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vurdering af indikation og dosering, behandlingsva-
righed, bivirkninger og muligheden for interaktioner.
Sundhedsstyrelsen giver, p4 baggrund af den regio-
nale komités indstilling og egne vurderinger, forske-
ren den endelige godkendelse.

Sundhedsstyrelsen vil som hidtil kunne kreve en
klinisk afprovning stoppet efter reglerne i leegemid-
delloven.

Efter § 6, stk. 4, skal et projekt henvises til Den
Centrale Videnskabsetiske Komité, hvis der ikke kan
opnis enighed om det eller der hersker tvivi om be-
demmelsen. Bestemmelsen forudsetter, at komitéer-
ne ikke traeffer deres afgorelser ved afstemninger,
men ad argumentationens vej soger at opné enighed i
bedommelsen. Er der tvivli komitéen, ber denne nor-
malt forelzgges den pageldende forsker, inden ko-
mitéen beslutter sig. Bestemmelsen svarer saledes til
geeldende praksis. Viser det sig, f.eks. p.g.a. komitéer-
nes endrede sammensatning eller antallet af sager,
at systemet ikke kan fungere tilfredsstillende, mé det
— pa grundlag af indhestede erfaringer — overvejes at
indfoere en egentlig afstemningsregel.

Efter § 6, stk. 5, forpligtes komitéerne til at betjene
sig af konsulentbistand i de tilfelde, hvor de ikke ra-
der over forneden faglig kompetence til at bedemme
forelagte projekter. Det kan ske formelt som ufor-
melt, f.eks. i form af en telefonisk konsultation hos en
kollega.

De hidtidige erfaringer har vist, at komitéerne szd-|
vanligvis selv besidder den forngdne faglige kompe-
tence. I modsat fald benytter komitéerne sig hovedsa-
geligt af vederlagsfri og uformelle kontakter til kolle-
gaer.

Til § 7

1 § 7fastslas de principielle, overordnede elemen-
ter, der skal indg i komitébedemmelsen. Der er tale
om en rammebestemmelse, der forudsaettes udfyldt
pé grundlag af de principper, bestemmelsen og be;
merkningerne nedenfor fastleegger. For s vidt angas
krav til information og samtykke forudsattes dette at
ske ved sundhedsministeren, jf. § 7, stk. 2.

Det forste overordnede princip, der fastslas i be;
stemmelsen, er, at komitébedemmelsen ligeligt vare
tager en flerhed af formal: Forst og fremmest en be
skyttelse af raske forsegspersoner, patienter og an
dre, der medvirker i forskningsprojekter. Derudove
har bestemmelsen til formal at sikre, at projekterns
har den enskelige videnskabelige kvalitet, d.v.s. efter
deres formal og metodik opfylder et krav til god vit
denskabelig standard.

Bedemmelsen begrenser sig med andre ord ikke ti
en vurdering af, om relevante krav til information og
samtykke er opfyldt, men omfatter tillige forsegets

»rent videnskabelige« indhold og metodik. Dermed
udtrykkes en grundtanke i lovforslaget, nemlig, at der
i den etiske bedemmelse af bio-medicinsk forskning,
ikke kan drages noget skarpt skel mellem bedemmel-
sens rent »faglige« og dens »etisk-juridiske« elemen-
ter. Der er tale om en samlet vurdering, hvori begge
elementer indgér.

Ser man dernzst pa de elementer i bedemmelsen,
der vedrorer raske forsegspersoner og patienter samt
disses sikkerhed, opstiller bestemmelsen 2 overord-
nede krav, nemlig om risikoafvejning og om informa-
tion og samtykke.

Bestemmelsen i § 7, stk. 1, nr. 1, fastsldr, at projek-
tet skal indeholde en risikoafvejning. Risikoen skal
vurderes i sig selv, d.v.s. uden hensyn til eventuelle
fordele for en konkret person og i forhold til projek-
tets forudseelige fordele for forsegspersoner og
forskning.

En evre grense for, hvad der kan forsvares, vil alle-
rede folge af legelovens § 6. .

En anden ydergrense i risikovurderingen vil veere,
at raske forsegspersoner kun mé udszttes for risici,
der kan karakteriseres som minimale.

Imellem disse yderpunkter kan der, for voksne ha-
bile patienter, veere tale om, at en hgjere risiko kan
vere acceptabel, fordi den er prisen for en mulig hel-
bredsmessig fordel.

For raske forsagspersoner og voksne habile patien-
ter geelder endvidere efter § 7, stk. I, nr. 2, et krav om
fuld mundtlig og skriftlig information, og skriftligt
samtykke til at deltage i projektet. Kravet om skrift-
ligt samtykke er en nydannelse og vesentligst be-
grundet i hensynet til at stotte informationsproces-
sens lodighed. Det ber klart af informationsmateri-
alet fremga, at samtykket ikke indebarer noget med-
ansvar for projektet for den underskrivende.

Regleni § 7, stk. 1, nr. 3, dbner mulighed for at gen-
nemfore forsog med stedfortreedende samtykke fra
neermeste pargrende, veerge eller donor. Bestemmel-
sen omfatter 3 forskellige typiske situationer:

A: Forseg, der udferes pa levende menneskelige in-
divider, der pa grund af bevidstleshed, ung alder,
mental tilstand eller af andre lignende grunde er
afskaret fra at forstd den gnskede information og
selv give et samtykke.

B: Forseg, der udferes pa afdede (lig).

C: Forseg pa menneskelige kensceller, der agtes an-
vendt til befrugtning og befrugtede menneskelige
®g.

Efter § 7, stk. 1,nr. 5, skal komitéen endvidere pése,
at projektet efter sit formél og med hensyn til sin me-
todik reprasenterer god videnskabelig standard. Ko-
mitéen skal ogsd pase, at der er tilstreekkelig grund til
at gennemfore projektet. Der er forst og fremmest ta-



