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ske overvejelser skal tillegges lige s stor veegt som
rene patient- og forskningshensyn.

Det tredje princip er, at arbejdet med forseg pa
mennesker m.v. kommer til at foregd inden for en
samlet ramme. I dag er der pa centralt niveau Det
Etiske Rad, som er udpeget af sundhedsministeren
og Folketinget, og Den Centrale Videnskabsetiske
Komité, som hovedsagelig bestar af medlemmer fra
de regionale videnskabsetiske komitéer. For for-
slagsstillerne er det vigtigt ikke at f4 to konkurreren-
de etiske rad pa centralt niveau. Der m4 derfor sikres
en klar opgavefordeling og et formaliseret samarbej-
de. Det er bl.a. baggrunden for, at bestemmelserne
vedrerende Det Etiske Rad i lov nr. 353 af 3. juni
1987 om oprettelse af et etisk rdd og regulering af
visse biomedicinske forseg er medtaget i dette lov-
forslag, samtidig med at de tilsvarende bestemmelser
i lov om etisk rad ophaves. Derudover er der sikret
en koordination ved, at to medlemmer bade er med-
lem af Det Etiske Rad og Den Centrale Videnskabs-
etiske Komité, og ved, at der etableres et feelles uaf-
hengigt sekretariat.

3. Lovforslagets omrdde

Lovforslaget omhandler biomedicinsk forsegs-
virksomhed.

Ved biomedicinske forseg forstds en planlagt, sy-
stematiseret indsamling af savel kliniske som ikke-
kliniske data (jf. Helsinkideklaration II) med hen-
blik pa at opnd generaliserbar viden om forebyggel-
se, diagnostik og behandling af sygdomme.

Ved biomedicinske forseg forstds ogsd behand-
lingsforseg, hvor en medicinalperson benytter en ik-
keanerkendt behandling over for flere ‘patienter.

Ved biomedicinske forseg forstds primert forseg
og behandlingsforseg inden for de legevidenskabe-
lige fag og den kliniske forskning. Begrebet omfatter
ud over udforskningen af somatiske sygdomme tilli-
ge odontologisk og farmaceutisk forskning. Lovfor-
slaget omfatter derimod ikke samfundsvidenskabelig
og humanistisk forskning pd dette omrade.

Lovforslaget omhandler — i modseatning til sund-
hedsministerens lovforslag — behandlingsforseg. Der
er her tale om et grit omride, men en lang raekke
behandlingsforseg vil formentlig vere uproblemati-
ske i etisk henseende. Lovforslaget dbner derfor mu-
lighed for, at de regionale videnskabsetiske komiteer
efter konkret vurdering kan undtage behandlingsfor-
sog fra godkendelse, sa der alene sker en registrering
af disse behandlingsforseg. Det gor det muligt for
komiteerne lebende at folge og vurdere behandlings-
forsegene. Den enkelte forsker skal siledes ikke selv
tage stilling til, om behandlingsforseget er etisk pro-
blematisk eller ej. Omridet er medtaget for at skeer-

pe opmarksomheden over for behandlinger, der ud-
fores pa enkeltpersoner, men er pa vej til storre ud-
bredelse.

For nye behandlingsmetoder bliver et mere ud-
bredt tilbud, er det afgerende vigtigt, at de geres til
genstand for systematisk forskning. Hvis dette havde
veeret tilfeldet i 1960’erne, ville skaderne efter LSD-
behandling aldrig have fiet det omfang, de gjorde.

Ligeledes ville de i 60’erne og 70°erne praktiserede
stereotaktiske operationer (det hvide snit) vaere ble-
vet stoppet pé et langt tidligere tidspunkt, hvis indi-
kationsgrundlag og behandlingseffekt havde veret
genstand for systematisk forskning. Det er derimod
ikke forslagsstillernes hensigt at kreeve forhdndsgod-
kendelse ved akutte, individuelle behandlingsforseg,
der har til hensigt at forhindre vasentlig skade pa en -
persons helbred.

Nar den enkelte forsegsperson skal tage stilling
til, om vedkommende ensker at deltage i et forsag, er
ikke kun omfanget af det fysiske indgreb afgerende.
En persons integritet kan ogsd krankes, hvis der
fremkommer sensitive oplysninger om personen.
F.eks. er en blodpreve et bagatelagtigt indgreb i fy-
sisk henseende. Men blodpraver kan ogsa give op-
lysninger om visse arvelige sygdomme og egenska-
ber. Hvis sddanne oplysninger bliver misbrugt, kan
de have langt mere skadelige virkninger for forsegs-
personen end mange fysiske indgreb. Forslagsstiller-
ne finder derfor, at der ber indhentes informeret
samtykke til sidanne bagatelagtige indgreb, herun-
der ogsa hvad f.eks. blodprever skal bruges til. Skal
oplysningerne anvendes til andre formél, end der er
givet samtykke til, m4 det kun ske i anonymiseret
form.

4. Oversigt over lovforslagets hovedindhold

Kapitel 1 (§§ 1 og 2) beskriver lovens formal og
fastlegger definitionen pa forseg og behandlingsfor-
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I kapitel 2 (§§ 3-8) fastleegges Det Etiske Rads og
komitésystemets opgaver.

I kapitel 3 og 4 (§§ 9-15) viderefores Det Etiske
Rad, og der lovfestes et videnskabsetisk komitésy-
stem.

I kapitel 5 (§§ 16-26) fastleegges en rakke pa-
tientrettigheder, og der opstilles regler for en lovplig-
tig godkendelse af forseg og behandlingsforseg pa
mennesker og afdede.

I kapitel 6 (§§ 27-28) fastleegges regler for finansi-
eringen af Det Etiske R4d og komitésystemet.

Endelig fastlegges der i kapitel 7 (§ 29) straffebe-
stemmelser for overtraedelse af lovens bestemmelser
og i kapitel 8 (§§ 30-32) lovens ikrafitreedelsesbe-
stemmelser.



