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digt kriterium, der afgraenser den registrerende opfol-
gende virksomhed i forbindelse med en behandling,
fra situationer, hvor formélet med virksomheden
rummer forskningsmessige elementer og etiske pro-
blemstillinger, som kan begrunde komitébedemmel-
se. Problemerne ma derfor loses efter samme syns-
punkter som ovenfor navnt.

Inden for denne afgraensning af § 5 og § 6’s gyldig-
hedsomride rummer bestemmelserne en udvidelse i
forhold til i dag, ved at omfatte forskning pa afdede
og pd menneskelige konsceller, der agtes anvendt til
befrugtning og befrugtede menneskelige zg.

Forskning pé afdede er ikke omfattet af Helsinki-
deklarationen. I rekommandation nr. 5 anbefaler
Den Centrale Videnskabsetiske Komité, at man pa
dette forskningsomrade folger synspunkter svarende
til dem, der geelder forskning pa levende mennesker,
d.v.s., at der indhentes komitévurdering. Der har med
andre ord varet en kollegial indforstielse med at fol-
ge deklarationen uanset, at den ikke gelder p4 omra-
det. Nar forskning p4 afdede nu inddrages under et
lovhjemlet komitésystem og de regler, der galder for
dette, er det vigtigt, at forskningsbegrebet afgreenses
over for de procedurer, der er omfattet af lov om lig-
syn, obduktion og transplantation m.v. (lov nr. 402 af
13.juni 1990) d.v.s. medico-legalt ligsyn, legeviden-
skabelig obduktion og udtagelse af organer m.v. i
transplantationsejemed. Med hensyn til dedens kon-
statering henvises til den for omtalte lov, hvoraf det
ogsa fremgér (§ 16), at der uanset samtykke ikke ma
foretages bio-medicinske forseg pa hjernedode.

Der foreligger i ovrigt afgreensningsproblemer, der
er beslagtet med de ovenfor navnte i forhold til le-
vende mennesker. Udgangspunktet ma vare, at me-
dico-legalt ligsyn og udtagelse af organer m.v. i trans-
plantationsgjemed, falder uden for lovforslagets gyl-
dighedsomrade p4 grund af formalet med disse pro-
cedurer. For sa vidt angér obduktioner ma langt ho-
vedparten af disse ligeledes undtages lovforslagets
bestemmelser, fordi de udferes som led i en sadvan-
lig vurdering af et sygdoms-/behandlingsforleb eller
i uddannelsesmassigt sjemed. Kun de obduktioner,
hvor der er et generelt videnserhvervende element,
derikke er et led i uddannelsesforlabet, vil med andre
ord kunne vare omfattet af anmeldelsespligten og de
virkninger, der folger deraf. Da lov om ligsyn, obduk-
tion og transplantation m.v. stiller krav om samtykke
fra afdede eller afdades nzrmeste i obduktionstilfeel-
de, vil den reelle retlige forskel, pA om en procedure
henfores til det ene eller det andet regels=t, ikke vzre
stor. Afgrensningen medferer imidlertid — ligesom
ovenfor — at de strengere formkrav, der gelder, nir
der er tale om forskning, ikke unedigt udstraekkes til

at gelde sundhedsveasenets sedvanlige ikke-forsk-
ningspreegede rutiner.

Anmeldelsespligten efter § 5 gelder »ethvert«
forskningsprojekt, uanset hvor det udferes — pa of-
fentligt sygehus, universitetsinstitut, i lzge- og tand-
leegepraksis eller i private virksomheder.

Multicenterundersogelser efter § 5, stk. 3, er under-
sogelser, der udfores p4 flere forskningsinstitutioner.
Der er her behov for en vis praktisk koordination af
komitébedammelserne, som bedst loses ved retnings-
linjer fra den centrale komité. Den eksisterende cen-
trale videnskabsetiske komité har udsendt rekom-
mandation nr. 3, der blev revurderet i 1989.

I § 6, stk. 3, praeciseres det, at hvor der er tale om
Kliniske afprevninger af legemidler, ma forsknings-
projektet ikke ivarksattes, for Sundhedsstyrelsen
har givet tilladelse hertil. Baggrunden for den prasci-
sering er, at alle kliniske afprovninger af legemidler
skal forelegges Sundhedsstyrelsen i medfor af lege-
middelloven.

Til sikring af, at brugerne ikke belastes unadigt
ved, at to myndigheder skal vurdere de kliniske af-
prevninger, er der indsat en frist pa 6 uger for den re-
gionale komités bedemmelse af projektet. Fristen er
sat i forhold til det tidspunkt, hvor projektet er til-
streekkelig godt beskrevet til, at en bedemmelse kan
foretages. Det er saledes tillige overladt til den pro-
Jektansvarlige at sikre sig, at alle nedvendige oplys-
ninger foreligger for komitéen sa tidligt som muligt.

Den regionale komités videnskabsetiske bedem-
melse af projekter, der omhandler kliniske afprov-
ninger af leegemidler, skal principielt set indeholde
de samme elementer som bedemmelsen af andre
forskningsprojekter, jf. forslagets § 7. Dette er en
konsekvens af, at der i en videnskabsetisk bedemmel-
se ikke kan drages en fuldsteendig klar sondring mel-
lem faglige elementer og etiske. Det samme forhold
gor sig derfor ogsé geeldende med hensyn til Sund-
hedsstyrelsens vurdering af projekter efter legemid-
delloven. Hensynet til en rationel og saglig opgaveva-
retagelse betyder dog, at der i praksis skal tilstreebes
en opdeling de to myndigheder imellem, saledes at
den enkelte myndighed hovedsageligt bedemmer de
forhold, som myndigheden ud fra sin opbygning og
faglige ekspertise har de bedste forudstninger for at
vurdere. Det betyder, at den regionale komité i sin
bedemmelse skal legge hovedveegten pa vurderingen
af det rimelige i at inddrage patienter og forsegsper-
soner i den pagaldende afprevning, kontrollere ud-
formningen af patientinformationen samt vurdere
kravene til indhentelsen af samtykket. Sundhedssty-
relsen bar derimod laegge hovedvagten pa en farma-
ceutisk vurdering af lagemidlet, vurdering af det
prekliniske materiale, den kliniske/farmakologiske



