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forskningsprojekter, jf. forslagets § 7. Dette er en
konsekvens af, at der i en videnskabsetisk bedem-
melse ikke kan drages en fuldstzendig klar sondring
mellem faglige elementer og etiske. Det samme for-
hold ger sig derfor ogsa geldende med hensyn til
Sundhedsstyrelsens vurdering af projekter efter lee-
gemiddelloven. Hensynet til en rationel og saglig op-
gavevaretagelse betyder dog, at der i praksis skal til-
strebes en opdeling de to myndigheder imellem, sé-
ledes at den enkelte myndighed hovedsageligt be-
demmer de forhold, som myndigheden ud fra sin
opbygning og faglige ekspertise har de bedste forud-
stninger for at vurdere. Det betyder, at den regio-
nale komité i sin bedemmelse skal leegge hovedvag-
ten pd vurderingen af det rimelige i at inddrage pati-
enter og forsegspersoner i den pagzldende afprov-
ning, kontrollere udformningen af patientinforma-
tionen samt vurdere kravene til indhentelsen af sam-
tykket. Sundhedsstyrelsen ber derimod lmgge ho-
vedvaegten pd en farmaceutisk vurdering af lege-
midlet, vurdering af det prekliniske materiale, den
kliniske/farmakologiske vurdering af indikation og
dosering, behandlingsvarighed, bivirkninger og mu-
ligheden for interaktioner. Sundhedsstyrelsen giver,
pa baggrund af den regionale komités indstilling og
egne vurderinger, forskeren den endelige godkendel-
se.

Sundhedsstyrelsen vil som hidtil kunne kreve en
klinisk afprevning stoppet efter reglerne i legemid-
delloven.

Efter § 6, stk. 4, skal et projekt henvises til Den
Centrale Videnskabsetiske Komité, hvis der ikke kan
opnds enighed om det eller der hersker tvivl om be-
demmelsen. Bestemmelsen forudsztter, at komitéer-
ne ikke treeffer deres afgorelser ved afstemninger,
men ad argumentationens vej seger at opna enighed
i bedemmelsen. Er der tvivl i komitéen, ber denne
normalt foreleegges den pageldende forsker, inden
komitéen beslutter sig. Bestemmelsen svarer saledes
til geeldende praksis. Viser det sig, f.eks. p.g.a. komi-
téernes ®ndrede sammensatning eller antallet af sa-
ger, at systemet ikke kan fungere tilfredsstillende,
mé det — pd grundlag af indhestede erfaringer —
overvejes at indfore en egentlig afstemningsregel.

Efter § 6, stk. 5, forpligtes komitéerne til at betjene
sig af konsulentbistand i de tilfzlde, hvor de ikke
rider over forneden faglig kompetence til at bedom-
me forelagte projekter. Det kan ske formelt som
uformelt, f.eks. i form af en telefonisk konsultation
hos en kollega.

De hidtidige erfaringer har vist, at komitéerne
seedvanligvis selv besidder den fornedne faglige
kompetence. I modsat fald benytter komitéerne sig

hovedsageligt af vederlagsfri og uformelle kontakter
til kollegaer.

Til-§ 7

I § 7fastslas de principielle, overordnede elemen-
ter, der skal indgé i komitébedommelsen. Der er tale
om en rammebestemmelse, der forudsattes udfyldt
pa grundlag af de principper, bestemmelsen og be-
merkningerne nedenfor fastlegger. For sa vidt an-
gir krav til information og samtykke forudsattes
dette at ske ved sundhedsministeren, if. § 7, stk. 2.

Det forste overordnede princip, der fastslas i be-
stemmelsen, er, at komitébedommelsen ligeligt vare-
tager en flerhed af form4l: Forst og fremmest en be-
skyttelse af raske forsegspersoner, patienter og an-
dre, der medvirker i forskningsprojekter. Derudover
har bestemmelsen til formal at sikre, at projekterne
har den enskelige videnskabelige kvalitet, d.v.s. efter
deres formédl og metodik opfylder et krav til god vi-
denskabelig standard.

Bedommelsen begraenser sig med andre ord ikke
til en vurdering af, om relevante krav til information
og samtykke er opfyldt, men omfatter tillige forse-
gets »rent videnskabelige« indhold og metodik. Der-
med udtrykkes en grundtanke i lovforslaget, nemlig,
at der i den etiske bedemmelse af biomedicinsk
forskning, ikke kan drages noget skarpt skel mellem
bedemmelsens rent »faglige« og dens »etisk-juridi-
ske« elementer. Der er tale om en samlet vurdering,
hvori begge elementer indgar.

Ser man dernast pa de elementer i bedemmelsen,
der vedrorer raske forsegspersoner og patienter samt
disses sikkerhed, opstiller bestemmelsen 2 overord-
nede krav, nemlig om risikoafvejning og om infor-
mation og samtykke.

Bestemmelsen i § 7, stk. 1, nr. 1, fastslar, at bedem-
melsen skal indeholde en risikoafvejning. Risikoen
skal vurderes i sig selv, d.v.s. uden hensyn til eventu-
elle fordele for en konkret person ogi forhold til pro-
jektets forudseelige fordele for forsegspersoner og
forskning.

En ovre grense for, hvad der kan forsvares, vil al-
lerede folge af leegelovens § 6.

En anden ydergreense i risikovurderingen vil veere,
at raske forsegspersoner kun ma udsattes for risici,
der kan karakteriseres som minimale.

Imellem disse yderpunkter kan der, for voksne ha-
bile patienter, vare tale om, at en hgjere risiko kan
veere acceptabel, fordi den er prisen for en mulig hel-
bredsmessig fordel.

_For raske forsogspersoner og voksne habile pati-
enter gelder endvidere efter § 7, stk. 1, nr. 2, et krav
om fuld mundtlig og skriftlig information, og skrift-



