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1. Betamkningens hovedindhold

Emnet for denne betaankning er, om der ber indfares lovregler om bio-
medicinsk forskning pa levende mennesker i Danmark.

Det er hovedspargsmalet i betaenkningen.
Udvalgets besvarelse af spergsmdlet kan sammenfattes sdledes:

Der kan anfgres en raskke argumenter for, at der bgr lovgives om
den videnskabsetiske bedammelse af bio-medicinske forskningsprojekter
pa levende mennesker i Danmark.

Et vigtigt argument er, at selve antallet af projekter, der forelasgges
i det eksisterende videnskabsetiske komitésystem, nu har naet en
sadan hgjde, at det bade af hensyn til arbejdsbyrden og til en praeci-
sering af komitesystemets kompetence og rolle i det samlede myndig-
hedssystem pa sundheds- og forskningsomradet er ngdvendigt ved
lovgivning at laegge klarere rammer. Af bevillingsmasssige grunde er
det ligeledes gnskeligt, at komitéerne opnar en klar offentligt aner-
kendt status, idet man ellers kan frygte, at absolut ngdvendige res-
sourcetilfarsler ikke finder sted.

Ser man dernaest pa komitéernes arbejdsopgaver, kan man konstatere,
at der i Danmark er indarbejdet en fast praksis vedrgrende forsknings-
projekters startfase - det vil sige projekternes forelagggelse for en
videnskabsetisk komité eller for Sundhedsstyrelsen. Pa dette stadium
af processen skgnnes der at vaxe et vist behov for en praecisering/
tydeliggerelse af reglerne.

Derimod findes der ingen regler eller fast praksis, der giver en vis
sikkerhed for, at godkendte projekter gennemfares efter planen -
eller i det hele taget gennemfores. Dette forhold ber aendres, idet
komitésystemet fremover bgr have adgang til - og ressourcemaessige
muligheder for - at udeve en vis opfaglgende virksomhed.

Endvidere bar komitéernes sammensadning revideres. Alt mens deres
tilknytning til det amtskommunale system bevares bar det lasge element
i komitéerne udvides saledes, at patientforeninger og bredere kredse
far reprassentation.
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Endelig ber komitéerne ogsa have mulighed for - i hgjere grad end i
dag - at udegve en vis informerende virksomhed og deltage i den
offentlige debat.

Taget under ét taler disse argumenter og aendringsforslag for, at det
eksisterende videnskabsetiske komitesystem nu er ndet sa langt i
udvikling, som det kan pa grundlag af en privatretlig aftaleordning,
og at en videreudvikling ger lovgivning nagdvendig. Udvalget fremhaev-
er dermed et synspunkt, som har vaaret grundlagggende for dets arbej-
de, nemlig at lovgivning ikke stér i modsagning til det eksisterende
system, men at det omvendt forholder sig sidan, at en forsvarlig
lovgivning pa omradet bl.a. er mulig pa grund af det eksisterende
system og dettes indsats. Der findes et godt grundlag at bygge pa.

Udvalget mener dog ikke, at argumentationen for lovgivning er sa
tvingende, at men helt kan udelukke, at en revision af det gaddende
system kan gennemfgres inden for rammerne af en aftale mdlem de
parter, der indfgrte systemet. Det ma dog indrgmmes, at revisionen
ville blive vanskeligere at gennemfere og maske ikke fa den effekt,
som ville vaare forbundet med lovgivning. Hertil kommer, at hensynet
til forsggspersonernes retsstilling taler for lovgivning.



2. Disposition

Betankningen indeholder kun de oplysninger og synspunkter, som er absolut
ngdvendige for at begrunde udvalgets konklusioner og forslag. Til gengadd
er der i bilagene samlet et materiale, som i hgjere grad i detaljer belyser
baggrunden for betankningens indhold.

Denne disposition af stoffet er valgt for at gere udvalgets synspunkter og
forslag sa let tilgaangelige som muligt. Men ogsa fordi betaenkningens emne
er s ngie forbundet med etiske problemstillinger pa sd godt som hele
sundhedsvaesenets omrade. En samlet fremstilling ville derfor blive saardeles
vanskelig at overskue og for sa vidt uhensigtsmaessig, som hovedemnet
dermed stod i fare for at fortone sig i mangden af andre problemer.

Til grund for fremstillingen ligger arbejdet under 11 udvalgsmeder i perio-
den: December 1988 - oktober 1989. Derudover har udvalget besggt de
videnskabsetiske komitéer for Vele og Fyns Amtskommuner, Nordjyllands
og Viborg Amtskommuner og Kgbenhavns og Frederiksberg Kommuner.
Udvalget har endvidere afholdt maeder med Den Centrale Videnskabsetiske
Komité, Det Etiske R&d og Lone Scocozza m.fl., der i februar 1989 hen-
vendte sig til udvalget (henvendelsen er optrykt i bilagssamlingen). For-
mand og sekretariat har desuden holdt meder med medicinimportarer og
medicinfabrikanter i Danmark.

Udvalgets synspunkter - det vil sige 1. udkast til denne betaankning-
blev "afprevet" ved en "debatkonference" i august 1989, hvor hvert ud-
valgsmedlem fik adgang til at invitere 1 deltager med saaligt engagement
i de problemer, betaankningen behandler. Ved en "patient/bruger-konferen-
ce" i september 1989 fik en rakke patientforeninger m.v. ligeledes adgang
til at ytre sig om udvalgets overvejelser og forslag. Referater af komitébe-
sgg og konferencer findes i bilagssamlingen. Udvalget gnsker at takke alle,
der bidrog til slutresultatet, for deres indsats.
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3. Almene synspunkter. Afgraensninger. Definitioner
3.1 Indledning

Danmark har i snart 10 & generelt anvendt regler om etisk regulering af
bio-medicinsk forskning pa levende mennesker og haft en organisation,
der i praksis har skullet sgrge for reglernes overholdelse.

Pa denne baggrund kan det synes overfladigt at diskutere om - ogi hvil-
ket omfang - en etisk regulering af bio-medicinsk forskning i det hele
taget er legitim, gnskelig og ngdvendig. Spargsmalet er jo afgjort i praksis.
Vi har en sadan regulering - og de fleste andre lande, vi plejer at sam-
menligne os med, ligesa.

Nar spgrgsmalet alligevel stilles, skyldes det, at det nugaddende regel sest
0g den nuvarende organisation af reguleringen har vaaret udsat for kritik
i den offentlige debat, og at et bredt flertal i Folketinget har gnsket
reguleringsspegrgsmalet undersggt. Derfor er det nadvendigt at gere det
klart, hvilke krav, der ber stilles til en regulering, hvilket indhold den
skal have, og hvilke rammer den skal underlasgges.

Til grund for sddanne overvejelser ma imidlertid ligge en formuleret opfat-
telse af forskningens natur og egenart, idet spgrgsmalet om regulering,
dennes udformning og karakter selvsagt ma bedemmes pa baggrund af, hvad
det er for en menneskelig aktivitet, der gnskes reguleret.

Der er ogsa den anden grund til at diskutere spgrgsmalet, at det langt fra
er klart, hvad der menes med etisk regulering af den bio-medicinske forsk-
ning. Der kan stort set vage tale om alt lige fra regler om adgang til
kunstig insemination til regulering af kompliceret forskning pa befrugtede
menneskelige sy, og om juridiske regler, moralregler eller amene etiske
domme. En vis afklaring og strukturering af terminologien og diskussionen
er derfor ngdvendig, ikke mindst nar man skal tage stilling til, om der er
behov for lovgivning.

| det falgende forstas ved bio-medicinsk forskning primaat forskning inden
for de lamgevidenskabelige fag, den kliniske og den socia medicinsk-epide-
miologiske forskning. Begrebet omfatter ud over udforskningen af de soma-
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tiske sygdomme tillige de psykiatriske og de klinisk-psykol ogiske sygdomme
og tilstandsformer. Herudover inddrages tilsvarende odontologisk og far-
maceutisk forskning under begrebet.

Endelig omfatter begrebet ogsa spargeskemaundersagel ser og registerforsk-
ning baseret pa private eller offentlige registre, der indeholder oplysninger
om de naevnte bio-medicinske forhold. Forskningsbegrebet afgraanses over
for sdkaldte behandlingsforsgg og kvalitetskontrol i kapitel 6.

3.2 Hvorfor behov for regulering ?

Far man diskuterer principperne for en etisk-juridisk regulering af bio-
medicinsk forskning pa levende mennesker, ma man stille det spgrgsmal,
hvordan det i det hele taget kan komme dertil, at der opstér et behov for
regulering.

Grundlasggende har dette at gere med udviklingen af medicinen til en natur-
videnskabelig disciplin baseret pa kontrolleret og kontrollerbar viden opnaet
ved afprevning af lesgemidler og andre kliniske procedurer pa levende
mennesker.

Behovet for afprevning pa levende mennesker udspringer af, at afprevning
pa andet menneskeligt materiale - isolerede celler, veevskulturer eller orga-
ner - godt kan give en vis detailviden, men den menneskelige organismes
funktion er sd kompliceret, at det er nadvendigt, at den viden, der skal
bruges pa den intakte organisme, bliver efterprovet pd denne . Heller
ikke dyreforsgg kan erstatte afprevning pa levende mennesker, fordi ingen
dyrearter har helt samme biologiske eller adfsardsmaessige egenskaber som
mennesker, og fordi mange menneskelige sygdomme ikke kendes eller kan
fremkaldes hos dyr. Dyreforsgg kan derfor kun et stykke af vejen traede
i stedet for forskning pa den intakte organisme.

Det betyder med andre ord, at erhvervelse af ny viden inden for medicinen
forudsadter, at noget i princippet hidtil uprevet preves af palevende men-
nesker. Dermed er der uundgaeligt indbygget en vis risiko for det men-
neske, der medvirker i forskningsprojektet. Risikoen kan vaere bagatel agtig
som ved udtagelse af en lille masgde ekstra blod fra en patient, der allige-
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vel skal have taget en blodprove som led i den amindelige behandling.
Det kan ogsa dreje sig om noget ret ufarligt, men dog ekstraordineart,
om f.eks. udtagelse af en prove fra knogleveavet i hoftebenskammen hos
en rask forsggsperson eller maske en patient, som fejler noget, der ikke
har forbindelse med knoglesystemet. Der kan imidlertid ogsa vaare tale om
sammenligning mdlem to forskellige operationsmetoder for mavesar eller
for kredt eller mdlem kirurgisk og medicinsk behandling af en sygdom.

| disse tilfadde vokser risikoen og dermed behovet for en omhyggelig vur-
dering af, om projektet bar gennemfares og - i bekradftende fad - under
hvilke omstaendigheder.

Udviklingen i medicinen selv - og de risici forskningen kan indbasae - er
imidlertid kun den ene del af svaret pa spargsmalet. Den anden skal sgges
i den samfundsmaessige, politiske og bevidsthedsmasssige udvikling op igen-
nem dette arhundrede. Det er en udvikling, der naturligvis kun kan antydes
her - ved stikord som: En voksende udbredelse af demokratiske idealer om
selvbestemmelse (autonomi) og, i sammenhaaig hermed, en betoning af re-
spekten for individets rettigheder (menneskerettigheder), der ikke begraan-
ses til sneevert politiske sammenhaange, men udstraskkes til at gadde et
bredt spektrum af livsomrader.

Specielt pa sundhedsvassenets omrade farer det til en hgjere grad af dben-
hed end fer og til en gget bevagenhed omkring respekt for patienter og
disses rettigheder i behandlings- og forskningssituationen.

Det er af disse to - skitserede - udviklingstendenser behovet for en regu-
lering opstar, fordi de kan komme i modsagning til hinanden.



3.3 Forskning - regulering

En sddan modsadning afspejler et fundamentalt dilemma mellem de etiske
grundprincipper. Ifalge det ene grundprincip, nytteetikken, er det afgaren-
de for en handlings etiske karat, at dens konsekvens er til gavn for den
enkelte eller for mange, f.eks. samfundet som helhed. Ifgge det andet
grundprincip, pligtetikken, er hensynet til og respekten for den enkelte
person det afggrende. Man ma efter dette princip aldrig bruge et menneske
adene som middel for at opna et eller andet ma. Det er handlingen selv
og ikke resultatet af den, der lsagges vasgt pa.

Oversat til den aktuelle problemstilling kan man pa den ene side, nytte-
etisk anskuet, opfatte forskningen som noget gavnligt, idet den kan yde
resultater, som kan blive af vaxdi for borgerne og/eller samfundet som
helhed. P& den anden side, pligtetisk anskuet, kan man opfatte den som
noget betaenkeligt, idet den enkelte forsggsperson kan befrygtes at blive
anvendt som et middel til at opnd et md for andre, eller for vedkommende
selv, uden at have givet frivilligt tilsagn.

Inden man beslutter sig til enten at give forskningen meget frie tgjler ud
fra et nytteetisk hensyn eller begraanse den meget ud fra et pligtetisk
hensyn, ma man betanke, at de to etiske principper ikke nadvendigvis er
uforenelige.

Det, som gavner helheden eller den enkelte, kan godt opnas pa en sadan
méade, at den enkeltes integritet respekteres. Man kan hindre, at en person
bruges som et passivt middel til at opna et forskningsmaessigt md ved at
sikre vedkommendes ret til og mulighed for at udeve selvbestemmelse. Nar
en person deltager i et forskningsprojekt efter egen frivillige beslutning
og efter fuld information om forma og omstaendigheder, forvandles deltagel-
sen fra en passiv brug som middel til en aktiv deltagelse som samarbejds-
partner, med bevaret integritet og selvvalgt identifikation med malet, gen-
nem udvisning af solidaritet eller altruisme.

Det mal, der ma szettes for en etisk regulering af forskningen, er derfor,
at den skal tillade en vaxdifuld forskningsaktivitet, som udeves til gavn
for samfundet og/eller den enkelte, og samtidig sikre, at den enkelte re-
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spekteres i overensstemmelse med det centrale etisk-politiske princip, som
ligger til grund for vort demokrati.

Sagt pa en anden made. De etiske konfliktsituationer, der kan opstd, nar
man taler om bio-medicinsk forskning pa levende mennesker, har for det
meste ikke karakter af rene konflikter mdlem ondt og godt. Der er snarere
tale om en konflikt mdlem forskellige goder, som skal af vejes mod hinanden
pa en sddan made, at der til enhver tid etableres en fin balance, der sikrer,
at det vaadifulde i forskningen bevares, samtidig med at individets selv-
bestemmelse betrygges. Eller: Minimerer forskningens mulige skadevirknin-
ger, men samtidig respekterer muligheden for udvikling af ny, veadifuld
viden.

3.4 Typer af etiske problemstillinger

Helsinki-deklaration Il, der er grundlaget for det videnskabsetiske komité-
system i Danmark, indeholder i indledningen en ideel bestemmelse af, hvad
der ber veare formdet med bio-medicinsk forskning pa levende mennesker:
"Formalet med bio-medicinsk forskning, der angar mennesket som forsggs-
person, skal vaxe at forbedre undersggel ses-, behandlings- og forebyggel-
sesmetoder og indsigten i sygdommes arsager og opstaelsesmader".

Der er tale om en overordnet og ifgige sagens natur ament formuleret
hensigtserklaering. Forskning, der ikke opfylder de krav, erklaringen stil-
ler, er alene af den grund etisk uacceptabel, men det siger sig selv, at den
meget amene formulering dbner for fortolkningstvivl, der ferst kan afgeres
i praksis ved vurdering af konkrete forskningsprojekter.

| princippet kan et projekt imidlertid vaare etisk uacceptabelt i kraft af
sit formdl, eller i kraft af ikke at leve op til de krav, erklegingen stiller
til formalet.

Som eksempel pa forskning af denne karakter kunne man naevne forskning
med det formd at finde eller forbedre kemiske og biologiske udryddel ses-
vaben.
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| et samfund som Danmark er det ikke eksperimenter af denne art, der
udger et vaesentligt etisk problem. Skulle man her pege pa et etisk problem
knyttet til selve formdet med forskningen, métte det snarere vare, at
der dbenbart i en vis udstrakning igangsagtes projekter, hvis formd godt
nok formelt er, at "forbedre undersggelses-, behandlings- og forebyggel-
sesmetoder og indsigten i sygdommes arsager og opstaelsesmader”, men
hvis relevans i sd henseende nok kan diskuteres. Det gadder f.eks. fordi
det, der undersgges allerede er undersegt eller projektet har til formd at
bidrage til det enkelte medicinafirmas andel af markedet. Ngjagtigt hvor
mange projekter af denne art, der er tale om i Igbet af et ar, vides ikke,
men problemet er erkendt

En anden type etiske problemstillinger kan opstd i forbindelse med et
forskningsprojekts metode (eller i principiel form: metodologi, laaren om
forsggs tilrettelaaggelse, gennemferelse og fortolkning). Formdet er i og
for sig det bedste, men projektet er nadlidende i den forstand, at det
ikke opfylder de krav til god forskningsskik, som til enhver tid er gaddende
i forskerverdenen.

Projektet er f.eks. ikke baseret pa hensigtsmaessigt udferte laboratorie- og
dyreforesgg, forsggsprotokol mangler eller er mangelfuldt formuleret, pro-
jektets risici er ikke (tilstragkkeligt) afvejet mod dets nytte eller kravene
til lodtragkningsprincippet (randomisering) tilsidesadtes.

Sammenfattende kan de krav, der pa et givet tidspunkt stilles til et pro-
jekt i metodologisk henseende, kaldes krav til "god forskningsstandard”
eller "videnskabsetiske krav i snaevrere forstand". Et projekt kan med
andre ord, uanset at formdlet er ladigt nok, veae etisk uacceptabelt fordi
dets grundlamggende planlesgning og metode ikke opfylder disse krav.

Med hensyn til information af og indhentelse af samtykke fra de menne-
sker, der er genstand for bio-medicinsk forskning, star vi over for en
tredje type etiske problemstillinger, der knytter sig til, men er en anden
facet af de krav, der kan stilles til forskningens metode. Man kan her
tale om forskningen i henseende til dens forenelighed med respekten for
personerne, der indgar. Respekten skal gadde i to situationer:
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For det farste i forbindelse med metoden ved forsggets udfarelse,
forstdet som omsorgen for forsggspersonen. Rent historisk kan man
som outrerede eksempler pa "forskning", der har tilsidesat dette hen-
syn, navne de eksperimenter, nazistiske laeger udferte pa levende
koncentrationslejrfanger. Det var i meget hgj grad disse eksperimen-
ter og opgeret med dem i den sdkaldte "lageproces’ (som led i
"Niirnbergprocesserne" efter 2. verdenskrig), der |abag vedtagelsen
af den farste Helsinki-deklaration. Det er ogsa naerliggende at antage,
at det i hvert fad i farste rakke er eksperimenter af denne art
(d.v.s. med karakter af direkte legemsangreb i givet fald med deden
til felge), der er tankt pai F.N.'s menneskerettighedskonvention om
borgerlige og politiske rettigheder, der i art. 7 fastslar, at "l seerde-
leshed maingen uden sit frit afgivne samtykke underkastes medicinske
eller videnskabelige eksperimenter”. Artiklen handler nemlig i gvrigt
om tortur, jf. bilagssamlingen.

For det andet i relation til at give information i forbindelse med
projektet. Projektet kan have et ledigt formdl, det kan metodisk
vage perfekt, udvise den forngdne omsorg for deltagerne, men hvis
det ikke respekterer de krav, som til enhver tid ma stilles til ladig
information af de mennesker, der er genstand for forskningen og €
heller hviler pa et udtrykkeligt, klart tilkendegivet samtykke fra dem
(n&r det overhovedet kan indhentes), tilsidesztter det kravet om
selvbestemmelse og overtraader dermed borgerens klare rettigheder i
et demokratisk samfund.

Der findes endelig en fjerde type etiske problemstillinger i forbindelse
med bio-medicinsk forskning, som adskiller sig vassentligt fra de foregaende.
Det er den situation, der foreligger, hvor et projekt har et lgdigt formdl,
overholder ale krav til "god forskningsstandard" og med hensyn til infor-
mation og samtykke er i den bedste orden. Projektet vil med andre ord
kunne bidrage til en gnskelig vidensudvikling, det anvender en videnskabelig
holdbar metode og de mennesker, der indgar i projektet er informeret og
har samtykket i at stille sig til radighed - og dog kan dét diskuteres, om
projektet ud fra en dmen etisk betragtning bar gennemfares, eller gennem-
fores pa det tidspunkt, der er gnsket af forskeren.
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Som eksempel pa en problemstilling af denne art kunne man navne det
omréde, der internationalt betegnes som "predictive medicineg". Det omhand-
ler - forenklet sagt - muligheden for ved hjedp af genetiske analyser,
meget tidligt i et menneskes liv at forudsige aget modtagelighed for visse
(udbredte) sygdomme, for eksempel hjerte-karsygdomme. Forudsigelsen af
den ggede modtagelighed vil ikke vaere en diagnose, det vil sige en sammen-
fatning af en patients aktuelle sygdomsbillede i en sakaldt sygdomsenhed,
men netop en forudsigelse af en gget modtagelighed eller risiko for et
senere sygdomsfrembrud, og heraf opstar de etiske problemer ved teknik-
ken. Ligesa givet det er, at den viden - eller forudviden - et projekt af
denne art vil udvikle, kan blive til gavn for nogle mennesker, f.eks. fordi
den muligger effektiv forebyggelseii tide, ligesa givet er det, at den samme
viden dbner muligheder for misbrug og social stempling - rent bortset fra
den sygeliggerende effekt, der meget vel kan teenkes at ligge i selve forud-
sigelsen.

Denne type problemstillinger synes at vokse i takt med forskningsudvik-
lingen. Den er beslaggtet med konflikter paandre omrader, hvor der foregar
en hurtig vidensudvikling (f.eks. teknologivurderingsproblemer) og dermed
forskellig fra de foregdende, fordi den i sin kerne handler om, hvilken
retning vor vidensudvikling begr ga, og hvilken pris vi er villige til at
betale for denne udvikling. Det drejer sig her mindre om, hvorvidt konkrete
borgere udsadtes for en inhuman behandling, som de ikke er informeret
om og har samtykket i, end om en pavirkning af selve det kulturelle man-
ster og dets basale vaxrdier. Vi er med andre ord her i hgjere grad ude
over videnskabsetikken i snaevrere forstand, og de problemer, der knytter
sig til information og samtykke og inde pa et alment etisk-politisk felt ~.

3.5 Reguleringstyper

Oversigten belyser, at spargsmalet om regulering af bio-medicinsk forskning
pa mennesket omfatter vidt forskellige problemstillinger. Om der udfares
irrelevant forskning her i landet, er indholdsmaessigt et andet problem,
end om de krav, der bgr stilles til information af og samtykke fra de
mennesker, der indgar i forskningen, er opfyldt. Tilsvarende adskiller
spargssmalet om forskningens retning sig vaesentligt fra spargsmalet om et
givet projekt, i metodemaessig henseende, er ladigt.
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Denne indbyrdes forskel mdlem problemstillingerne ger det samtidig klart,
at de forskellige problemer, disse rummer, skal Igses pa forskellig made.
Hvis man f .eks. gnsker at undgadirrelevant forskning, er det andre mekanis-
mer , der skal pavirkes, end nar talen er om at vurdere om givne projekter
- hvad enten de er pakraevede eller g - metodemasssigt og i henseende til
information og samtykke opfylder relevante krav. Og en tidssvarende kon-
trol med, at information og samtykkereglerne er overholdt, giver i sig
selv ingen indseende med og pavirkningsmulighed over for selve forsknings-
retningen, eftersom et projekt meget vel kan overholde disse regler og
dog rejse etiske problemer.

Det kunne tale for at lade sddanne spgrgsma som irrelevant forskning og
forskningsretningen ligge og udelukkende koncentrere betaankningen om de
dele af reguleringsproblematikken, der direkte vedrgrer forholdet forsk-
ning-menneske. De gvrige problemer er sa ngje knyttet til helt andre pro-
blemstillinger - laegers forskningsindsigt som forudsagning for en |gbende
ajourfering af deres kundskaber, lasgers meriteringssystem, forskningsfinan-
siering og den generelle forskningspolitik i landet - at en samlet behandling
af hele problemfeltet ikke blot er umulig, men ogsa falder uden for udval-
gets kommissorium.

Det er delvis rigtigt, men kun delvis. Sagen er, at hvad enten et projekt
er relevant eller irrelevant, og hvad enten det reprassenterer en problema-
tisk forskningsretning eller ej, sa vil det - hvis det indebaerer forskning
pa mennesker - blive forelagt for det system, som i gvrigt behandler og i
fremtiden skal behandle videnskabsetiske problemer. Og da det netop er
gennem nye projekter, at nye erkendelsesmuligheder kan dbne sig, sa vil
dette system so oder so blive konfronteret med de problemer, irrelevant
4
forskning og forskningsretningen kan stille )
Det ger det ngdvendigt i betaankningen at komme ind pa disse problemer,
for sa vidt de bergrer lgsningen af de gvrige problemer udvalget behandler.
Uden at anse sig for kompetent eller befgjet til at fremsaedte forslag, der
direkte vedrarer sadanne forhold som f.eks. meriteringssystemet, forsknings-
finansieringen og fastlaeggelse af forskningspolitikken, har udvalget dog
vaget ngdt til at prove at se problemerne i sammenhaang og overveje,
hvilke organisatoriske og andre konsekvenser, de foresldede andringer af
reguleringen af den bio-medicinske forskning pd mennesker ma fa.



3.6 Terminologiske problemer

| det foregaende er udelukkende brugt terminologien "bio-medicinsk forsk-
ning pa mennesker". Ordet forsag er ikke anvendt, uanset at det er det
gaengse ord - udvalget selv hedder "udvalget om for sgg pa levende forsags-
personer" .

Der er flere problemer ved at bruge ordet forseg. Et problem er, at det
er indarbejdet i den naturvidenskabelige terminologi som udtryk for eks-
perimenter, hvor der foretages fysisk-kemiske pavirkninger af levende og
dede objekter. Ordet indgdr med denne betydning som del af andre ord
som forsggsopstilling, forsggsplan, forsggsmetodik m.m.

En sadan betydning er for snaever til anvendelsen inden for bio-medicinsk
forskning, hvor ogsainterviews, sammenkgring af registerdata, observation
af adfeard m.m. hgrer med under de procedurer, der hagrer forskningen til.
Som ordet forsgg anvendes i dette udvalgs titel, falder de sidstnsevnte
procedurer klart ind under forsggsbegrebet. Det forekommer imidlertid
ikke naturligt for befolkningen eller forskerne at anvende betegnelsen
forseg herfor, og det giver at for ofte anledning til misforstaelser.

Et andet problem ved at anvende ordet forsegg er, at ordet i dansk daglig-
sprog har visse betydningsnuancer - sa som vilkarlighed, tilfaddighed,
hensynslgshed - som kan medvirke til at give en ensidig negativ opfattelse
af forskningen.

Et tredje problem er, at ordet forsgg kan anvendes i betydninger, som
ligger helt uden for forskningssituationen, nemlig i den langt mere vide
betydning, at prgve noget nyt. Man taler sdledes om behandlingsfor sgg,
nar lasgen prgver en anerkendt metode, som han/hun ikke har brugt fer
over for den pagaddende patient. Der er i den situation ikke tale om en
systematisk indsamling af data med henblik pa at erhverve generaliserbar
viden. Der er alene tale om at tage en metode i brug, som andre har ind-
fort pa basis af deres forskning.

Anvendelse af en ny behandlingsmetode kan altsa reprassentere forskning
eller vaae et individuelt behandlingsforseg, som intet har med forskning
at gere, at efter sammenhasngen med formd og plan. Det utvivisomme
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lighedspreeg i selve situationen mdlem behandling som led i forskning og
behandlingsforseg medferer, at der er en grazone, hvor det kan vazre van-
skeligt at afgere, om en konkret behandling er forskning eller er et be-
handlingsforsag, jf. kapitel 6.

Betydningen af disse terminologiske problemer skal naturligvis ikke over-
drives. Det kan dog ikke udelukkes, at selve ordet "forsgg" i offentligheden
kan have medvirket til at skabe ensidigt negative indtryk af, hvad bio-
medicinsk forskning er, og hvordan den udferes. | det felgende bruges sa
vidt muligt ordet "forskning”, og nar der tales om "behandlingsforsag”,
menes der netop ikke forskning.

Det karakteristiske ved forskningen er, at der er tale om en planlagt virk-
somhed, som har til formd systematisk at erhverve viden om sygdommes
opstaen og om forebyggelse, diagnostik og behandling af sygdomme. Virk-
somheden skal veare planlagt og formalet skal vaare en systematisk videns-
erhvervelse. Derved adskilles forskningen fra forebyggelse, diagnostik og
behandling i konkrete situationer eller over for konkrete individer/patient-
er, hvor formdet alene er at bevirke en forbedring af disses livskvalitet,
men ikke en planlagt, systematisk videnserhvervelse.

Forskningen kan udfgres i forbindelse med diagnostik og behandling og
kaldes sa klinisk forskning. Den kan udferes uafhaengigt af diagnostik og
behandling og kaldes sa ikke-klinisk. Til den ikke-kliniske forskning harer
f.eks. epidemiologisk forskning og grundforskning.

De mennesker forskningen udferes pa kaldes for sggspersoner. Hvis det er
raske mennesker, taler man om raske for sagsper soner. Hvis forsggsperson-
erne er patienter, tales der i det fglgende om forsggspatienter - euer
blot patienter. Der bar her skelnes mdlem to forskellige patientsituationer:

| den ene situation udfgres forskningen med det formd at forbedre diag-
nostik, behandling eller andet for patienten selv og/eller for andre pati-
enter med samme helbredsproblem. Man beder f.eks. en galdes te nspatient
om at deltage i en ny slags ultralydundersagelse, til pavisning af galdesten,
for at fa afklaret, om den nye teknik er bedre end den hidtil anvendte,
sdledes at den kan bruges til fremtidige patienter, som mistamkes for at
have galdesten.



- 21 -

| den anden situation udfgres forskningen uden hensyn til patienten selv
eller til andre med samme sygdom. Patienten anmodes om a deltage i
forskningen, fordi vedkommende er tilgsengelig gennem sin kontakt med
sundhedsvaesenet. Det kan f.eks. dreje sig om en patient, som er indlagt
til operation for galdesten, men som anmodes om at afgive en blodpreve
til bestemmelse af en komponent, som er karakteristisk for leddegigt. Pati-
entens deltagelse skal tjene til at give kendskab til koncentrationen i
blodet af komponenten hos patienter uden leddegigt, og resultatet af forsk-
ningsprojektet er alene af interesse for fremtidige patienter, som har eller
mistaenkes for at have denne sygdom, mens den er uden betydning for
denne eller andre galdestenspatienter.

De to typer af forsggspatienter er principielt meget forskelligt stillet,
hvilket kan fa betydning for den made, man vil bedagmme et forsknings-
projekts forsvarlighed pa. Forsggspatienter i den sidstnaevnte forstand har
lighed med raske forsggspersoner i den forstand, at forskningsprojektet
vedrgrer en anden sygdom end deres egen. Man vil derfor kun kunne accep-
tere en minimd risiko for dem, mens man sommetider vil kunne acceptere
en forhgjet risiko, hvis forskningen kan indebage en gevinstmulighed for
patienterne selv, som star i et rimeligt forhold til risikoen. Det kan vazre
tilfaddet for forsggspatienter i den ferstneevnte betydning, jf. kapitel 6.

Til sidst kan der maske vaare grund til at praecisere, hvad etik er, og
hvad det ikke er. Etik er et syn (der er fadles for en gruppe €ller et
samfund) pa, hvad der er "det gode liv". Derfor drejer det sig i ferste
rackke om de hensyn, vi mavise hinanden, om et forsvar for den menneske-
lige veardighed og integritet. Etik er ingen fagvidenskab, og fagvidenskaben
kan ikke spilles ud imod etikken eller omvendt. De befinder sig pa to for-
skellige planer: Den praktiske fornufts plan og den videnskabelige indsigts
plan.

Derfor er det lige galt, om man under henvisningen til, hvad der er "etisk",
mener sig berettiget til at afvise videnskabelig indsigt om den sag, man
beskadtiger sig med (som eksempel kunne neevnes, at man under henvisning
til, at hjerteded er den eneste etisk acceptable form for ded, afviser at
beskaftige sig med viden, om hvad henholdsvis hjernedad og hjertedad er
ud fra en rent biologisk betragtning), eller at man under henvisning til,
at man besidder viden og teknisk ekspertise, mener sig berettiget til at
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undvaare den etik, der beheves for at skaffe sig viden og anvende den. Nar
videnskaben ignoreres i etikkens navn havner man i obskurantisme og
irrationalisme, medens man, nar etikken ignoreres i videnskabens navn,
havner i kynisme og manipulering med mennesker.

Etik er et kollektivt udviklet livssyn, der ikkei sig selv defineres af regler
og love, men som kan udmgntes i regler og love. Nar man sager at formule-
re de mest overordnede regler som ledende principper, sker det i menne-
skerettighedserklaeringer, bio-medicinske erklaainger (som Helsinki-dekla-
rationen) o.lign. Det er som regel smertelige historiske erfaringer, der far
mennesker til at formulere disse principper. De farste menneskerettigheds-
erklaginger blev formuleret i opregr mod henholdsvis engelsk og fransk
monarkisk tyranni, og Helsinki-deklarationen er en viderefgrelse af Niirn-
bergkodeksen, der som naevnt skyldtes de nazistiske forsgg med mennesker
0.S.V.

Senere i den historiske udviklingsproces kan der ske det, at disse erklagin-
ger - eller de principper de opstiller - kommer til at praage og optages i
nationale retlige regler af forskellig karakter. Menneskerettighedserklaring-
erne pavirker og optages f .eks. i en raskke demokratiske forfatninger (f.eks.
i Grundlovens kap. VIII) og bliver dermed til gaddende national ret. Et
dokument som Helsinki-deklarationen danner grundlag for etableringen af
videnskabsetiske komitésystemer i flere lande og spiller dermed ogsa direkte
eller indirekte en rolle for udformningen af lovregler pa det bio-medicinske
omrade. Udviklingen kan med andre ord indebaere en omdannelse af tidligere
generelt formulerede principper til juridiske regler, men det betyder ikke,
at etikken er statisk eller noget én gang for alle givet - endsige at den
kun har sit udspring i steerkt bevaggede, hgjdramatiske historiske begiven-
heder og situationer. Tvaatimod: Den udvikler sigtil stadighed oglovgiver
kan derfor til stadighed se sig stillet over for at skulle tage stilling til,
om der foreligger en situation, hvor der er behov for at udmente et ge-
nerelt formuleret etisk princip i en juridisk regeldannelse . Det vil vi se
flere eksempler pa i det fglgende.



4. Gaddende regulering

4.1 Indledning

For skningsomr adet

Det omréde, betamkningen primaat behandler, er bio-medicinsk forskning
pa levende mennesker (herunder biologisk materiale fra levende mennesker,
f.eks. blod og vev).

| kapitel 6 diskuteres dog, om forskning pa afdede og pa befrugtede menne-
skelige ag (levende fosteranlaeg og fostre samt kensceller) ber omfattes
af samme regler som forskning pa levende mennesker. Bio-medicinsk forsk-
ning, der ikke ger brug af nogle af disse materialer (men f.eks. arbejder
med dyreforsgg), falder uden for betsenkningen.

Hvis man forudsadter, at alle forskningsprojekter pa levende mennesker
anmeldes til de videnskabsetiske komitéer, er der arligt tale om 1900
2000 projekter. En stor del af disse (omkring 3% er klinisk afprevning
af leggemidler (lesggemiddellovens § 24, omtales i afsnit 4.3).

Hovedparten af forskningen udferes pa landets sygehuse, men en del pro-
jekter ogsa i leegepraksis, pa universiteterne og i laegemiddelindustrien.

For betaenkningens emne er forskernes uddannelse (f.eks. lasge eller sygeple-
jerske) uden betydning, nar blot projektets emne falder inden for afgraans-
ningen naevnt i afsnit 3.1.

Forskningen pa mennesker finansieres hovedsageligt ad 4 forskellige veje:
Af statens forskningsinstitutioner, over sygehusenes budgetter, af fondsmid-
ler og af medicinalindustrien.

Ved forelagygelse af projekter for de videnskabsetiske komitéer kreeves
der ikke oplysninger om disses omkostninger og finansieringsform. Der
foreligger derfor ingen oplysninger om "gkonomisiden" specielt vedrgrende
de projekter, der er denne betaanknings emne. Som helhed anvendtes der
i Danmark i 1987 ca. 1,1 mia. kr. pa sundhedsforskningen i den offentlige
sektor, hvilket svarer til ca. 2% a de samlede forskningsudgifter. Af de
1,1 mia. kr., ssammede ca. 8% fra offentlige kasser, nemlig 620 mill. kr.
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fra staten og 250 mill. kr. fra amtskommunerne. De resterende 2% (220
mill. kr.) hidrerte fra private fonde rav.

Udgifterne til sundhedsforskning fordelte sig med 37-38% til universiteterne,
55-56% blev brugt inden for sygehus- og sundhedsvaesenet, mens private
forskningsinstitutioner (f.eks. Kraftens Bekaampelse) stod for 7-8%.

Medicinalindustriens samlede forsknings- og udviklingsudgifter var i 1987
798 mill. kr., hvoraf 765 mill. kr. var egne midler, mens de 33 mill. kr.
var eksterne’.

Geddende lovregler
| Danmark findes der ikke lovbestemmelser som generelt og under ét giver
regler for den bio-medicinske forskning pa levende mennesker.

Der findes - i lasgemiddelloven og i lov om oprettelse af et etisk rad og
regulering af visse bio-medicinske forsgg - to lovbestemmelser, som specielt
omhandler bio-medicinsk forskning. Bortset herfra reguleres omradet pa to
vidt forskellige mader:

Gennem den sakaldte Helsinki-deklaration Il og det videnskabsetiske
komitésystem, og

Gennem det st regler, der i amindelighed i dansk lovgivning og
retspraksis regulerer borgernes stilling i forhold til sundhedsvassenet
og det offentlige (journalindsigt, straf, erstatning m.v.). Disse regler
ma inddrages i fremstillingen, vaesentligst fordi bio-medicinsk forsk-
ning pa levende mennesker er sa ngje forbundet med den diagnostiske
og behandlingsmaessige virksomhed, som udfgres i sundhedsvaesenet,
at men far et mangelfuldt billede af den gaddende regulering, hvis
de ikke omtales. Pa den anden side er det forfejlet i en fremstilling,

Tallene blx_gger paoplysningerne i Forskningsdirektoratets publi-
kation: "Forsknings og udviklingsarbejde i den offentlige sektor
1987". Se endvidere: "'Sundhedsministeriets rapport om dansk

sundhedsforskning”, oktober 1989.

Forskningsdirektoratet: "Erhvervslivets forskning og udviklings-
arbejde 1987", bilagstabel 6.
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der drejer sig om forskningen, at give en udfarlig beskrivelse af
reglerne. Fremstillingen ma koncentreres om, hvad der er ngdvendigt
for at forstd og kunne vurdere sammenhaagene og dermed nogle af
de problemer, der kan vexre forbundet med regulering specielt af
forskningen, som en integreret del af sundhedsvessenets virksomhed.
En udferligere fremstilling er givet i bilagssamlingen.

4.2 Helsinki-deklaration 11 og det videnskabsetiske komitesystem

| &rene siden 1979 er der i Danmark opbygget et system af 7 regionae
videnskabsetiske komitéer og en central komité med ligelig repraesentation
af legfolk og forskere. Grundlaget for komitéernes virksomhed er den s&-
kaldte Helsinki-deklaration |l1. Komitéerne har til opgave at pase overhol-
delsen af deklarationens krav om, at bio-medicinske forskningsprojekter
pa levende mennesker skal sendes til en saxligt udnaevnt, uafhaangig komité
"til overvejelse, kommentarer og vejledning”.

Selve deklarationen gér historisk tilbage til Niirnberg-kodeksen, der indgik
om en del af dommen i "laggeprocesserne” i Tyskland efter 1945. Den
blev oprindeligt vedtaget af verdenslagyeforsamlingen i Helsinki i 1964, og
er senere andret af verdenslamgeforsamlingerne i 1975 og 1983.

Den har karakter af en samling og sasmmenfatning af internationalt aner-
kendte regler for eller krav til laggers udfarelse af bio-medicinsk forskning
pa levende mennesker. Der er sdledes tale om en faglig eller professionel
etisk kodeks, hvis regler er vejledende, men ikke juridisk bindende for
laggerne i de enkelte lande. Modstykket hertil er, at de mennesker, der
indgar i forskningsprojekter her i landet, ikke umiddelbart med hiemmd i
deklarationen kan stgtte ret over for forskeren (og den institution, hvor
projektet blev udfert) . Den beskyttelse, deklarationen giver den, der stiller
sig til radighed for forskningen, er sa at sige afledt af deklarationens
krav til forskeren. Beskyttelsen afhsenger dermed i meget hg grad af
kvaliteten og effektiviteten i det komitésystem, deklarationen forudseeter
oprettet, men ikke giver naamere regler for. Sagt pa en anden méde: Efter-
leveisen af deklarationens krav beror i stor udstraskning pa selvjustits i
laege/forskerverdenen og pa komitésystemet.
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Deklarationen indeholder dels en rakke generelle principper for a bio-
medicinsk forskning dels specielle bestemmelser om klinisk og ikke-klinisk
forskning.

De generelle principper gadder navnlig forskerens kvalifikationer, projek-
tets videnskabelige ladighed, herunder vurdering af risiei, samt informeret
samtykke fra dem, der er genstand for forskningen. Herudover fastslas
anmeldelsesprincippet, d.v.s. at projektets plan og metoder skal beskrives
i en protokol, som sendes til en sealigt udnaevnt, uafhaangig komité "til
overvejelse, kommentar og vejledning”.

De specielle bestemmelser sondrer mdlem klinisk forskning og ikke-klinisk
forskning. Ud fra de forskellige hensyn og interesser, der ligger bag kli-
nisk og ikke-klinisk forskning, opstiller deklarationen forskellige bestem-
melser om beskyttelse og hensyntagen til patienter og raske forsggsper-
soner. Her skal issa naavnes, at de specielle bestemmelser om klinisk
forskning abner mulighed for, at forskeren, safremt hun/han anser det for
vaesentligt, kan undlade at indhente patientens informerede samtykke. |
disse tilfedde skal de sazlige grunde til at foresld dispensation angives i
forsggsprotokollen, som underkastes komitébedemmelse. Hvad der skal op-
fattes som "vaesentligt" forbliver dog usagt i deklarationen, hvorimod det
danske komitésystem fra starten definerede/opstillede en rakke forudsee-
ninger for dispensation fra samtykkekravet. | denne forbindelse spillede
hensynet til patienten en afgerende rolle.

Deklarationen giver som naevnt ikke naamere regler for de komitéer, pro-
jekter skal forelaggges for. Den naevner blot, at komitéen skal veare "saar-
ligt udnaevnt" og "uafhaangig".

Der er falgelig mulighed for ganske stor forskel fra land til land, i den
made et komitésystem kan organiseres pa. Sadanne forskelle findes da
0gsd, og det er pa ingen made reglen, at systemet - som i Danmark - er
organiseret regionalt i tilknytning til sygehusmyndighederne (amtsradene)
og med ligelig reprassentation af lagfolk og forskere. Sverige har f.eks.
valgt en tilknytning til universiteterne og der er ikke ligelig repraesenta-
tion, men klar overveggt af forskere. Heller ikke i Frankrig og USA er de
lokale komitéer knyttet til det lokale politiske system (der er heller ikke
paritet).
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Antallet af komitéer i Danmark er som naevnt 7, hvortil kommer Den Cen-
trale Videnskabsetiske Komité. Da landet er inddelt i 14 amtskommuner
(samt Kgbenhavns og Frederiksberg Kommuner, der tillige varetager amts-
kommunale opgaver), er det ensbetydende med, at hver komité omfatter
mere end én amtskommune - bortset fra Arhus og K gbenhavns Amtskommu-
ners komitéer. Nar regionsprincippet ikke falger amtsgraenserne, skyldes
det bl.a., at forskningen ikke foregdr med lige stor intensitet ved de for-
skellige sygehuse. Hvis forskellene i komitéernes arbejdsopgaver skulle
udlignes, og det skulle sikres, at de enkelte komitéer samtidig havde mulig-
hed for at behandle et tilstraskkeligt bredt udsnit af projekter, méatte komi-
téernes arbejdsomrade som hovedregel dakke flere amtskommuner.

Uanset bestrasbelsen pa en ligelig fordeling af arbejdsmaangden er der dog
en betydelig forskel pa denne. Tendensen er en klart stigende arbejdsmaeng-
de, hvor der ligger et eller flere uddannel seshospital er/-institutioner inden
for komitéens omrade, jf. nedenfor.

Komitéernes lasgmedlemmer udpeges af amtsradene (Borgerreprasentationen

i Kgbenhavn og Kommunalbestyrelsen pa Frederiksberg), forskerne af Det
Sundhedsvidenskabelige Forskningsrad (tidligere Statens Lasgevidenskabelige
Forskningsrad) efter forslag fra bl.a. lasgekredsforeningerne samt tand-
laegernes og farmaceuternes faglige organisationer. Amtsradene udpeger
hyppigt medlemmer af amtsradet (ofte medlemmer af sundheds- og sygehus-
udvalg) . De forskningsradsudpegede skal vare aktive forskere med hoved-
arbejdssted inden for regionen. Der er fra 6 til 10 medlemmer. Medlems-
skabet er ulgnnet, dog far de medlemmer, der er amtsrédsmediemmer (kom-
munal bestyrel sesmedlemmer) seedvanlige mededieger. Kensfordelingen blandt
ordinaare medlemmer er ifalge Den Centrale Videnskabsetiske Komités arsbhe-
retning for 1987: 36 meand og 13 kvinder. Alle 13 kvinder var lagfolk.

Efter vedtaggterne for komitéerne gadder samme tavshedspligt for medlem-
mer - og suppleanter - som for offentlige hverv med hensyn til alt, hvad
de erfarer i deres egenskab af medlemmer/suppleanter. Da vedtasgterne
ikke er retligt bindende, er tavshedspligten selvpalagt og af moralsk natur.
Den er begrundet i et hensyn til de patienter, der indgar i forskningspro-
jekter. Uden "tavshedspligten” kunne man fra en persons deltagelse i et
forskningsprojekt slutte sig til dennes sygdom, der pa den made kunne
blive offentligt kendt. Men den er ogsa begrundet i et hensyn til at be-
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skytte forskeres (og firmaers) idéer mod uberettiget tilegnelse, foruden i
et amindeligt hensyn til, at kommunikation melem forskere og komitéer
skal kunne forega i en dben atmosfaae med tilsikret diskretion.

Komitéernes sekretariater varetages af amtskommunerne - dog er komitéen
for Vdle og Fyns Amtskommuner placeret pd Odense Universitet. Udgifter-
ne afholdes af amtskommunerne. Odense Universitet bidrager til betalingen
af Vejle/Fyn-komitéen. Rigshospitalet betaler et belagb til Kgbenhavns Kom-
mune til forholdsvis daskning af dennes udgifter. De samlede udgifter ligger
i starrelsesordenen sma 3 mio.kr.

Regionsprincippet betyder, at alle projekter i regionen, der er omfattet af
deklarationen, skal forelaegges regionens komité. | modsegning til et sy-
stem, hvor komitéerne er knyttet til bestemte forskningsinstitutioner, op-
nar men derved bredest mulig dagkning. Tabel | viser udviklingen i antallet
af fremsendte projekter i perioden 1980-88:

Tabel |

ar: 1980-81 82 83 84 85 86 87 88

antal
fremsendte 542 850 1004 1293 1301 1545 1652 1974
projekter

projekter

fremsendt 2 5 8 8 7 15 14 3
tu CVK

Kilde: Arsberetningerne 1980-1987 fra Den Centrale Videnskabsetiske

Komité og komitéens sekretariat.

Tabellen viser en stigning i antallet af anmeldte projekter, som formentlig
bade afspejler en reel stigning i mangden af planlagte undersggelser og
en tiltagende overholdelse af anmeldelsespligten. Det har sikkert ogsa
spillet en rolle, at det i stigende grad er blevet klart for forskerne, at
forsggsbegrebet omfatter andet end fysisk-kemiske pavirkninger (f.eks.
spgrgeskemaundersggelser og registerforskning).

Som bergrt ovenfor, er arbejdsbyrden varierende fra komité til komité.
Tabel Il viser antallet af feerdigbehandlede projekter i de 7 komitéer i
1987 og 1988.



Tabel 11

ar: 1987 1988
Kgbenhavn/Frederiksberg 426 574
Kgbenhavns amt 317 400

Bornholm/ Frederiksborg/
Roskilde/ Storstrgm/

Vestsjadland 93 103
Ribe/ Ringkgbing/ Sgnder-

jylland 87 107
Vejle og Fyn 171 242
Viborg/Nordjylland 126 132
Arhus 227 258

Kilde: Arsberetning 1987 fra Den Centrale Videnskabsetiske
Komité og komitéens sekretariat.

Det er klart de komitéer, i hvis omrade de store forsknings hospitaler (uni-
versitetshospitaler) ligger, der har den stgrste arbejdsbyrde. Mangden af
projekter pa de store hospitaler skyldes dels de rent lokale projekter pa

disse, dels at de ofte vil vaxe centre for de sdkaldte multicenterunderse-
7
gelser

Komitébedgmmelsen varetager ligeligt en flerhed af hensyn: Hensynet til
patienter og raske forsggspersoner og disses sikkerhed, samt at forsgget
har den gnskelige videnskabelige kvalitet, d.v.s. efter sit formdl ogi sin
metodik opfylder deklarationens krav til god videnskabelig standard.

Bedgmmelsen begreenser sig med andre ord ikke til en vurdering af, om
deklarationens krav om information og samtykke er opfyldt, men omfatter
ogsa forsggets "rent videnskabelige" indhold og metode. Dette er en konse-
kvens af deklarationens opbygning: | den etiske bedgmmelse af bio-medi-
cinsk forskning pa levende mennesker drager den ikke noget skarpt skel
mellem hensynet til patienters og raske forsggspersoners sikkerhed og
kravene til god videnskabelig standard, men gér ud fra, at opfyldelsen af
de sidste er en forudsagtning for den efterfglgende etiske analyse.
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Komitéernes sammensagning - ligelig repraesentation af forskere og lagfolk
- afspejler denne sammenhaang i den etiske bedemmelse. Hensigten er netop
at opna en helhedsvurdering af alle elementer i projektet. | praksis vil
komitéerne i mange tilfadde selv kunne foretage denne vurdering, men
herudover kan de uformelt eller formet indhente konsulentudtal elser, hvis
de ikke selv rader over den forngdne sagkundskab. Sdledes er der til alle
komitéer knyttet sygeplejefaglige konsulenter.

Der foregar ikke afstemninger i de regionale komitéer. Vurderingen af et
projekt droftes normalt, til der er enighed. Hvis ét eller flere medlemmer
udtrykker betamnkelighed ved et projekt, vil betaankelighederne sadvanligvis
blive forelagt forskeren, inden der tradfes endelig afgarelse.

Den Centrale Videnskabsetiske Komité (CVK) har til opgave at koordinere
arbejdet i de regionale komitéer, radgive disse i mere principielle og van-
skelige sager og fungere som en art ankeinstans for afgerelser, der er
truffet regionalt.

Komitéen er ssadvanligvis sammensat af to medlemmer - et lagmediem og
en forsker - fra hver af de regionale komitéer, der udpeger disse. Herud-
over udpeges formand og naestformand af Det Sundhedsvidenskabelige Forsk-
ningsrad (tidligere Statens L aegevidenskabelige Forskningsrad) . Komitéens
sekretariat varetages og betales af Forskningsdirektoratet under Under-
visnings- og Forskningsministeriet. Udgifterne er i starrelsesordenen
250.000 kr. arligt.

Komitéens radgivning kan ske konkret i forbindelse med behandlingen af
et projekt, der har givet anledning til uenighed i en regional komité, eller
hvis bedemmelse i gvrigt har rejst principielle spergsmd i komitéen. | den
forlgbne periode er radgivningen og koordination tillige sket ved udarbej-
delse af et antal rekommandationer (for tiden 12), der supplerer, udfylder
og fortolker Helsinki-deklarationens nok sa alment formulerede bestemmel-
ser. Rekommandationerne, der indgar i bilagssamlingen, har med andre ord
karakter af en art national tydeliggerelse eller tillempning af deklarationen.
Der kan issg vagre grund til at fremhaave rekommandation nr. 1, der pree
ciserer kravene til information af og samtykke fra de mennesker, der indgar
i bio-medicinske forskningsprojekter. Nogle af rekommandationerne vil
bh've bergrt i det falgende.
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Den forsker, hvis projekt ikke har kunnet opna en regional komités accept,
kan forelaggge projektet for den centrale komité. Komitéen kan i givet
fald omgare den regionale komités beslutning eller pdlasgge den regionae
komité at genoptage vurderingen. Et projekt, som er fundet i overensstem-
melse med deklarationen af en regional komité, kan ligeledes forelamgges
den centrale komité, f.eks. af sygehus- og universitetsmyndigheder, eller
af de patient- eller personalegrupper, der bergres af projektet. Ogsd i
dette tilfadde kan komitéen omgere den regionale komités afgerelse eller
8
henvise projektet til fornyet behandling )
Komitéen afgiver en &rsberetning om sin virksomhed. Arsberetningen resu-
merer tillige indholdet i de regionale komitéers arsberetninger.

Sammenfattende kan man sige, at den centrale komité generelt er norm-
dannende pa omradet bio-medicinsk etik inden for komitésystemet. Samtidig
bidrager komitéen til normdannelsen i det gvrige samfund. Det kan sdledes
neevnes, at komitéens stillingtagen til et projekt om in vitro befrugtning
i 1984, var direkte medvirkende til udarbejdelsen af Indenrigsministeriets
rapport "Fremskridtets Pris" fra 1984. Komitéen deltog ligeledes i det lov-
forberedende arbejde forud for fremsedtelse af lovforslag om oprettelse
af et etisk rdd m.v. og blev hart over forslag til lov om ligsyn, obduktion
og transplantation m.v.

4.3 Laggemidddloven

Henved 3% af de arlige forskningsprojekter pa levende mennesker bestar
af kliniske afprgvninger af laggemidler.

Pa dette omrade gadder der et sexligt, lovhjemlet kontrolsystem, idet ale
kliniske afprevninger af lasgemidler efter lasgemiddellovens § 24 skal an-
meldes til Sundhedsstyrelsen.

Anmeldelsen skal foretages af bade den lage (tandlasge eller dyrlasge), der
forestar afprevningen 0g lasgemidlets fremstiller eller dennes repraesentant.
Kliniske afprevninger ma efter loven farst pabegyndes, nar de er anmeldt,
og nar Sundhedsstyrelsen har udstedt kvittering for, at anmeldelsen er
modtaget. Néar der er tale om afprgvning af ikke godkendte (ikke registrere-
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de) laggemidler, har Sundhedsstyrelsen adgang til at fastsadte en frist for
af pravningens pabegyndelse. Styrelsen har saledes af hensyn til patientsik-
kerheden mulighed for neamere at vurdere forsggsplanen m.v. og tage
stilling til, om der eventuelt skal fastsedtes saalige vilkar for gennemfg-
relsen af afprevningen.

Ivaarksagtelse af kliniske afpravninger kraever ikke styrelsens godkendelse,
men styrelsen kan stille vilkar for afprevningen og pa ethvert tidspunkt
kreeve denne standset eller sendret.

Sundhedsstyrelsen har opstillet detaljerede krav om, hvilke oplysninger,
der skal indsendes til brug for styrelsens vurdering. Der skal foreligge en
fyldestgarende forsggsprotokol. For ikke registrerede laagemidler skal der
derudover fremsendes dokumentationsmateriale indeholdende bl.a. praklini-
ske studier og erfaringer fra eventuelle tidligere kliniske undersggelser.

Det kreeves endvidere, at ale patienter og raske forsggspersoner, der indgar
i afprgvningen, skal give samtykke hertil. Det sker efter, at de pageddende

skriftligt og mundtligt er blevet informeret om ale relevante oplysninger

om afprevningens formd og tilrettelaaggelse og om, hvorvidt der indgar

ikke godkendte lagemidler eller blindpragparater (placebo) i af pravningen.

Endvidere skal forsggspersoner orienteres om risici og ulemper og om, at

de pa ethvert tidspunkt kan trakke deres tilsagn om at medvirke i of-

prevningen tilbage. Der ses her et sammenfald med komitésystemets arbejde,

jf. nedenfor.

Sundhedsstyrelsens indskriden kan £ .eks. blive aktuel i tilfadde, hvor en
klinisk afprevning:

Udsadter patienten for en risiko, der ikke kan anses for rimelig i
forhold til de resultater, der kan forventes opnaet ved af pravningen,
eller hvor der ikke agtes indhentet informeret samtykke.

Ma anses for overfladig, fordi de forhold, der gnskes undersggt, ma
skannes allerede at foreligge tilstragkkeligt belyst.

Er sa darligt tilrettelagt ifelge forsggsplanen, at det ma anses for
sandsynligt, at de eventuelt opnaede resultater ikke kan give objek-
tive holdepunkter for slutninger vedrarende laggemidlets virkninger,
bivirkninger m.v.
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Den lagge (tandlaege, dyrlasge eller farmaceut), der forestar afprgvningen,
har efter loven pligt til omgdende at underrette Sundhedsstyrelsen, hvis
der opstar alvorlige bivirkninger i forbindelse med afprgvningen. Efter
afpragvningens afslutning indsendes resultaterne af den til styrelsen.

4.4 Lov om oprettelse af et etisk rad og regulering af visse bio-medicinske
for seg

Ved § 4, stk. 2, i lov om oprettelse af et etisk rad m.v. blev der indfert
et lovbestemt forbud mod bio-medicinske forsgg pa et meget specielt og
begramset forskningsomrade, nemlig forskning pa befrugtede menneskelige
.

Baggrunden for at indfere en saalig lovregel pa dette omrade (men ikke
for, at den fik karakter af et forbud) var bl.a., at Helsinki-deklarationen
ikke omfatter det menneskelige liv far fadslen.

Efter lovens § 13 skal bestemmelsen tages op til revision i folketingsaret
1989/90. Skulle revisionen fare til, at forskning pa dette omréde bliver
tilladt, opstar der et spergsmd om, hvilket system der skal have indseende
med kommende projekter. Dette diskuteres i kapitel 6.

4.5 Alminddige ansvars- og tilsynsregier m.v.

Overtraedelse af laagemiddellovens § 24 medferer straf efter loven. Tilsva-
rende er der i lov om oprettelse af et etisk rad m.v. fastsat sanktion af
straf for overtreedelse af § 4, stk. 2.

Helsinki-deklarationen er, som naevnt, ikke en del af den nationale ret i

destater, der falger deklarationen. Forskere, der overtraader deklarationen,
kan med andre ord ikke af den grund retligt drages til ansvar for deres

handlinger / undladel ser.

Det betyder ikke, at forskere "gratis" kan sadte sig ud over deklarationens
og komitésystemets krav. For det ferste er der knyttet ganske starke
kollegiale sanktioner til ikke-overholdelse af disse krav. Det er fast praksis,



- 34 -

at finansiering af projekter praktisk taget er udelukket, hvis kravene ikke
opfyldes, og at publikation af forskningsresultater i videnskabeligt aner-
kendte tidsskrifter ikke kan ske. Det betyder reelt en s godt som fuld-
staendig udelukkelse fra det globale forskningsmiljg, den pagaddende forsker
matte enske at vege en del af, d.v.s. "gere karriere i".

For det andet er det i atovervejende grad lagger, der udferer og er an-
svarlige for den bio-medicinske forskning pa levende mennesker. Det be-
tyder, at laggelovens ansvarsregler og til synshestemmelserne i lov om sund-
hedsvaesenets centralstyrelse gadder for denne forskning. Endvidere er
forskningen omfattet af dansk rets almindelige regler om erstatning og
straf (borgerlig straffelov). Endelig gadder det almindelige arbejdsmar-
kedssystem - herunder tjenestemandsreglerne - der vil kunne sanktionere
alvorlige normbrud.

| det falgende gives en kortfattet fremstilling af de amindelige ansvars -
og tilsynsregler m.v. Det betones, at der kun er tale om en oversigt med
det formd at fremheere sammenhaange, som er veesentlige, nar man skal
diskutere og tage stilling til betaankningens hovedspargsmal: Om lovgivning
om bio-medicinsk forskning pa levende mennesker er nadvendig.

4.6 Lasgeloven og lov om sundhedsvasenets centralstyrelse

Man kan, med visse forbehold, tale om en paternalistisk tradition i dansk
sundhedslovgivning - eller, med et mindre negativt ladet ord, om en tradi-
tion, der er rettet mod at handle til patientens bedste.

Hermed menes, at den lovgivning, der regulerer forholdet |ssge-patient,
ikke tager sit udgangspunkt i en juridisk preecisering af patientens ret-
tigheder, men i en formulering af lasgens pligter. Patientens rettigheder
fremtraeder sdledes som en refleks eller falge af laagens pligter.

Denne tradition, der har rod i det Hippokratiske princip for leege-patient-
forholdet, er ikke saregen for Danmark, men snarere for Europa og star
i modsagning til USA, der i denne relation - som i sa mange andre - er
centreret om borgernes rettigheder.
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Den ideelle baggrund for traditioneng) er en opfattelse af lasgegerningen
som andet og mere end et juridisk kontraktforhold. Patienten star i et
afhaangighedsforhold til laagen eller er i lasgens vareteagt pa grund af sin
sygdom, og fordi laagen har en viden om patientens tilstand og mulige
fremtid, som overstiger patientens egen. Patienten kan falgelig langt fra
altid vide, hvad der gavner ham/hende bedst, men maforlade sig palamgens
skgn. Dermed kommer de etiske dimensioner i forholdet frem, idet det
bliver afgerende, at lasgens sken styres af hensynet til at tage vare pa
patienten. Lamgelgftet indeholder den overordnede etiske norm for Igsningen
af denne situation, mens den juridiske pligtkonstruktion (med dertil hgrende
disciplinaxe og strafferetlige sanktioner) har karakter af en retlig under-
stettelse og praecisering af den overordnede etiske pligt.

Historisk og socialt-kulturelt kan man sige, at denne tradition i dette ar-
hundrede indgar en forbindelse med udviklingen af et moderne sundhedsvee
sen. Mal dettes opkomst bestemmes patientens situation i vaesentlig grad
af det serviceniveau, der tilbydes og af lagyens og det evrige sundheds-
personales adfaard i overensstemmelse med laggel gftet og andre pligtnormer.

Den centrale regel i dansk ret er i denne sammenhaang laggelovens § 6 og
bestemmelserne i lov om sundhedsvassenets centralstyrelse om tilsyn og
klageadgang.

Lagelovens S 6 fastslar, at en lage under udevelsen af sin gerning er
forpligtet til at vise omhu og samvittighedsfuldhed. Heri ligger ikke blot,
at lasgen skal overholde love og forskrifter pa det lasgelige omrade, men
ogsa en henvisning til ament accepterede normer for god og forsvarlig
laegegerning. Bestemmelsen formaliserer med andre ord den etiske dimension
i legge-patientforholdet som en pligt for laggen. Pligten er samtidig for-
muleret sddan, at dens indhold kan aendres under hensyntagen til norm-
dannelsen i samfundet.

Et eksempel herpa er den udvikling, der er foregdet i lasgens pligt til at
informere patienten og indhente dennes samtykke. Tendensen er her i de
senere ar klart gdet i retning af mere dben information og betoning af
det ngdvendigei, at patientens samtykke foreligger 7. | dansk sundhedslov-
givning har udviklingen imidlertid ikke fert til et drastisk brud med den
paternalistiske tradition, men til en modifikation og tilpasning af den til
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de nye vilkar, idet leagens pligter over for patienten ses som omfattende
en informationspligt og pligt til at indhente samtykke. Dette fremgar klart
af de gaddende regler i Sundhedsstyrelsens cirkulaare af 21. oktober 1982
("Lagers pligt og patienters ret") , der netop har karakter af en praeci-
sering af lagyens pligt efter lagelovens § 6. Hovedreglen i cirkulaeret er,
bade hvor der er tale om en "ren" behandlingssituation og om forskning,
at laggen har pligt til at informere og indhente samtykke. | forskningssitua-
tionen pahviler der laggen en saalig informationspligt, og der stilles krav
om et mere udtrykkeligt samtykke.

Overtraedelse af reglerne kan paklages til Sundhedsvaesenets Patientklage-
naevn (centralstyrelseslovens § 12 ff.) og kan i givet fald udlgse sanktioner
efter laggeloven eller borgerlig straffelov (ulovlig tvang, legemsbeskadigelse
eller ded, 8 260, § 249 og § 241).

4.7 Erstatning, straf

Lider deltagere i et forskningsprojekt skade som falge af deres medvirken,
kan der blive tale om erstatning. Hovedreglen i dansk ret er den sakaldte
culpa-regel, d.v.s. at der kun er erstatningspligt, hvis der er handlet for-
sligt eller uagtsomt skadevoldende, eller der foreligger en tilsvarende
undladelse. Der skal desuden vazre lidt et gkonomisk tab og vazre en natur-
lig sammenhaang mdlem handling/undladelse og tab.

Ved vurderingen af, om der er handlet forsvarligt eller ej, er det af af-
gerende betydning, om der er givet tilstraskkelig information om projektet
og om samtykke er indhentet. Som naevnt foran gadder der i forsknings-
situationen en saxlig informationspligt efter Sundhedsstyrelsens cirkulaare
af 21. oktober 1982.

Er der tale om raske forsagspersoner, gadder der et krav om fuld infor-
mation og samtykke, og informationen skal omfatte enhver mulig risiko.
Er det informerede samtykke ikke indhentet, ma det antages, at dette
medferer erstatningsansvar for skader, der opstar ved den forskningsmaes-
sige procedure. Sker der skader paen rask forsggsperson, vil denne kunne
fa erstatning efter reglerne i lov om arbejdsskadeforsikring (Ib.nr. 450 af
25. juni 1987). Det afgerende vil vaare, om deltageren i forsgget kan siges
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at udfare et arbejde (8 1). Det vil afhaange af i hvilket omfang, han/hun
far anden udbytte af forsgget end evt. betaling for medvirken ved forsaget.
Erstatningen vil kunne omfatte tab af erhvervsevne, forsgrgertabserstatning,
erstatning for varige men samt dakning af udgifter i forbindelse med
skaden.

Hvor der er tale om for sggspatienter, ma udgangspunktet vaere, at en even-
tuel namgtelse af at deltage i forsgget skal respekteres. Patienten skal
derfor informeres i et omfang, der segtter hende/ham i stand til at foreta-
ge et valg mdlem den normale behandlingsmetode (hvor en sadan findes)
og forsggsbehandlingen. Vadger patienten at deltage i forsgget, ma lasgens
erstatningsansvar antages at bero pa, om der i forbindelse med informatio-
nen i gvrigt er begdet fejl, der medfgrer ansvar efter culpareglen. For-
sggspatienter vil ikke kunne fa erstatning efter lov om arbejdsskadeforsik-
ring, idet de har en personlig interesse i forsggets gennemfarelse, hvor
deres deltagelse i forsgget har forbindelse med den sygdom, der skal be-
handles.

Hvor gennemfarelsen af et projekt medfarer legemsbeskadigelse eller ded,
kan der blive tale om strafansvar efter borgerlig straffelov (S 249 og
§ 241).

4.8 Andre regler

Der kan her vage grund til at neevne de regler inden for registerlovgiv-
ningen, der har direkte relevans i forhold til betaankningens emne samt
S 1o0g 8§ 8i lovom oprettelse af et etisk rad m.v.

| lov om private registre § 2, stk. 3, slas det fast, at loven ikke omfatter
registrering, der "aene finder sted til videnskabelige eller statistiske for-
md" . Undtagelsen er direkte begrundet i hensynet til forskningen og blev
indsat ved den seneste revision af loven i 1987.

Registrering af oplysninger om rent private forhold til videnskabelige eller
statistiske formd ma dog kun ske efter forudgaende anmeldelse til Regi-
stertilsynet. Registertilsynet kan i forbindelse med en anmeldelse stille
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krav om samtykke fra de personer, hvis oplysninger skal indgai forsknings-
projektet .

En af konsekvenserne af, at private registre, der oprettes i forsknings-
giemed, ikke er omfattet af loven er, at den sadvanlige egen-acces til de
registrerede oplysninger ikke er mulig. Den, hvis oplysninger eri et privat
forskningsregister, kan ikke faadgang til at se, hvad der dér er registreret
om den pagad dende.

Af rekommandation nr. 12 fra Den Centrale Videnskabsetiske Komité frem-
gar, at registerprojekter skal anmeldes til det videnskabsetiske komitésy-
stem. Det fremgar ligeledes af bemagrkningerne til den seneste revision af
lov om private registre, at komitéforelagygelse normalt betragtes som til-
straskkelig integritetsbeskyttel se.

Lov om offentlige myndighedersregistre, der alene omhandler EDB-registre,
kreever (8 4 og § 6), at der for offentlige registre, der er oprettet til
forskningsformadl, udfaardiges en registerforskrift, der skal godkendes af
Registertilsynet. Kun hvor der er tale om samkaring af registre, hvor der
sker uddrag i statistisk eller videnskabeligt giemed, kraeves ikke register-
forskrift (8 4, stk.3 og S 6, stk.3).

De registrerede personers adgang til de oplysninger, der er registreret om
dem (egen-acces), er navnt i lovens kapitel 4. Det fremgar saarligt heraf,
at oplysninger i sygehus- eller patientregistre skal gives af den pagadden-
des egen lage.

Videregivelse af rent private oplysinger fra offentlige registre kan ske til

forskningsbrug af vaesentlig samfundsmaessig betydning (8§ 16, stk. 2, nr.5).
Udlevering af registrerede oplysninger fra sygehus- eller patientregistre,

kan kun ske til lagger til brug for konkrete forskningsprojekter og hen-

vendelse til de registrerede ma kun ske efter indhentet tilladelse fra de

lagger, der har behandlet vedkommende (S 16, stk. 5).

Endelig kan der efter tilladelse fra Sundhedsstyrelsen (til andre end |agger)
udleveres oplysninger fra sygehus- eller patientregistre til forsknings-
eller planlegningsformdl (i 16, stk. 6).
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| det folgende lasgger udvalget til grund, at Folketinget ved den seneste

revision af registerlovgivningen har taget stilling til spgrgsmalet om bio-

medicinsk registerforskning og integritetsbeskyttelse, men vender dog tilba-
ge til spargsmdlet i kapitel 6.

Regleni 8 1 i lov om oprettelse af et etisk rad m.v. bestemmer, at Det
Etiske Rad skal virke i samarbejde med bl.a. de videnskabsetiske komitéer.
Sanme lov hjemler endvidere i S 8 radet en radgivende kompetence i for-
hold til komitéerne. Denne kompetence er begrundet i, at der vil vaae en
naar sammenhaang i de etiske afvejninger og synspunkter pa de to forsggs-
omréder, der dakkes af henholdsvis loven og Helsinki-deklaration I1. Radet
vil kunne give sin radgivning af egen drift eller efter anmodning fra komi-
téerne. Ra&dgivningen omfatter alene almene etiske spargsmal. Det har sale-
des ikke vexet hensigten at inddrage radet i behandlingen af konkrete
projekter eller tilleggge det en funktion som ankeinstans for projekter
behandlet i komitésystemet.

Bestemmelserne er ikke en lovhjemling af komitesystemets kompetence,
men har karakter af en henvisning til dets faktiske eksistens i forbindelse
med en pracisering af Det Etiske Réds opgaver og kompetence.



5. Brystkregftsagen
5.1 Indledning

| de foregdende kapitler 3 og 4 er der givet en generel fremstilling af de

amene videnskabsetiske principper og problemstillinger, det videnskabseti-
ske komitésystem og de juridiske ansvarsregler. En sadan fremstilling giver

kun en meget overordnet - og teoretisk - indsigt i de problemer bio-me-

dicinsk forskning pd mennesker kan rejse. Det gadder hvad enten sagen

ses fraforskerens synsvinkel, patientens, komitéernes eller offentlighedens.
Dette sA meget mere som disse synsvinkler kan vaae meget forskellige og

kollisioner mdlem dem til tider meget lidenskabelige.

Da denne forskel i synspunkter udger et vigtigt problem i udvalgets arbejde,
har man i det felgende valgt at illustrere de generelle principper og pro-
blemstillinger gennem et konkret projektforlgb, nemlig brystkraftprojek-
tet’«.

Dette projekt kom for alvor i offentlighedens sggelys i sensommeren 1988.
Det var startet flere ar forinden, men i august 1988 tradte en af de delta-
gende lagger frem i pressen og fortalte, at han af samvittighedsgrunde
ikke fulgte projektets lodtrekningsprincip. | stedet foretog han, efter en
konkret vurdering, brystbevarende operationer, selv om lodtragkningen
sagde fjernelse af brystet.

Udtalelsen rejste en heftig debat om forskningsmetoder samt information
og samtykke fra de patienter, som deltager i forsgg. En debat, som meget
skarpt trak centrale etiske dilemmaer op i forbindelse med bio-medicinsk
forskning.

Fer disse belyses, er det ngdvendigt at beskrive projektets baggrund og
forlgb. Beskrivelsen bygger dels pa tilgaangeligt dokumenter, arsberetninger
m.v., dels pa personlige udsagn.



- A -

5.2 Projektets baggrund

Brystkragft, som arligt rammer ca. 2.600 kvinder, er den hyppigste kraeft-
form hos kvinder.

Tidligere var det amindeligt at fjerne hele brystet, men i 1982 indledtes
et flerdrigt forskningsprojekt med det formd at vurdere om en brystbe-
varende operation, efterfulgt af stralebehandling, var en lige sa sikker
behandling som at fjerne hele brystet. Projektet omfattede kvinder med
mindre svulster. Kun ca. 2% a de kvinder, som rammes af brystkreeft,
har s& sma svulster, at de er egnet til en brystbevarende operation.

Forskningsprojektet gik ud pa, at laegerne pa 20 afdelinger rundt om i
landet, ved lodtraskning - ogsa kaldet randomisering - afgjorde om en kvin-
de, der havde faet konstateret en mindre kragftsvulst, skulle have fjernet
hele brystet eller om der skulle gennemfares en brystbevarende operation.
Projektet blev forelagt Den Centrale Videnskabsetiske Komité, som accep-
terede, at Helsinki-deklarationens bestemmelse om dispensation fra fuldt
informeret samtykke blev anvendt (deklarationens afsnit Il. 5).

5.3 Metodalogi

For at man kan forsta pa hvilke méder det normalt gaddende krav om
fuldt informeret samtykke blev fraveget, er det ngdvendigt farst at beskrive
den sadvanlige procedure ved randomisering og information.

N& der skal foretages en sammenligning melem to behandlingsméader,
afgar man farst, om de personer, der tamnkes inddraget i undersggelsen, er
egnede til begge de behandlingsformer, der indgdr i undersggelsen.

| bekrafftende fad informeres patienten om de to behandlingsmader, og
det forklares, at det bliver en lodtrakning, der afger, hvilken behandling-
patienten vil fa. Forklaringen gives bade mundtligt og skriftligt. Hvis pati-
enten accepterer vilkarene, herunder lodtragkningen, gar man derefter
over til at gennemfere lodtraskningen og behandler patienten i overens-
stemmelse med resultatet af denne.
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N& det drejer sig om laegemiddelundersagelser, vil man i amindelighed
udfgre undersggelsen pa en sadan made, at patienten og lasgen ikke ved,
hvilken af de to slags medicin, patienten far. Det kan gares ved, at de to
slags medicin gives som ens udseende tabletter.

Lodtraskningen og uvidenheden om, hvilken behandling der gives, skal

sikre, at der ikke bevidst eller ubevidst sker pavirkning ved udvadgelsen

af patienterne til de to behandlinger eller ved bedemmelsen af resultaterne.

Rakkefglgen af procedurerne ses i skitsen nedenfor, altsa ferst information

om de foreliggende behandlingsmuligheder, derefter |odtraskning og behand-
ling:

A
ja lodtrakning
information
B

nej standard -
behandling

Fig 1

Ved kirurgiske indgreb kan der naturligvis ikke vaare tale om, at der rader
uvidenhed om indgrebets art, men man vil stadig bevare lodtragkningen for
at undgd pévirkning ved behandlingsvalget.

| de fleste tilfadde, f.eks. ved sammenligning af 2 forskellige metoder til
operation af lyskebrok, kan man bevare samme rakkefalge af procedurerne.
Patienterne informeres om, at der under operation vil blive foretaget lod-
traekning og dermed valg af operationsmetode.

| nogle tilfadde er der tale om sa falel sesladede og bel astende konsekvenser
for patienterne, at det ikke er foreneligt med menneskelige hensyn at an-
vende den naevnte rakkefglge af procedurerne. Man kan ikke forlange, at
patienten skal lade sig bedeve og ferst under operationen fa afgjort, pa
hvilken m&de de skal behandles. Det er vigtigt for dem at vide, hvilket
resultat af operationen de vagner op til.

Man vender derfor om pa rakkefglgen af information og lodtraekning.
Forst foretages lodtraskning. Derefter informeres patienten af lssgen. Her-
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efter ma patienten afgere, om hun/han vil deltage og dermed acceptere
den udpegede operationsmetode. Proceduren fremgér af skitsen nedenfor:

A

samtykke spges opndet efter fuld infor- ja
mation herunder information om den B
forudgdende lodtraekning, begge behand-
lingsformer, patientens egen gruppepla-
cering, fordele og risici m.v.

lodtraekning

nej

Fig 2

Hvis patienten skal have reel mulighed for at give samtykke pa basis af
oplysning, skal der naturligvis gives oplysning om begge operationsmetoder,
sa patienten ogsa kender den operationsmulighed, som hun ikke er udpeget
til. Desuden skal informationen som altid gives bade mundtligt og skriftligt.

| brystkregftprojektet fraveg men disse principper pd 3 méader:

1. Man informerede kun mundtligt, ikke skriftligt.

2.  Man informerede kun de patienter, der var udpegede til den nye
brystbevarende operation om begge operationsmetoder. De patienter,
som var udpeget til at fa udfert den hidtidige standardbehandling,
fiernelse af hele brystet, blev ikke oplyst om den brystbevarende
teknik, med mindre de selv bad om oplysning om eventuelle alternative
metoder.

3. Ingen af kvinderne blev informeret om, at behandlingstildelingen
foregik ved lodtrakning, med mindre de selv spurgte.

Man vendte altsd om pa rakkefelgen af information og lodtragkning. Ferst
foretog man lodtrakning. Derefter blev den patientgruppe, der var udvalgt
til den brystbevarende operation, informeret om forsgget, herunder alterna-
tive behandlingsmetoder. De kvinder, der var udvalgt til standardbehand-
lingen fik ingen information og ingen af patientgrupperne blev orienteret
om lodtrakningsproceduren, med mindre de selv spurgte.

Denne rakkefglge i forbindelse med den selektive information til kun den
ene patientgruppe, sdkaldt enarmet information, bensevnes Zelen's princip
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efter den lagge, der har introduceret proceduren. Proceduren ses af skitsen:

samtykke ny behandling

lodtraekning

ingen information standardbehandling

Fig 3

5.4 Pilotprojektet pd Odense Sygehus

Den centrale komités accept af en begramset patientinformation ma ses pa
baggrund af resultaterne af et pilotprojekt, som blev gennemfert i 1980 pa
Odense Sygehus. Pilotprojektet skulle, som en forberedelse af det landsom-
fattende forskningsprojekt, afpreve kvindernes reaktion pa fuld dben infor-
mation om forsgget, herunder om lodtraskningsprincippet.

De 80 kvinder, som deltog i projektet og som dagen far den planlagte
operation blev informeret herom, var i starten afvisende over for lodtragk-
ningsprincippet. 78 agnskede at falge lasgens rad om behandlingsform. Da
kvinderne fik at vide, at det ikke var muligt, sddan som projektet var
designet, reagerede de fleste med radvildhed, angst og depression, men 68
accepterede lodtraskningen, hos 66 med den begrundelse, at de anskede at
bevare brystet. Lodtraskningen foregik pa operationsstuen, nar diagnosen
var sikret og muligheden for teknisk at gennemfare begge indgreb var
fastsldet. Patienten kunne altsd ikke vide, om brystet var i behold, nar hun
vagnede op efter operationen.

Pilotprojektet vakte betydelig offentlig opmaarksomhed og omtae i medierne.
Den offentlige opinion var kraftigt fordemmende, specielt over for den
videnskabelige metodologi, og stillede spargsma ved det etisk forsvarlige.
Det var den generelle holdning, at hensynet til patienten matte ga forud
for hensynet til videnskaben®.

Ifalge laegerne bag projektet viste undersggelsen tydeligt, at patienter

% Ugeskrift for leeger 4. mg 1981 - 143. &rgang nr. 19
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ikke gnskede fuld selvstaandighed i behandlingsvalg, men foretrak at stette
sig til leagens rad. Dette tillidsforhold belastedes ved dben information om
randomisering som metodevalg. Hos lasgerne var der ingen tvivl om, at en
fortsadtelse af projektet matte kreeve amdrede informationsregler. De
ansvarlige for projektet konkluderede igvrigt, at dbenhed i klinisk forskning
kan vezre en begramsende faktor for den videnskabelige kvalitet, og dermed
for muligheden af behandlingsmaessige fremskridt. Desuden kan den have
store menneskelige omkostninger*.

Resultaterne af pilotprojektet blev i 1981 fremlagt og dreftet pad meder
med Den Centrale Videnskabsetiske Komité.

Den centrale komité erkendte, at det ikke var muligt at opstille et forsgg,
som fuldt ud kunne tilfredsstille de 3 ideelle krav til en undersggelse som
denne, nemlig:

1) At patientens tillid til laage-patient-forholdet ikke belastes,

2) at de deltagende lagyer ikke bringes i en trovaardighedskonflikt, og

3) at forsaget tilfredsstiller de videnskabelige krav til en sadan under-
spgelse, hvilket er en forudsagning for, at resultaterne kan udnyttes
til gavn for patienterne.

Tvivlen dengang var sa stor, at komitéen felte, at den stod over for et
valg mdlem helt at sige ng til projektet, og dermed svigte nuvaerende og
fremtidige patienter med brystkregft, eller at mindske det psykologiske
pres pa de pagaddende kvinder, selv om det ville skabe en offentlig kritik®.

Om afvejningen af de nsevnte 3 hensyn siges det i arsberetningen for
1982, at Den Centrale Videnskabsetiske Komité naturligvis har lagt starst
vaegt pa det farste, dog med en erkendelse af hensyn nummer 2 i saalige
tilfaedde kan berettige, at ikke alle tekniske detaljer i forbindelse med
patientinformationen laggges frem, hvis det sk@nnes, at patienterne helst
er disse oplysninger foruden.

4 Ugeskrift for lasger 4. mg 1981 - 143. argang nr. 19.

S Den Centrale Videnskabsetiske Komité's skrivelse af 14. oktober
1988 til sundhedsministeren.
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Pa baggrund af den senere udvikling kan det maske undre, at hensynet til
forsagspersonens selvbestemmel sesret ikke er trukket frem. Hensynet hertil
indgik dog som et vaessentligt element i komitébedagmmelsen.

Situationen var i sig selv vanskelig. Der var tale om en forfaardelig sygdom,
om et stort belastende projekt som forskerne ansa for ngdvendigt for,
med sikkerhed, at kunne tilbyde en anden behandling end den etablerede.
Projektet rejste sdledes principielle etiske konflikter mdlem forskellige
moraske hensyn, men dertil kom, at det blev forelagt komitésystemet i
dettes opbygningsfase, pa et tidspunkt, hvor systemet méaske endnu ikke
var "sldet helt igennem” i forskerverdenen, og hvor der ikke havde dannet
sig sa faste holdninger.

Men om man nu kan tillasgge dette betydning eller ej, sd er der ikke
grundlag for at betvivle, at komitéens holdning var baseret pa en reel tro
pa, at fremgangsmaden var til patienternes bedste.

Baggrunden for, at komitéen fraveg kravet om skriftlig patientinformation
var, at man fandt det for koldt og skematisk at give en standardiseret
informationsskrivelse til ale uden individuel variation. Ved en mundtlig
information kunne man bedre tilpasse informationen og dens form til den
enkelte patient. Principielt er der ikke noget i vejen for, at en mundtlig
information kan vazre fyldestgarende, men det ma bygge pa en tillid til,
at forskerne informerer agligt og fuldsteendigt. Den Centrale Videnskabs-
etiske Komité havde tillid til, at de leeger, der behandlede patienterne i
de forskellige centre, ville opfylde den mundtlige informationspligt sam-
vittighedsfuldt og gav derfor tilladelse til at undlade skriftlig information.

Arsagen til at man accepterede, at de kvinder, som fik standardbehand-
lingen, ikke blev informeret var, at disse patienter ikke var udsat for
nogen eksperimentel procedure. De fik den behandling, som de ville have
faet, hvis der ikke havde vaeret noget projekt i gang. Komitéen fandt det
ungdigt belastende at fortadle dem om andre muligheder og dermed give
dem en usikkerhed med hensyn til behandlingsresultaterne og med hensyn
til valg mdlem flere metoder - en belastning og usikkerhed som man accep-
terede i den anden gruppe. Dette skete i 1981. Der var pa det tidspunkt
en mere restriktiv holdning til information og en stgrre amngstelse for
patienternes evne til at tdle information end i dag.
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5.5 Brystkraftprojektet i perloden 1987-1988

| 1987 rejste den videnskabsetiske komité for Vele og Fyns Amtskommu-
ner, med udgangspunkt i det landsdaskkende brystkragftprojekt, spargsma-
let om informationsniveau og -teknik vedrarende behandling af kradftpatien-
ter. Komitéen fremhesevede, at udviklingen havde gjort en nyorientering
patraangende ngdvendig. Offentligheden var nu i langt hgjere grad bekendt
med sddanne undersggelsers nadvendighed og praktiske vilkar. Det méatte
derfor vege tidspunktet at rette henvendelse til danske cancer-forskere
om a gge informationsniveauet hen imod ideal &benhed®. Henvendelsen
farte til, at den centrale komité i oktober 1987 anmodede laegerne bag
brystkragft-projektet om a @ge informationsniveauet.

Komitéen anfarte, at en praktisk mulighed bestod i, at de to undersggelses -
grupper, efter at lodtraskningen havde fundet sted, begge oplystes om de
to alternative behandlingsmuligheder og om, at der var foretaget en for-
deling efter et tilfaddighedsprincip’.

Den andrede holdning betad med andre ord, at ogsa de patienter, som fik
standardbehandlingen, fik at vide, at nok fik de den saadvanlige behandling,
men at de dog tjente som kontrolgruppe for patienter, som fik en anden
operation. Derved fik de mulighed for at sige fra og foretraskke den alter-
native metode, en mulighed, som hidtil havde vaaret forbeholdt de kvinder,
der var udpeget til brystbevarende operation.

Komitéen tillod fortsat den far omtalte rakkefalge af lodtraskning og infor-
mation, idet det stadig var vassentligt, at patienterne kendte den metode,
de skulle opereres efter, nar de tog stilling og fer de skulle bedgves. Blot
skulle det altsa nu vazre et krav, at informationen var "to-armet”. Begge
grupper skulle have fuld information om begge behandlingsmetoder. Komitéen
anbefalede skriftlig information, men stillede ikke et ufravigeligt krav
herom, nar blot den mundtlige information fulgte de nye principper.

De ansvarlige for projektet tiltradte komitéens forslag og udsendte i de-
cember 1987 nye retningslinier for orientering af patienterne. Ifglge ret-

¢ Den Centrale Videnskabsetiske Komités beretning for 1987.

! Den Centrale Videnskabsetiske Komité's beretning for 1987.
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ningslinierne var det fortsat reglen at foretage prarandomisering, men nu
blev begge grupper informeret om, at der var tale om en forsggsordning,
0g begge oplystes om de to alternative behandlingsmuligheder. Oplysning
om lodtrakningsprincippet blev ikke opfattet som et ufravigeligt krav,
men skulle fortsat oplyses pa forespgrgsel herom.

| de retningslinier, som blev udsendt til de deltagende afdelinger hedder
det, at den centrale komité med formuleringen . . . . | at der er foretaget en
fordeling efter et tilfaddighedsprincip” har accepteret, at det ikke er pa-
kreevet at fortadle en patient, at der er sket en lodtrakning, men at der
ma benyttes en bladere formulering.

Den Centrale Videnskabsetiske Komité erkender senere i et brev af 14.
oktober 1988 til sundhedsministeren, at komitéen i det foreliggende tilfadde
burde have betinget sig en godkendelse af den nye informationsinstruks,
selv om komitéen dengang fandt, at pdlemgget var sa klart, at det ikke
skulle vaare ngdvendigt.

5.6 Den offentlige debat

Som naevnt tradte en af de deltagende laager i august 1988 offentligt frem
og fortalte, at han af samvittighedsgrunde ikke fulgte forsggets lodtrask-
ningsprincip, men efter en konkret vurdering foretog brystbevarende opera-
tion, selv om lodtrakningen sagde fjernelse af brystet.

Udtalelsen gav ikke blot anledning til kritik i laagekredse, men rejste en
omfattende offentlig debat om hensynet til patienters rettigheder og sikker-
hed i forbindelse med klinisk forskning.

Arsagen til den heftige debat var méske manglende information af offent-
ligheden om gennemfgrelsen af forskningsprojekter og forskningsmetodik,
herunder brugen af f. eks. lodtraskningsprincippet. Projektet rokkede saled-
es ved nogle traditionelle forestillinger om, at det altid er muligt for lasgen
at anvise en bestemt behandlingsmetode som den bedste blandt flere mulige.
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Debatten drejede sig issar om det berettigede i overhovedet at gennemfare
forseg efter lodtragkningsprincippet og om det berettigede i at gennemfere
saddanne uden at informere herom.

Mange fandt det uacceptabelt, at laeger, som led i hvad der blev opfattet
som deres forskning, trak lod om, hvilke kvinder med brystkragft, som
skulle have fjernetbrystet eller blot knuden. Forskningens interesser matte
komme i anden rakke, sdledes at patienten prioriteredes hgjere end forsk-
ningen. De kvinder, som hverken fik oplysninger om forsgget eller lodtra-
ningsprincippet, var blevet reduceret til et midde for forskningen, og
hensynet til kvindernes selvbestemmelsesret og integritet var sdledes til-
sidesat. Fremgangsmaden var efter manges opfattelsei strid med fundamen-
tale principper for redelige og menneskelige forskningsmetoder.

Nogle stillede igvrigt spergsmalstegn ved den videnskabelige nadvendighed
af forsgget og antydede, at der var tale om et prestigeprojekt for laegerne.
Lasgerne havde bevidst designet forsgget, sdledes at kvinderne ikke blev
informeret om begge operationsmetoder. Ellers ville alt for mange vedge
den brystbevarende operation, hvorved projektet blev @delagt.

Fra komitésystemets side og af |aageverdenen blev ngdvendigheden af 1od-
traskningsprincippet fremhaevet og illustreret med eksempler pa virkningsl e-
se og endog skadelige behandlinger, som kunne vaare undgaet, hvis der
forinden havde vaxet gennemfert forsgg efter lodtraskningsprincippet.

Det blev ogsa fremfert, at et helt frit valg, mdlem at fa fjernet brystet
eller blot knuden, med stor sandsynlighed ville fere til, at man métte sam-
menligne patientgrupper, som var forskellige med hensyn til sa vigtige
forhold for behandlingsresultaterne som svulsttype, svulstvakst, alder,
livsomstaandigheder m.m. Herved ville den videnskabelige kvalitet af for-
spget og muligheden for behandlingsmaessige fremskridt blive forringet
afgagrende.

En mulig konsekvens af ikke at kunne gennemfgre en sddan forskning,
kunne igvrigt veere, at nogle sygehuse forsggsvis indfgrte den brystbeva-
rende Kirurgi, mens andre ville fortsadte med at fjerne brystet. Der ville
i givet fad ga langere tid, feor man turde drage en konklusion og uanset
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resultatet af denne usikre konklusion, ville flere kvinder fa en darligere
behandling, end hvis man havde benyttet lodtraskning.

Dette tilfaddighedsraoment spillede ogsd - omend pa en lidt anden made -
en rolle under debatten, fordi ikke alle afdelinger kunne udfgre den bryst-
bevarende kirurgi p.g.a. manglende efterbehandlingsmuligheder. Det bero-
ede altsd ogsa pa tilfaddigheder, om man overhovedet kunne fa tilbudt en
brystbevarende operation. En operationsmetode som mange kvinder havde
interesse i, selv om metodens sikkerhed ikke var kendt.

Den offentlige debat viste imidlertid en ikke ringe forstaelse for brugen
af lodtragkningsprincippet som led i forskningen, men samtidig en klar
afstandtagen fra, at det skete uden fuld information herom. Kvinderne
skulle have mulighed for at tage stilling til, om de ville indga i forsgget
og de kvinder, som ingen information havde faet, kunne med rette fade
sig fert bag lyset, hvis de opdagede, at de havde fungeret som kontrol-
gruppe, uden at have foretaget et personligt valg.

Det kom ogsa til udtryk i den made, hvorpa sundhedsministeren reagerede.
| udtalelser til pressen og i et brev af 31. august 1988 til Den Centrale
Videnskabsetiske Komité tilkendegav ministeren, at der i forsgg af denne
karakter skulle sikres patienterne fyldestgarende skriftlig information -
hvis ikke métte det stoppes. Som led i denne patientinformation burde der
ogsa oplyses om de principper, hvorpa forsaget bygger, og om alternative
behandlingsmuligheder. Sundhedsministeren lagde sdledes afgarende vaagt
pa, at der blev givet patienterne reel mulighed for - efter en afvejning af
fordele og ulemper - at tage stilling til, om de gnskede at deltage i for-

seget .

Den Centrale Videnskabsetiske Komité oplyste i sit svar til ministeren, at
komitéen ville udbede sig en ny patientinformation om brystkragftprojektet
til godkendelse, sdledes at det klarere fremgik, at der foregik en videnska-
belig sammenligning mdlem to forskellige operationsmetoder, at et tilfad-
dighedsprincip desvaare er en videnskabelig ngdvendighed, at patienterne
oplystes om hvilke to metoder, der foretoges en sammenligning imellem,
og at de havde en naturlig ret til selvvalg inden for disse metoder, hvis
de ikke gnskede at deltage i den videnskabelige undersggelse.
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Pa baggrund af debatten besluttede Den Centrale Videnskabsetiske Komité
0gsd, at store og d.v.s. ofte langvarige, undersggelser pa saligt fdsomme
omréder obligatorisk skal vurderes af komitéen pa fast aftalte tidspunkter
efter indhentet rapport fra undersggel sesgruppen.

Endelig fremgér det af svaret, at komitéen besluttede at fortsedte prin-
cippet om en aktiv udmelding til offentligheden, nar sddanne store pro-
jekter pabegyndes.

Savel komitésystemet som de ansvarlige lagger erkendte sdledes, at sterre
dbenhed var ngdvendig, og de ansvarlige bag forsgget tog initiativ til at
udarbejde en skriftlig patientinformation.

Samtidig fremhsevede en del lasger under debatten, at hvis forsgget var
startet i 1988 ville man have forlangt fuld skriftlig information om alle
forhold vedrgrende operationsmetoder og lodtrakning. Der var imidlertid
sket meget melem 1980 - 1988. Bade patienter og laeger havde aandret
holdning til, hvad der er den rette balance mdlem patientens ret til op-
lysning og hensynet til, hvad patienten fglelsesmaessigt kan baere.

Sundhedsstyrelsen gik ikke ind i sagen under henvisning til, at der ikke
foreld en overtraedel se af lasgeloven. Sundhedsstyrelsen gik ud fra, at pati-
enterne pa de afdelinger, som deltog i brystkragftprojektet, ale blev orien-
teret om, at de kunne melde fra, sdledes som reglerne for forsag foreskri-
ver.

Fra enkelte folketingsmedlemmers side gav debatten om brystkragftsagen
anledning til mere principielle indlaeg om patientrettigheder, herunder det
videnskabsetiske komitésystems retlige status samt behovet for en lovregule-
ring pa omréadet.

Sagen blev imidlertid ikke taget op i Folketinget, hvilket kan haange sam-
men med, at udvalget om forsgg pa levende forsggspersoner, som skulle
undersgge omradet, var under nedszgtelse.



- B2 -

5.7 Sammenfatning

Hvad drejer brystkragftsagen sig om? Hvordan blev projektet en "bryst-
kragftsag"?

Den drejer sig ikke om, at nogle lagger udsatte deres patienter for en
ringere behandling end den behandling, der var standard p& undersggelsens
starttidspunkt. Lasgerne eksperimenterede ikke med mennesker, pa den
made man har set det gjort andre steder, til andre tider.

Den drejer sig tvaatimod om, at nogle lamger over for en forfaardelig syg-
dom @nskede sikkerhed for at kunne tilbyde deres patienter en anden be-
handling end standardbehandlingen.

Den drejede sig ogsa om, at den faglige etik pa et givet tidspunkt ikke
giver nogen absolut garanti for absolut rigtig adfeerd - sa vidt som de in-
volverede laeger med den faglige etik i ryggen, tillagde integritetssynspunk-
tet mindre veggt end et medmenneskeligt hensyn.

Den drejede sig med andre ord om, at etik ikke er statisk, men udvikler
sig. Normer andrer sig, hvilket ikke behgver at betyde, at alt flyder i
etisk henseende - men nok kan vage et argument for, at en kritisk prg-
velse af argumenters holdbarhed er et vigtigt led i a tale om etik.

Den drejede sig ogsa om en til tider lidenskabelig, offentlig debat, med
til tider negative holdninger til forskningen - og med en betydelig afstand,
hvad angér information melem det faglige miljg og offentligheden. Begge
dele understreger behovet for, at forskere i hgjere grad end for varetager
en informationsforpligtelse over for offentligheden.

Og om, at de myndigheder - amtsrad og minister - under hvis ansvarsom-
rade projektet harte, ikke besad den dertil svarende information.

Endelig drejede sagen sig ganske klart om den mulige kollison mdlem
flere etiske hensyn i forskningssituationen, tydeligst hensynet til forsk-
ningen og patientgruppens behov for behandlingsmasssige fremskridt over
for hensynet til patientens integritet.
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Sidst men ikke mindst belyser den, hvor varsom men skal veae med at
tale om en "rigtig" beslutning.



6. Vurderinger, diskussion
6.1 Indledning

Er reguleringen af bio-medicinsk forskning pa levende mennesker i Dan-
mark tilfredsstillende ?

Hvis spergsmalet skal besvares blot nogenlunde dagkkende, er det nadven-
digt at sondre mdlem en rakke forskellige problemer. Over én bank kan
spergsmalet ikke besvares, alene af den grund, at der ikke findes ét og
kun ét synspunkt at anskue det ud fra.

| det falgende diskuteres en raskke problemer i forbindelse med regulering-
en i Danmark, nemlig:

Etiske problemer.

Administrative og gkonomiske problemer.
Organisatoriske problemer.

Andre problemer.

Inden for hver gruppe af problemer drages nogle konklusioner med hensyn
til gnskelige andringer/forbedringer. Disse lagges derefter til grund for
de to modeller, der opstilles i kapitel 7.

6.2 Etiske problemer

| kapitel 3 blev de etiske problemstillinger, bio-medicinsk forskning pa
levende mennesker kan give anledning til, grupperet i 4 forskellige typer.
Vender vi tilbage til denne inddeling, pa baggrund af gennemgangen i
kapitel 4, falder det i gjnene, at den gaddende regulering i Danmark i
altovervejende grad har til formd at sikre, at forskningen udgves pa en
méade, der er forenelig med respekt for forsggspersonernes integritet. Det
sker ikke mindst ved at tilsikre dem en adakvat information og ved at
forskningen udgves pa en made, der er i overensstemmelse med anerkendt
god forskningsmetodologisk praksis. Det er den metodemasssige ladighed og
beskyttelsen af forsggspersonerne, det videnskabsetiske komitésystem, |lagge-
middelloven og Sundhedsstyrelsens cirkulaere af 21. oktober 1982 isaar skal
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varetage. De problemer, der i inddelingen henfeartes til forskningens formd
og retning, fader ve ikke helt uden for reglerne, men det er ikke dem,
de forst og fremmest er indfert for at lase.

Det falder ogsd i ginene, at regelsadtene sigter til projekternes startfase.
Det er projekternes fordlagggelse (for komité eller Sundhedsstyrelse) de
sikrer et vist indseende med, ikke deres gennemfarelse.

I det falgende diskuteres derfor farst startfasen, derefter gennemforel ses-
fasen. Diskussionen af startfasen koncentreres om integritetsbeskyttel se,
der navnlig omfatter emnerne: Information, samtykke og risikoafvejning.

6.2.1 Startfasen. Information, samtykke, risikoafve ning
6.2.1.1 Indledning

Opbygningen af det videnskabsetiske komitésystem, laagemiddedlovens be-
semmelse om kliniske afprgvninger samt Sundhedsstyrel sens cirkulage &f
21. oktober 1982 har betydet starre kontrol end hidtil med forskningspro-
jekters ladighed og starre sikkerhed for, at forsggspersonernes integritet
respekteres. Det skyldes naturligvis i ferste raekke selve regel sasdtenes
krav om information, samtykke o.s.v. Men dertil kommer, at indarbegjdelsen

af komitésystemet og dermed gennemfarelsen af en ensartet praksis for
13)
forelaeggelsen af projekter ikke blot letter tilegnelsen af hvad disse

gér ud pa - skaber stgrre gennemsigtighed - men samtidig bevirker, at
komitébedammea sen kan foregd pa et reelt, kontrollerbart grundlag. Dermed
skabes de praktiske forudsagninger for, at reglerne bliver mere end regler.

Man kan derfor pd mange mader sige, at vi i Danmark er ved a have
lgst de problemer, der knytter sig til indseende med forskningsprojekter
pa dette stadium af forskningsprocessen. Det betyder ikke, at der ikke er
ting at aendre, men at der findes et godt grundlag at bygge p&, og at de
aendringer, der er behov for, har karakter af justeringer pa grundlag af
indvundne erfaringer og den udvikling i synet pa disse spegrgsmal, der er
sket siden slutningen af 1970'erne.

Hvad det sidste angér, kan der ikke vage tvivl om, at tendensen - ogsa i
lovgivningen - klart er géet i retning af at betone integritetssynspunktet.
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| denne sammenhaag er det vigtigt at fremhaeve, at integritetssynspunktet
far en ekstra vaggt i forskningssituationen sammenlignet med den rene
behandlingssituation.

Det skyldes, at forskningsprojektet ikke ngdvendigvis - og aene - vil
komme den enkelte patient til gode. Det er klart, nar der ikke er tale om
Klinisk forskning. Men hvis det er tilfaddet er formdet med projektet
bade generel, systematisk videnserhvervelse, og den enkelte patients livs-
kvalitet. Netop derfor er der grund til at veere saxlig ngjeregnende med

informationens kvalitet og med at samtykke opnas under omstaendigheder,
14)

der sikrer, at forsggspersoner ved, hvad de giver samtykke til .1 denne
situation accentueres sdledes det tidligere omtalte modsaetningsforhold
mdlem samfundsrettet nytteetik og personorienteret pligtetik. Det under-
streges med stigende tydelighed, at samfundet lasgger veagt pad, at den
enkelte ikke ma bruges alene som et middel til at opnd en viden til gavn
for helheden.

6.2.1.2 Information, samtykke

Den altovervejende hovedregel er i Danmark i dag, at patienter og raske
forsggspersoner skal informeres mundtligt og skriftligt om et givet projekts
indhold og frivilligt skal give samtykke til at deltage i projektet.

Med dette udgangspunkt kan der isaar peges pa falgende omrader, hvor en
pracisering af informations- og samtykkekravene er gnskelig/ngdvendig:

For det feorste i relation til Helsinki-deklarationens regel i afsnit
11.5, der dbner mulighed for at fritage fra det generelle krav om informeret
samtykke. Bestemmelsen gadder kun klinisk forskning, altsaikke forskning
pa raske forsggspersoner. Den er (i Danmark) bl.a. begrundet i et hensyn
til, at fuld information kan virke inhumant over for nogle patienter. Dens
hovedanvendel sesomrade har i de senere ar vagret i tre typemasssigt forskel -
Uge situationer, nemlig hvor patienter indbringes bevidstl@se, eller pa anden
méde er afskaret fra at give samtykke. Sa vidt muligt er nare pargrendes
stedfortreedende samtykke her blevet indhentet og patienten efterfglgende
blevet informeret og anmodet om samtykke for fremtiden. Endvidere i
rene bagatelsituationer og hvor der har vaxet tale om registerforskning,
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der efter registerlovgivningens regler ikke kraaver indhentelse af samtykke.
| "brystkraeftsagen”, (jf. kapitel 5), sd man dog et eksempel pa et stort
indgribende klinisk forskningsprojekt med (delvis) fritagelse fra den fulde
informationspligt.

Pa grundlag af de hidtidige erfaringer ma det for fremtiden fastholdes, at
voksne habile patienters og raske forsggspersoners samtykke til at deltage
i projekter altid skal opnas pa baggrund af fuld information om disses ind-
hold. Det udelukker ikke, at den mundtlige information gives pa en sadan
méade, at der tages menneskelige hensyn til den enkelte patients situation
og styrke. Undtagelser herfrakan kun komme pé tale ved registerforskning®
og i tilfedde, hvor personen midlertidigt er ude af stand til at modtage
information og give samtykke pa grund af bevidstlgshed eller af andre
arsager. Det ma i de sidste situationer som en selvfelge kraeves, at forsk-
ningen kun kan udfgres pa personer, der befinder sig i denne tilstand, at
samtykke indhentes fra de naameste pargrende, og at efterfglgende infor-
mation af forsggspersonerne gives, hvis og sa snart det er muligt. Hvor
forsgget anses at kunne fa veesentlig behandlingsmaessig gevinst for disse
patienter, kan undtagelse fra kravet om primaat samtykke fra de pargrende
ske og erstattes af en efterfglgende information, jf. ovenfor. Endelig fore-

kommer det rimeligt, at prever, der bade i sig selv og hvad angér deres
15)

formal , har karakter af rene bagateller, fortsat kan tages uden indhen-
telse af samtykke i hvert enkelt tilfedde - men det ma i sa fad klart
fremga af projektets protokol og vurderingen tiltreedes af komitéen.

For det andet i relation til stedfortraadende samtykke. Den Centrale
Videnskabsetiske Komités rekommandation nr. 1 (1982/86) om informeret
samtykke opstiller bl.a. krav om stedfortraedende samtykke fra foraddre/
vaarge ved umyndighed (d.v.s. dels mindredrige dels umyndiggjorte). Kravet
om foraddre-vaargesamtykke bear generelt gadde mentalt handicappede per-
soner, hvad enten de er umyndiggjort eller ej, hvis deres handicap ger dem
ude af stand til at forstd informationens indhold og raskkevidde. Omvendt
bear men i det omfang den potentielle deltagers mentale evner taler derfor,
laagge vasgt pa vedkommendes holdning til deltagelsen. Noget kunne tale
for, at et ng altid skal respekteres, mens et ja ikke altid kan efterleves.
| begge tilfaedde gadder desuden, at der ikke bgr gennemfares forsknings-

' J. dog bemarkningerne i afsnit 6.5.3
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projekter pa barn, psykisk syge og mentalt handicappede, som kan udferes
pa habile voksne personer. Forskningen bar desuden direkte komme patien-
terne eller fremtidige patienter med lignende lidelser til gode. Omvendt er
det ngdvendigt at fremhseve, at bgrnesygdomme, psykiske sygdomme og
handicaps kun kan studeres pa bgrn og handicappede. Man Igser med andre
ord ikke det dilemma, det stedfortreedende samtykke rejser, ved f.eks. at
forbyde forskning pa bern og mentalt handicappede. Det ville i sin konse-
kvens betyde en ringere behandling i sundhedsveesenet af disse grupper.

Specielt for sa vidt angdr psykisk syge, er der det sexlige problem, at
samtykke fra parerende undertiden kan vaare mindre uvildigt - eller bygge
pa mindre indsigt og forstaelse - end samtykke opnaet fra en udenforstaen-
de tredjemand. | den type situationer ville en bisidderordning veare at
foretrakke.

Endelig skal naevnes, at forskning pa personer, der er tvangsindlagt eller
tvangstilbageholdt pa psykiatriske institutioner, er forbudt i medfer af den
nye lov om frihedsbergvelse og anden tvang i psykiatrien (lov nr. 331 af
24. mg 1989).

For det tredje i relation til gravide kvinder og medre med spaed-
bern. Hensynet til fostret/spsedbarnet segtter graenser for, hvilke typer
forskning, der bgr kunne gennemfares pa den gravide/moderen. Samtidig
har fos teret/spaedbarnet krav pa, at der vises saxlig agtpagivenhed overfor,
hvilke typer forskning, der tillades udfert pa dem. Begrundelsen herfor
er, at de - ligesom mentalt handicappede og lidt starre bgrn - er i andres
varetaegt, d.v.s. i sa udpraeget grad henvist til andres hjadp, omsorg og
pleje. Generelt ma linjen ogsa her vaere, at kun projekter, som kan komme
fosteret/spaedbarnet eller moderen til gode eller som har til formd at
studere svangerskabets (amningens) problemer, ber tillades - og kun hvis
moderen og fosteret ikke udsettes for sterre risici.

For det fjerde, at der foreligger et saxligt problem m.h.t frihedsbe-
revede, idet det kan diskuteres, om et "frit" samtykke her er muligt.
Besvarelsen af spergsmdlet afhanger ikke blot af selve formuleringen af
regler om information og samtykke vedrgrende frihedsbergvede, men i
mindst lige sa hgj grad af feengsel svassenets humane kvalitet. Hvis reglerne
for frihedsbergvede generelt liberaliseres og pragges af en tiltagende human
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and, med det sigte at give de indsatte sterre indflydelse pa deres egen
situation, forekommer det mindre betamkeligt at give disse adgang til at
deltage i bio-medicinske forskningsprojekter. Omvendt ville det vaere be-
taenkeligt, hvis en forstaelig tilbageholdenhed over for at inddrage friheds -
bergvede i forskning ferte til, at projekter som kun kan udfegres under
disses medvirken og som kunne komme dem til nytte - f.eks. studier af
"faengselspsykoser" o.lign. - ikke kunne gennemfgres.

Alt i alt vil udvalget derfor ikke afvise, at frihedsbergvede kan deltage i
bio-medicinske forskningsprojekter, i hvert fad hvor disse kun kan gennem-
feres pa frihedsbergvede og kan teankes at komme disse til nytte.

For det femte i relation til samtykkets form. Det har pa dette punkt
navnlig vaaret diskuteret om samtykke altid bar kraeves i skriftlig form.
Det er ikke tilfeddet i Danmark i dag, hvorimod det er reglen f.eks. i
U.S.A. Skriftlighedskravet haenger imidlertid i U.S.A. meget ngie sammen
med hele ansvars- og klagesystemet pa sundhedsomradet og virker i rea-
liteten snarere som en beskyttelse af den involverede forsker end af patient
og forsggsperson.

Alt i alt finder udvalget, at et krav om skriftligt samtykke i den forstand,
at patient/forsggsperson med sin underskrift bekragfter at have faet skriftlig
og mundtlig information om projektets indhold og pa det grundlag er ind-
forstaet med at medvirke, ber indfares i Danmark. Skriftlighedskravet vil
alt taget i betragtning kunne understrege betydningen af informations- og
samtykkekravene som helhed - og skulle det i givne situationer rumme en
vis beskyttelse for en forsker, som med urette beskyldes for ikke at have
fulgt reglerne, er det ikke mere end rimeligt. Det ma dog i forbindelse
med informationen sikres, at patienten ikke bibringes en opfattelse af, at
vedkommende - helt eller delvist - pédtager sig et ansvar for forsggets
gennemferelse eller igvrigt fraskriver sig sine rettigheder.

6.2.1.3 Risikoafvejning

Bade behandlings- og forskningssituationen kan og vil ofte veare forbundet
med risici for patient og forsggsperson. | behandlingssituationen vil lasgens
vurdering af, hvor graenserne for en acceptabel risiko gar, vaesentligt blive
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styret af hensynet til patientens velfaard og de begramnsninger samfundet
sadter i form af det juridiske ansvar for forsvarlig leegegerning. | forsk-
ningssituationen kommer der det yderligere moment ind, at forskningspro-
jektet ikke alene sigter mod den enkelte involverede patients nytte. Det
ger det ngdvendigt at formalisere risikoafvejningen, nar projektet fore-
laegges. Dette kraeves da ogsd i Helsinki-deklaration 11.

Generelt ma synspunktet veare, at raske forsggspersoner ikke ma udsagtes
for risici ud over det minimae. Hvor der er tale om klinisk forskning pa
voksne, habile patienter ma en hgjere risiko - naturligvis efter forngden
information og opnaelse af samtykke - kunne akcepteres ud fra den be-
tragtning, at forsgget kan rumme fordele for patienten. Medvirker en pa-
tient i et projekt, der ikke vedrgrer den sygdom, patienten lider af, er
situationen den samme som ved raske forsggspersoner. Er patienten ude af
stand til at modtage informationen og give samtykke, ma de paregnelige
fordele ved projektet for patienten vaare meget store for at kunne begrunde
en risiko, der svarer til, hvad der kan akcepteres for voksne, habile pati-
enter.

Der er med andre ord tale om en risiko-skala, som ikke kan formaliseres
sa vidt, at der ikke kan opsta usikkerhed i det enkelte tilfedde. Det vil i
meget hgj grad vasre komitébedgmmelsen i det enkelte tilfadde, der ma
sikre en forsvarlig afvejning. | den ene ende af skalaen har man den mini-
mde risiko, i den anden en risiko, der er sa hgj, at den er direkte vel-
feardstruende. Et sted pa denne skala gar graensen, idet forskeren under
ingen omstaandigheder er berettiget til at sadte forsggspersonens velfaad
pa spil af hensyn til forskningen, jf. Helsinki-deklarationen pkt. 1.3.: "Om-
sorgen for forsggspersonens interesse skal altid veje tungere end viden-
skabens og samfundets interesser".

6.2.2 Gennemfarelsesfasen. Opfalgning, efterkontrol

Reglerne om information og samtykke sigter udelukkende pa projektets
startfase. Projektet forelagges i en komité, beskrevet i en protokol, der
bl.a indeholder den information, der agtes givet forsggspersonerne forud for
indhentelse af samtykke. Det er behandlingen af denne situation, det viden-
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skabsetiske komitésystem - og lasgemiddellovens regler - er indrettet til
at varetage.

Som tidligere naevnt kan man haevde, at Danmark pad mange méder er ved
at have lgst de problemer, der knytter sig til denne fase. Det virkelige
hovedproblem ligger i dag snarere i, at vor viden om "hvad der sker", nar
et projekt er godkendt er meget lille - d.v.s. der er ikke nogen opfaigning
pa, at komitéernes aandringsforslag, krav, ensker o.s.v. faktisk felges eller
pa, hvordan de falges i virkeligheden pa afdelingerne, hos praktiserende
leeger o0.s.v. Vi ved, at krav om aendringer i patientinformation m.v. amin-
deligvis efterkommes. Der er dog ingen dokumenteret sikkerhed for, at
projekter ikke aandres undervejs pa en sadan made, at komitébehandlingen
gares mere eller mindre illusorisk, eller projektet slet ikke fuldferes.

Det er ikke svaat at se, at denne situation er problematisk og bar aendres.
Det er straks sverere at se, hvordan det kan gares uden at skabe et kon-
trolsystem af bureaukratisk tilsnit og med betydelige gkonomiske omkost-
ninger.

En passende mdlemveg kunne vaxe falgende:

At projekter, der udfares pa sygehusene (det er langt de fleste), pa-
tegnes af administrerende overlasge/lederskabet, nér de forelamges i
komitéerne. Dermed understreges afdelingsansvaret for projekternes
relevans, indhold og lgdighed, men ogsa for, at de afvikles i over-
ensstemmelse med protokollen,

at komitéerne far (personelle og gkonomiske) muligheder for at udeve
en vis opsggende, stikprevevis kontrol med forlgbet, f.eks. ved at
indbyde en eller flere forsker(e) til, pa et passende stadium, at rede-
gere for de udvalgte projekters forlgb og videnskabsetiske standard,

at informationsmaterialet til forsggspersonerne atid rummer elemen-
teere oplysninger om den pagaddende komité, dens medlemmer, hjem-
sted o.s.v., sdledes at forsggspersonerne ved, hvor de kan henvende

sig,
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at publikationen eller rapporten altid tilgar komitéen, nar den er ud-
arbejdet, og at der ogsa her udgves en art stikprevekontrol ved, med
mellemrum, at jeevnfere rapport og protokol, og

at de personer, som har deltaget i forsgget, efterfglgende underrettes
om resultatet. En naturlig afslutning pd samarbejdet mdlem patient
og forsker er en orientering til ale de deltagende forsggspersoner,
nar forspget er afsluttet og opgjort. Orienteringen ber indeholde
oplysninger om patientens tilhgrsforhold til de behandlende grupper
(i tilfadde af sdkaldt blindteknik), undersagel sens vigtigste konklusio-
ner og konsekvenserne for deltagerne i form af behandlings andring
etc. | ssadvanlige patientundersggel ser, omfattende f.eks. 50-200 patien-
ter, ber orienteringen ske pr. brev, med tilbud om en opfglgende
samtale. Ved meget store forsggsserier, herunder visse registerforsk-
ningsprojekter, kan tilbagemeldingen ske pa anden méde. Patientinfor-
mationen bgr indeholde oplysning om, hvorledes der til sin tid vil
ske resultatformidling til deltagerne.

6.2.3 Fonnal, retning

De etiske problemer, der kan knytte sig til forskningens formd og retning,
er af en anden art end dem, der knytter sig til metodespargsmal samt
information og samtykke.

Med Helsinki-deklarationens formulering er forskningens formdl at "forbed-
re undersggelses-, behandlings- og forebyggelsesmetoder og indsigten i
sygdommes arsager og opstaelsesmader".

| dagens Danmark kan man se formalsproblemer bl.a. i to forskellige situa-
tioner: Dels hvor der er tale om stedfortreadende samtykke dels med hensyn
til den forskning, der i afsnit 3 blev kaldt "irrelevant”.

Ved det stedfortreedende samtykke blev det fremhasevet, at forskningen
skal have til formd at studere problemer, som netop kun kan studeres pa
bern, fostre, spaadbern eller mentalt handicappede. Kontrollen hermed er
en komitéopgave i forbindelse med den amindelige vurdering af projektets
| adighed.
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Den "irrelevante" forskning rejser derimod et andet problem, fordi den er
knyttet til mekanismer, som komitésystemet ikke har indflydelse pa, nemlig
bl.a. forskningsprioriteringen og uddannelses- og meriteringssystemet.

Projekter af denne art rejser dog et problem for komitéerne (og for Sund-
hedsstyrelsen, der som led i vurderingen af kliniske afpregvninger, skal
forhindre forskning begrundet alene i markedsfaringsinteresser), fordi det
etisk er problematisk at udsadte forsggspersoner for projekter, hvorom
men paforhand ved, at de ikke rummer (nsevnevaardige) erkendel sesmasssige
fremskridt. Det er jo netop disse fremskridt, der er hovedbegrundelsen for
at gennemfare forskning pa levende mennesker pa trods af mulige risici, og
det er derfor fuldt ud legitimt, at komitéerne henleder offentlighedens
opmagksomhed pa faenomenet.

Grundleeggende skal problemet dog lagses uden for komitésystemet: Bl.a.
ved en andring af laegernes meriteringssystem, og ved en noget strengere
praksis efter laggemiddellovens regler.

Tilbage star det overordnede etiske problem knyttet til selve forskningens
retning. Ogsa her er der tale om spegrgsmal, som kun delvis bergrer komi-
tésystemet (og kun delvis falder inden for udvalgets kompetence). Det er
klart, at sddanne emner, som den overordnede forskningspolitik og priori-
tering her i landet, ligger uden for udvalgets kommissorium. P4 den anden
side forelasgges der i komitésystemet projekter, som rummer nye problem-
stillinger, der netop har med forskningsretningen at gare, og hvor det
derfor er vigtigt, at komité vurderingen hviler pa en klar opfattelse, ikke
blot af projektets metodiske ladighed og informations- og samtykkeproble-
mer, men ogsd af de tilsigtede eller utilsigtede konsekvenser, projektet
kan medfgre. | kapitel 3.4 naavntes som eksempel de problemer, der knytter
sig til @gede muligheder for ved genetiske metoder at forudsige fremtidige
sygdomsfrembrud. Det er nagpe troligt, at der findes - eller kan skabes
-et system, som definitivt kan Iagse de problemer, der knytter sig til en
sadan vidensudvikling i den forstand, at problemernes dobbelte natur for-
svinder. Dobbeltheden ligger i, at den samme viden, som giver muligheder
for at hjadpe pa det tidligst mulige stadium, abner mulighed for misbrug.
Men det er under ale omstamndigheder gnskeligt at sikre dbenhed, gennem-
sigtighed og den forngdne debat med hensyn til projekter af denne art.
Det vil forudsedte, dels at komitéernes medemmer har mulighed for at
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tage en sddan debat op, og at der finder den fornadne andelige dialog
sted mdlem komitésystem og samfundet i gvrigt. Der er med andre ord i
nok sa hgi grad tale om at skabe forudsegninger for et levende, kritisk
og sagligt andeligt klima som om administrative kontrolmekanismer. Emnet
tages op igen nedenfor under organisatoriske problemer.

6.3 Adminigtrative og gkonomiske problemer
6.3.1 Finansiering

Som administrativt system har de videnskabsetiske komitéer nogle sealige
problemer. Det mest iginefaldende er, at mamngden af forelagte projekter
nu er af en sadan starrelse, at graansen for systemets ydeevne skgnnes
naet. Dernasst at der er en stor forskel i arbejdsmamngden melem komitéer
inden for hvis omrade, der ligger undervisningshospital er/-institutioner og
de gvrige komitéer. Der kan vege grund til at fremhseve, at forskellen
formentlig vil vokse, fordi den nye laggeuddannelse vil medfere en vakst
i antallet af projekter, hvilket isaa vil bergre farstnsevnte komitéer.

Det hidtidige komitésystem er finansieret ved, at de pagad dende sygehusfor-
valtninger (og Odense Universitet) som en del af deres daglige opgaver
har pataget sig at sekretariatsbetjene komitéerne. Arbejdet udfares dels af
akademikere, dels af kontorfunktionarer. Ved de starre komitéer beslaglaeg-
ger arbejdet stort set 1 akademikers tid og 1 - 2 kontorfunktionaerers tid.
Ved de mindre komitéer kan arbejdet udfgres gennem nogle faarre timer
for akademikere og kontorfunktionaerer.

Pa grundlag af oplysninger, som er givet fra de regionale komitéer, kan

det skensmaessigt anslés, at der pa landsplan anvendes ca. 3,6 arsvaark for

akademikere og ca. 6,5 arsvaark for kontorfunktionagrer til arbejdet. Opgjort
efter de satser, der i dag anvendes for arsvaark, udger |enudgifterne saledes
ca. 2.225.000 Kr.

Hertil kommer komitéernes udgifter til kontorhold, lokaler o.lign. Det er
ikke muligt at opgere sddanne udgifter, idet der i sygehusforvaltningerne
ikke sker ssarskilt kontering heraf.
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En forogelse af systemets opgaver kan kun gennemferes enten ved, at
andre opgaver skages fra eller ved en udvidelse af de gkonomiske og perso-
nelle rammer. Det samme gadder, hvis man gnsker en intensivering af
Sundhedsstyrelsens bedgmmelse af laagemiddel af pravninger.

En vis ekstra kapacitet kan formentlig findes inden for komitésystemet
ved en forenkling af proceduren for behandling af multicenterundersggel ser
evt. som gennemfert ved den nylige andring af rekommandation nr. 3.

En virkelig effektiv besparelse ville imidlertid kreeve, at det eksisterende
system blev radikalt aendret, sdledes at ikke alle projekter skulle forelasg-
ges. Forskerne matte sdledes selv tage ansvaret for, at en del af projekter-
ne etisk var forsvarlige - med ansvar efter laggeloven og sundhedsvaesenets
avrige regler m.v. Det kan nagpe bestrides, at der i dag forelagyges en
del projekter for komitéerne, der ikke frembyder sterrre problemer. Der
kan ogsa argumenteres for, at laegestuderendes projekter burde kunne
betragtes som overlaegens ansvar. Pa laangere sigt kan man forestille sig,
at en lovhjemling af komitésystemet kan gere det muligt, i hgjere grad end
i dag, at differentiere komitébehandlingen efter projekternes indhold. Pa
kort sigt synes denne vej dog ikke farbar: Tendensen i udviklingen og i
de offentligt formulerede krav til komitésystemet gar entydigt i retning af
generel komitébehandling af ale projekter. En styrkelse af sekretariaterne
er derfor under ale omstaandigheder pakreevet, og den eneste mulighed
for, pa kort sigt, at opna en vis aflastning af komitéerne, er at delegere
behandlingen af mindre projekter til formand, naestformand og sekretariater.

De nye opgaver/udgifter denne betaanknings forslag kan medfere bestar
vaesentligst i:

En vis opfalgning/efterkontrol, jf. afsnit 6.2.2.
En vis udadrettet, informativ virksomhed, jf. afsnit 6.5.
Aflgnning af komitémedlemmer, jf. afsnit 6.3.2.

De samlede udgifter ved en gennemfarelse af disse forslag kan kun skennes
med stor usikkerhed. Et forsigtigt sken vil veare, at der ma regnes med
en fordobling af udgifterne.
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Denne situation gar det ngdvendigt at overveje, hvorledes en merudgift af
denne starrelsesorden kan finansieres.

Der foreligger stort set 3 muligheder:

Indfarelse af en afgift for forelamggelse af projekter for komitéerne
("brugerbetaling" ).

Indferelse af en deling af udgifterne mdlem amtskommunerne, de in-
volverede statsinstitutioner og den private sektor (medicinalindustrien).
En amtskommuna rammeudvidelse.

En afgift for forelasggelse af projekter métte udformes som et fast belgb
pr. projekt, der betales af alle, uanset hvordan projektet i gvrigt finansieres
(ved fondsmidler, over sygehusenes budgetter etc.).

Der kunne argumenteres for en afgift ud frato vidt forskellige synspunkter:
Dds det finansielle, dels @nsket om ad finansiel vej at stimulere til en
mere ngjeregnende prioritering, der kunne antages at fere til et fad i
"irrelevant” forskning.

Det finansielle argument ville stede pa den hindring, at det nagpe ville
vaae muligt at sagte afgiften til en sadan starrelse, at den dakkede komi-
tésystemets samlede udgifter, uden at afgiften fik ugnskede bivirkninger.
Hvis afgiften skulle dakke de fernaevnte merudgifter skulle den allerede
vage af en sadan sterrelse, at den ville blive urimeligt tyngende i forhold
til udgifterne ved en raskke mindre projekter.

Afgiften ville formentlig kunne stimulere til en vis gget opmagksomhed i
prioriteringsprocessen. Der er dog ingen sikkerhed for, at det ville medfare
et forskningsmaessigt ladigere resultat. Dertil kommer, at afgiften let kunne
fa uheldige virkninger - £ .eks. at laagge en yderligere daamper pany, utradi-
tionel forskning. Endelig forekommer det diskutabelt at afgiftsbelaggge et
omréde, hvor der som led i uddannelsen bestar en forskningsforpligtelse.

Mere nazliggende ville det veare at udforme et finansieringssystem baseret
pa, at de tre store grupper af brugere - amtskommunerne, staten og den
private sektor - i fadlesskab betaler komitéernes drift. For statens ved-
kommende ville en sadan ordning i nogen grad have karakter af en for-
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malisering af allerede gaddende praksis, fordi (en ragkke) statsinstitutioner
bidrager til systemet. Statshidragene dakker dog ikke institutionernes
andel af de fulde udgifter, men kun Ignudgifter. For den private sektor -
medicinalfabrikanter og -importerer - ville der reelt veare tale om en ny
udgift. Da afprevning af lssgemidler udger ca. 3% af det samlede antal
projekter ville sektorens bidrag udger ca. 3,1 mill. kr. af de samlede ud-
gifter incl. de ansldede merudgifter. Der er med andre ord tale om en
temmelig beskeden udgift.

Et hovedargument - udover det rent finansielle - for et sadant system

ville vare, at samtlige brugere har samme vassentlige interesse i, at forsk-

ningsprojekter til enhver tid underkastes en forsvarlig vurdering, og at

der falgelig opretholdes et dueligt komitesystem. Specielt for den private

sektor gadder, at kvaliteten af komitévurderingen har vassentlige konkurren-
cemasssige aspekter, fordi sektoren afsatter pa et marked, der prasges af

meget strenge kontrolregler.

En ren amtskommuna rammeudvidelse kraever for sa vidt ingen kommentar,
som den ville svare til den hidtidige ordning - idet man métte forudsagte
en bibeholdelse af statshidragene.

6.3.2 Aflgnning

Medlemsskab af komitéerne har reelt varet ulgnnet. Det har ubeskaret
veget tilfaddet for de medlemmer, der er udpeget af Det Sundhedsviden-
skabelige Forskningsrad og de lasgmedlemmer, der ikke er amtsradsmed-
lemmer. Amtsrédsmediemmer har derimod oppebaret sesdvanlige amtskommu-
nale diager for deltagelse i maderne. Den reele arbejdsbyrde ved at delta-
ge i komitéarbejdet er imidlertid i mindst lige sA hgy grad knyttet til
madeforberedelsen som til -deltagelsen og reelt har madediagerne derfor
kun i ringe grad kompenseret for arbejdet.

Det kan haevdes, at ulgnnethed har veamet et aktiv for komitésystemet.
Det har varet med til at give det et idealistisk preeg af uafhaangighed af
uvedkommende interesser. Omvendt er der med den voksende arbejdsmaangde
nu tegn pa, at ulgnnetheden kan blive et problem, nemlig for rekrutteringen
af nye medlemmer, maske isax blandt forskere.
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Man kan ogsd sperge, om det i grunden er saxlig etisk acceptabelt, at
mennesker, der udfagrer et arbejde, samfundet gnsker udfart, ikke lannes
for det, angiveligt fordi det er et "etisk" arbejde. | den manglende aflan-
ning kan der meget vel - i et samfund, der igvrigt aflgnner ydet arbejde
og har tilbgjelighed til at bedemme dets vaadi efter lenhgjden - ligge en
tilkendegivelse af, at det ydede er mindre vaesentligt.

Under alle omstaandigheder forekommer en lgnmasssig forskel mdlem med-
lemmerne for fremtiden uacceptabel.

Ved en lovgivning som den, der er skitseret i kapitel 7, hvor komitésyste-
met bliver en del af den offentlige forvaltning, forekommer det ikke lan-
gere holdbart, at de mennesker, der udfgrer komitéarbejdet, ikke lgnnes
for det. Og selv i tilfedde, hvor der ikke lovgives ma den interesse, sam-
fundet har i opgavens varetagelse, siges at vege sa vaesentlig, at der ma
vage rimelige arbejdsvilkdr for de mennesker, der udfgrer den.

Udvalget skal i denne sammenhaang pege pa, at der i en rakke offentligt
nedsatte organer med arbejdsopgaver, der kan sammenlignes med et komité-
systems, faktisk ydes vederlag, der inkluderer godtgarelse pr. made samt
forberedelse. Det gadder £. eks. Sundhedsvassenets Patientklagensevn, Den
Socide Ankestyrelse, Miljgankenae/net og Forbrugerklagenasevnet.

6.4 Organisatoriske problemer
6.4.1 Indledning

Under "organisatoriske problemer" sammenfattes en ragkke indbyrdes for-
skellige problemer, der dels er knyttet til selve det videnskabsetiske komi-
tésystem dels til dets samspil - eller manglende samspil - med de organer
eller myndigheder, det deler opgaver med. | begge tilfedde er problemerne
i det veesentlige forérsaget af komitésystemets saxlige retlige status og
den bio-medicinske forsknings egenart.

Fremstillingen disponeres sdledes: Farst opridses kort komitésystemets
saxlige retlige status. Pa dette grundlag ses systemet farst i relation til
forskningsmiljeet (6.4.3) derefter til andre myndigheder og organer (6.4.4).
| 6.4.5 gares en kort bemaakning om systemet i en bevillingsmaessig sam-
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menhang og endelig afsluttes afsnittet med spargsmalet om komitéernes
sammensegning (6.4.6) og informations- og imageproblemer (6.4.7).

6.4.2 Den saxlige retlige status

Under behandlingen af forslag til lov om oprettelse af et etisk rad og
regulering af visse bio-medicinske forsgg afgav Justitsministeriet i 1986 en
raskke udtal el ser om de videnskabsetiske komitéers retlige status. Udgangs-
punktet for Justitsministeriets vurdering af disse spargsmal var, at komité-
systemet hviler pa et privatretligt aftalegrundlag. Komitéerne indgéar endvi-
dere ikke i det offentlige administrative hierarki. De er sdledes ikke un-
derlagt instruktionsbefgjelser, hverken fra undervisnings- og forskningsmi-
nisteren, sundhedsministeren eller de amtskommunale myndigheder. Bl.a. pa
denne baggrund konkluderede Justitsministeriet, at komitéerne ikke er en
del af den offentlige forvaltning i offentlighedslovens forstand, ligesom
f. eks. straffelovens regler om tavshedspligt ikke finder anvendel se pa komi-
téernes medlemmer.

6.4.3 Forholdet til forskningsmiljget

Man kan for det farste spgrge om denne ssxlige retlige status udger et
problem for komité sys temet i forholdet til den forskerverden, hvis aktivi-
teter det har til opgave at have indseende med. Pavirker - eller i hvilket
omfang pavirker - den omstandighed, at Helsinki-deklarationens regler
ikke er retligt bindende, forskernes overholdelse af disse regler?

Der er ikke 1000 sikkerhed for, at alle anmeldelsespligtige projekter an-
meldes til komitésystemet, men sandsynligheden for at det sker er meget
stor. Systemet er nu indarbejdet og opleves ikke blot af forskermiljget
som en selvfglge, men ofte ogsd som en hjadp til at lgse problemer, for-
skere ikke selv er treenet i at lgse og som en stette i tilfadde af offentlig
kritik af et konkret projekt.

Den primage styring pd omradet synes med andre ord at have bestaet i
en kollegial konsensus og et kollegiat pres. En vis frygt for sundhedsvee
senets almindelige ansvarssystem kan ogsa have spillet ind, men har nagpe
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vaget nogen virkelig afgerende faktor. Det afgerende har simpelthen vee
ret, at den rutine er blevet indarbejdet, at det er en selvfalge at forelaay-
ge projekter for komitéerne.

Noget andet er naturligvis om de normer, der falges i systemet, er i over-
ensstemmelse med den amindelige udvikling i normdannelsen i det omgi-
vende samfund. Her m& man vel sige, at med de stramninger /prasci seringer,
der er foreslaet foran, vil det vaare vanskeligt at udpege alvorligere uover-
ensstemmelser .

| forhold til forskermiljget, troveardigheden i dette og evnen til at fa
krav respekteret, udger systemets grundlag i en aftale med andre ord ikke
noget alvorligt problem.

6.4.4 Forholdet til andre myndigheder/organer

Det er snarere tilfaddet i forhold til de myndigheder og organer komitésy-
stemet deler opgaver med - d. v.s. Undervisnings- og Forskningsministeriet,
Sundhedsministeriet/Sundhedsstyrelsen, Det Etiske R&d og amtskommunerne.
Det er i dette samspil, systemets "uofficielle" karakter kan skabe problemer.

De mest igjnefaldende problemer foreligger her i forhold til lasgemiddel-
loven og Sundhedsstyrelsens cirkulege af 21. oktober 1982. Mens der pa
registerlovgivningens omréde er tale om en afstemning af reglerne, idet
registertilsynet ved anmeldelse forudsagter forelagygelse for en komité (jf.
kapitel 4), er der behov for en bedre koordination af komitésystemets
regelssgd med Sundhedsstyrelsen og for etablering af en klarere procedure
for laegemiddel af prevningerne.

I nogen grad beslamgtet hermed er de problemer, der kan falge af, at Den
Centrale Videnskabsetiske Komités sekretariat varetages af Undervisnings-
og Forskningsministeriet (Forskningsdirektoratet), skent en sa stor del af
indholdet i komitéens arbejde vedrgrer sundhedsvaesenet og dettes forhold.

Komitéens sekretariatsmaessige placering har til dels historiske arsager,
men til dels ogsd at ggre med den bio-medicinske forsknings egenart. Den
omspander et meget bredt felt af arbejdsprocesser lige frabiologisk grund-
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forskning til klinisk forskning og bergrer tilsvarende et meget bredt spek-
trum af samfundsmaessige spergsma (forsknings- og uddannel sesmaessige,
sundhedsmaessige, juridiske og gkonomiske m.v.) og vil derfor aldrig enty-
digt kunne siges at vaae é og kun ét ministeriums opgave. | de lande,
Danmark kan sammenlignes med, har de problemer, der kan vaere forbundet
med en regulering af den bio-medicinske forskning, da ogsd at gere med,
at der typisk er flere ministerier involveret i spgrgsmalet.

Der ville derfor ikke vaare vundet noget ved in casu at foresld den centra-
le komités sekretariat overfert til Sundhedsministeriet under henvisning
til, at dens arbejde i s& hgj grad vedrarer sundhedsvaesenet. Det afggrende
er snarere, at de to ministerier i hgjere grad udvikler interne rutiner, der
kan sikre et noget tegttere samarbejde pa dette omrade.

Som udgangspunkt er der en klar opgavefordeling melem komitésystemet
og Det Etiske Rad. Det ene system - komitésystemet - bedemmer konkrete
projekter, det andet har radgivende, informerende og debatskabende funk-
tioner. Som naevnt i afsnit 4 forudsagter lov om oprettelse af et etisk rad
m.v., at der finder et samarbejde sted mdlem rad og komitésystem og
giver - i § 8 - radet en radgivende kompetence over for komitésystemet.
Derimod rummer loven ingen bestemmelser, der sikrer, at komitésystemets
erfaringer kommer radets arbejde til gode. Dette har utvivisomt med lovens
forhistorie at gere.

Styrkes komitésystemet, tillaagges der det nye opgaver og betones dets
udadrettede funktioner, kan det nagpe undgas, at der finder en vis over-
lapning sted mdlem systemet og Det Etiske Rad. Man kan vedge at anse
pluralitet i synspunkter for en fordel pa det etiske omrade. Pa den anden
side er det at foretraskke, at der skabes en vis tilskyndelse til, at de for-
skellige opfattelser virker konstruktivt ind pa hinanden. Det ville derfor
vage gnskeligt, at der f.eks. blev etableret en konsultationsforpligtelse
melem radet og Den Centrale Videnskabsetiske Komité. jf. kapitel 7.

Mere komplicerede er de organisatoriske problemer, der knytter sig til
samspillet melem komitésystemet, de bergrte ministerier samt regering og
Folketing.
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Af Folketingets debatter forud for udvalgets nedsedtelse kan man slutte,
at et meget stort flertal af tingets medlemmer gnskede behovet for lov-
givning om bio-medicinsk forskning pa levende mennesker undersggt. Man
kan desuden konstatere, at nogle folketingsmedlemmer gav udtryk for en
kritisk opfattelse af det eksisterende komitésystem, bl.a. med den begrund-
else, at der var tale om et privat aftaleretligt system.

Man kan ikke se af debatterne, om flertallet anskede lovgivning gennem-
fart, endsige hvordan en lovgivning i givet fald skulle udformes.

Pa den baggrund er det kun muligt at slutte, at der fra nogle mediemmers
side blev givet udtryk for kritik af komitésystemet bl.a. med baggrund i
dets retlige status. Den omstandighed, at et flertal tilsluttede sig @nsket
om en undersggelse af behovet for lovgivning, kan med andre ord ikke
tages som udtryk for andet og mere end, at en stor del af tingets med-
lemmer @nskede spargsmalet belyst.

Sperger man omvendt, hvilke organisatoriske principper en evt. lovgivning
ber opfylde i relation til regering og Folketing, kan der i hvert fald peges
pa falgende:

En lovgivning ber, i mindst samme udstraekning som det eksisterende
komitésystem, baseres paregler, som betrygger forsggspersoners in-
tegritet.

En lovgivning ber sdvidt det overhovedet er muligt kunne indpasses
i den lovgivning, der igvrigt gadder pa sundhedsomradet og felge de
principper, der gadder for samspillet mdlem forskning og regering
og Folketing.

Det farste punkt kreever ikke naamere kommentarer. Det er udvalgets op-
fattelse, at de aendringer/praeciseringer, der er foresldet i afsnit 6.2.1-
6.2.4 opfylder dette krav.

Det andet punkt er vaessentligt begrundet i to forhold:

For det farste, at den bio-medicinske forskning palevende mennesker
er sd dybt integreret i sundhedsvaesenets virksomhed, at de grundlaeggende
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organisatoriske principper bag en lovgivning sa vidt muligt ber vaae de
samme | kapitel 7 drages en raskke konsekvenser af dette synspunkt,
navnlig at en lovgivning pa det bio-medicinske forskningsomrade ber udfor-
mes som en rammeov, og at den decentrale struktur inden for sundheds-
vaesenet ber bevares, idet der bar arbgjdes med et regionalt komitésystem
tilknyttet amtskommunerne.

For det andet, at pavirkningen af den bio-medicinske forskning fra
regerings og Folketings side bgr fdge de samme principper, som gadder
for anden forskning. Regering og Folketing kan siledes udstikke de ge-
nerelle juridiske og gkonomiske rammer, inden for hvilke forskningen ud-
vikler sig, men bar ikke gaind i en forskningsstyring gennem administrativ
pavirkning af enkeltprojekter. Dette synspunkt far i kapitel 7 betydning
for udformningen af ankesystemet i det komitésystem, der foredas lovfaes-
tet.

Laggges disse synspunkter til grund for et lovfordag er det udvalgets op-
fattelse, at der er skabt tilstragkkelig klarhed mdlem komitésystemet, re-
gering og Folketing og dermed etableret en hensigtsmaessig rollefordeling.

6.4.5 Bevillingssituationen

Bevillingsmasssigt kan men have en formodning om, at komitésystemets
saglige retlige status har udgjort et problem, smpelthen fordi systemet i
hele sin funktionsperiode har befundet sig "i yderkanten" af den amindelige
offentlige virksomhed pa sundheds- og forskningsomrédet. | den aktuelle
situation, hvor antallet af projekter er vokset, som det har vazet tilfaddet,
og hvor der kan blive tale om at tage nye opgaver op, frembyder dette et
ganske alvorligt problem, fordi systemet pa ulige vilkdr konkurrerer om
knappe bevillinger og derfor meget let kan blive forfordelt, i &benbar
modstrid med den betydning videnskabsetikken officidt tillaggges.

6.4.6 Komitéernes sammensagtning

Komitéernes sammensaeining har vaget et hyppigt tilbagevendende tema i
den offentlige debat. Et argument mod komitésystemet har vaget, at den
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ligelige repraessentation af forskere og lagfolk i realiteten medferer, at
forskerne dominerer komitéernes arbejde. Det er forskerne, der har eks-
pertisen, siges det, og det er derfor let for dem at traenge igennem over-
for lasgfolkene og pa denne méde varetage forskernes interesser, samtidig
med at den ligelige repraesentation tilslgrer, at det i realiteten er forskerne,
der bestemmer det hele. Det rigtige ville derfor veere, at forskerne slet
ikke var medlemmer af komitéerne, men havde en status som konsulenter,
der kunne tilkaldes efter behov, mens komitéerne kun bestod af lagfolk.

Synspunktet hviler pa en opfattelse af forholdet forskere-laagfolk og forsk-
ning-befolkning, som gar ud fra et grundlasggende modsatningsforhold.
Det ma vel ogsa siges at rumme en pessimistisk opfattelse af lasgmediem-
mernes evne til at forsta forskningsetiske problemer og argumentere med
og mod forskere. Rent bortset herfra er det pafaldende, at det danske
system - som tidligere neevnt - er enestdende i verden, netop ved den
ligelige reprassentation. Man kan formode, at dette bl.a. skyldes det danske
systems nage tilknytning til det decentrale politiske system (amtskommu-
nerne) . Dette rummer ubestridelige fordele, og udvalget mener, at det ikke
blot fortsat ber vaare amtsradene, der udpeger leggmedlemmer af komité-
erne, men at ogsa forskerne bgr udpeges pa denne made. Udvalget mener
falgelig, at forskernes mediemsskab bgr bevares. En Igsning, hvor forskerne
ikke var medlemmer, ville i sig selv medvirke til at skabe det modsagnings-
forhold, som argumentationen for, at de ikke skal vaare medlemmer, forud-
satter allerede eksisterer. Desuden ville en konsulentstatus for forskerne
rejse store praktiske problemer.

Deimod kan den ligelige fordeling lasgfolk-forskere og rekrutteringen af
lagmediemmer diskuteres ud fra andre synspunkter. Der kan nemlig argu-
menteres for, at der er behov for at gare det laage elements rekrutterings-
basis noget bredere end det hidtil har vearet tilfaddet. Specielt kan der
peges pa det gnskelige i at almenkulturel, humanistisk forskningstradition
0g viden repraesenteres og at patientsiden inddrages i arbejdet. Hvis dette
skal ske, ma der ske en udvidelse af antallet af lasgmedlemmer f .eks. med
2. | de komitéer, der nu har 6 medlemmer, ville man fa én fordeling pa 3
forskere og 5 lagyfolk, hvoraf de 2 skulle repraesentere de naevnte synspunk-
ter. Derudover métte der kunne angives en udpegningsprocedure. Dette
kunne geres ved at give kulturelle, oplysningsmaessige og andre institutioner
i amtskommunerne en indstillingsret til medlemsskab. For patientsidens
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vedkommende métte det navnlig overvejes at inddrage De Samvirkende In-
valideorganisationer, der nu udger en landsdaskkende " paraplyorgani sation"
for en raskke foreninger for kronisk syge. Organisationen har ssadei Sund-
hedsveesenets Patientklagensevn. En adgang til at indstille medlemmer til
komitéerne ville efter alt at damme kunne tilfgre komitéerne nyttig viden
fra patientsiden.

Udvalget gar som en selvfaige ud fra, at lovgivningens amindelige princip
om ligestilling melem kegnnene ogsa finder anvendelse pa dette omrade.

6.4.7 Information. Image

16)

Det fremgar af en undersggelse af komitesystemet, som for tiden fore-
tages med stette bl.a. fra Det Samfundsvidenskabelige Forskningsrad, at
en meget lille del af de amtsradsmedlemmer, der udpegedes til komitémed-
lemmer pa forhand havde nogen viden om komitésystemet. Dette afspejler
formentlig ganske praecist en almindelig tilstand, der for sa vidt ikke kan
undre, som der mangler klar og enkel oplysning om, hvad systemets op-
gaver er, hvordan det er opbygget o.s.v.

Et er imidlertid oplysning om selve systemet - et andet oplysning om de
spergsmd af videnskabsetisk karakter komitéarbejdet rejser - eller som
igvrigt optager sindene. Ser man f. eks. pa arsberetningerne fra de enkelte
komitéer og Den Centrale Videnskabsetiske Komité, ma man nok sige, at
det for offentligheden er forbundet med ungdigt besveer ad denne vej at
fa et indtryk af, hvad det er for problemer komitéerne beskagtiger sig med.

Der er med andre ord behov for pa den ene side en vis informationsmasssig
"abning" af systemet - pa den anden side sterre mulighed for komitéerne,
og her maske isaar den centrale komité, til at manifestere sig noget tydeli-
gere i den offentlige debat om videnskabsetiske spargsmal. Der vil uund-
gaeligt i det system, der bedemmer de konkrete forskningsprojekter, blive
opsummeret en ganske betydelig viden, som burde praege debatten i hgjere
grad end tilfaddet har veeret.

Det er klart, at man ogsa her star over for et ressourceproblem. De hidtidi-
ge bevillinger har ikke rummet megen plads til den slags opgaver. De er
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blevet sagt |ost ved enkeltpersoners indsats, indlesg i debatten 0.s.v. Det
skal naturligvis ikke udelukkes i fremtiden, men der bgr i forbindelse med
en revurdering af systemet afssdtes midler, der ger det muligt for komité-
erne at indgd i og bidrage til den offentlige debat, deres arbejde ogsa er
en del of.

6.5 Andre problemer
6.5.1 Gyldighedsomréde

Bio-medicinsk forskning pa afdede (lig) er ikke omfattet af Helsinki-dekla-
ration 11. Det er ogsa tvivisomt om forskningen er omfattet af reglerne i
lov om ligsyn (obduktion) og lov om udtagelse af vear m.v. (transplanta-
tionsloven) .

Den Centrale Videnskabsetiske Komité har i rekommandation nr. 5 (om
bio-medicinske forsgg pa afdede) fremhaevet, at forskning pa afdede "kan
indebaere etiske aspekter, f .eks. vedrgrende samtykke", og derfor peget pa,
at forskerne "med fordel kan tage udgangspunkt i samme grundholdninger
som pragger Helsinki-deklaration 1I's beskrivelse af reglerne for bio-me-
dicinske forsgg pa levende mennesker". Komitéen understregede dog, at
projekter ikke dermed skulle anmeldes.

Det lovforslag om obduktion og udtagelse af veer m.v. justitsministeren
fremsatte i 1988 (men som ikke blev vedtaget i Folketinget) indeholdt en
skeapelse af kravene til samtykke fra afdedes naare péargrende i begge
situationer.

De hensyn, der ligger bag kravene om stedfortraedende (eventuel stiltiende)
samtykke i den gaddende transplantationslov, ger sig gaddende med mindst
samme styrke, nér der er tale om forskning. Lovforslaget om udtagel se af
vaer m.v. ma forventes fremsat i Folketinget igen i 1989/90 ligeledes med
skaapede krav til samtykke.

Fremover bgr forskningsprojekter pa afdede derfor falge samme regler
som projekter pa levende mennesker, d.v.s. at projekterne skal forelasgges
i samme system, som bedemmer disse projekter. Kravene til stedfortraeden-
de samtykke bgr i videst mulig udstragkning svare til de krav, der gadder
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17
i andre situationer, hvor stedfortreedende samtykke accepteres

Som naevnt i afsnit 4.4 gadder der efter S 4, stk. 2, i lov om oprettelse
af et etisk rdd m.v. et forbud mod forsgg pa befrugtede menneskelige agy.
Bestemmelsen skal, som ligeledes naevnt, revideres i folketingsaret 1989/
90. Skulle denne revision medfere, at det bliver tilladt i Danmark at udfere
bio-medicinsk forskning pa befrugtede aeg, ber sddanne forskningsprojekter
bedgmmes i samme system, som bedemmer forskningsprojekter pa levende
mennesker. Det samme gadder bio-medicinsk forskning pa kensceller, der
agtes anvendt til befrugtning, levende fosteranleeg og fostre. Hverken
hvad angér krav til forskningsmetode eller krav til information og samtyk-
ke, er der grundlag for, at sddanne forsgg ikke skulle veare omfattet af
de regler, der gadder levende mennesker. Det skal understreges, at der
med denne anbefaling kun er taget stilling til det rent organisatoriske
spargsmal - i hvilket system sddanne projekter i givet fald skal bedgmmes,
ikke til indholdet af de sealige regler, der i gvrigt eventuelt skal gadde
for projekterne, f.eks. med hensyn til formd og krav til samtykke. Disse
spergsmd forudsagtes efter lov om oprettelse af et etisk rad m.v. vurderet
af Det etiske Rad.

6.5.2 En gra zone?

Helsinki-deklaration |1 omfatter kun bio-medicinsk forskning. Som tidligere
naevnt er det uomgamgelige krav for at kunne tale om forskning, at der
foreligger en plan for projektet, og at formdet er en systematisk videns-
erhvervelse. Forskning stiler mod en erhvervelse af viden, der gadder for
andre situationer, end den hvori den er erhvervet, og den méde hvorpa
den er erhvervet, skal kunne bedammes af andre. | modsat fald kan den
erhvervede videns gyldighed for andre tilfsedde ikke vurderes.

Foreligger der ingen plan og er formalet ikke en systematisk videnserhver-
velse, kan man med andre ord ikke tale om forskning. Der forekommer
imidlertid tilfadde i praksis, hvor en behandling kan nsame sig det forsk-
ningslignende, nemlig hvor den behandlende lage forsgger en ny/anden
behandling i hab om at opna et bedre resultat for en eller flere patienter.
Man taler her hyppigt om "behandlingsforsag", hvilket for sa vidt er uhel-
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digt, hvis man gnsker at reservere ordet "forsgg" for betydningen "forsk-
ning" .

Behandlingsforsgg er altsaikke omfattet af Helsinki-deklaration 11. Derimod
gadder reglerne om information og samtykke i Sundhedsstyrelsens cirkulaae
af 21. oktober 1982 og lasgelovens amindelige regler.

En vis gra zone mdlem (klinisk) forskning og behandlingsforsgg kan man
tale om, hvor behandlingsforsgget sa at sige "udstrakkes" - f .eks. ved at
flere patienter inddrages, og der vadges behandlinger, som ikke udeluk-
kende forsgges af hensyn til patienten.

Det er indlysende, at behandlingsforsgget i sadanne tilfadde antager for-
mer, hvor det er etisk uacceptabelt, at der ikke udarbejdes en projektplan
og sker forelemggelse for en komité. Men det er lige sa indlysende, at
granserne er flydende, og at det ville vaare helt adelaggende (og i strid
med laggens frie ordinations ret) at tamke sig et system, hvor enhver ju-
stering/ tilpasning af behandling af enkeltpatienter i praksis skulle fore-
laegges for en komité.

Problemet kan kun lgses ved en blanding af en indskeerpelse af de regler,
der kraeves opfyldt, nar der er tale om forskning og en kritisk kollegial
opmaaksomhed over for problemet, herunder en betoning af af delingsansva-
ret pa sygehusene. Det er afdelingens (overleagens) ansvar, at der ikke pa
af delingerne i ly af behandlingsforsgg finder en art pseudof orskning sted,
om hverken patienter, det involverede personale eller sundhedsvaesenet i
gvrigt kan veme tjent med. Det skal fremhaeves, at problemet ogsd vil
kunne forekomme i lagge- og tandlasgepraksis.

Et andet problem af beslagytet karakter knytter sig til afgraensning af
forskningen over for den sdkaldte produktionskontrol.

Ordet produktionskontrol bruges ofte som en opgerelsesform, der afviger
principielt fra egentlige videnskabelige projekter inden for sundhedsfagene.
Det samme gadder efterunder sggelser og opgerelser. Bade metodologisk og
videnskabsetisk er der imidlertid s vassentlige overlapninger, at anvendel-
sen af de naevnte udtryk er for upraecis som grundlag for en videnskabs-
etisk vurdering.
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Hvis en produktionskontrol eller - med et bedre ord - kvalitetskontrol,
f .eks. har karakter af en |gbende opgerelse af en given behandlings kompli-
kations hyppighed, og hvis registreringen af komplikationer, som f.eks.
sarinfektion, finder sted i forbindelse med indgrebet, rummer denne kvali-
tetskontrol ingen videnskabsetiske aspekter. Men hvis kvalitetskontrollen
omfatter tilsigelse til kontrol og supplerende diagnostiske indgreb (der
ikke var planlagt, da de oprindelige indgreb fandt sted), kan dette rumme
etiske problemer, der vil kreeve en - ofte ukompliceret - etisk komitébe-
demmese. Formde vil med andre ord veare af afgarende betydning for af-
graensningen .

Pa samme made kan opgerelser pa sexligt fdsomme omrader af privatlivet
nu og da ngdvendiggare en videnskabsetisk vurdering, issa hvis en kobling
af oplysninger om helbred og oplysninger om sociale data - selv i anonymi-
seret form - kan tamnkes at stigmatisere sealige grupper.

Konklusionen bliver derfor, at klassifikationen af metoder til dataindsamling
ikke i sig selv er vejledende for en videnskabsetisk accept, men at alene
en analyse af patienters eventuelle ekstraulejlighed, risiko oginformations-
krav udger det nadvendige grundlag.

6.5.3 Politiske betragtninger

| kapitel 4 (afsnit 4.7) er beskrevet de amindelige ansvars- og klageregler,
som gadder pa sundhedsomradet her i landet. Der er tale om en rent re-
fererende beskrivelse, der ikke vurderer reglernes hensigtsmaessighed.

| denne forbindelse har udvalget navnlig hadtet sig ved spergsmalet om
forsikring af patienter og raske forsggspersoner. Udvalget er pa det rene
med, at dette spergsmd "ligger pa kanten" af dets kommissorium og indser
meget vel, at spergsmalet om forsikring pa dette omrade ulgseligt er for-
bundet med forsikring af patienter i a almindelighed. lkke desto mindre
anser udvalget det for ngdvendigt at gere opmagksom pa, at dansk rets
amindelige erstatningsregler indebagrer en langsom, besvealig og dyr pro-
cesvej. | forskningssituationen kan det fere til urimelige resultater, fordi
de patienter og raske forsagspersoner, der stiller sig til radighed for forsk-
ningen, ikke blot handler i egen interesse, men - naturligvis med vekslende
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styrke og overbevisning - ogsa af altruistiske motiver, der kan minde om
dem, der pd omrader som blodtransfusion og organdonation har medfert
salige objektive erstatningsordninger. Udvalget finder derfor at burde
pege pa gnskeligheden af indfarelsen af en generelt dakkende forsikrings-

ordning for patienter og raske forsggspersoner her i landet - som et vigtigt
18)
skridt til at forbedre disses situation

| kapitel 4 (afsnit 4.8) har udvalget beskrevet de gaddende regler om inte-
gritetsbeskyttelse ved registerforskning. Den gaddende retstilstand er karak-
teriseret ved en hgere grad af integritetsbeskyttelse ved bio-medicinsk
forskning end ved anden forskning, der ger brug af registeroplysninger.
Déds kraeves der forelagygelse af projekterne for en videnskabsetisk komité,
dels kan komitéen stille krav om samtykke fra de personer, der indgar i
projektet. Udvalget har dreftet, om integritetsbeskyttelsen burde udvides
gennem et lovpdbudt krav om at indhente samtykke fra de involverede.
Der er enighed i udvalget om, at en sadan aendring af den gaddende rets-
tilstand ikke bar sgges gennemfart ved det lovforslag, der er indeholdt i
kapitel 7, alene af den grund, at en andring af registerbeskyttelsen er et
generelt politisk spgrgsmal, som derfor bar Igses generelt.

Udvalget har endvidere draftet om en sadan aendring af registerbeskyttel sen
burde sgges gennemfert i forbindelse med en revision af registerlovgivnin-
gen. Der er enighed i udvalget om, at opgaven er at tilvejebringe en til-
fredsstillende balance mdlem hensynet til vaardifuld forskning - og i denne
forbindelse bemaarkes, at netop bio-medicinsk registerforskning udger et
vagdifuldt dansk bidrag til den lasgevidenskabelige forskning - og til en-
keltpersoners berettigede krav pa selv at kunne tage stilling til, i hvilket
omfang de gnsker at medvirke i forskningsprojekter. Pa dette grundlag
finder udvalget, at der ved en gennemferelse af et lovreguleret komité-
system, som foresldet i kapitel 7, bar ske en pracisering af kravet om
komitéforelagygelse samt en naamere stillingtagen til de situationer, hvor
samtykke bgr indhentes. Ansvaret laagges hermed pa komitéerne - og komi-
tésystemet - ud fra den betragtning, at komitéerne bgr vezre det sted,
hvor den forannaevnte afvejning foretages. | hvilket omfang der herudover
ved en revision af registerlovgivningen bar indfgres et generelt krav om
samtykke er som naevnt et "registerpolitisk" spegrgsmal. Hovedparten af
udvalgets medlemmer har ikke anset sig for befgjede til at tage stilling til
dette spgrgsmal. Else Marie Bukdahl, Peter Kemp og Lars Adam Rehof
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skal anbefale, at der ved en fremtidig revision af de pagaddende love
tages stilling til en sd vidt mulig ensartet regulering af det informerede
samtykke, sdledes at de naevnte samtykkeregler tilpasses de for forsknings-
virksomhed i amindelighed gaddende regler om informeret samtykke, d. v.s.
som udgangspunkt krav om forudgaende indhentel se af informeret samtykke.

Udvalget skal endelig gare opmaegksom pa, at et advokatfirma pa en raskke
klienters vegne, og MEFA, pa et meget fremskredent tidspunkt af udvalgs-

arbejdet har rejst spargsmalet om forskeres mulighed for at opna patent-

beskyttelse, hvis der gennemfares en lovgivning, der medfarer, at komitésy-
stemet bliver en del af den offentlige forvaltning og dermed omfattet af

reglerne i lov om offentlighed i forvaltningen.

Udvalget har indhentet udtalelser fra Justitsministeriet, Patentdirektoratet,
0og Sundhedsstyrelsen. Disse udtalelser er medtaget i bilagssamlingen.

Til den rejste problemstilling bemazker udvalget felgende:

Da det lovforslag, udvalget fremlasgger i kapitel 7, er baseret pa den forud-
sagning, at komitésystemet bliver en del af den offentlige forvaltning, er
det udvalget magtpdliggende at sla fast, at mdet begr vege at finde en
afbalanceret lasning, sdledes at hensynet til en berettiget varetagelse af
patentinteresser ikke medfagrer nogen indskraenkning i forsggspersonernes
krav pa relevant information. Udgangspunktet er her offentlighedslovens
regler om aktindsigt, som giver patienter, der deltager i bio-medicinske
forskningsprojekter, krav pa journalindsigt. Gennem journalindsigten har
patienten adgang til de oplysninger, der er ngdvendige for at bedagmme
patientens egen situation. Aktindsigten omfatter derimod ikke projektets
protokol og dermed ikke oplysninger om dettes formal, design o.s.v. Vur-
deringen af protokollen sker gennem komitébedgmmelsen, der tillige omfatter
udformningen af informationen til forsggspersoner. Der er enighed i udval get
om, at en varetagelse af patenthensyn under ingen omstaandigheder kan
medfare indskraankninger i journalindsigten. Varetagelsen af dette hensyn
kan kun komme pa tale i forbindelse med udformningen af informationen
om de dele af projektet, som ikke er journalpligtige. Der er endvidere
enighed i udvalget om, at der ved indfegrelse af et lovreguleret komitésy-
stem, som foresldet i kapitel 7, ber gives naamere regler for Igsningen
af de - formentlig fa - situationer, hvor der ved gennemfarelsen af et
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forskningsprojekt kan opsta konflikter mellem patentinteresser og hensynet
til information af patienter og forsagspersoner. Udvalget gar i denne for-
bindelse ud fra som en selvfelge, at sddanne regler baseres pa det syns-
punkt, at der ikke forholdes patienter og forsggspersoner oplysninger, der
er relevante for deres bedemmelse af, hvad projektet i det konkrete tilfadde
indebaarer for dem. Dette kunne tale for, at der ved en fremtidig revision
af partsindsigtsbestemmel serne tages stilling til patienters og raske forsggs-
personers ret til fuld indsigt i forsegsprotokoller og andre med grund-
laget for forspget forbundne oplysninger, som ikke métte veare omfattet
af en hospitalsjournal.

Det bemaakes endvidere, at offentlighedsiovens regler er minimumsregler.
Der er derfor ikke noget til hinder for, at forsegspersoner gives fuld ad-
gang til forsagsprotokollen.



7. To modeller
7.1 Indledning

Situationen i Danmark er ikke, at der skal indfgres et kontrolsystem med
bio-medicinsk forskning pa levende mennesker. Et sddant system findes.
Spargsmalet er, om systemet skal forbedres, hvordan det i givet fald skal
ske, og hvordan forbedringerne skal/kan finansieres.

Situationen i Danmark kan ikke direkte sammenlignes med forholdene i
f.eks. Frankrig, der fornylig har gennemfeart lovgivning pa dette omrade,
eller Holland, hvor der foreligger et lovforslag, der endnu ikke er fremsat.
| begge lande mangler et s klart struktureret og med de lokale politiske
myndigheder forbundet komitésystem, som vi har i Danmark.

Alligevel er det tankevaskkende, at der pa naesten samme tid i en rakke
(vest)europeas ske lande gennemfares eller overvejes gennemfert lovgivning.

@nsker man at gennemfare de forbedringer, der er opregnet i den fore-
gaende tekst (eller an dre/flere), kan det geres pa to forskellige méader:
Ved at fortsedte den eksisterende ordning baseret pa en aftale eller ved
lovgivning. Men hvad enten man vadger den ene eller den anden |asning,
vil der opsta ggede udgifter, som skal finansieres. | det falgende dreftes
farst finansieringsspergsmalet, dernzest fremstilles de to modeller.

7.2 Finansieringssper gsmalet

Som naevnt | afsnit 6 kan udgifterne ved udvalgets forslag finansieres
enten ved at gennemfere en ny finansieringsordning baseret pa bidrag fra
amtskommunerne, staten og den private sektor eller ved en amtskommunal
rammeudvidelse. En afgift pa de enkelte projekter kan derimod ikke anbe-
fales.

Udvalget mener, at finansieringsformen ma siges at ligge "i yderkanten"
af dets kompetence. Da den offentlige budgetsituation er anstrengt, og da
man stiller udgiftskreevende forslag, mener udvalget sig dog forpligtet til
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at pege pa en alternativ finansieringsform og laseligt skitsere, hvorledes
den burde opbygges.

Hovedprincippet i en udgiftsfordeling mdlem amtskommuner, stat og den
private sektor matte veare, at fordelingen svarede til antallet af projekter,
der behandles i komitéerne. Statens institutioner (universiteter, hgjere
|aereanstalter, Rigshospitalet og Seruminstituttet) matte med andre ord
budgettere med den andel af de samlede udgifter, deres projekter forarsa-
ger. Tilsvarende for den private sektor. Dakomitéerne fortsat, hvad enten
der lovgives eller ej, forudsadtes nedsat af amtskommunerne, ville der
med andre ord pa deres budgetter fremkomme en indtasgtspost til reduktion
af den amtskommunde udgift, idet amtskommunerne ikke skal betale sig
selv.

De udgiftskreevende forbedringer, der er opregnet foran, er:

Starre sekretariater.

Efterkontrol / stikprgvekontrol.
Projektrapporter.

Nye forskningsomrader. _
Udadrettet virksomhed/information/debat.
Len til komitémedlemmer.

Hvortil skal fgjes, at gennemfares der en lovgivning, der, som den nedenfor
skitserede, forudseatter, at komitéer og sekretariater bh'ver en del af den
offentlige forvaltning, vil dette automatisk betyde, at forvaltningslovens
regler finder anvendelse, hvilket i sig selv vil gge administrationsomkost-
ningerne, fordi kravene til sagsbehandlingen vil vokse.

| afsnit 6.3.1 er de hidtidige udgifter til komitésystemet skeonsmaessigt
opgjort i arsvaerk, svarende til en legnudgift pa ca. 2.225.000 kr. Heri er
ikke medregnet de udgifter, som de amtskommunele forvaltninger eller
Odense Universitet afholder til porto, fotokopiering, lokaler o.s.v. Sadanne
udgifter er vanskelige at opgere, men kan sadtes til en vis procent af
Ilgnudgifterne, f.eks. 204

En gennemferelse af udvalgets forslag vil betyde, at der i de amtskommu-
nale forvaltninger ma anvendes yderligere personale til betjening af komi-
téerne. Det vil vazre realistisk at ansla, at der palandsbasis vil vazre tale
om en fordobling i forhold til hidtil, uanset at der naturligvis kan fore-
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komme forskelle melem de enkelte komitéers behov for yderligere sekreteer-
bistand .

Hertil kommer, at en synliggerelse af komitésystemet, bedre generel infor-
mation til patienterne og udvalgets avrige forslag vil kreeve udgifter, enten
for komitéerne eller indirekte for de enkelte sygehuse og forskningsinstitu-
tioner.

Endelig ma budgetteres med udgifter til vederlag til komitémediemmerne.

P4 dette grundlag kan de samlede udgifter ved en gennemferelse af ud-
valgets forslag anslas sdledes:

Hdtil opgjorte |gnudgifter 2.225.000 kr.
Overhead til kontorhold, porto etc. 20% 445.000 kr.

2.670.000 kr.
For ggel se af sekretariaternes personal e 2.225.000 kr.
Qverhead til kontorhold, porto, etc. 20% 445,000 kr.
udgifter til informationsvirksomhed o.lign. 1.000. 000 kr.
udgifter til len til komitanedl enner 3.000. 000 kr.

6.670. 000 kr .
Samlede udgifter i alt 9.340.000 kr.

Merudgifterne ma sdledes anslas til 6.670.000 kr.

7.3 Modd 1

Modd 1 er enkel. Den forudsadter, at det eksisterende aftalesystem vide-
refgres. De andringer, der er opregnet foran, bliver sdledes forhandlings -
tema medlem de parter, der oprindeligt indferte et komitésystem i Danmark.

Ordningen vil med andre ord kunne gennemferes administrativt bortset
maske fra en omlaggning af finansieringsformen.

En omlaggning af finansieringsformen, der lasgger en udgift pa den private
sektor, ville formentlig kreeve lovhjemmel. Den métte indfgjes i laagemiddel-
loven.
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En klarere opgave- og kompetencefordeling mdlem Sundhedsstyrelsens
lagemiddelafdeling og komitésystemet kan gennemfegres administrativt.

7.4 Modd 2

Modd 2 forudssdter som naavnt lovgivning. | det fglgende preesenteres
forst et lovforslag. Dernaest praeciseres de grundlasggende forudsastninger
for forslaget og de enkelte bestemmelser kommenteres.

Forslag til lovom.............

Kapitel 1.
Komi t esyst emet

S 1. Der oprettes et videnskabsetisk konmitésystemfor den bio-nedi ci nske

forskni ng best dende af regionale konmitéer og én central komité.

S 2. Antskomunerne opretter de regionale komtéer. En antskomune kan
oprette én eller flere regionale komtéer til dakning af antskonmunens
geografiske onrade. En regional komité kan dakke flere antskommuners

onrdde efter aftale mellem antsréadene.

Stk. 2. Ved antskommuner forstds tillige Kegbenhavns og Frederiksberg

Kommruner .

S 3. En regional komité bestar af 8 medl emmer, der udpeges af antsradet

efter fglgende retningslinier:

1) 3 medl enmer udpeges efter udtal el se fra Statens Sundhedsvi denskabe-
l'i ge Forskningsrad. Disse nedl emmer skal vaxre aktive bio-nedicinske

forskere med hovedarbej dssted inden for komitéens onrade.

2) Af de g@vrige nedl ermer skal mindst én udpeges efter udtalelse fra
patientforeninger og mndst én efter udtalelse fra institutioner,

foreni nger og organer inden for konitéens onrade, somhar kulturel-
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le, oplysningsnessige og |ignende forudsaninger for og interesse

i at deltage i komitéarbejdet.

Stk. 2. Nar det af hensyn til komitéens virkeonrade, sagernes antal eller
igvrigt findes ngdvendi gt, kan en regional konité bestd af 10 medlemmer,
hvoraf 4 udpeges som nawnt i stk.l, nr.l, og de gvrige udpeges efter

stk.l, nr.2.

Stk. 3. Den regionale konmté vadger selv sin formand og nastformnd

bl andt de udpegede medl emmer.

Stk. 4. Den regionale konm té udarbejder selv sine vedtagter, der god-
kendes af den centrale komté. Den regionale komté fastsadter selv sin

forretningsorden.

Stk. 5. Komitéernes funktionsperiode svarer til den antskommunal e val g-

peri ode. Genudpegni ng af nedl enmerne kan ske én gang.

S 4. Undervisnings- og forskningsmnisteren opretter Den Central e Viden-
skabsetiske Komité. Konmitéen bestar af 2 medl emmer udpeget af hver af
de regionale konmitéer sant 2 nedlemmrer udpeget af undervisnings- og

forskni ngsm nisteren og 2 medl emmer udpeget af sundhedsnmi ni steren.

Stk. 2. Af de nedl enmer, der udpeges af de regional e kom téer, skal hal v-
del en vad ges bl andt de af Det Sundhedsvi denskabel i ge Forskningsrad ind-

stillede, halvdel en bl andt kom téens gvrige nmedl emmrer.

Stk. 3. De nmedl emmer, der udpeges af undervisnings- og forskningsmni-
steren og sundhedsm nisteren, skal have indseende ned de videnskabs-
etiske, alnmenkulturelle og sanfundsnmessi ge spargsmil, der er af betydning
for den centrale komités virke. Disse personer ma i kke vage nedl emmer af

kommunal e rad eller Fol ketinget.

Stk. 4. Komtéen va ger selv sin formand og nastfornmand bl andt de ud-

pegede medl enmer.
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Stk. 5. Komitéen udarbejder selv sine vedtagter, der godkendes af under-

vi snings- og forskningsmnisteren. Komitéen vedtager selv sin forret-

ni ngsor den.

Stk. 6. Konmitéens funktionsperiode svarer til den anmtskomunal e val g-
peri ode. Genudpegni ng af nedl enmerne kan ske én gang.

S 5. Komitéerne kan benytte sig af konsul ent bi stand.

Kapitel 2.

Annel del se

S 6. Ethvert bio-nedicinsk forskningsprojekt pa :

1) | evende fgodte nenneskelige individer,
2) nmenneskel i ge kegnscel l er, der agtes anvendt til befrugtning,

3) nenneskel i ge befrugtede ag, fosteranlag og fostre,
4) vex, celler og arvebestanddel e fra mennesker, fostre og |ignende,
5) af dgde

skal forel agges for den regionale konmité for det onrade, hvori den pro-

jektansvarlige har sit virke.

Stk. 2. Det samme gad der forskni ngsprojekter, hvori bio-nedici nsk forsk-
ning, somnawnt i stk. 1, udger en vasentlig bestanddel af det sani ede
proj ekt sant spgargeskemaundersggel ser og regi sterforskning vedrgrende de
navnte onr ader.

Stk. 3. Den centrale konité fastsatter nanere regler for projekter, der

udferes pad flere forskningsinstitutioner (nulticenterundersggelser).

S 7. Projekter, der er onfattet af § 6, md ikke ivarksates, for den
regionale konité har foretaget en videnskabsetisk bedgnmel se heraf og
givet tilladelse til iverksadtelsen. Komtéen kan krewe andringer i
projektet og i gvrigt yde rad og vejledning ned hensyn til dettes ud-
f or mi ng.
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Stk. 2. Projekter, der er tilladt efter stk. 1, md ikke iveksates og

gennenf gres ned vasentlige andringer uden tilladelse hertil.

Kapitel 3.
Komi t esyst emet s opgaver

S 8. | bedgmel sen paser den regional e konité isar, at:

1) de risici, der kan vare forbundet med projektets gennenfarelse for
patienter eller raske forsggspersoner, er ngje vurderet, og hverken
i sig selv eller i forhold til projektets forudseelige fordele har
et uantagel i gt onfang,

2) de patienter eller raske forsggspersoner, der deltager i projektet,
skriftligt og nundtligt vil blive orienteret om dettes indhold,
forudseelige risici og fordele, og at deres frie og udtrykkelige
santykke vil blive indhentet og givet skriftligt,

3) information vil blive givet til og samykke indhentet fra narmeste
parerende eller veege i de tilfadde, hvor projektet udfgres pa
personer, der pa grund af ung al der, nental e handicaps, bevidst-
| gshed eller lignende ikke er i stand til selv at forstd infor-
mati onen og af gi ve santykke,

4) det af informationen klart frengdr, at de patienter eller raske
forsggspersoner pa ethvert tidspunkt kan afbryde deres nedvirken i
projektet og parerende og varge afbryde denne pd deres mandants
vegne, og

5) projektet efter sit formil og med hensyn til sin netodik reprasen-
terer god videnskabel ig standard,

Stk. 2. Den regional e ko té kan af kreve forskeren al |l e opl ysni nger, der
er ngdvendi ge for bedgmmel sen efter stk. 1.

Stk. 3. Safrenmt forsggspersoner nodtager vederlag eller anden ydel se for
at deltage i forsgget, skal konitéen godkende dette og pdse, at det ikke
pavirker santykkeaf gi vel sen pa utilberlig vis.

Stk. 4. Sundhedsninisteren fastsatter de nsenere regler efter stk. 1,

1) - 3).
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§ 9. Herudover paser den regionale komité, at projekter udferes i over-
ensst emmel se ned den godkendte pl an.

Stk. 2. Komitéen kan somled i varetagel sen af de i stk. 1 nawnte opgaver
beslutte at fol ge enkelte projekters forlegb og forlange, at den afslut-
tende forskningsrapport eller publikation sendes til komitéen sant en
begrundet redegerelse i tilfadde, hvor projektet ikke fuldferes.

5 10. De regional e konitéer fglger |gbende udviklingen inden for den bio-
medi ci nske forskning og virker inden for deres onrade for udbredel sen
af kendskabet til de etiske problener, der kan vare forbundet herned.

5 11. Den centrale konmité har til opgave, at:

1)  behandl e forskni ngsproj ekter, hvoromder ikke har kunnet opnés eni g-
hed i en regional komté, eller somi gvrigt er indbragt for den,

2) koordi nere arbejdet i de regionale konmtéer og fastsate retnings-
linier og radgive disse i videnskabsetiske spergsmal, og

3) fol ge forskningsudviklingen og inden for komtesystenet sanmt i
forhold til offentligheden, nyndi gheder mv. at virke for forstael-
sen af de etiske problenstillinger, denne kan nedf gre.

5 12. Kan der ikke i en regional konité opnas enighed om bedgmel sen
af et projekt eller hersker der tvivl om bedgmel sen, forel agges pro-
jektet for den centrale komté.

Stk. 2. En forsker, der ikke har fa&et en regional komités tilladelse
til at iveeksadte et projekt, kan indbringe afgerelsen for den centrale
kom té. Et projekt kan ligeledes indbringes for den centrale konmté af
enhver, der har en salig interesse heri. Den central e kom té kan ongere
den regi onal e koni t és af ggrel se, henvise projektet til fornyet behandling

i denne eller tilslutte sig afgerel sen.

Stk. 3. Den central e komités behandling af indbragte sager kan ikke ind-

bringes for anden adnministrativ nyndi ghed.

§13. De regionale konitéer og den central e konité afgiver en arsberet-
ni ng, der indehol der en redeggrel se for konitéernes virksonhed og praksis
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i det forlgbne ar. | arsberetningerne beskrives de vasentlige vi denskabs-
etiske probl emer, komitéerne har drgftet, og der redegseres for begrundel -
serne for udfaldet af veasentlige sager. Der optrykkes endelig en liste

over alle anmeldte projekter.

Kapi tel 4.
Fi nansi eri ng

S 14. Udgifterne til de regionale komitéer afholdes af antskonmunerne.
Til delvis dakning af udgifterne betaler statsinstitutioner og private
firmaer et belgb pr. projekt til vedkomende antskonmune, der svarer

til projektets andel af den pagad dende konmités sam ede arlige udgift.

Stk. 2. Den centrale komtés udgifter afholdes af undervisnings- og
forskningsmnisteren, som stiller den forngdne sekretariatshistand til

r adi ghed.

Stk. 3. Der ydes et vederlag til medlenmerne af de regionale komtéer,
hvis sterrelse fastsates af sundhedsm nisteren. Tilsvarende gad der de
medl emmer af den centrale kom té, der ikke er medl emaf en regional kom -
té. Aflgnningen af de regionale komtéers medl emmer sker efter stk. 1.
De nedl enmer af den centrale komté, der ikke er nedl em af regionale

kom t éer afl gnnes af undervisnings- og forskningsm nisteren.

Stk. 4. Sundhedsministeren fastsatter efter forhandling med Antsradsfor-

eni ngen, Kgbenhavns og Frederi ksberg Konmuner nagnmere regler for gen-

nenf grel se af finansieringsordningen.

Kapi tel 5.

Salig om forskning pad befrugtede nenneskelige a og |evende,

fosteranl ag og fostre sant forskning pd nmenneskelige

kgnscel | er, der agtes anvendt til befrugtning

515 - § - -- (I dette afsnit indsates de regler, der mitte blive indfart

til aflgsning af 8 4 i lov omoprettelse af et etisk rdd mv. sant § 11
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i samre |ov, der indeholder et forbud nmod visse forsgg uden nedicinsk

formil).
Kapitel 6.
Sankt i oner
S Den, der ivarksater et projekt i stridnmed &8 6 og 8§ 7, kan straf-

fes med bgde eller hafte.

5 .... (ldentisk nmed straffebestemrmmelsen i 8 12 i lov omoprettel se af

et etisk rdd mv.).

Kapitel 7.
Over gangsbest ennel ser, ikrafttraaen
S Loven trader i kraft 1. januar 1991.
5 .... Loven gader ikke for Fargerne og Gregnland, men kan ved kongelig

anordning sates i kraft for disse |andsdele ned de afvigelser, somde

saglige faoske og grenl andske forhold tilsiger.
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De veasentligste synspunkter bag | ovforslaget

| det fglgende redegogres der fgrst for de vasentligste synspunkter bag
| ovforslaget og dernast for hovedi ndholdet i de vigtigste af de fore-
sl &ede bestemmel ser. Der tilsigtes ikke en frenstilling, der fuldt ud
svarer til de alm ndelige og specielle benmegkninger til et |ovforslag,
nar dette fremsattes i Fol ketinget, nen en resultierende redegerel se for

de betragtninger, der har veret afgerende for udval get.

1. Udval get har lagt afgerende vegt pd, at en lov sa vidt nuligt skal
kunne indpasses i den gvrige sundhedsl ovgi vning. Der tankes her fremfor
alt pad | ageloven og - til dels - |ov omsundhedsvasenets central styrel se.
Det karakteristiske for disse love er, at de har karakter af rammel ove,
som fastsl &r nogle vasentlige principper og i evrigt overlader konkreti -
seringen og udfyldningen af disse til administrative forskrifter og

retspraksis.

Udval get har desuden |agt afgerende vegt pd, at den ngje sammenhang,
mel l em den bio-nedicinske forskning og sundhedsvasenets al mndelige
aktiviteter, i videst nuligt onfang begr respekteres i forbindel se ned ud-
formingen af et |ovforslag omforskningen. Drastiske andringer i regel-
formuleringen vil kunne f& skadelige virkninger pd grund af denne sam
menhang el ler sagt pad en anden made: @nsker man sadanne andringer, bar
de gennenfgres pad sundhedsonradet som hel hed, hvis ikke man skal ende
i en situation med alt for stor forskel pd reglerne pd sanmenhangende

onr ader.

Di sse synspunkter har navnlig varet bestenmmende for udformingen af
reglerne i forslagets § 8. Der fastslas her nogl e hovedprinci pper for den
regional e komtés bedgnmmel se af projekter, derunder om risikoafvejning
sanmt information og santykke. Den nanere konkretisering af disse prin-
ci pper henskydes imdlertid til sundhedsm nisteren efter indstilling
fra det nedenfor foreslaede gennenfgrel sesudval g. Denne | gsning inde-
bager, at der langt mere smdigt og detaljeret, end det er muligt i en
| ovt ekst, kan redegegres for de enkelte situationer, deres karakteristika
og de hensyn, der er afgegrende for |g@sningen af dem En |ovtekst, der
skull e indeholde alle disse elementer, ville blive sadeles onfattende

og uoverskuelig - og tillige problematisk, fordi det ikke ville vae
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muligt santidig i loven at praxisere de krav, der stilles til de gvrige

el enenter, der indgdr i den regionale konités bedgmel se af et projekt.

| komentarerne til § 8 preaxiseres de forudsatninger og de principielle

rammer gennent gr el sesudval get skal lagge til grund for sin udfyl dende
Vi rksomhed.
2. | forbindel se med ovennavnte synspunkter star, at |ovforslaget sa vidt

muligt undgadr at stille forslag om en salig klageadgang. Kl ager over
skader ved nedvirken i et forskningsprojekt rettes - somi dag - til
Sundhedsvasenet s Patient kl agenaan. Kl ager over selve projektet kan der-
inod indbringes for den centrale komté. Den centrale konmités afggrel se
bgr vaze endelig ud fra det principielle synspunkt, at den politiske
pavirkning af forskningen i videst nulig udstrakning begr ske ad generel

vej og ikke adm nistrativt ved regulering af enkelte projekter.

3. Udval get har tillagt overgangsprobl enerne neget stor betydning. Der
er gennemdet eksisterende kom tésystemikke bl ot produceret et anseeli gt
skriftligt materiale, der har vasentlig betydning for den madde, komité-
systemet virker pd. Der er ogsa indarbejdet rutiner i forskningsmljget,
hvad angéar forelaggelse for komitéerne og sanarbejde med disse. Det
ville vare uhel digt, omindfgrel sen af en | ov medf grte, at den konsensus,
der pa& denne mAde er bygget op, blev sldet i stykker. Det ville medfere
stor usi kkerhed bade i forskningsmiljeget og i de nye komtéer ned skade-
I'i ge virkninger bade for forskning og forsggspersoner. En sadan situation
md derfor undgds ved, at det eksisterende komitésystem fungerer videre
i en periode efter lovens ikrafttraden, og at sundhedsni nisteren ned-
sater et "gennenfagrel sesudval g*, der bl.a. far til opgave at gennenga
det foreliggende materiale detaljeret nmed henblik pa tilpasning til den
ny situation, loven nmedfgrer. GCennenforelsesudval get bgr sammensates
af reprasentanter for bl.a. det videnskabsetiske kom tésystem Det Sund-
hedsvi denskabel i ge Forskningsrad, Den Al mindelige Danske Lagef orening,
f or skni ngs- og under vi sni ngsni ni steren, sundhedsm ni steren, Antsradsfor-
eni ngen i Danmark, Kebenhavns og Frederi ksberg Kommuner sant patientfor-

eni nger. Udval get foresl s nedsat af sundhedsmi nisteren.
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Bemezx kni nger til de enkelte bestemmel ser

Til kapitel 1.

Kapitel 1 indeholder reglerne om etablering af det videnskabsetiske
kom t ésystem Hovedforskellene i forhold til det gad dende system |igger
i, at det fastslas, at amtskonmunerne nedsatter de regionale komitéer
og udpeger santlige disses medl emmer. Endvidere at paritetsprincippet
mel lem forskere og |eage medl emmer opgives, idet forholdet bliver 3:5
eller 4:6. Santidig andres samensa ningen af |agnedl enmer. Endelig
andres den central e videnskabseti ske komités sammensatning, idet der i
§ 4 tillagges forsknings-og undervisningsmni ni steren og sundhedsnmi ni steren
kompetence til at udpege et antal medlemrer. Disse nedl enmer bgr for-
trinsvis vare ikke-fagkyndige, saledes at der ogsd i den centrale konité
er en overvegt af |lagnedlemmer. | fglge |ovforslaget vad ger konitéen
selv sin formand og nastformand. Hvor fornanden vead ges bl andt forskere,
skal neastformanden vad ges blandt |eagnmedl emrerne og onvendt. Santidig
geres opmeg ksom pd det gnskelige i at indfere en observatgrordning i den
centrale komité. Spgrgsmélet er ikke behandlet i selve |ovteksten. Det
hgrer snarere hjemre i komitéens vedtagter. En observatgrordning kunne
imdlertid vaae en made, hvorpd interesser og synspunkter uden for ko-
m t éen kunne inddrages i dennes arbejde. Man kunne f.eks. forestille sig

Det Etiske Rad tillagt en observaterstatus, men ogsd medicinfabrikanter

og -inportgrer. Der er endelig i lovforslagets § 5 indfgjet en nulighed
for komtéerne til at benytte sig af konsulentbistand. Dette svarer i
og for sig til gad dende praksis og forudsattes isax anvendt i de til-

fad de, hvor kom téen mangler den forngdne ekspertise til vurdering af
projektets metode mv. Det gadder til eksenpel pd onrader som sygepl ej e-

forskning sam psykol ogi sk forskning.

Til kapitel 2.

Kapitel 2 fastslar princippet omannel del sespligt og af gramser de ermeom
rader pd hvil ke annel del sespligten gad der. Emnmeonr dderne udvides i for-
hold til i dag ved, at forskning pa afdede inddrages og ligel edes forsk-
ning pa befrugtede nenneskelige ag sant kgnsceller, der agtes anvendt
til befrugtning. Det sidste under forudsaning af, at der A&bnes for
adgang til at forske pd disse felter. Emmeonraderne udvi des endvidere

til at onfatte fosteranlag og fostre.
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Reglen i 8§ 6 skal ses i samenhang ned sanktionsbestemmel sen i kap. 6.
Der indfgres hermed fornmelle juridiske sanktioner for at iverksate
uannmel dt projekt, der er anmeldelsespligtigt eller for ivaksatel se

med vasentlige andringer uden tilladelse hertil.

Anmel del sespligten gatder "enhver" - hvad enten projektet udferes pa
sygehuse, forskningsinstitutioner, i |agepraksis eller private virksom
heder .

Ved begrebet bio-medicinsk forskning forstds prinmet forskning inden for
de | agevi denskabel i ge fag, den kliniske og den soci al nedi ci nsk-epi deni o-
| ogi ske forskning. Begrebet onfatter ud over udforskningen af de somati -
ske sygdomme tillige de psykiatriske og de klinisk-psykol ogi ske sygdonme
og tilstandsforner. Herudover inddrages tilsvarende odontol ogisk og

farmaceuti sk forskning under begrebet.

Endelig onfatter begrebet spgrgeskenmaundersggel ser og registerforskning
vedr gr ende de naa/nte emmer, jf. 8 6, stk. 2. Regl en omkomitéforel=ggelse

svarer til gad dende praksis.

Ved forskning forstds en planlagt virksomhed, somhar til formil systena-
tisk at erhverve viden om sygdonmes opstd&en og om forebyggel se, diag-
nosti k og behandling af sygdonme. Virksomheden skal vere planlagt og
formilet skal vere en systematisk videnserhvervel se. Derved adskilles
forskningen fra forebyggel se, diagnostik og behandling i konkrete situa-
tioner eller over for konkrete individer/patienter, hvor formilet alene
er at bevirke en forbedring af disses livskvalitet, men ikke en planl agt,

systemati sk videnserhvervel se.

For skni ngen kan udfgres i forbindel se med di agnosti k og behandling (kli -
ni sk forskning). Den kan udfgres uafhangi gt af diagnostik og behandling

(ikke-kliniskel | er basal forskning).

Til kapitel 3.
Hovedbest ermel sen i kapitel 3 er 8§ 8, der fastslar, hvilke hovedel e-
menter, der skal indgd i den regionale komtés bedgnmel se. Der er tale

omen ramme, som forudsates udfyldt p& grundlag af de principper, der
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er frenstillet i kapitel 6. De veasentligste elementer heri er risikoaf-
vejningen i nr. 1) og kravet om fuld skriftlig og nmundtlig information

af voksne, habile personer i nr. 2).

Bestenmel sen i nr. 1) fastslar, at projektet skal indeholde en risikoaf-
vej ning. Risikoen skal vurderes i sig selv, d.v.s. uden hensyn til even-
tuelle fordele for en konkret person og i forhold til projektets forud-

seelige fordele for forsggspersoner og forskning.

Det fglger allerede af | agel ovens og borgerlig straffelovs regler, at en
risiko, der er direkte velfadstruende er strafbar. Hverken hensynet til
patienter eller forskning kan med andre ord legitimere risici af en sadan

starrel se.

En anden ydergranse i risikovurderingen vil vere, at raske forsggsperso-

ner kun mi udsagtes for risici, der kan karakteriseres somm ninale.

Inel |l em di sse yderpunkter kan der for voksne habile patienter vagze tale
om at en hgjere risiko kan vage acceptabel, fordi den er prisen for en

mul i g hel bredsmessi g fordel.

Ved det stedfortradende santykke efter nr. 3) md kravene til risikovur-

deringen vege salig ngjeregnende.

Hvor forsggspersonen nmidlertidiget er ude af stand til at nodtage infor-
mation og give santykke pd grund af bevidstl gshed eller af andre arsager
ma det somen sel vfgl ge kraves, at forskningen kun kan udf gres pa perso-
ner, der befinder sig i denne tilstand, at santykke indhentes fra de
nag mest e pargrende, og at efterfal gende information af forsegspersonerne
gives, hvis og sa snart det er nuligt. Hvor forsgget anses at kunne fa
vasent|ig behandlingsnessig gevinst for disse patienter, kan undtagel se
fra kravet omprinmet santykke fra de pargrende ske og erstattes af en

efterfgl gende infornation.

Udval get gnsker specielt at fremhave, at projekter, somforsggspersonen
i kke selv kan give sit samtykke til og somindebaer risiko for en ikke

uvasentlig skade pa/forvesring af personens sundhedstilstand, kun ma
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tillades, hvis der er en begrundet formodning om at resultatet kan
korme denne person til gode.

Kravet omskriftligt sanmtykke er en nydannel se.

I nedfgr af forslagets 8 6, stk. 2, stilles der somnawnt krav om at
spoar geskenaunder sggel ser og regi st er f or skni ngsproj ekter, skal annel des,
safrent bi o-nedi ci nske data indgadr som en vasentlig bestanddel af det
samede projekt. Der er imdlertid ikke herned tilsigtet nogen amdring
af de gatdende regler ominformation og samykke for disse projekter.
Den regi onal e konité kan dog efter en konkret vurdering traéfe bestemel -
se om at der ved sadanne forskningsprojekter skal indhentes santykke
fra de personer, hvis oplysninger skal indgd i undersgagel sen.

Endel i g skal det naanes, at det ned formul eringen "iss" i bestenmel sens
i ndl edni ng overl ades til komitésystenet selv at vurdere omandre oplys-
ninger end de nawnte skal foreligge. Det kunne f.eks. vere oplysni nger
om forsikringsdakningen i tilfade af skader pa forsggsdel tagerne. Der
kan sl edes stilles krav om at forsggsprotokol | en indehol der relevante
opl ysni nger herom Det bgr derfor frengd, hvorledes institutionens norma-
| e forsikringsordning er.

| folge § 8, stk. 2, kan den regionale komté f.eks. krave opl ysni nger
om finansieringskilder i tilfade, hvor konitéen har en fornodning om
at finansieringen pdvirker projektets tilrettel aggel se.

De nanere regler ominfornation og santykke og ri si koaf vej ning forud-
sadtes udarbejdet af sundhedsministeren. Det foreslas i benekni ngerne
til kapitel 7, at sundhedsninisteren nedsatter et sakaldt "gennenfarel -
sesudval g", der bl.a. far til opgave at komme med indstilling om disse
regler.

I S9 og 8 10 hjenies de regional e kom téers befgjel se til opfal gning af
godkendte projekter og deres udadrettede funktioner.

Beskrivel sen af den central e komtés funktioner svarer i store trak til
den gatdende ordning - bortset fraregleni 8§ 11, stk. 1, nr. 3), der
tillagger komtéen en bredere fornuleret infornerende funktion.



Til kapitel 4.
| § 14 foresl ds en finansiering baseret p& en opdeling nmell em ant skommu-

ner, stat og private. Aflgnning af koniténedl emmer foreslas |igel edes.

Til kapitel 7.

| forbindelse nmed lovforslagets gennenfegrelse i praksis forestar en
gennengang i detaljer af det regelgrundlag, der er tilvejebragt af det
eksi sterende konmitesystem og bl.a. en udarbejdelse af udkast til de
regel sa¢, der skal gadde i det nye system herunder ikke m ndst efter
forslagets § 8. Det foresl&s, at dette arbejde i fgrste ongang henl agges

til et "gennenforel sesudval g".
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8. Indstilling

Det elementage krav til en andring af den bestdende regulering af bio-
medicinsk forskning pa mennesket ma veare, at eendringen betyder en for-
bedring.

"Forbedring” er jo imidlertid et vagt - og seardeles vaadiladet - ord. For-
bedring for hvem? For forsggspersonerne? For komitéerne, forskerne eller
for offentlighedens adgang til indsigt i den made, hvorpa forskningen ud-
fares?

| disse forskellige relationer kan der vaae tale om forbedringer, og det
bedste vil naturligvis veere, hvis en aendring rummer forbedringer i ale
relationer, eller i hvert fad ikke medfgrer (for store) skader pa nogle
omrader i og med de forbedringer den indebaerer pa andre.

Alt i alt ma man sige, at begge de foresldede aendringer rummer forbed-
ringer for forsggspersonerne. De rummer ogsa forbedringer for komitéerne,
sdledes at forstd, at de begge baserer sig pa regionale komitéer, der ikke
afviger veesentligt fra de i dag kendte og samtidig tillasgger disse nye,
vigtige opgaver. Komitéernes rolle vil med andre ord blive styrket. Begge
forslag kan siges at @ge tilliden til den videnskabsetiske bedgmmelse af
projekter og for sa vidt gavne forskningen og dens "image'. Offentlig-
hedens indsigt vil formentlig blive starre under en lovhjemlet ordning end
ved en fortsadtelse af aftalesystemet.

Hvad adskiller de to forslag fra hinanden?

Der kan ikke vee tvivl om, at et lovforslag som det foran skitserede i
hgjere grad end en fortsedtelse af aftalesystemet betyder en knassedtelse
og anerkendelse af komitébedgmmelsen af bio-medicinske forskningspro-
jekter. Komitéerne bliver en del af den offentlige forvaltning. Deres etab-
lering og virke hviler pa lovregler og systemtet gar dermed over fra en
"halvofficiel" status til at blive et fuldgyldigt led i den myndigheds- og
organstruktur, som varetager opgaver inden for sundhedsvaesenet og forsk-
ningen. Denne status-aendring har i sig selv fordele. Der bliver skabt stgrre
klarhed om opgaver og kompetencer, og komitéerne og de myndigheder, der
er ansvarlige for dem, agerer inden for en kendt struktur.
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Dertil kommer, at lovforslaget formentlig vil give starre gennemslagskraft
til de forbedringer, der gnskes gennemfart, maske isag hvad angar efter-
kontrol. Det er sandsynligt, at lovforslagets regler med dertil hegrende
sanktioner udgar en starre garanti for gennemferelse i praksis end aftalesy-
stemet. Endvidere at lovfeestelsen bevillingsmaessigt vil betyde en styr-
kelse af komitésystemets muligheder for en adsekvat udgiftsdaskning.

Endelig kan man vel heevde, at lovforslaget i hgjere grad er egnet til at
bestyrke offentlighedens tillid i a amindelighed til komitébedgmmelsen.
Men det er klart, at et argument af denne art i hgj grad beror pa sken.

Lovforslaget accentuerer pa den anden side visse problemer, som ganske
vist ogsa findes ved en fortsagttelse af aftalesystemet, men mindre udtalt.
Forholdet mdlem Den Centrale Videnskabsetiske Komité og Det Etiske
Rad kommer sdledes i hgjere grad i fokus. Det bliver mere igjenfaldende,
at begge organer pa det centrale niveau til en vis grad varetager over-
lappende opgaver, uden at der er indbygget et koordinerende led i organ-
strukturen. Man kan vadge at anse dette for en fordel ud fra den betragt-
ning, at en pluralitet af synspunkter formuleret pa kvalificeret vis er en
fordel nar det drejer sig om forskning og forsknings vurdering. Man kan
ogsa mene, at en form for koordinering er pakraevet, sa meget mere som
loven om Det Etiske Rad under alle omstaandigheder vil skulle eendres, hvis
det foresldede lovforslag vedtages. Det skyldes ikke blot den foreslaede
flytning af radslovens i 4, § 11 og § 12 til det skitserede lovforslag, men
ogsa at formuleringen af samme lovs § 1 og formentlig ogsa S 8 bar aendres,
nar komitesystemet lovfeestes som foreslaet.

En ve frem kunne vaare en gensidig konsultationsforpligtelse i de respekti-
ve love.

Udvalget vil under ale omstaandigheder gare opmagksom pa, at en lgsning
under ingen omstandigheder kan besta i slet og ret at lade det ene organ
erstatte det andet, hvad enten man vadger at lade den foresldede centrale
komité overtage Det Etiske Rads opgaver eller omvendt. Uanset overlap-
ningerne varetager hvert organ sa forskellige opgaver, at denne ve ikke
er farbar - og det er netop deri vanskelighederne bestar.
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Lovforslaget accentuerer endvidere forholdet mdlem forskningen og de
politiske beslutningstagere - amtsrad, regering og Folketing. Udvalget
mener, at den foresldede l@sning - nemlig at den politiske indflydelse pa
forskningen fortsat bar ske ad generel vej, ved fastsedtelse af juridiske,
gkonomiske og forskningspolitiske rammer, ogikke ved administrativ kontrol
med enkeltprojekter - er central og ville felgelig anse en lovregulering,
der ikke byggede pa denne tankegang, for problematisk.

Med disse bemazkninger kan udvalget anbefale en I@sning baseret pa et
lovforslag som det foresldede. Udvalget vil dog ikke helt udelukke, at en
revision af det gaddende system kan gennemfares inden for rammerne af
en aftale melem de parter, der indferte systemet. Det ma dog indrem-
mes, at revisionen ville blive vanskeligere at gennemfare og maske ikke fa
den effekt, som ville vaae forbundet med lovgivning. Hertil kommer, at
hensynet til forsggspersoners retsstilling taler for lovgivning.



1
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Noter

| samme retning de af WHO tiltradte "Proposed international guidelines
for biomedical research involving human subjects': "Alle fremskridt i
lasgevidenskabelig praksis afhaanger af en forstaelse af relevante fysio-
logiske og patologiske processer, og ma ngdvendigvis i den sidste
ende for farste gang afpreves pa menneskelige individer".

F.eks. rejste den regionale videnskabsetiske komité for Vele og Fyns
Amtskommuner spgrgsmalet i en henvendelse til Den Centrale Viden-
skabsetiske Komité i 1987. | en spgrgeskemaundersagel se foretaget af
Foreningen af Y ngre Laggers socialpolitiske arbejdsgruppe siges bl .a.,
"som det fremgdr af undersagelsen, forsker 6% af alle yngre lagger,
men kun 1% .... hovedsagelig af interesse. Men hvorfor forsker yngre
laager? Undersagelsen tyder pa, at frygten for ikke at fa en slutstil-
ling, er en vessentlig arsag . . ... ".

Problemstillingen foreld for ferste gang i Danmark, da Folketinget
med vedtagelsen af lov om oprettelse af et etisk rad m.v. indferte
et forbud mod bio-medicinsk forskning pa befrugtede menneskelige

ay.

Dette kommer klart til udtryk i den seneste korrektion af de viden-
skabsetiske komitéers vedteegter, hvor der nu er indsat en passus
om, at projekter kan forelaegges for Den Centrale Videnskabsetiske
Komité, hvis den lokale komité " anser den videnskabsetiske problem-
stilling for ny eller pa anden méde speciel. . ... . ".

Den principielle forskel mdlem etiske normer, juridiske normer og
andre normer bestar uforandret, uanset at den historiske udvikling -
som beskrevet - kan medfare, at etiske principper optages i og pa-
virker lovgivningen. Skal man ganske kort pege pa, hvori forskellen
mellem etiske og juridiske normer bestar, kan man dels se pa hand-
lings motiverne dels pa hvordan normerne er blevet til (proceduren).
En person kan sdledes have mange motiver til at efterkomme en given
juridisk norm og motiverne behgver ikke at vaare af hg etisk karat.
En etisk norm faglges derimod af etiske motiver. Det betyder ogsa, at
en person kan overtraede en juridisk norm af etisk veggtige grunde -
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f.eks. i oprer mod et diktatorisk regime. Den juridiske norms tilbli-
velsesform adskiller sig fra den etiske norms ved en hg grad af
formalisering. Pa et givet tidspunkt i den historiske udvikling bliver
selve lovgivningsproceduren fastlagt i formaliserede forfatninger og
jurdiske normer kan defineres som normer, der er tilblevet i over-
ensstemmelse med forfatningen. Etiske normer har derimod ikke en
formaliseret tilblivelsesform. Mdlam de juridiske normer og de etiske
findes en rakke forskellige typer af normer, f.eks. konventionelle
regler og professionelle nonner. Helsinki-deklarationens regler, der
behandles i de falgende kapitler, har karakter af professionelle normer.
De kan minde om juridiske regler ved deres tilblivelsesform (inter-
national konvention-rekommandationer). Denne er formaliseret, omend
ikke efter forfatningens regler, og deklarationens normer er faigelig
ikke juridisk bindende. Motiverne til at falge normerne er forskellige,
kollegiale sanktioner spiller en rolle, men givetvis ogsa en vis respekt
for den etiske indstilling, normerne udspringer af og seger at fremme.

6) Eller sagt pa en anden made: Det er ikke muligt at sige ngjagtigt, i
hvilken grad efterlevelsen af deklarationen skyldes selvjustits eller
frygt for de bagvedliggende generelle juridiske ansvarsregler i sund-
hedsveesenet .

7)  D.v.s. undersggelser, der samtidig foregar paflere forskningscentre.

8) Det har ikke vazret muligt at fa oplyst i hvilket omfang disse regler
anvendes.

9)  Fremstillingen ser med andre ord bort fra, hvordan |agge-patientfor-
holdet rent faktisk tegner sig inden for sundhedsvaesenet. Det er den
ideelle baggrund for reglerne, der fremdrages, ikke om lagge-patient-
forholdet i den virkelige dagligdag i sundhedsvaesenet er tilfredsstillen-
de.

10) Den ggede betoning af informations- og samtykkekrav ger sig ikke
blot gaddende i det direkte lagge-patientforhold, men generelt inden
for sundhedsvassenet. Som eksempel kan naevnes det forslag til lov
om obduktion og udtagelse af veev, justitsministeren fremsatte i Fol-
ketinget i 1988.
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Det generelt videnserhvervende eement i forskningssituationen kan i
avrigt, hvor der er tale om klinisk forskning, stille lagen selv i et
alvorligt etisk dilemma Loyaliteten over for patienten kan i den kon-
krete behandlingssituation kollidere med loyaliteten over for forsk-
ningen, eller sagt pa en anden méde: Lasgen kan komme i en situation,
hvor der er konflikt mdlem patienthensyn og forskertrang. | dette
tilfadde skal leegen lade patienthensynet ga forud for forskertrangen.

Det kan naturligvis diskuteres, hvor repraesentativt brystkragftprojekt-
et er. Ud fra den betragtning, at komitésystemet bedemmer sma 2.000
projekter om aret, og at langt hovedparten af disse ikke frembyder
starre etiske problemer, er projektet ikke repraesentativt. Ud fra det
synspunkt derimod, at et projekt er repraesentativt i det omfang det
selv og den behandling det far udkrystalliserer afgerende, principielle
synspunkter og holdninger, er der fa projekter, der er s reprassenta-
tive som netop brystkragftprojektet. Det er ud fra dette synspunkt,
at projektet er valgt - hvilket samtidig indebagrer at der kan vaxe
grund til at minde om de mangfoldige andre behandlede projekter,
der var problemfri.

For at den videnskabsetiske komité kan bedamme et konkret forsk-

ningsprojekt, skal forskeren indsende en forsggsprotokol, der omfatter
falgende: projektbeskrivelse, skriftlig patientinformation, resumé af

projektbeskrivelsen og videnskabsetisk selvdeklaration. Hele forsegs-

protokollen skal vaare pa dansk.

Spergsmalet om information og samtykke til forskning pa fosteret
uddybes ikke yderligere. Det har ngie sammenhaang med spgrgsmalet
om forskning pad befrugtede menneskelige agy og kensceller, som for
tiden overvejes i Det etiske Rad med henblik pa revision af § 4 i
lov om oprettelse af et etisk rad m.v. De anfarte betragtninger pa
side 53 er formuleret som en vag ramme ud fra det synspunkt, at
hele spargsmalet ma forventes taget op til neamere debat i anledning
af Det Etiske Rads redegarelse (oktober 1989).

Med bagatelprgver menes som naevnt prever, der bade i sig selv og
efter deres formd har karakter af rene bagateller. Eksempelvis vil ud-
tagning af en lille mangde ekstra blod fra en blindtarmspatient, sOm
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alligevel skal have taget en blodpreve, ikke vaere bagatelagtig, hvis
den bruges til konstatering af, om vedkommende er HIV-smittet. Man
kan ogsa udtrykke begramnsningen i det naevnte eksempel sdledes, at
hvis praven agtes anvendt til et formd, der ikke har med patientens
sygdom at gere, sa er patienten i virkeligheden i denne relation at
betragte som en rask forsggsperson.

16) Oplyst af leege Niedls Hermann, der forestar undersggelsen.

17) Ligsynsloven indeholder ikke noget krav om samtykke, men forskriver
blot, at neere pararende sa vidt muligt skal orienteres om dadsfaldet.
| det neevnte lovforslag foresloges orienteringspligten udvidet til at
omfatte retten til at modssdte sig obduktionen.

18) Det skal i den forbindelse naevnes, at lasggemiddelindustriens generelle
forsikringsordning hidtil ikke har kunnet gennemferes p. g.a. ordning-
ens naxe sammenhaang med, at regeringen gennemfarer en lov om
patientforsikring.





















