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deponere det etiske ansvar i en af komiteer-
ne. Problemet blev aktuelt i forbindelse med

et omstridt forskningsprojekt, der skulle be-

lyse forskellen mellem to operative indgreb
over for brystkreft hos kvinder. Projektet
matte opgives, idet forskerne fandt, at kravet
om aben information var en forhindring for
forsegets udferelse. Patienterne var ude af
stand til at forstd, hvorfor leegen ikke matte
radgive eller slet og ret vaelge for dem, lige-
som de generelt folte sig utrygge ved forsg-
gets karakter, bl.a. forholdene omkring ran-
domisering. Forskerne s& gerne, at de i den-
ne situation kunne have suspenderet kravet
om patienternes informerede samtykke, altsa
patienternes valg af, om de ville deltage i
forsoget efter at veere blevet informeret om
forsegsomstaendighederne og navnlig om for-
dele og risici i forbindelse hermed. De viden-
skabsetiske komiteer skulle i stedet traede ind
og std som garant for det etisk forsvarlige i
forseget pa patienternes vegne, der saledes
ikke ville blive fuldt informeret om forsegs-
omstendighederne. Under et heldagsmede i
november 1981 med deltagelse af reprasen-
tanter for samtlige dengang etablerede regio-
nale videnskabsetiske komiteer og den cen-
trale videnskabsetiske komité dreftede man
bl.a. disse aspekter, og her ledte diskussionen
»til en vis bejning af synspunkterne mod
hinanden«, s& man — med et komitémedlems
kryptiske bemerkning — »vil finde en be-
handhngsform som ikke helt standser forsk-
ning pa dette vigtige felt«.

Det sporgsmail har veret rejst, om ikke de
videnskabsetiske' komiteer ville komme til at
virke som en ha@msko for. den biomedicinske

forskning. Spergsmalet besvares med et klart -

nej i érsberetningerne men en reel vurdering
heraf lader sig vanskeligt foretage pa nuve-
rende tidspunkt.

" I forleengelse af de videnskabsetiske komi-
teers arbejde med patientrettigheder er der
nu taget initiativ til nedsettelse af en ar-
bejdsgruppe, der skal fremkomme med et
forslag til et forsikringssystem mod forsegsti-
sici for badde patienter og sunde forsegsper-
soner. Der skulle hermed vare dbnet en mu-
lighed for, at vi herhjemme kan fi en pati-
entforsikring som den svenske, hvor den ska-
delidte alene skal sandsynliggere en Arsags-
sammenheng mellem skaden og forsegsom-
stendighederne og siledes ikke bliver nedt

Bilag til bet. o. lovf. vedr. et etisk r&d m.v.

til at anvende for eksempel civilt sragsmél'
mod den ansvarlige. -

I Sverige har man dels en patlentfomk-
ring, hvor ogsi forsegspesoner er omfattet,
dels en legemiddelforsikring. Ordningen ko-
ster noget i retning ‘af fem kr. pr. ar-pr. ind-
bygger. At det ligeledes vil veere en fordel for
leege-patient-forholdet, turde vare indlysen-
de. Laegerne tvinges ikke lengere til pa det
nermeste at skulle erkleres »uansvarlige«,
for at patienten eller forsegspersonen kan fa

‘erstatning.

De videnskabsetiske komlteers Jurldlske

grundlag og administrative status har veret

omtalt i begge arsberetninger, men en afkla-

ring er endnu ikke tilvejebragt. Bade for de.

involverede forskere og for forsegspersoner-
ne ma det anses for imperativt, at denne af-
klaring finder sted, og at den narmere ud-
formning bliver til efter en grundleggende
offentlig og politisk debat om graenserne for
leegevidenskabelig og anden humanblologlsk
forskning.

For forskerne er denne afklaring navnlig

patrengende, fordi komiteerne i- realiteten

griber ind i forskningens sterste privilegium,
nemlig forskningens frihed. Etiske problem-
stillinger vil ofte vaere uadskillelige fra f.eks.
sporgsmél om den metodiske tilretteleggelse

‘af det enkelte forsknmgspro;ekt herved be-

rores forskningsfriheden.

For forsegspersonerne er det ikke blot det
erstatningsmessige sporgsmal, som er afge-
rende, ogsé problemerne vedrerende komite-
ernes sammensatning, klagemulighederne,
komiteernes juridiske ansvar og forsegsper-
sonernes ret til indsigt i forsevgsmatenalet etc.
m3 anses for vitale. -

Komiteernes sanktions- eller reaktionsmu-
ligheder er ganske utraditionelle, men for-
mentlig ganske effektive, hvis de benyttes
stringent og hurtigt. At disse reaktionsmulig-
heder er de eneste, er atter en refleksvirkning
af komiteernes uafklarede status.

Safremt en forsker(gruppe) ikke overhol-
der de i henhold til Helsinkideklarationen
fastsatte regler, dvs. is@r spergsmalet om for-
segspersoners accept af deltagelse og en re-
degorelse for forsegets etiske aspekter, kan
komiteen gribe til en eller flere af folgende
tre reaktionsmuligheder:

- Komiteen kan rette henvendelse til den
faglige eller administrative leder af den afde-
ling eller institution, i hvis regie forseget fin-



