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Forseg omfatter ikke det forhold, at en
lege, der foretager et.indgreb eller en be-
handling p& normal made, kombinerer dette
med forskning forstdet som iagttagelse, regi-
strering og vurdering af omstendighederne,
sd lenge forskningsejemedet ikke pavirker
indgrebet eller behandlingen. ‘

Forseg omfatter begrebsmassigt heller ik-
ke situationer, hvor legen prover sig frem
med alternativer, f.cks: ved at veelge et lige-
veerdigt legemiddel fremfor et andet. 1 ovrigt
vil patienten, -hvis der er forskelle mellem de
to midler, f.eks. med hensyn til effekt og bi-
virkninger, skulle informeres herom.

Begrebet forseg i egentlig forstand seges
her afgrznset af hensyn til den sazrlige be-
tydning med hensyn til information og sam-
tykke og felgerne af mangel herpa, som dette
begreb har.

_ Denne type af forseg er der tale om, dels
nér der foretages indgreb eller lignende i
forskningsejemed uden samtidig behandling;

eller nér forskning kombineres med nye be-

handlingsmetoder eller -midler.
Indgreb m.v., der foretages i forskningse-

jemed uden forbindelse med diagnostik og

behanding af en sygdom hos forsegspersonen
eller patienten, forudsetter information og
samtykke; foretages de uden dette, vil der
veere tale om legemskrenkelse, der vil kunne
vare. omfattet af straffe]ovens bestemmelser
herom.

Forskning i kombination med diagnostik
og behandling med nye metoder m.v. krever
ligeledes information og samtykke. Der fore-
ligger her en serlig form for aktiv informa-
tionspligt, fordi patienten ellers ikke har no-
gen mulighed for at erkende situationen og
navnlig det forhold, at der ved valget af be-
handlingsmetode indf«ares et usikkerhedsmo-
ment med hensyn til behandlingens effekt i
forhold til den normale behandling.’

Dette ma fore - til, at informationspligten
her er videregiendé, og at samtykket ma fo-
religge mere udtrykkeligt, ligesom den serli-
ge adgang til i visse tilfeelde at lempe infor-
mationskravet med patientens tarv for gje
ikke kan finde anvendelse her. ,

Tilsidesattelse af informationspligten og
kravet om samtykke vil ogsd her kunne fore
til ansvar efter straffelovens bestemmelser
-om legemskraenkelse og tillige ansvar for
overtraedelse af leegeloven.

En af de hyppigst forekommende former

. for forseg er den sikaldte kliniske afprov-
-ning af legemidler. I henhold til legemiddel-

loven md kliniske afprevninger forst pabe-
gyndes, nar de er anmeldt til sundhedsstyrel-
sen af savel den laege, der skal forestd under-

. segelsen, som af leegemidlets fremstiller eller

dennes reprasentant. Sundhedsstyrelsen kan
stille vilkar for afprevningen og kan pa et-
hvert tidspunkt kreeve den standset eller &n-
dret. Der er pligt til omgdende at underrette
sundhedsstyrelsen, hvis der optraeder alvorli-
ge bivirkninger ved afprevningen.
Sundhedsstyrelsen har i 1979 udsendt en
meddelelse til landets leeger m.fl. om nye be-
stemmelser for anmeldelse af kliniske afprov-
ninger af legemidler. I disse krever sund-

. hedsstyrelsen principielt, at patienter og for-

sogspersoner, der skal indgd i kliniske af-
provninger, giver deres tilslutning hertil efter
forudgdende skriftlig og mundtlig informa-
tion (»informeret samtykke«).

Informationen skal almindeligvis indehol-
de oplysninger om

at patienten indgar i en afprovning,

afprevningens vigtigste detaljer, herunder
- om der indgér ikke-registrerede la:gemld-

ler eller blindpreparater (placebo) i af-
pmvnmgen

risici og ulemper,

at patienten pi ethvert tldspunkt kan treek-

ke sit tilsagn om at deltage i afprevningen

‘tilbage.

Anmeldelsen skal ske pé et sarligt skema,
som indeholder bla. de n@vnte oplysninger,
og som skal vere underskrevet af den lzge,
der er ansvarlig for undersegelsen af lzge-
midlet, samt af dets fremstiller eller dennes
reprasentant.

Det kan i evrigt naevnes, at der pa initiativ
af Den almindelige danske Lageforening og
i overensstemmelse med Helsinkideklaration
IT er etableret lokale videnskabsetiske komi-
teer, som tager stilling til forskningsprojekter,
der forelegges dem af leger. 1 reglerne om
de etiske komiteers virksomhed kraeves doku-
mentation for, at der foreligger informeret
samtykke fra forsegspersonen.
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