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Sporgsmdl 96: .
»Ad ministerens svar pd sporgsmdl 94, jf- bilag
84

Ministeren bedes sende udvalget ministe-
rens forslag til den konkrete udmentning af de
i svaret naevnte ministerbemyndigelser. Mini-
steren bor i den forbindelse klart tilkendegive,
hvilke principper og retningslinjer ministeren
vil tage i anvendelse.« :

Svar:

Som navnt i mit svar pa spzrgsmél 94 forud-
saetter den konkrete udmentning af bemyndi-

gelsen i § 7, stk. 2, bl.a. en dreftelse med rele-

vante myndigheder og instanser som f.eks.
Sundhedsstyrelsen, det videnskabsetiske ko-
mitésystem, Den alm “danske leegeforenmg
m.fl.

Jeg kan derfor for nervaerende alene praci-
sere en rekke principielle synspunkter, som
Sundhedsministeriet vil legge tll grund under
disse dreftelser.

ad det infor_meredé, samtykke

* Det slas fast, at voksne habile patienters og
raske forsegspersoners samtykke til at delta-
ge i projekter altid skal opnds p& baggrund

~ af fuld information om disses indhold, her-
under forudselige risici og fordele. Undta-
gelser herfra kari kun komme pa tale ved re-

‘gisterforskning, jf. lovforslagets § 7, stk. 3,

og i tilfeelde, hvor personen midlertidigt er
ude af stand til at modtage information og
give samtykke pa grund af bevidstleshed el-
ler af andre arsager, jf. lovforslagets § 7, stk.
1, nr. 3. I de sidstnaevnte situationer ma der
stilles krav om, at forskningen kun kan udfe-
res pa personer, der befinder sig i denne til-
stand, at samtykke indhentes fra-de n®rme-
ste parerende, og at efterfalgende informa-
tion af forsegspersonerne gives, hvis og sa
snart det er muligt.

* Stedfortredende samtykke fra foraldre/
veerge skal indhentes ved umyndighed (min-
dredrige og umyndiggjorte). Kravet om for-
eldre/vergesamtykke ber generelt galde

mentalt handicappede personer, hvad enten .

de er umyndiggjort eller ej, hvis deres handi-
cap gor dem ude af stand til at forsta infor-
mationens indhold og reekkevidde.

Omvendt ber der, i det omfang den potenti-
elle deltagers mentale evner taler derfor,
legges vaegt pd vedkommendes holdning til
deltagelsen. Det bor saledes slas fast, at et
nej altid skal respekteres, mens et ja ikke al-
tid kan efterleves. I begge tilfelde bor des-
uden gezlde, at der ikke ber gennemfores
forskningsprojekter pa bern, psykisk syge og
mentalt handicappede, som kan udferes pa
habile voksne personer.

Endelig kan der veere grund til at gentage, at
forskning pé personer, der er tvangsindlagt

- eller tvangstilbageholdt pa psykiatriske in-

-stitutioner, er forbudt i medfer af loven om
frihedsbergvelse og anden tvang i psykiatri-
en (lov nr. 331 af 24. maj 1989).

* Det slds fast, at hensynet til fosteret/spad-
‘barnet satter graenser for, hvilke typer forsk-
ning der mé gennemfores pad den grav1de/

~ moderen.

Samtldlg har fosteret/ spedbarnet krav péa,
at der vises sarlig agtpagivenhed over for,
hvilke typer forskning der tillades udfort pa
dem. Begrundelsen herfor er, at de — ligesom
mientalt handicappede og lidt sterre born —
er i andres varetaegt, dvs. i sd udpraeget grad

" henvist til andres hjelp, omsorg og pleje.

- Det slas fast, at kun projekter, som kan kom-

“me fosteret/spadbarnet eller moderen til
gode, eller som har til formal at studere
svangerskabets (amningens) problemer, bor
tillades — og kun hvis moderen og fosteret
ikke udsattes for uacceptable risici.

* Med hensyn til frihedsberevede ber det slas
fast, at en forudsaetning for, at disse kan del-
tage i biomedicinske forskningsprojekter, er,
at projektet kun kan gennemferes pa fri-
hedsbergvede og kan tenkes at komme dis-
se til nytte.

* Herudover ber feks. skriftlighedskravet
praciseres siledes, at forsegsdeltagerne ikke
bibringes en opfattelse af, at vedkommende
— helt eller delvis — patager sig ansvaret for
forspgets gennemforelse eller i ovrigt fra-
skriver sig sine rettigheder. Det vil ogsa bli-

"ve praciseret, at forsggsdeltagerne si vidt
muligt ber have god tid til at tage stilling til -
deltagelsen i forskningsprojektet. .

ad risikoafvejningen

* Bade behandlings- og forskningssituationen



