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hjemlet komitésystem og de regler, der gelder for
dette, er det vigtigt, at forskningsbegrebet afgranses
over for de procedurer, der er omfattet af lov om lig-
syn, obduktion og transplantation m.v. (lov nr. 402
af 13. juni 1990), dvs. medico-legalt ligsyn, legevi-
denskabelig obduktion og udtagelse af organer m.v. i
transplantationsgjemed. Med hensyn til dedens
konstatering henvises til for omtalte lov, hvoraf det
fremgér (§ 16), at der uwanset samtykke ikke m4 fore-
tages biomedicinske forseg pd hjernedede.

Der foreligger i ovrigt afgreensningsproblemer, der
er beslegtet med de ovenfor navnte forhold til le-
vende mennesker. Udgangspunktet ma vere, at me-
diolegalt ligsyn og udtagelse af organer m.v. i trans-
plantationsgjemed falder uden for lovens gyldig-
hedsomréade. For sa vidt angér obduktioner m4 langt
hovedparten af disse ligeledes undtages lovforsla-
gets bestemmelser, fordi de udferes som led i en
seedvanlig vurdering af et sygdoms-/behandlingsfor-
lob eller i uddannelsesmassigt sjemed. Kun de ob-
duktioner, hvor der er et generelt videnserhvervende
element, der ikke er led i uddannelsesforlabet, vil
med andre ord kunne vere omfattet af anmeldelses-
pligten og de virkninger, der folger deraf. Da lov om
ligsyn, obduktion og transplantation m.v. stiller krav
om samtykke fra afdade eller afdedes nermeste i ob-
duktionstilfzelde, vil den reelle retlige forskel pd, om
en procedure henfores til det ene eller det andet re-
gelset, ikke vaere stor. Afgrensningen medferer
imidlertid — ligesom ovenfor — at de strengere form-
krav, der gelder, nr der er tale om forskning, ikke
ungdigt udstraekkes til at gelde sundhedsvaesenets
sedvanlige ikkeforskningspraegede rutiner.

§ 19 foreslar, at det ikke er tilladt at gennemfore
biomedicinske forseg og behandlingsforseg pa men-
nesker, der er tvangsanbragt pa institution. Her ten-
kes bl.a. pa indsatte i feengsler eller bern, der er
tvangsanbragt pé institution. Det afgerende er, at
disse mennesker er i et direkte afthaengighedsforhold,
som gor, at de aldrig vil kunne traffe et frit valg —
heller ikke til at deltage i biomedicinske forseg. Der
er formentlig tale om meget f4 biomedicinske forsog,
s4 bestemmelsen vil f4 relativt lille betydning for den
legevidenskabelige forskning, men det er vigtigt for
forslagsstillerne at give en retsgaranti for mennesker,
der er i denne situation.

1 § 20 foreslds, at alle biomedicinske forseg pa
mennesker og afdede kun m4 finde sted med tilla-
delse fra en regional videnskabsetisk komité.

Det forudsettes, at komiteen tager stilling til, om
forseget er i overensstemmelse med god videnskabe-
lig praksis, og at den forudsete risiko ved forsoget
ikke har et uantageligt omfang. Den regionale komi-

té godkender ogsd den skriftlige information i for-

bindelse med indhentelse af samtykke.

Det er ikke fundet hensigtsmaessigt at fastlegge al-
le de spergsmadl, som den regionale komité skal tage
stilling til, men det afgerende er, at komiteen skal
leve op til intentionerne i loven og beskytte den en-
kelte forsegsperson eller afdede, jf. i evrigt § 22. De
regionale komiteer kan siledes f.eks. bestemme
— at projekter, der udferes pa sygehuse, pategnes af

administrerende overlege/lederskabet. Dermed
understreges afdelingsansvaret for projekternes
relevans, indhold og ladighed, men ogsa at forse-
get gennemfores i overensstemmelse med proto-
kollen,

— at informationsmaterialet sikrer, at den enkelte
patient far de nedvendige og tilstrekkelige skrift-
lige informationer, jf. i ovrigt bemarkninger til in-
formeret samtykke (jf. § 23),

— at de personer, der deltager i forseget, i s@rlige

tilfelde efterfolgende kan underrettes om resulta-

terne. En naturlig afslutning vil vaere en oriente-

ring til alle de deltagende forsogspersoner, nér
forseget er afsluttet.

1 forbindelse med en godkendelse kan komiteen
fastsatte vilkar for forseget og i den forbindelse sik-
re sig, at forseget med hensyn til metodik repraesen-
terer god videnskabelig standard.

Problematiske er forseg, der falder ind under kate-
gorien irrelevant forskning — forskning, der ikke bi-
drager med ny viden. I Sundhedsministeriets udvalg
blev denne forskning erkendt som et reelt problem,
og det bestemmes derfor, at de regionale komiteer
skal sikre sig, at der er tilstraekkelig god grund til at
gennemfore forsoget.

I § 22, stk. 3, bestemmes, at komiteerne kan kraeve
fremskaffet de nedvendige oplysninger for at kunne
give deres tilladelse.

1§22, stk. 5, fastsaettes regler om forseg med lege-
midler. Paragraffen sikrer, at det er det videnskabeli-
ge komitésystem, der giver den endelige godkendel-
se.

Efter § 22, stk. 6, skal et forseg henvises til Den
Centrale Videnskabsetiske Komité, hvis der ikke kan
opnas enighed om det eller der hersker tvivl om be-
dommelsen. Bestemmelsen svarer til praksis i dag i
de videnskabsetiske komitéer.

Efter § 22, stk. 7, kan komiteerne undtage behand-
lingsforsog for godkendelse, hvis behandlingsforse-
gene ikke rejser etiske betaeenkeligheder. Med undta-
gelsesbestemmelsen undgér man unedigt bureaukra-
ti for i etisk henseende ukomplicerede behandlings-
forseg. 1 forhold til sundhedsministerens lovforslag
indeholder nzrvarende lovforslag netop behand-
lingsforseg. Det sker ud fra ensket om at sikre, at



