig afggrelsen.

Stk. 3. Den centrale komités behandling af jindbragte sager kan ikke ind-

bringes for anden administrativ myndighed.

§ 13. De regionale komitéer og den centrale komité afgiver en &rsberet-
ning, der indeholder en redeggrelse for komitéernes virksomhed og praksis
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i det forlgbne Ar. I Arsberetningerne beskrives de vesentlige videnskabs-
etiske problemer, komitéerne har drgftet, og der redeggres for begrundel-
serne for udfaldet af vesentlige sager. Der optrykkes endelig en liste

over alle anmeldte projekter.

Kapitel 4.
Finansiering

§ 14. Udgifterne til de regionale komitéer afholdes af amtskommunerne.
Til delvis d=kning af udgifterne betaler statsinstituticner og private
firmaer et belgb pr. projekt til vedkommende amtskommune, der svarer

til projektets andel af den padgeldende komités samlede Arlige udgift.

Stk. 2. Den centrale komités udgifter afholdes af undervisnings- og
forskningsministeren, som stiller den forngdne sekretariatsbistand til
radighed.

Stk. 3. Der ydes et vederlag til medlemmerne af de regicnale komitéer,
hvis stgrrelse fastszttes af sundhedsministeren. Tilsvarende gmlder de
medlemmer af den centrale komité, der ikke er medlem af en regional komi-
té. Aflgnningen af de regionale komitéers medlemmer sker efter stk. 1.
De medlemmer af den centrale komité, der ikke er medlem af regionale

komitéer aflgnnes af undervisnings- og forskningsministeren.

Stk. 4. Sundhedsministeren fastsztter efter forhandling med Amtsradsfor-
eningen, Kgbenhavns og Frederiksberg Kommuner nzrmere regler for gen-

nemfgrelse af finansieringsordningen.

Kapitel 5.
S=rlig om forsknin befrugtede menneskelige levende

fosteranleg og fostre samt forskning pd menneskelige

kgnsceller, der agtes anvendt til befrugtning

§15 - § ... (I dette afsnit indsattes de regler, der matte blive indfegrt
til aflgsning af § 4 i lov om oprettelse af et etisk rdd m.v. samt § 11
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i samme lov, der indeholder et forbud mod visse forsgg uden medicinsk
formdl).

Kapitel 6.
Sanktioner

§ .... Den, der iverksastter et projekt i strid med § 6 og § 7, kan straf-
fes med bpde eller hzfte.

§ .... (Identisk med straffebestemmelsen i § 12 i lov om oprettelse af

et etisk ra&d m.v.).

Kapitel 7.
Overgangsbestemmelser, ikrafttreden

§ .... Loven trader i kraft 1. januar 1991.

§ .... Loven gazlder ikke for Fergerne og Grgnland, men kan ved kongelig
anordning s=®ttes i kraft for disse landsdele med de afvigelser, som de

sarlige fargske og grgnlandske forhold tilsiger.
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De vasentligste synspunkter bag loviorslaget

I det fpglgende redegpres der fegrst for de vasentligste synspunkter bag
lovforslaget og dernast for hovedindholdet i de vigtigste af de fore-
sldede bestemmelser. Der tilsigtes ikke en fremstilling, der fuldt ud
svarer til de almindelige og specielle bemmrkninger til et lovforslag,
nar dette fremsattes i Folketinget, men en resumerende redeggrelse for

de betragtninger, der har varet afggrende for udvalget.

1. Udvalget har lagt afggrende wvagt pd, at en lov sa vidt muligt skal
kunne indpasses i den ¢gvrige sundhedslovgivning. Der tenkes her frem for
alt pa legeloven og - til dels - lov om sundhedsvasenets centralstyrelse.
Det karakteristiske for disse love er, at de har karakter af rammelove,
som fastslar nogle vesentlige principper og i gvrigt overlader konkreti-
seringen og udfyldningen af disse til administrative forskrifter og

relspraksis.

Udvalget har desuden lagt afggrende vegt pd, at den ngje sammenhang,
mellem den bio-medicinske forskning og sundhedsvesenets almindelige
aktiviteter, i videst muligt omfang bgr respekteres i forbindelse med ud-
formningen af et lovforslag om forskningen. Drastiske andringer i regel-
formuleringen wil kunne f& skadelige virkninger p& grund af denne sam-
menhang eller sagt pA en anden made: @nsker man sddanne andringer, bgr
de gennemfgres pd sundhedsomrddet som helhed, hvis ikke man skal ende
i en situation med alt for stor forskel pd reglerne pd sammenhangende

omrader.

Disse synspunkter har navnlig veret bestemmende for udformningen af
reglerne i forslagets § 8. Der fastslas her nogle hovedprincipper for den
regionale komités bedpmmelse af projekter, derunder om risikoafvejning
samt information og samtykke. Den nzrmere konkretisering af disse prin-
cipper henskydes imidlertid til sundhedsministeren efter indstilling
fra det nedenfor foresldede gennemfgrelsesudvalg. Denne lgsning inde-
barer, at der langt mere smidigt og detaljeret, end det er muligt i en
lovtekst, kan redeggres for de enkelte situationer, deres karakteristika
og de hensyn, der er afggrende for lgsningen af dem. En lovtekst, der
skulle indeholde alle disse elementer, ville blive s®rdeles omfattende

og uoverskuelig - og tillige problematisk, fordi det ikke ville vare
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muligt samtidig i loven at precisere de krav, der stilles til de ¢wrige

elementer, der indgdr i den regionale komités bedgmmelse af et projekt.

I kommentarerne til § B8 praciseres de forudsatninger og de principielle
rammer gennemfgrelsesudvalget skal lagge til grund for sin udfyldende
virksomhed.

2. I forbindelse med ovennzvnte synspunkter stdr, at lovforslaget sd vidt
muligt undgdr at stille forslag om en sarlig klageadgang. Klager over
skader ved medvirken i et forskningsprojekt rettes - som i dag - til
Sundhedsvesenets Patientklagenzvn. Klager over selve projektet kan der-
imod indbringes for den centrale komité. Den centrale komités afgprelse
bgr vere endelig ud fra det principielle synspunkt, at den politiske
pavirkning af forskningen i videst mulig udstrakning bgr ske ad generel

vej og ikke administrativt ved regulering af enkelte projekter.

3. Udvalget har tillagt overgangsproblemerne meget stor betydning. Der
er gennem det eksisterende komitésystem ikke blot produceret et anseeligt
skriftligt materiale, der har vesentlig betydning for den mAde, komité-
systemet virker pA. Der er ogsd indarbejdet rutiner i forskningsmiljget,
hvad angir forelmggelse for komitéerne og samarbejde med disse. Det
ville vare uheldigt, om indfgrelsen af en lov medfgrte, at den konsensus,
der p3 denne m3de er bygget op, blev sllet i stykker. Det ville medfgre
stor usikkerhed bide i forskningsmiljget og i de nye komitéer med skade-
lige virkninger b3de for forskning og forsggspersoner. En saddan situation
md derfor undgds ved, at det eksisterende komitésystem fungerer videre
i en pericde efter lovens ikrafttraden, og at sundhedsministeren ned-
satter et "gennemfgrelsesudvalg", der bl.a., far til opgave at gennemgd
det foreliggende materiale detaljeret med henblik pd tilpasning til den
ny situation, loven medfgrer. Gennemfgrelsesudvalget bgr sammensattes
af reprasentanter for bl.a. det videnskabsetiske komitésystem, Det Sund-
hedsvidenskabelige Forskningsr&d, Den Almindelige Danske Lageforening,
forsknings- og undervisningsministeren, sundhedsministeren, Amtsradsfor-
eningen i Danmark, Kg¢benhavns og Frederiksberg Kommuner samt patientfor-

eninger. Udvalget foreslls nedsat af sundhedsministeren.
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Bemzrkninger til de enkelte bestemmelser

Til kapitel 1.

Kapitel 1 indeholder reglerne om etablering af det videnskabsetiske
komitésystem. Hovedforskellene i forhold til det gmldende system ligger
i, at det fastslis, at amtskommunerne nedsatter de regionale komité&er
og udpeger samtlige disses medlemmer. Endvidere at paritetsprincippet
wellem forskere og l=zge medlemmer opgives, idet forholdet bliver 3:5
eller 4:6. Samtidig =ndres sammensaztningen af lmgmedlemmer. Endelig
zndres den centrale videnskabsetiske komités sammensztning, idet der i
§ 4 till=zgges forsknings-og undervisningsministeren og sundhedsministeren
kompetence til at udpege et antal medlemmer. Disse medlemmer bgr for-
trinsvis vere ikke-fagkyndige, sdledes at der ogsd i den centrale komité
er en overvegt af l=zgmedlemmer. I f@#lge lovforslaget velger komitéen
selv sin formand og nastformand. Hvor formanden valiges blandt forskere,
skal nmstformanden velges blandt lmgmedlemmerne og omvendt. Samtidig
ggres opmerksom pa det onskelige i at indfgre en observatgrordning i den
centrale komité. Spgrgsmdlet er ikke behandlet i selve lovteksten. Det
hgrer snarere hjemme i komitéens vedtagter. En observatgrordning kunne
imidlertid vere en mide, hvorpd interesser og synspunkter uden for ko-
mitéen kunne inddrages i dennes arbeide. Man kunne f.eks. forestille sig
Det Etiske RA4 tillagt en observatgrstatus, men ogsd medicinfabrikanter
og -importgrer. Der er endelig i lovforslagets § 5 indfgjet en mulighed
for komitéerne til at benytte sig af konsulentbistand. Dette svarer i
og for sig til geldende praksis og forudsattes isar anvendt i de til-
fzlde, hvor komitéen mangler den forngdne ekspertise til vurdering af
projektets metode m.v. Det gmlder til eksempel pd omrdder som sygepleje-
forskning samt psykologisk forskning.

Til kapitel 2.
Kapitel 2 fastsldr princippet om anmeldelsespligt og afgranser de emneom-
radder pa hvilke anmeldelsespligten gazlder. Emneomrdderne udvides i for-
held til i dag ved, at forskning pd afdgde inddrages og ligeledes forsk-
ning pd befrugtede menneskelige =g samt kgnsceller, der agtes anvendt
til befrugtning. Det sidste under forudsatning af, at der &bnes for
adgang til at forske pd disse felter. Emneomrdderne udvides endvidere

til at omfatte fosteranlag og fostre.
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Reglen i § 6 skal ses i sammenhzng med sanktionsbestemmelsen i kap. 6.
Der indfgres hermed formelle juridiske sanktioner for at ivarksatte
uanmeldt projekt, der er anmeldelsespligtigt eller for ivarkszttelse

med vasentlige #ndringer uden tilladelse hertil.

anmeldelsespligten gmlder "enhver" - hvad enten projektet udfgres pd
sygehuse, forskningsinstitutioner, i l=gepraksis eller private virksom-

heder.

Ved begrebet bio-medicinsk forskning forstds primert forskning inden for
de lzgevidenskabelige fag, den kliniske og den socialmedicinsk-epidemio-~
logiske forskning. Begrebet omfatter ud over udforskningen af de somati-
ske sygdomme tillige de psykiatriske og de klinisk-psykologiske sygdomme
o9 tilstandsformer. Herudover inddrages tilsvarende odontologisk og

farmaceutisk forskning under begrebet.

Endelig omfatter begrebet spgrgeskemaundersggelser og registerforskning
vedrprende de navnte emner, jf. § 6, stk. 2. Reglen om komitéforelezggelge
svarer til geldende praksis.

Ved forskning forstds en planlagt virksomhed, som har til formal systema-
tisk at erhverve viden om sygdommes opstden og om forebyggelse, diag-
nostik og behandling af sygdomme. Virksomheden skal wvere planlagt og
formdlet skal vere en systematisk videnserhvervelse. Derved adskilles
forskningen fra forebyggelse, diagnostik og behandling i konkrete situa-
tioner eller over for konkrete individer/patienter, hver formilet alene
er at bevirke en forbedring af disses livskvalitet, men ikke en planlagt,

systematisk videnserhvervelse.

Forskningen kan udfgres i forbindelse med diagnostik og behandling (kli-
nisk forskning). Den kan udfgres uafhzngigt af diagnostik og behandling
(ikke-klinisk eller basal forskning).

Til kapitel 3.
Hovedbestemmelsen i kapitel 3 er § 8, der fastslar, hvilke hovedele-
menter, der skal indgd i den regionale komités bedgmmelse. Der er tale

om en ramme, som forudsattes udfyldt pd grundlag af de principper, der
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er fremstillet i kapitel 6. De vesentligste elementer heri er risikoaf-
vejningen i nr. 1) og kravet om fuld skriftlig og mundtlig information

af voksne, habile perscner i nr. 2).

Bestemmelsen i nr. 1) fastslér, at projektet skal indeholde en risikoaf-
vejning. Risikoen skal vurderes i sig selv, d.v.s. uden hensyn til even-
tuelle fordele for en konkret person og i forhold til projektets forud-

seelige fordele for forsggspersoner og forskning.

Det fglger allerede af lagelovens og borgerlig straffelovs regler, at en
risiko, der er direkte velfardstruende er strafbar. Hverken hensynet til
patienter eller forskning kan med andre ord legitimere risici af en sddan

st@rrelse.

En anden vdergrense i risikovurderingen vil vere, at raske forsggsperso-

ner kun md udsattes for risici, der kan karakteriseres som minimale.

Imellem disse yderpunkter kan der for voksne habjile patienter vere tale
om, at en hgjere risiko kan vere acceptabel, fordi den er prisen for en

mulig helbredsmessiqg fordel.

Ved det stedfortradende samtykke efter nr. 3) md kravene til risikovur-

deringen vare s®rlig ngjeregnende.

Hvor forsggspersonen midlertidiget er ude af stand til at modtage infor-
mation og give samtykke pd grund af bevidstlgshed eller af andre Arsager
md det som en selvfglge kreves, at forskningen kun kan udfpres p3 perso-
ner, der bhefinder sig i denne tilstand, at samtykke indhentes fra de
nermeste pargrende, og at efterfglgende information af forsggspersonerne
gives, hvis og s@ snart det er muligt. Hvor forsgget anses at kunne f&
vesentlig behandlingsmessig gevinst for disse patienter, kan undtagelse
fra kravet om primart samtykke fra de pargrende ske og erstattes af en

efterfgplgende information.

Udvalget gnsker specielt at fremhave, at projekter, som forsggspersonen
ikke selwv kan give sit samtykke til og som indebzrer risiko for en ikke

uvesentlig skade p&/forverring af personens sundhedstilstand, kun mi
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tillades, hvis der er en bkegrundet formodning om, at resultatet kan

komme denne person til gode.

Kravet om skriftligt samtykke er en nydannelse.

1 medfpr af forslagets § 6, stk. 2, stilles der som n®vnt krav om, at
spprgeskemaundersggelser og registerforskningsprojekter, skal anmeldes,
sifremt bio-medicinske data indgdr som en vasentlig bestanddel af det
samlede projekt. Der er imidlertid ikke hermed tilsigtet nogen ®ndring
af de galdende regler om information og samtykke for disse projekter.
Den regionale komité kan dog efter en konkret vurdering treffe bestemmel-
se om, at der ved sddanne forskningsprojekter skal indhentes samtykke

fra de personer, hvis oplysninger skal indgd i undersggelsen.

Endelig skal det nzvnes, at det med formuleringen "isar" i bestemmelsens
indledning overlades til komitésystemet selv at vurdere om andre oplys-
ninger end de nzvnte skal foreligge. Det kunne f.eks. vere oplysninger
om forsikringsdekningen i tilfmlde af skader pi forsggsdeltagerne. Der
kan s8ledes stilles krav om, at forsggsprotokollen indeholder relevante
oplysninger herom. Det bgr derfor fremgd, hvorledes institutionens norma-

le forsikringsordning er.

I fplge § 8, stk. 2, kan den regiocnale komité f.eks. krave oplysninger
om finansieringskilder i tilfelde, hvor komitéen har en formodning om,

at finansieringen pAvirker projektets tilrettel=ggelse.

De narmere regler om information og samtykke og risikoafvejning forud-
szttes udarbejdet af sundhedsministeren. Det foreslds i bemerkningerne
til kapitel 7, at sundhedsministeren nedsatter et sdkaldt "gennemfprel-
sesudvalg", der bl.a. fiAr til opgave at komme med indstilling om disse

regler.

I§9o0g§ 10 hjemles de regionale komitéers befgielse til opf@lgning af
godkendte projekter og deres udadrettede funktioner.

Beskrivelsen af den centrale komités funktioner svarer i store trak til
den galdende ordning - bortset fra reglen i § 11, stk. 1, nr. 3), der

tillagger komitéen en bredere formuleret informerende funktion.
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Til kapitel 4.
I § 14 foreslds en finansiering baseret pd en opdeling mellem amtskommu-

ner, stat og private. Aflgnning af komitémedlemmer foreslés ligeledes.

Til kapitel 7.

I forbindelse med lovforslagets gennemfgrelse i praksis forestdr en
gennemgang i detaljer af det regelgrundlag, der er tilvejebragt af det
eksisterende komitésystem og bl.a. en udarbejdelse af udkast til de
regelsat, der skal galde i det nye system, herunder ikke mindst efter
forslagets § B. Det foreslis, at dette arbejde i fgrste omgang henlegges

til et "gennemfgrelsesudvalg".
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8. Indstilling

Det elementzre krav til en ®ndring af den bestdende regulering af bio-
medicingk forskning pd mennesket md vare, at zndringen betyder en for-
bedring.

"Forbedring" er jo imidlertid et vagt - og sardeles verdiladet - ord. For-
bedring for hvem? For forsggspersonerne? For komitéerne, forskerne eller
for offentlighedens adgang til indsigt i den mide, hvorpd forskningen ud-
fores?

I disse forskellige relationer kan der vare tale om forbedringer, og det
bedste vil naturligvis vere, hvis en ®ndring rummer forbedringer i alle
relationer, eller i hvert fald ikke medfgrer (for store) skader pd nogle

omriider i og med de forbedringer den indebzrer pa andre.

Alt i alt md man sige, at begge de foresliede ®ndringer rummer forbed-
ringer for forsggspersonerne. De rummer ogsa forbedringer for komitéerne,
s@ledes at forstd, at de begge baserer sig pé regionale komitéer, der ikke
afviger vasentligt fra de i dag kendte og samtidig tillzegger disse nye,
vigtige opgaver. Komitéernes rolle vil med andre ord blive styrket. Begge
forslag kan siges at gge tilliden til den videnskabsetiske bedgmmelse af
projekter og for =3 vidt gavne forskningen og dens "imege". Offentlig-
hedens indsigt vil formentlig blive sterre under en lovhjemlet ordning end
ved en forts=ttelse af aftalesystemet.

Hvad adskiller de to forslag fra hinanden?

Der kan ikke vare tvivl om, at et lovforslag som det foran skitserede i
hajere grad end en fortszttelse af aftalesystemet betyder en knzszttelse
og anerkendelse af komitébedgmmelsen af bio-medicinske forskningspro-
jekter. Komitéerne bliver en del af den offentlige forvaltning, Deres etab-
lering og virke hviler pd lovregler og systemtet gir dermed over fra en
"halvofficiel" status til at blive et fuldgyldigt led i den myndigheds- og
organstruktur, som varetager opgaver inden for sundhedsvasenet og forsk-
ningen. Denne status-zndring har i sig selv fordele. Der bliver skabt sterre
klarhed om opgaver og kompetencer, og komitéerne og de myndigheder, der
er ansvarlige for dem, agerer inden for en kendt struktur.
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Dertil kommer, at lovforslaget formentlig vil give sterre gennemslagskraft
til de forbedringer, der enskes gennemfort, mske iszr hvad angdr efter-
kontrol. Det er sandsynligt, at lovforslagets regler med dertil herende
sanktioner udger en sterre garanti for gennemfareise i praksis end aftalesy-
stemet. Endvidere at lovfestelsen bevillingsm=ssigt vil betyde en styr-
kelse af komitésystemets muligheder for en ad=kvat udgiftsdekning.

Endelig kan man vel hazvde, at lovforslaget i hajere grad er egnet til at
bestyrke offentlighedens tillid i al almindelighed til komitébedgmmelsen.
Men det er klart, at et argument af denne art i hgj grad beror pd sken.

Lovforslaget accentuerer pé den anden side visse problemer, som ganske
vist ogsé findes ved en forts=ttelse af aftalesystemet, men mindre udtalt.
Forholdet mellem Den Centrale Videnskabsetiske Komité og Det Etiske
R&d kommer shledes i hepjere grad i fokus. Det bliver mere igjenfaldende,
at begge organer pd det centrale niveau til en vis grad varetager over-
lappende opgaver, uden at der er indbygget et koordinerende led i organ~
strukturen. Man kan valge at anse dette for en fordel ud fra den betragt-
ning, at en pluralitet af synspunkter formuleret p#& kvalificeret vis er en
fordel ndr det drejer sig om forskning og forskningsvurdering. Man kan
ogsd mene, at en form for koordinering er pdkrazvet, si meget mere som
loven om Det Etiske RAd under alle omst@ndigheder vil skulle &endres, hvis
det foresldede loviorslag vedtages. Det skyldes ikke blot den foresliede
fiytning af ridslovens § 4, § 11 og § 12 til det skitserede lovforslag, men
ogsé at formuleringen af samme lovs § 1 og formentlig ogsa § 8 ber ®ndres,

nar komitésystemet lovfestes som foresliet.

En vej frem kunne vare en gensidig konsultationsforpligtelse i de respekti-

ve love.

Udvalget vil under alle omstzndigheder gore opmzrksom pé, at en lgsning
under ingen omstzndigheder kan hesti i slet og ret at lade det ene organ
erstatte det andet, hvad enten man velger at lade den foresldede centrale
komité overtage Det Etiske Rads opgaver eller omvendt. Uanset overlap-
ningerne varetager hvert organ si forskellige opgaver, at denne vej ikke
er farbar - og det er netop deri vanskelighederne bestdr.
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Lovforsiaget accentuerer endvidere forholdet mellem forskningen og de
politiske beslutningstagere - amtsréd, regering og Folketing. Udvalget
mener, at den foresliede lasning - nemlig at den politiske indflydelise pd
forskningen fortsat ber ske ad generel vej, ved fasts®ttelse af juridiske,
gkonomiske og forskningspolitiske rammer, og ikke ved administrativ kontro}
med enkeltprojekter - er central og ville felgelig anse en lovregulering,
der ikke byggede pd denne tankegeng, for problematisk.

Med disse bemazrkninger kan udvalget anbefale en lgsning baseret pd et
lovforslag som det foresliede. Udvalget vil dog ikke helt udelukke, at en
revision af det gmldende system kan gennemferes inden for rammerne af
en aftale mellem de parter, der indfgrte systemet. Det md dog indrem-
mes, at revisionen viile blive vanskeligere at gennemfore og miske ikke f&
den effekt, som ville vere forbundet med lovgivning. Hertil kommer, at
hensynet til forssgspersoners retsstilling taler for lavgivning.
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Noter

1 samme retning de af WHO tiltradte "Proposed international guidelines
for biomedical research involving human subjects": "Alle fremskridt i
legevidenskabelig praksis afhenger af en forstielse af relevante fysio-
logiske og psatologiske processer, og mi nedvendigvis i den sidste
ende for forste gang afpreves pd menneskelige individer".

F.eks. rejste den regionale videnskabsetiske komité for Vejle og Fyns
Amtskommuner spgrgsmilet i en henvendelse til Den Centrale Viden-
skabsetiske Komité i 1987. 1 en spgrgeskemaundersdgelse foretaget af
Foreningen af Yngre Legers socialpolitiske arbejdsgruppe siges bl.a.,
"som det fremgar af underssgelsen, forsker 62% af alle yngre leger,
men kun 17% .. .. hovedsagelig af interesse. Men hvorfor forsker yngre
lzger? Undersegelsen tyder pé, at frygten for ikke at fa en slutstil-
ling, er en vzsentlig &rsag....... ",

Problemstillingen foreld for ferste gang i Danmark, da Folketinget
med vedtagelsen af lov om oprettelse af et etisk rid m.v. indferte
et forbud mod bio-medicinsk forskning pé befrugtede menneskelige
=g.

Dette kommer klart til udtryk i den seneste korrektion af de viden-
skabsetiske komitéers vedtagter, hvor der nu er indsat en passus
om, at projekter kan forelgges for Den Centrale Videnskabsetiske
Komité, hvis den lokale komité "anser den videnskabsetiske problem~
stilling for ny eller pd anden mide speciel....... ",

Den principielle forskel mellem etiske normer, juridiske normer og
andre normer bestdr uforandret, uanset at den historiske udvikling -
som beskrevet - kan medfere, at etiske principper optages i og pa-
virker lovgivningen. Skal man ganske kort pege pa, hvori forskellen
mellem etiske og juridiske normer bestdr, kan man dels se p& hand-
lingsmotiverne dels pd hvordan normerne er blevet til { proceduren).
En person kan séledes have mange motiver til at efterkomme en given
juridisk norm og motiverne behpver ikke at vaere af haj etisk karat.
En etisk norm falges derimod af etiske motiver. Det betyder ogsd, at
en person kan overtrede en juridisk norm af etisk vegtige grunde -
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f.eks. i oprer mod et diktatorisk regime. Den juridiske norms tilbli-
velsesform adskilier sig fra den etiske norms ved en hej grad af
formalisering. P& et givel tidspunkt i den historiske udvikling bliver
selve lovgivningsproceduren fastlagt i formaliserede forfatninger og
jurdiske normer kan defineres som normer, der er tilblevet i over-
ensstemmelse med forfatningen. Etiske normer har derimod ikke en
formaliseret tilblivelsesform. Mellem de juridiske normer og de etiske
findes en rekke forskellige typer af normer, f.eks. konventionelle
regler og professionelle normer. Helsinki-deklarationens regler, dey
behandles i de fglgende kapitler, har kerakter af professionelle normer.
De kan minde om juridiske regler ved deres tilblivelsesform (inter-
national konvention-rekommandationer). Denne er formaliseret, omend
ikke efter forfatningens regler, og deklarationens normer er folgelig
ikke juridisk bindende. Motiverne til at felge normerne er forskellige,
kollegiale sanktioner spiller en rolle, men givetvis ogsé en vis respekt
for den etiske indstilling, normerne udspringer af og spger at fremme.

6) Eller sagt pd en anden mide: Det er ikke muligt at sige ngjagtigt, i
hvilken grad efterlevelsen af deklarationen skyldes selvjustits eller
frygt for de bagvedliggende generelle juridiske ansvarsrepler i sund-
hedsvasenet.

7) D.v.s. underspgelser, der samtidig foregar pa flere forskningscentre.

8) Det har ikke varet muligt at £f4 oplyst i hvilket omfang disse regler

anvendes.

9) Fremstillingen ser med andre ord bort fra, hvordan lage-patientfor-
holdet rent faktisk tegner sig inden for sundhedsvaesenet. Det er den
ideelle baggrund for reglerne, der fremdrages, ikke om lege-patient-
forholdet i den virkelige dagligdag i sundhedsvasenet er tilfredsstillen-
de.

10} Den ogede betoning af informations- og samtykkekrav ger sig ikke
blot geldende i det direkie lege-patientforhold, men generelt inden
for sundhedsvaesenet. Som eksempel kan nevnes det forslag til lov
om obduktion og udtagelse af vev, justitsministeren fremsatte i Fol-
ketinget i 1988.
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11) Det generelt videnserhvervende element i forskningssituationen kan i
eévrigt, hvor der er tale om klinisk forskning, stille l&gen selv i et
alvorligt etisk dilemma. Loyaliteten over for patienten kan i den kon-
krete behandlingssituation kollidere med loyaliteten over for forsk-
ningen, eller sagt pé en anden méde: Legen kan komme i en situation,
hvor der er konflikt mellem patienthensyn og forskertrang. 1 dette
tilf zlde skal lzgen lade patienthensynet gé forud for forskertrangen.

12) Det kan naturligvis diskuteres, hvor repr®sentativt brystkraftprojekt-
et er. Ud fra den betragtning, at komitésystemet bedgmmer sma 2.000
projekter om Aret, og at langt hovedparten af disse ikke frembyder
sterre etiske problemer, er projektet ikke reprasentativi. Ud fra det
synspunkt derimod, at et projekt er reprzsentativt i det omfang det
selv og den behandling det far udkrystalliserer afgprende, principielle
synspunkter og holdninger, er der f& projekter, der er s representa-
tive som netop brystkraftprojektet. Det er ud fra dette synspunkt,
at projektet er valgt - hvilket samtidig indebzrer at der kan vare
grund til at minde om de mangfoldige andre behandlede projekter,
der var problemfri.

13) For at den videnskabsetiske komité kan bedpmme et konkret forsk-
ningsprojekt, skal forskeren indsende en forspgsprotokol, der omfatter
felgende: projektbeskrivelse, skriftlig patientinformation, resumé af
projektbeskrivelsen og videnskabsetisk selvdeklaration. Hele forsggs-
protokollen skal vere pd dansk.

14) Spergsmalet om information og samtykke til forskning pa fosteret
uddybes ikke yderligere. Det har nsje sammenhzng med spergsmalet
om forskning pd befrugtede menneskelige =g og kensceller, som for
tiden overvejes i Det etiske R&d med henblik pd revision af § 4 i
lov om oprettelse af et etisk rdd m.v. De anferte betragtninger pd
side 53 er formuleret som en vag ramme ud fra det synspunkt, at
hele spgrgsmélet mi forventes taget op til nzrmere debat i anledning
af Det Etiske Rads redegerelse (oktober 1989).

15) Med bagatelprover menes som navnt prever, der bdde i sig selv og
efter deres formal har karakter af rene bagateller. Eksempelvis vil ud-
tagning af en lille mengde ekstra bled fra en blindtarmspatient, som



16)

1T

18)
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alligevel skal have taget en blodpreve, ikke vaere bagatelagtig, hvis
den bruges til konstatering af, om vedkommende er HIV-smittet. Man
kan ogsh udirykke begrensningen i det nevnte eksempel sdledes, at
hvis preven agtes anvendt til et formiél, der ikke har med patientens
sygdom at gpre, sA er patienten i virkeligheden i denne relation at
betragte som en rask forsegsperson.

Oplyst af lege Niels Hermann, der forestdr undersggelsen.

Ligsynsloven indeholder ikke noget krav om samtykke, men forskriver
blot, at nare pArgrende s& vidt muligt skal orienteres om dedsfaldet.
1 det nevnte lovforsiag foresloges orienteringspligten udvidet til at
omfatte retten til at mods®tte sig obduktionen.

Det skal i den forbindelse n®vnes, at legemiddelindustriens generelle
forsikringsordning hidtil ikke har kunnet gennemfpres p.g.a. ordning-
ens n=zre sammenheng med, at regeringen gennemferer en lov om
patientforsikring.





















