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underlagt reglerne i legeloven (lovbekendtgerelse
nr. 426 af 19. august 1976 om udevelse af legeger-
ning), samt de ansvars- og tilsynsregler, som i ovrigt
geelder pd sundhedsomridet.

Det folger saledes ogsé af lovforslaget, at forslaget
ikke regulerer in vitro befrugtningsteknikken som
behandlingsmetode med henblik p4 at fremkalde en
graviditet. § 13 omhandler kun egentlig forskning pa
befrugtede menneskelige =g. Bestemmelsen inde-
holder dog i stk. 5 et forbud mod donation af befrug-
tede menneskelige @g, og stk. 6 bemyndiger sund-
hedsministeren til at fastsatte regler om nedfrysning
og donation af menneskelige =g.

Om afgreensningen af begrebet forskning, som det
anvendes i lovforslaget over for bl.a. behandling og

behandlingsforseg, henvises til bemarkningerne til
§§ 5 og 6.

3. Hovedtankerne bag lovforslaget

Videnskabsetisk bedemmelse af biomedicinske
forskningsprojekter er ikke noget nyt i Danmark. Si-
den slutningen af 1970°erne har der eksisteret et vi-
denskabsetisk komitésystem her i landet, omfaitende
syv regionale komitéer og en central komité, hvis
sekretariater er blevet varetaget af det offentlige
(amtskommunerne, Odense Universitet og Under-
visningsministeriets forskningsafdeling). Om syste-
met og dets regelgrundlag henvises til betznkning
nr. 1185, 1989, »Forskning p4 mennesket — etik/ju-
ra«, kap. 4, afsnit 2.

Nar dette system nu foreslas aflest af en lovregule-
ret ordning, skyldes det en flerhed af grunde, der
spender fra rent praktiske og orgamsatonske hen-
syn til mere ideelle motiver:

En videreforelse af det eksisterende komitésystem
rejser en raeckke problemer, som samlet vil kunne lo-
ses bedre gennem lovgivning. Antallet af projekter,
der forelegges, er voksende, arbejdsbelastningen sti-
gende og vil gere det enskeligt, at der sker en vis
styrkelse af komitéernes bevillinger. Samtidig er der
behov for at f4 klarlagt systemets kompetence og an-
svar inden for det samlede sundhedsvesen og det
net af myndigheder m.v., systemet indgér i og samar-
bejder med, herunder ogsd legemiddelindustrien.
Komitéernes sammensatning ber justeres, sdledes at
leegmandselementet styrkes. Endelig ber der indfe-
res regler, som giver komitéerne mulighed for at ud-
ove en vis opfelgende og efterkontrollerende virk-
somhed over for bedemte forskningsprojekter, lige-
som de bor have bedre muligheder for at manifestere
sig over for offentligheden.

Disse forhold ville - taget hver for sig — formentlig
kunne loses inden for rammerne af den aftale, der
ligger til grund for det eksisterende komitésystem,

men under ét vil en lovgivning givetvis vare et bedre
instrument.

Andre grunde taler imidlertid ogsé for lovgivning:

Der teenkes her pa selve det principielle, at det ved
lov slas fast, at videnskabsetisk bedommelse af bio-
medicinske forskningsprojekter er en selvfelgelig del
af sundhedsveaesenets virksomhed.

Dertil kommer, at det eksisterende komitésystems
regelgrundlag — iseer Helsinki-deklarationen — alene
omfaiter biomedicinske forskningsprojekter pa le-
vende mennesker, men ikke pd afdede (lig) og heller
ikke pa det menneskelige liv fra befrugtning til fod-
sel. Deklarationens regler er endvidere ikke som sd-
danne juridisk bindende for forskerne. Endelig taler
hensynet til en afklaring af patienters og forsegsper-
soners retsstilling for, at principperne for komitébe-
demmelsen af forskningsprojekter fastslds ved lov.

4. Lovforslagets forarbejder

Lovforslaget er udarbejdet pa grundlag af felgen-

de betenkninger m.v.:

~ Betankning nr. 1185, 1989, » Forskning pa menne-
sket - etik/jura«, afgivet af et udvalg nedsat af
sundhedsministeren,

- »Debatopleg om et kontrolorgan«, Etisk Rad,
1989,

— »Beskyttelse af menneskelige kensceller, befrugte-
de @g, fosteranleg og fostre«, en redegarelse,
Etisk Rad, 1989.

Til disse publikationer foreligger udtalelser fra en
meget bred kreds af myndlgheder organisationer
m.flL.

I bemearkningerne til de enkelte lovbestemmelser
kommenteres i fornedent omfang veesentlige afvigel-
ser mellem lovforslaget og de forslag, publikationer-
ne stiller.

5. Internationale forhold

De sporgsmal, der foreslas reguleret ved lovforsla-
get, har i de senere ar pakaldt sig stor opmaerksom-
hed i hele den vestlige verden. Bade p4 nationalt ni-
veau samt i Europaradet og EF er der taget initiati-
ver af betydning for regulering af den biomedicinske
forskning,

Set i en international sammenhaeng er Danmark
imidlertid naet langt med hensyn til videnskabsetisk
bedemmelse af biomedicinske forskningsprojekter.
Af de europ=iske lande er det kun Frankrig, der har
gennemfort en lovgivning om videnskabsetiske ko-
mitéer. Lovens ikrafttreeden blev dog forsinket, fordi
den ikke — som her i landet — har kunnet baseres pé
et allerede eksisterende regionalt system.



