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Horing over forslag til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter

Det Etiske Rad takker hermed for lovforslaget. Nedenfor har Det Etiske Rad anfart sine
kommentarer til forslaget. Farst er der to kommentarer om inkonsistens mellem forskellige
paragraffer. Derefter er der kommentarer til enkelte paragraffer. Radet har vedlagt et notat med
etiske overvejelser om forskning pa bevidstlgse. Det er blevet draftet pa et radsmede og har
dannet udgangspunkt for radsmedlemmernes stillingtagen til lovforslaget. Pa grund af den korte
svarfrist og Radets madekadence har det desveerre ikke vaeret muligt at diskutere selve
lovforslaget pa et radsmade.

Kommentarer til §§ 1, 15 og 16 i forslaget

Radet gnsker indledningsvist at gare opmaerksom p4a, at nogle dele af lovforslaget er vanskelige
at forene med hinanden. Dette gaelder blandt andet bestemmelserne i § 1, 1509 16. 1§ 1
anfares det, at: "Hensynet til forsagspersoners rettigheder, sikkerhed og velbefindende gar
forud for videnskabelige og samfundsmaessige interesser i at skabe mulighed for at tilvejebringe
ny viden eller undersgge eksisterende viden, som kan berettige forskningsprojektets

gennemfgrelse.”

Af § 15 fremgar det imidlertid, at et forskningsprojekt — som ikke er et klinisk forsgg med
laegemidler - kan gennemfares uden forudgaende indhentelse af samtykke, hvis "forsgget kan
forbedre tilstanden for andre patienter med samme sygdom som forsggspersonen, og
deltagelse i forsgget kun indebzerer minimal belastning og risiko for forsggspersonen.”

Bestemmelserne i § 15 demonstrerer, at hensynet til forsggspersonens rettigheder, sikkerhed
og velbefindende ikke i nogen absolut forstand gar forud for videnskabelige og

samfundsmeessige interesser, hvilket formuleringerne i § 1 ellers umiddelbart synes at indikere.
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Det er derfor uklart, i hvilken forstand forsggspersonens interesser har forrang frem for andre
typer af interesser.

Dette preeciseres tilsyneladende i bemaerkningerne til lovforslagets enkelte bestemmelser, men
kommentarerne til § 1 er enten uklare eller direkte misvisende. P& side 32-33 i udkastet naevnes
det saledes at:

"Bestemmelsen fastslar i overensstemmelse med direktivets artikel 2, stk. 1, at komitésystemet
ved afvejningen af risici og fordele ved et anmeldt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt
skal lade hensynet til forsggspersonens rettigheder, sikkerhed og velbefindende ga forud for
videnskabelige og samfundsmaessige interesser. Forsggspersonens krav pa forrang geelder for
bade sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, hvor der indgar kliniske forseg med
leegemidler, og for andre sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Hvor hensynet til
forsegspersonens sikkerhed og velbefindende vurderes at tale lige sé meget imod at

tillade forsogets gennemforelse som videnskabelige og samfundsmaessige interesser taler
herfor, skal komitésystemet séledes ud fra en samlet vurdering afvise at godkende projektet.
Alternativt ma projektet aendres sa hensynet til forsagspersonerne tilgodeses.” [Radets

kursivering]

Hvis de kursiverede formuleringer tages for palydende, indebaerer de, at bestemmelsen om at
lade forsggspersonens rettigheder, sikkerhed og velbefindende ga forud for videnskabelige og
samfundsmaessige interesser kun er relevant, nar de to typer af interesser er lige tungtvejende.
En sadan udleegning af, hvad det vil sige at give forsegspersonens interesser forrang, yder
imidlertid ikke forsggspersonen nogen seerlig beskyttelse, idet passagen kan forstas sadan, at
forsggspersonens interesser skal tilsidesaettes, sa snart de videnskabelige og
samfundsmaessige interesser er mere tungtvejende end forsggspersonens. Men ud fra nogle
perspektiver — for eksempel et utilitaristisk perspektiv — vil de videnskabelige og
samfundsmaessige interesser naesten altid vaere mere tungtvejende, fordi mange mennesker
kan fa gavn af de nye behandlingsmetoder, der eventuelt udvikles. Radet anbefaler i
forleengelse heraf, at bemaerkningerne til § 1 preeciseres, sa det tydeligt fremgar, at
fors@gspersonens rettigheder, sikkerhed og velbefindende har en langt mere vidtgaende

forrang, end formuleringerne i bemaerkningerne implicerer.
En mindre kommentar til § 16 er, at det ikke umiddelbart er indlysende, hvad vendingen “et

sadant samtykke” refererer til i formuleringen "Komiteen kan tillade, at et projekt gennemfares
uden indhentelse af et sddant samtykke...”.
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Kommentarer til §§ 9 og 24 i lovforslaget

Nogle af de uklarheder, der er beskrevet ovenfor, gar igen i andre dele af lovforslaget, blandt
andeti § 9 og 24. 1§ 9, stk. 4. anfares det saledes i forbindelse med stedfortreedende samtykke
pa vegne af mindredrige og inhabile forsagspersoner samt forsggspersoner under vaergemal, at
"Det stedfortreedende samtykke skal veere udtryk for forsggspersonens interesse”. Det fremgar
af bemeerkningerne til lovforslaget, at denne formulering implementerer forudsaetningen i GCP-
direktivets artikel 4 litra a og artikel 5 litra b om, at "det stedfortreedende samtykke skal udtrykke
forsggspersonens formodede vilje.”

| forleengelse af disse bestemmelser skal det for det farste bemeaerkes, at mindrearige og
inhabile forsggspersoner samt forsggspersoner under veergemal naeppe kan siges at have en
interesse i at deltage i forsgg, som pafagrer dem risici eller gener — selv om disse matte veere
nok sa minimale — medmindre der samtidig er mulighed for at opna fordele, der opvejer
ulemperne. Det fremgér imidlertid af § 24, at fors@gspersoner, som er ude af stand til at give
informeret samtykke, i forbindelse med forseg, der ikke vedrarer leegemidler, kan deltage i
projekter, som “indebaerer minimale risici og gener for forsggspersonen” uden selv at opna
fordele derved. Som § 9 er formuleret, burde der imidlertid aldrig gives stedfortraedende
samtykke til deltagelse i den type forseg. Enten bar bestemmelserne i § 9 derfor preeciseres —
eller ogsa bar den citerede bestemmelse i § 24 udga.

Det skal endvidere bemeerkes, at der ikke ngdvendigvis er sammenfald mellem det, der er i en
forsegspersons interesse og det, der udtrykker forsegspersonens vilje. Det afhaenger af, om
forsggspersonens interesser alene forstds som det, der er i hans eller hendes personlige
interesse - eller om interessebegrebet defineres bredt nok til ogsa at omfatte altruistiske eller
solidariske interesser (jeevnfgr det vedlagte notat med Etiske overvejelser om forskning pa
bevidstlose, se under stedfortreedende samtykke). Det bar praeciseres i bemaerkningerne til
lovforslaget, hvilken forstaelse af interessebegrebet der er lagt til grund for formuleringerne i §
9. Dette er ikke uden betydning for, om der skal gives stedfortraedende samtykke til et givent

forsag.

Kommentarer til § 14

Ifalge lovforslagets § 14 kan kravet om samtykke eller stedfortraedende samtykke fraviges, hvis
et anmeldelsespligtigt registerforskningsprojekt ikke indebaerer sundhedsmaessige risici, og
forskningsprojektet ikke pa anden méade efter omstaendighederne i gvrigt kan veere en
belastning for forsggspersonen. Det preeciseres i bemaerkningerne til lovforslaget, at "Komitéen
skal herunder pase "omsteendighederne i gvrigt” og bar eksempelvis veere opmeerksom p4, at
det af individuelle grunde, eksempelvis personlig politisk eller religias overbevisning, kan vaere
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videnskabsetisk uforsvarligt at tillade, at tidligere indsamlet veev eller andet biologisk materiale
indgar i et konkret forskningsprojekt”. Det Etiske Rad vil neevne, at rutinemaessigt indsamlet
veev fra fostre udger en seerlig kategori i forbindelse med registerforskningsprojekter. Det er
uklart, om et aborteret foster rent juridisk anses for at veere veev fra kvinden eller et selvstaendigt
forsggsobjekt. Desuden kan man argumentere for, at det er saerligt problematisk at udfgre
forskning pa et aborteret foster, dels af hensyn til kvinden (parret), og dels fordi fosteret ud fra
nogle opfattelser skal betragtes som et selvsteendigt individ. Disse problemstillinger gor det
neerliggende enten i selve lovteksten eller i bemaerkningerne at tage stilling til, om der skal
geelde seerlige samtykkekrav i forbindelse med registerforskningsprojekter, hvor der anvendes
veev fra fostre. Det Etiske Rad henviser i den forbindelse til sine anbefalinger om emnet i
redegarelsen "Etiske aspekter ved nye typer af stamceller og befrugtningsteknikker” fra 2010,
hvor emnet er behandlet i afsnit 4.5.4.

Kommentarer til § 15

Det Etiske Rad har i seerlig grad diskuteret den lempelse af reglerne om forskning i akutte
situationer, som lovforslagets § 15 leegger op til. | det falgende tilkendegiver Radet sin holdning
til lempelsen, idet det forudseettes, at bestemmelserne i forslagets § 15, stk.1, punkt b og stk. 2
under alle omsteendigheder bibeholdes. Der henvises i gvrigt til det vedlagte notat med Etiske
overvejelser om forskning pa bevidstlose for uddybninger af og begrundelser for de anfarte
synspunkter. Der henvises ogsé til kommentarerne til § 22, hvor det naevnes, at der er et seerligt
behov for opfalgning og kontrol i forbindelse med forskning i akutte situationer

Hovedparten af medlemmerne af Det Etiske Rad mener, at det bor tilstraebes at indhente
forudgaende samtykke til forskning i akutte situationer. Der bgr derfor indhentes forudgaende
samtykke i de tilfeelde, hvor det er praktisk handterbart — det vil sige, hvor gruppen af mulige
forsggspersoner er velkendt og tilstraekkelig lille til, at det er overkommeligt at etablere kontakt
til alle.

Flertallet af Det Etiske Rads medlemmer gar ind for at lempe reglerne om forskning i akutte
situationer, s& det bliver muligt at udfare forskning (som ikke er kliniske forseg med
leegemidler), selv om det ikke gavner den konkrete forsggspersons helbred, hvis deltagelsen i
forsgget kun indebaerer minimal belastning og risiko for forsggspersonen. De forudsigelige

gener bgr desuden udelukkende veere af reversibel karakter.

Nogle af de medlemmer (Lillian Bondo, Mickey Gjerris, Seren P. Hansen, Lotte Hvas, Rikke
Bagger Jargensen, Ester Larsen, Edith Mark og Thomas Ploug), der gar ind for at lempe
reglerne i den beskrevne forstand, finder, at der altid bgr gives enten forudgaende eller
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stedfortreedende samtykke til forsggspersonens deltagelse i forsaget. Dette skal ske for at sikre,
at forsggspersonens interesser varetages i tilstraekkelig grad i den konkrete situation. Nogle af
de naevnte medlemmer vil understrege, at deres gnske om forudgaende eller stedfortreedende
samtykke ikke betyder, at den i lovforslaget beskrevne forsggsvaergeordning efter deres
opfattelse fungerer tilfredsstillende (jsevnfar kommentarerne til § 16).

Andre af de medlemmer (Jacob Birkler, Niels Jargen Cappelarn, Jargen Carlsen, Gunna
Christiansen, Anne-Marie Mai, Peder Mouritsen og Jergen E. Olesen), der gar ind for den
beskrevne lempelse af reglerne, anser det for at vaere en tilstrackkelig betingelse for at
gennemfare forsgget, at det er godkendt af det videnskabsetiske komitésystem.

Enkelte medlemmer af Radet (Lene Kattrup og Christina Wilson) gar ikke ind for den naevnte
lempelse af reglerne. Efter disse medlemmers opfattelse ber ethvert indgreb eller forsgg altid
have det enkelte menneske/ den enkelte patient som formal. Dette medfarer, at det kun er
acceptabelt at foretage et indgreb, hvis det kan sandsynliggeres, at det er til gavn for det
enkelte menneske selv. Kan det ikke det, bar man undlade at foretage det.

Kommentarer til § 16

Nogle medlemmer af Det Etiske Rad (Lillian Bondo, Niels Jargen Cappelarn, Mickey Gjerris,
Sgren P. Hansen, Lotte Hvas, Rikke Bagger Jargensen, Edith Mark, Jargen E. Olesen og
Thomas Ploug) har den opfattelse, at den beskrevne forsggsveergeordning er problematisk,
fordi den ikke medfarer en uvildig varetagelse af patientens interesser. Dette skyldes, at
lovforslaget efter de naevnte medlemmers opfattelse ikke sikrer forsggsveergernes

uafheengighed.

Flere forhold sar tvivl herom. For det farste kraeves der en faglig indsigt i forsggsomradet hos
mindst den ene af laegerne i forsagsveergeordningen. Det er sveert at forestille sig, at dette ikke
vil give anledning til feelles forskningsmaessige interesser mellem den forsggsansvarlige og
mindst den ene af forsggsvaergerne. For det andet er der en vis rimelighed i at forvente en
generel forskningsinteresse hos laeger, der udgver forskning, hvilket kan skabe
imgdekommenhed over for forskning i al almindelighed. For det tredje er forskning ofte et
profileringsomrade, der tilgodeser standen sdvel som en given faelles afdeling og institution. For
det fjerde er det ikke helt udelukket, at forsggsvaergerne star i et over/underordnelsesforhold til
den forsggsansvarlige — begge forsagsveerger kan saledes sta i et underordnelsesforhold il
den forsggsansvarlige (jeevnfar formuleringen "sa vidt muligt”). Tilsammen giver disse forhold
grund til at frygte for uafheengigheden af forsggsvaergernes varetagelse af patientens

interesser.
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Endelig ma det forhold, at forsggsvaergeordningen indfares for at kunne gennemfare forskning i
situationer, der er sa akutte, at der ikke kan hentes stedfortraedende samtykke fra andre end
forsggsveergen, give anledning til bekymring omkring kvaliteten af forsegsveergernes
varetagelse af patientens interesser. | bemaerkningerne naevnes, at samtykket kan gives
"telefonisk”. Der er grund til at frygte, at givet et sadant tidspres sa vil en overvejelse af
patientens interesser erstattes af kollegiale tillid og dermed fremme, at der gives samtykke pa
forsggspersonens vegne.

Under indtryk af disse overvejelser er det naerliggende at forkaste forsggsveergeordningen som
en rimelig fortolkning af veergebegrebet og kreeve involveringen af forsggspersonernes
pargrende i stedet. En ophaevelse af ordningen kan ogsa ses som en beskyttelse af de to
pageeldende leeger, som dels kan have sveert ved at sige nej til en kollega, og dels — hvis noget
gar galt — senere kan blive angrebet for deres stedfortreedende samtykke uden at have
mulighed for at forsvare sig. En ophaevelse af ordningen kan saledes opfattes som en
beskyttelse af forsegsveergerne og behgver ikke kun at veere udtryk for misteenksomhed.

En anden mulighed er at revidere ordningen, blandet andet ved at fare skeerpet tilsyn med, om
forsggsveergerne varetager patientens interesser i de konkrete sager.

Kommentarer til § 17

| 2006 offentliggjorde Det Etiske Rad og Den Centrale Videnskabsetiske Komité i faellesskab en
udtalelse om obduktion og forskning pa afdede. Det Etiske Rad kan tilslutte sig, at lovforslaget
falger udtalelsens anbefaling om, at det bar veere muligt at forske i forbindelse med

retsleegelige obduktioner.

Kommentarer til § 19

Det foreslas i lovforslaget, at visse forsgg ikke skal anmeldes til det videnskabsetiske
komitésystem. Det drejer sig om visse spargeskemaundersggelser og
registerforskningsprojekter, projekter, hvor der indgar anonymt biologisk materiale, der er
indsamlet i overensstemmelse med national ret pa indsamlingsstedet, samt visse forsgg pa
cellelinjer og lignende, der stammer fra et forseg med indsamling af celler eller vaev, som har

opnaet den ngdvendige godkendelse

Radet gar opmaerksom pa, at et forsgg med anonymt vaev udmaerket kan veere uetisk, selv om
der — som det anfgres i bemaerkningerne til lovforslaget — “ikke er en konkret person at
beskytte”. For eksempel kan forskningsprojekter veere stigmatiserende, hvis der etableres en
korrelation mellem etnisk herkomst og bestemte, negativt definerede egenskaber. Det Etiske
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Rad mener derfor, at bestemmelsen bar overvejes naje og anser det under alle
omstaendigheder for at vaere velanbragt, at ordningen skal evalueres i 2017.

Radet kan billige bestemmelsen i bemaerkningerne til lovforslaget om, at "da den
videnskabelige udvikling pa det omrade, der omhandles af § 19, stk. 4 er meget dynamisk, er
bemyndigelsesbestemmelsen i overensstemmelse med den geeldende, tilsvarende
bemyndigelse teenkt rummelig. Forstaelsen af begrebet "cellelinjer eller lignende” kan saledes
lobende preeciseres, ligesom ogsa neermere regler herom kan fastsaettes.” Radet anbefaler, at
det allerede pa nuveerende tidspunkt praeciseres, hvilke former for stamcelleforskning der er
undtaget fra anmeldelsespligten. Radet henviser i denne sammenhaeng til sin nyligt udgivne
redegarelse, "Etiske aspekter ved nye typer af stamceller og befrugtningsteknikker” fra 2010,
hvor den nyeste stamcelleforskning diskuteres. Det er ikke uden videre klart, hvilke af de
teknikker, som diskuteres i redeggrelsen, der er undtaget fra anmeldelsespligten. For eksempel
er det nzeppe klart, om det geelder forsag baseret pa IPS-celler.

Kommentarer til § 22

Det Etiske Rad anser det for at veere en veesentlig styrkelse af det videnskabsetiske
komitésystem at gare det til lovfeestet opgave for systemet at gennemfare en malrettet og
gradueret opfalgning og kontrol baseret pa en samlet vurdering af forskningsprojekterne. Radet
har noteret sig, at der i bemeerkningerne til lovforslagets enkelte bestemmelser leegges veegt
pa, at opfalgningen og kontrollen skal gradueres og malrettes det enkelte forskningsprojekt. |
forleengelse heraf anbefaler Radet, at det preeciseres enten i selve lovteksten eller i den
vejledning, den nationale komité far til opgave at udarbejde (jeevnfar de almindelige
bemeerkninger til lovforslaget), at der er et saerligt behov for opfalgning og kontrol i forbindelse
med forskning i akutte situationer og i de tilfeelde, hvor fors@gspersonen er mindrearig, under
veergemal eller pa anden made inhabil. Dette skyldes, at denne type af forsggspersoner ikke

selv er i stand til at varetage deres interesser under hele eller dele af forskningsforlgbet.

Kommentarer til § 28 i lovforslaget

| redegarelsen "Mand eller mus? — Etiske aspekter ved kimaereforskningen” fra 2007 satte Det
Dyreetiske Rad og Det Etiske Rad spgrgsmalstegn ved, om det eksisterende
godkendelsessystem ville vaere egnet til at handtere alle typer af forsggsbedegmmelser,
herunder forseg med blandingsvaesener indeholdende celler fra sdvel mennesker som dyr. Det
Etiske Rad vil i forleengelse heraf anfgre, at det anser bestemmelserne i lovforslagets § 28 st. 4.
for at veere et virkningsfuldt middel til at sikre en ensartet og kompetent behandling af anmeldte
forsggsprojekter, som rummer nye og komplekse videnskabsetiske problemstillinger.
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Bestemmelserne gor det muligt for Indenrigs- og Sundhedsministeren at suspendere
behandlingen af forskningsprojekter inden for specifikke nye forskningsomrader, hvori der ikke
indgar kliniske forseg med lzegemidler, indtil en almen etisk eller videnskabelig afklaring har
fundet sted. Det fremgar af bemaerkningerne til lovforslaget, at der blandt andet kan "teenkes
tilfeelde, hvor det kan veere relevant at afklare og drafte principielle etiske spargsmal om nye
forskningsomrader enten i Folketinget, i Det Etiske Rad eller i den nationale komités eget regi”.
Der lzegges i det hele taget op til en bred stillingtagen til de nye forskningsomréder, idet denne
stillingtagen ikke nadvendigvis lader sig begraense af de eksisterende faggraenser og
organisatoriske strukturer. Det Etiske Rad gnsker at understrege, at det er nedvendigt med
netop en sadan bred og tveervidenskabelig vurdering, da den nuvaerende sundhedsforskning
ofte er kendetegnet ved at syntetisere forskning fra flere forskellige videnskabelige discipliner.

Kommentarer angaende GCP-direktivet

Det fremgar af bemaerkningerne til lovforslaget, at Indenrigs- og sundhedsministeriet har rettet
henvendelse til EU-kommissionen med henblik pa en udvidelse af direktivets adgang til at
forske med leegemidler i akutte situationer med efterfglgende samtykke. Det neevnes endvidere,
at kommissionen har igangsat en proces med henblik pa revision af direktivet, hvor
kommissionen forventes at tage spargsmalet op.

Det Etiske Rad har den opfattelse, at der ikke etisk set er nogen begrundelse for at operere
med forskellige regler for forskning i akutsituationer alt afhaengig af, om forskningen vedrarer
kliniske forsgg med laegemidler eller anden forskning. Radets kommentarer til lovforslagets § 15
kan derfor uden videre overfares til problematikken om forskning i akutte situationer med klinisk
afprgvning af leegemidler.

Med disse kommentarer afventer Radet den videre behandling af lovforslaget.

Med venlig hilsen

Gnd B

acob Birkler
Formand for Det Etiske Rad
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