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Bemcerkninger til lovforslagets kapitler

Til kapitel 1: Lovens formdl og definitioner

1§ 1 bestemmes, at loven har til formal at beskytte
personer og afdede, der deltager i eller er genstand
for biomedicinske forsog. Dermed siger loven, at in-
gen motiver kan retfeerdiggere brugen af enkelte
mennesker som rene midler til gavn for andre.

1§ 2 fastslas lovens omrade til at omfatte forsog og
behandlingsforseg. Lovens omréde er tidligere kom-
menteret i et serskilt kapitel herom.

Til kapitel 2: Det Etiske Rdds og komitésystemets op-
gaver

I § 3 fastlegges Det Etiske Rads opgaver. Det er
de samme opgaver, som radet har i dag, med enkelte
justeringer som en konsekvens af, at Det Etiske Rad
skal ses i tet sammenheng med komitésystemet.

Saledes skal Det Etiske Rad bidrage til, at princi-
pielle afgerelser truffet af Den Centrale Videnskabs-
etiske Komité gores til genstand for debat i offentlig-
heden, hvorved man bl.a. udnytter den ekspertise,
der allerede findes i Det Etiske R4d, til debatskaben-
de aktivitet.

Den Centrale Videnskabsetiske Komités vigtigste
opgave er at fungere som ankeinstans for afgerelser
truffet af de regionale komitéer. Den Centrale Vi-
denskabsetiske Komité skal desuden fortsztte med
de opgaver, komiteen har i dag, dvs. koordinere ar-
bejdet i de regionale videnskabsetiske komiteer. Det
vil bl.a. indebzere udarbejdelse af vejledninger, af-
holdelse af seminarer om etiske spergsmal af betyd-
ning for komiteernes arbejde og diskussion af princi-
pielle videnskabsetiske sporgsmal.

Desuden skal komiteen fastsette retningslinier og
radgive de regionale videnskabsetiske komiteer i vi-
denskabsetiske sporgsmil og behandle sager om
biomedicinske forsog og behandlingsforseg, som er
forelagt komiteen efter § 22, stk. 6.

Komiteen skal som noget nyt bistd ved tverfaglig
uddannelse af sundhedspersonale i patientkommu-
nikation i forbindelse med forseg (if. § 4, stk. 1, nr.
4). Her tenkes serligt pa projekter som Det Etiske
Rads »Kommunikation pa afdelingen«, hvor der i
dialog med sundhedspersonalet lzgges op til en ud-
vikling af hele kommunikationssituationen med pa-
tienter. Komiteen skal naturligvis i forste omgang
koncentrere sig om patientinformation i forbindelse
med forseg og behandlingsforsog.

Desuden er komiteen ogsé som noget nyt forplig-
tet til at offentliggere sine afgorelser samtidig med
afgorelsen (if. § 4, stk. 3). Forslagsstillerne har ikke
lagt sig fast pa formen, blot afgerelserne kommer til
offentlighedens kendskab. Séledes finder forslags-

stillerne det ikke tilfredsstillende, at orientering om
komiteens afgorelser forst fas i forbindelse med ars-
beretningerne, hvis offentliggerelse kan komme op
til 2 ar efter, at godkendelsen er blevet givet og forse-
get er gennemfort. Der er i ovrigt i § 5 fastsat en raek-
ke krav til arsberetningen.

Principperne om bredere information om komite-
ernes arbejde er ogsa fastlagt for de regionale komi-
teer, jf. § 7 og 8.

Endelig palegges det i § 4, stk. 4, Den Centrale
Videnskabsetiske Komité at informere Det Etiske
Rad om sine afgorelser. Dette sker for at sikre, at Det
Etiske R4d hele tiden er ajour med den biomedicin-
ske udvikling, og for at sikre en dialog mellem komi-
teen og radet om de debatskabende aktiviteter om
komiteens afgerelser. Det skal fra forslagsstillerne
kraftigt understreges, at Det Etiske Rad ikke skal
fungere som en yderligere ankemyndighed, og Det
Etiske Rad kan ikke tage sager op, som er feerdigbe-
handlet i Den Centrale Videnskabsetiske Komité.

Lovforslaget omhandler ikke forslag om serlig
klageadgang. Klager over skader ved medvirken i et
forsog eller behandlingsforseg rettes som i dag til
Sundhedsvasenets Patientklagenavn. Klager over
selve forsoget eller behandlingsforseget kan der-
imod indbringes for Den Centrale Videnskabsetiske
Komité (§ 4, stk. 2).

Til kapitel 3: Det Etiske Rad

§§ 9-11 bestemmer udpegningen og sammenset-
ningen af Det Etiske Rad. Bestemmelserne svarer til
ordlyden i de tilsvarende bestemmelser i lov nr. 353
af 3. juni 1987 om oprettelse af et etisk rad og regule-
ring af visse biomedicinske forseg (§§ 1, 2 og 10) og
er en videreforelse af dette etiske rdd. Der er dog en
enkelt undtagelse, som bestar i, at to af ridets med-
lemmer tillige skal veere medlem af Den Centrale Vi-
denskabsetiske Komité. Det sker for at bidrage til
koordineringen af de to organers arbejde.

Til kapitel 4: De Videnskabsetiske Komiteer

1§ 13 foreslas det, at sundhedsministeren opretter
en central videnskabsetisk komité. Komiteen far en
anden sammensetning end i dag.

1 lovforslaget er Den Centrale Videnskabsetiske
Komité sikret uafhengighed af de regionale komite-
er; sd Den Centrale Videnskabsetiske Komité kan
virke som ankemyndighed. Den eksisterende sam-
mensetning af Den Centrale Videnskabsetiske Ko-
mité, hvor medlemmer af de regionale komiteer sam-
tidig er medlem af Den Centrale Videnskabsetiske
Komité, giver habilitetsproblemer, fordi medlemmer
af de regionale komiteer vil komme til at tage stilling



