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Lovfofslag nr. L 91. Frcm_sét den 28. november 1985 af indenrigsministeren

Forslag

til

Lov om oprettelse af et etisk rad og regulering af visse
bio-medicinske forsog

§ 1. Indenrigsministeren nedsatter et etisk

rdd for sundhedsveaesenet og den biologisk-

medicinske forskning vedrerende mennesket.
Radet virker i et samarbejde med sundheds-
vaeesenets myndigheder og de videnskabseti-
ske komiteer, der er oprettet efter Helsinki-
deklaration II. Radet skal i sit virke bygge
pa den forudsetning, at menneskeligt liv
tager sin begyndelse pa befrugtningstid-
spunktet.

§ 2. Radet bestar af 13 medlemmer s;)r_n
beskikkes af indenrigsministeren efter folgen-
de regler:

1) 4 medlemmer udpeges af vin.denrvigsmini-

Stk. 4. Indenrigsministeren fastsetter efter
forhandling med rédet dets forretningsorden.

§ 3. Rédet afgiver indstilling til indenrigs-
ministeren om fastsattelse af regler ved lov
om beskyttelse af befrugtede menneskelige

‘&g og levende fostre eller fosteranleg. Til-

svarende gelder for genetiske forseg pd men-
neskelige konsceller som bliver brugt til be-
frugtning.

Stk. 2. 1 perioden indtil den i stk. 1 navn-
te lovgivning treder i kraft ma der kun fore-

tages sddanne forseg pd befrugtede menne-

steren. Udpegningen sker under hensynta-

gen til de pageldendes offentligt doku-
menterede indseende i de etiske, kulturelle
og samfundsmaesmge sporgsmal der er af
betydning for radets arbejde. -

4 medlemmer udpeges af det legeviden-
skabelige forskningsrad. Disse medlemmer
skal vaere sagkyndige péd det blO]Ongk ‘me-
dicinske forskningsomrade.

4.medlemmer udpeges af dén centrale vi-
denskabsetiske komité. Disse medlemmer
skal vaelges blandt de leege medlemmer af
de regionale videnskabsetiske komiteer.
4) 1 medlem udpeges af sundhedsstyrelsen.

Stk. 2. Radet velger selv sin formand
blandt de udpégede medlemmier.

Stk. 3. Medlemmer .og formand beskikkes
for 3 ar ad gangen. Genbeskikkelse kan ske
én gang.

2)

3)

Indenrigsmin. 2.s.kt. j.nr. 5102-57/1985

skelige @g, som har til formal at forbedre
befrugtningsteknikken (in vitro) med henblik
pa fremkaldelse af en graviditet hos den
kvinde, der har givet agget.
Stk. 3. Radet kan endvidere:

1) Radgive de videnskabsetiske komiteer om
almene etiske sporgsmal i forbindelse med
forseg p& mennesker, omfattet af Helsin-
ki-deklaration 1L

Radglve sundhedsvasenets myndigheder i
bedommelsen’ af almene etiske sporgsmal
_af vasentlig betydning for sundhedsvase-
net ved anvendelse af nye behandlingsme-
toder og ny diagnostisk teknik.

Radgive offentlige myndigheder i den eti-
ske bedommelse af spergsmél om registre-
ring, videregivelse og anvendelse af oplys-
ninger om arvelige sygdomme eller egen-
skaber hos enkeltpersoner eller grupper af
personer.

2)

3)

, § 4. Rédet.fblger udviklingen pa de i § 3
nevnte omrader, orienterer lebende offent-
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ligheden og tager initiativ til en debat om de
etiske problemer, som udviklingen rejser.

Stk. 2. Radet kan betjene sig af saerllge
sagkyndige.

Stk. 3. Radet afgiver en arlig beretning til
indenrigsministeren og folketinget. ’

Forsog

§ 5. Folgende forseg ma ikke fovretag‘es:

1) Forseg, der har til formal at muliggere
systematisk fremstilling af arvemae531gt
identiske menneskelige individer.

~ 2) Forsoeg, -der har til' formal at’ muliggere
fremstilling af menneskelige individer ved
sammeénsmeltning  af genetlsk forskelllge
fosteranleg for de satter sig fast i livmo-
deren (pre-embryoner). -

3) Forseg, der har til formal at muliggare-

fremstilling af levende menneskelige.indi-
vider som er hybrider med en arvemasse,
hvori indgér bestanddele fra andre arter.

§ 6. Indenrigsministeren kan efter indstil-
ling fra det etiske rad fastsette regler for ad-
gangen til og vilkarene for forseg omfattet af
. § 3, stk. 2, og nedfrysning af menneskelige
kensceller med henblik pa befrugtnmg og-af
befrugtede menneskehge &g,

§ 7. Enhver, der patenker at udfere for-
seg pa befrugtede menneskelige ag, der er

tilladt efter § 3, stk. 2, skal anmelde forseget
til den pdgeldende regionale videnskabseti-
ske komité.

Stk. 2. De regionale videnskabsetiske ko-
miteer underretter lobende det etiske rdd om
anmeldte forseg efter stk. 1.

Straffebestemmelser

§ 8. Med bade eller hefte straffes den, der

1) overtreder § 3, stk. 2, eller § 5,

2) ivaerksetter et ikke anmeldt forseg, jfr. §
7.

 Stk. 2. 1 forskrifter, der udstedes i medfor

af loven, kan der fastsattes straf af bade.
Stk. 3. For overtredelser, der begas af ak-

tieselskaber, andelsselskaber eller lignende,

kan der palegges selskabet som sadant bode-

"ansvar.

§ 9. Indenrigsministeren fremsetter for-

: slag'til den lov, der er nevnt i § 3, stk. 1,

senest i folketmgsaret 1988/89

§ 10. Loven treeder i kraft dagen efter be-
kendtgerelse i Lovtidende.

§ 11. Loven gelder ikke for Faergerne og

Gronland, men kan ved kongelig anordning

saettes i kraft for disse landsdele med de afvi-
gelser, som de sarlige feroske og gronland-
ske forhold tilsiger.
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Bemaerknmger til lovforslaget

Almmdelzge bemcerknmger

* 1. Formdlet med lovforslaget.

Lovforslaget skal skabe grundlag for, at der
lebende gives folketinget, offentligheden ég offent-
lige myndigeder radd og oplysning om de etiske
problemer, som’ udv1klmgen pa det biologisk-medi-
“cinske omrade matte rejse.

‘Lovforslaget skal sikre, at denne udv1k11ng sker’
under hensyntagen til etiske begransninger, som .

samfundet forventer respekteret.

Lovforslaget bygger pa den” forudsaatnmg, ‘at
menneskeligt liv tagér sin begyndelse pé befrugt-
ningstidspunktet. Befrugtede menneskelxge ®eg,
fosteranlzeg og levende fostre har krav pa en sarlig

beskyttelse, fordi der er fundamentale etiske pro-

blemer knyttet til livets opstden og respekten for
menneskeligt liv.

Regermgen mener derf'or, at en regu]ermg af i
“hvilket omfang, det overhovedet bor vere tilladt at
foretage forseg pa befrugtede menneskehge ®g,

ber ske ved lov: .

’ Regeringen mener endv:dere, “at i’ perioden,
indtil en sddan lov er vedtaget, ber kun sadanne
forsog veare tilladt, som har til formal at bidrage
til at afhjelpe ufrivillig barnleshed, dvs. forseg
som har et klart behandlingsmeessigt formal.

Indtil en sddan lovgivning treeder i kraft vil alle
andre forsog pa befrugtede menneskelige ®g (og i
et vist omfang pa kensceller) siledes ikke vere
tilladt.

2. Lovforslagets tilblivelse

Lovforslaget er et led i den arbejdsproces, der
indledtes i efteraret 1983, da indenrigsministeren
foranstaltede en offentlig hering pd Rigshospitalet
i Kebenhavn om en rekke biologisk-medicinske
teknikker: Genetisk terapi, fosterdiagnostik og
kunstig befrugtning. Heringen fik bl.a. til resultat,
at indenrigsministeren i april 1984 nedsatte det
sakaldte »etik-udvalge, der fik til opgave at vurde-
re, om der var behov for en etisk begrundet regule-
ring af disse teknikker. Udvalgets rapport »Frem-
skridtets Pris« foreld i oktober 1984 og udsendtes

. 'txl en bred kreds af enkeltpersoner og institutioner,
‘myndigheder m.v. med henblik p& at indgd i en

offentlig debat. Denne debatfase viderefortes i
folketinget med indenrigsministerens redegorelse i -

. tinget den 21. marts 1985 og debatten i tinget den

10. april 1985 (F.T. spalte 7727-7742). )

Som helhed hviler lovforslaget. sdledes ‘pa det
forarbejde, der er gjort i form af rapporten fra den
offentlige hering pa Rigshospitalet, pi rapporten
»Fremskridtets Pris« og ministerens redegorelse i
folketinget, pa- folketingsdebatten og de mange
tilkendegivelser i den.offentlige debat og i de he-
ringssvar, der indkom til » Fremskridtets Pris«.

Lovforslagets primare formal er at forme en
struktur, der tilskynder til og muligger at udviklin-
gen pa dette omrade sker under hensyntagen til

..etiske’ begrensninger, som . samfundet forventer

respekteret. Der findes ikke i det system af myn-
digheder m.v., der i dag varetager opgaver pa dette
omréde, et organ, ‘hvis formal det er systematisk at
folge udviklingen og vurdere denne under inddra-
gelse af savel sundhedsfaghge som bredere, ikke-
sundhedsfagllge specielt etiske synspunkter. Dette
er en afgerende begrundelse for at foresld et etisk
rid oprettet med lege og sagkyndige medlemmer
og med kompetence til dels at afgive indstillinger
til indenrigsministeren og yde radgivning og vare-
tage oplysende og debatskabende funktioner.

P4 dette grundlag er lovforslaget baseret pi en
kombination af’:

— oprettelse af et etisk rad til at afgive indstillinger
til indenrigsministeren om ny lovgivning og
rddgive og lebende informere folketinget og
offentligheden i ovrigt om udviklingen (jfr. be-
markningerne til § 3 og § 4 nedenfor),

— forbud mod visse typer af forsog, som ikke har
noget diagnostisk og behandlingsmessigt for-
mél, og. som kiart ville overskride de etiske
grenser, der mé sattes (jfr. lovforslagets § 5),

- en anmeldelsespligt for visse typer af forseg (§
7). ‘ .

Lovforslaget hviler i organisatorisk henseendg

péd den forudsztning, at et etisk rdd ber virke i et

samarbejde med de myndigheder m.v., der allerede
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varetager opgaver pd de omrdder, forslaget be-
roerer. Det vil iszr sige indenrigsministeriet og
sundhedsstyrelsen og de videnskabsetiske komiteer,
der er oprettet efter Helsinki-deklaration II. Lov-
forslaget tilsigter saledes ikke at gennemfore an-
dringer i de videnskabsetiske komiteers status og
opgaver -p4 de omrader, der omfattes af Helsinki-
deklaration II, dvs..hvor der er tale om videnska-
belige forsog med mennesker, jfr. nedenfor i be-
merkningerne til § 7. Der foreslas ikke tillagt mi-
nisteren instruktionsbefejelser pd dette omrade,
hvorimod der i § 3, stk. 3, tillegges det etiske rad
en radgivningsfunktion over for komiteerne. Den-
ne har til formal at sikre en vekselvirkning mellem
_rddet og komitésystemet — en vekselvirkning, der
er begrundet i sagens natur, idet de etiske proble-
mer vil vere beslegtede. Ud fra samme hensyn er
der tillige i § 3, stk. 3, nr. 2 tillagt radet en radgi-
vende funktion for s vidt angér ny behandling og
diagnostik, jfr.-i det hele bemarkningerne neden-
for til § 3. !

4. Lovforslagets okonomiske og administrative kon-
sekvenser.

Medlemskab af det etiske rad vil vare ulonnet.
Radets sekretariat vil ligge i indenrigsministeriet.
Rédets virksomhed ma paregnes at medfere udgif-
ter til publikationer og medevirksomhed, heringer
og lignende i en sterrelsesorden, der pa arsbasis
kan anslas til ca. 400.000 kr. Belgbet vil blive af-
holdt inden for indenrigsministeriets bevillingsram-
mer. :

Bemeerkninger til de enkelte lovbestemmelser.
Til§1og§2

Det etiske rad. nedsattes af indenrigsministeren.
Det foreslds sammensat under en afvejning af fol-
gende vasentlige hensyn:

— Det bor rumme et vaesentligt islet af lege med-
lemmer, der i deres offentlige virke har doku-
menteret engagement i og forstdelse for de eti-
ske, kulturelle og sociale problemer af betyd-
ning for radets arbejde,

— det ber rumme et sadant islet af biologisk-me-
dicinsk sagkundskab, at det selv er i stand til at
folge og i de store linier vurdere de afgerende

fagligt-etiske problemstillinger i forskningsud-

viklingen,

- det ber rumme reprasentation af sundhedssty-
relsen med henblik pa koordinationen med den
almindelige sundhedsfaglige radgivning og tilsy-
net med sundhedsvasenet,

. — det ber endelig rumme reprasentation fra’ de

videnskabsetiske komiteer med henblik pa koor—
dinationen med disse.

P4 grund af forsegenes saregne karakter har
regeringen fundet det rigtigst at fastlegge en serlig
forudsatning for radets virksomhed efter loven.

I § 2 foreslas legmandselementet udpeget pé to
forskellige' mader: dels gennem det videnskabseti-
ske komitésystem (4 medlemmer, jfr. stk. 1, pkt.-3),
dels gennem ministerens valg (stk. 1, pkt. 1), hvor
der kan udpeges medlemmer med et teologisk-filo-:
sofisk grundlag. Lagmandselementet vil saledes
have betydelig veegt i riddet. Udpegningen af leg-
medlemmer gennem komitésystemet sikrer desuden
koordination med dette — foruden at der skabes
mulighed for en vis regional repraesentatlon der i
sig selv er snskelig. s

I den offentlige debat har det vaeret anfmt at
den- biologisk-medicinske sagkundskab ikke ber
have sade i radet. Synspunktet er begrundet i en
frygt for, at .sagkundskaben pi denne made vil
dominere radets lege medlemmer i kraft af storre
specialistviden.

Det mé imidlertid tilleegges afgerende veegt, at -
radet selv er i stand til — ogsa i faglig henseende —

. at definere de problemer, det agter at tage op. Det-

te krever tilstedeveerelse af biologisk-medicinsk

" sagkundskab. Den detaljerede udforelse af arbejds-

opgaverne vil derefter kunne delegeres eller.saerligt
sagkyndige vil kunne tilkaldes. .

Ved beskikkelse efter § 2, stk. 1, pkt. 2)-4) er
ministeren forpligtet til at folge de beskikkende
instansers indstilling. Ministerens valgfrihed er
siledes begraenset til § 2, stk. 1, pkt. 1.

Ved udpegningen ber det tilstrebes, at der —
med respekt af de hensyn udpegningen skal vare-

. tage — sikres en rimelig vaegtfordeling mellem kvin-

delige og mandlige medlemmer af radet.
" Ved fastswmttelsen af radets storrelse er der lagt
vaegt pa at sikre et handlingsdygtigt organ.

I sit praktiske virke vil radet, som navnt, skulle
samarbejde til to sider: Med det videnskabsetiske
komitésystem og med sundhedsstyrelsen og inden-
rigsministeriet. Den praktiske gennemforelse af

- koordinationen vil kunne reguleres i forretningsor-

denen, jfr. stk. 4. Radets sekretariat vil, som
nzvnt, ligge i indenrigsministeriet, og medlemskab
af radet vil vare ulonnet.

Til § 3 og § 4.

Bortset fra den indholdsmessige regulering,
som sker i og med bestemmelserne i lovforslagets §
3, stk. 2, og § 5, vil en regulering for det omrade,
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forslaget omfatter, skulle ske gennem indstillinger
fra det etiske rad og ved dettes radgivning og op-
lysnings- og debatvirksomhed. -

Rédets kommissorium fastleegges i § 3 og § 4.
Der er tale om tre forskellige funktioner, der dog
er ngje indbyrdes forbundne: _ =
— For det forste at. afgive indstilling til indenrigs-

ministeren om _lovgivning pad omrader, hvor

yderligere undersogelser og - offentlig debat er

nedvendige (§ 3, stk. 1),

- for det andet at radgive myndlgheder og de -

videnskabsetiske komiteer (§ 3, stk. 3),

—. for det tredie at varetage oplysende og debat-
skabende funktioner over for offentligheden (§
4).

- Som helhed er radet siledes tenkt som et ind-
stillende, rddgivende og oplysende/debatskabende
orgarn. Det har ikke regelfaststtende myndighed.

I § 3, stk. 1, foreslas, at radet afgiver indstilling
til indenrigsministeren om fastsettelse af regler
ved lov om beskyttelse af befrugtede menneskelige
&g og levende fostre ellér fosteranlaeg.

Baggrunden for forslaget er som nevnt i de
almindelige bemarkninger, at en. beskyttelse af
befrugtede, mennekelige ®g og levende fostre eller
fosteranleg rejser ganske serlige problemer af
etisk karakter, der bl.a. er knyttet til fundamentale
spergsmal om livets opstien og om beskyttélse af
menneskeligt liv. Det er derfor regeringens opfat-
telse, at en endelig retlig regulering af-denne be-
skyttelse bor ske ved lovgivning.

§ 3, stk. 2, fastsmtter — i konsekvens af dette
grundsynspunkt — at der i perioden indtil en lov-
givning treeder i kraft kun mé foretages sddanne
forseg, som har et behandlingsmessigt forméal.

" Begrebet forseg anvendes i samme betydning

som i Helsinki-deklaration II. Det afgerende ele-

ment i bestemmelsen af begrebet er, at der ved
forsog sker indgreb eller @ndringer i sedvanlige

diagnostiske ‘og behandlingsmassige procedurer i

forbindelse med en systematisk - dataindsamling

med henblik pa generelt at erhverve ny viden.

Saledes som § 3, stk. 2, er opbygget i sammen-
‘heeng med § 6, vil det etiske rad skulle indstille til
indenrigsministeren, om forseg kan finde sted og
pé hvilke vilkdr. Radets indstillinger vil ikke vaere
bindende for ministeren.

I § 3, stk. 3, hjemles det etiske rdds radgivende
opgaver i forhold til de videnskabsetiske komiteer
(stk. 3, 1)), sundhedsvaesenets myndigheder (stk. 3,
2)) og i forhold til evrige myndigheder (stk. 3, 3)).

Som _helhed vil rddgivningsfunktionen i stk. 3
blive udfort i en vekselvirkning med de myndighe-
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der m.v. pa hvis omrdder bestemmelsen giver radet
kompetence. Radet vil kunne tage spergsmil op af
egen drift eller efter anmodning fra disse myndig- -
heder. Radet er med andre ord ikke i denne relati-
on underordnet en bestemt minister, men optreeder
heller ikke fuldstendig uafhangigt. Der er tale om
et samspll mellem initiativer, som kan tages af
radet eller af de pidgeldende myndigheder m.v.
Radgivningsfunkfionen i forhold til de viden-
skabsetiske komiteer (stk. 3, 1)) er begrundet i, at
der vil vaere en nar sammenhang i de etiske afvej-
ninger og synspunkter Rédet vil kunne give sin

* rddgivning af egen drift eller. efter anmodning fra

komiteerne. Rédgivningen omfatter alene almene

‘etiske sporgsmal. Det er ikke hensigte:n, at radet
- skal inddrages i behandlingen af konkrete projek-

ter.

Efter § 3, stk. 3, 2) tillegges der som navnt
radet radgivningskomptence, hvor der ikke er tale
om forseg, men om ny behandling og ny diagno-
stik.' Mens forseg p4d mennesker herer under det
videnskabsetiske komitésystem, ligger tilsynet med
ny diagnostik og behandling under sundhedsstyrel-
sen og indenrigsministeriet i medfer af lov om
sundhedsvesenets -centralstyrelse, legeloven m.v.
Tilsynet varetages i hovedsagen pa tre forskelhge
mader:

— For det forste gennem tilsyn medv den enkelte
medicinalperson; hvad enten vedkommende er
lege, sygeplejerske eller har en-anden uddan-
nelse i medfer af . centralstyrelseslovens regler
og de regler, der er hjemlet i lovgivningen om
de enkelte faggrupper,

— for det andet gennem behandlingen af klager
over medicinalpersoner i medfer af reglerne i
lovgivningen om de enkelte faggrupper,

— for et tredje gennem det indseende, -sundheds-
styrelsen og indenrigsministeriet som planleg-
ningsmyndighed = iser for sygehusveesenet -~
har med udviklingen i de leegevndenskabehge
specialer.

Dette tilsyn har dog ikke karakter af et lgbende
indseende med ny behandling og diagnostik, som
generelt finder anvendelse i sundhedsvasenet og

udoves ikke systematlsk pé et bredere etisk grund-
lag.

Den kompetence, der foreslés tillagt det etiske
rad, er med andre ord tenkt som et supplement til
og en videreudbygning af sundhedsstyrelsens .og
indenrigsministeriets ~ kompetence - i situationer,
hvor der generelt eller principielt rejser sig etiske
spergsmaél ‘ved indferelse af ny behandling eller
diagnostik. Radet skal med andre ord ikke inddra-
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-ges i det lobende tilsyn med den enkelte medici-

nalperson og ¢j heller i behandling af klagesager.
Tyngdepunktet i radets arbejde vil ligge pa proble-
mer af principiel karakter knyttet til en — behand-

lingsmaessig eller diagnostisk — metode som sddan.

Heri ligger ogsé at der ma vare tale om proble-‘
mer af en vis vasentlighed. De etlske prob]emer
der kan knytte sig til — eller udsprmge af — at

iverksattelse af en given metode pa ‘grund af res-

sourceknaphed kan indebare besparelser pa andre
omrader af sundhedsvasenet kan indgd i rédets
kompetence, men det er givne metoder som sddan-
ne, tadet ber vurdere og tage stilling til. Det .an-
svar, der knytter sig til prioriteringenaf ressource-
forbruget i sundhedsvasenet ber fortsat endeligt
ligge hos. de ansvarlige myndigleder — dvs. amtsré-
dene, indenrigsministeriet; sundhedsstyrg:lsen.

Baggrunden for at tillegge radet denne kompe-
tence vedrerende vurdering af etiske problemer i
forbindelse med indferelse af nye diagnostiske
metoder og nye behandlingsformer er, at der er
flydende grenser mellem navnlig kliniske forseg:
og -anvendelse af ny behandling og diagnostik.
Eksempelvis -ville. omrader som genetisk terapi og
fosterdiagnostik helt eller delvis falde uden for det
etiske rids kompetence, hvis ikke bestemmelsen
blev indfert. Dertil kommer, at udviklingen i de
senere ar har vist et voksende behov for, at legevi-
denskabelige nydannelser, der falder ind under
kategorien ny behandling/ny dlagnostlk 0og som
ikke har karakter af. forseg, underkastes bredere
etiske ‘vurderinger end hidtil maske sket. Dette er
maske  tydeligst pd transplantationskirurgiens om-
rade, hvor der kan rejse sig etiske problemer, der
er noje beslegtet med dem, lovforslaget 1 ovrigt
beskaftiger sig med.

§ 3, stk. 3, 3), giver radet ridgivende kompeten-
ce i spergsmal om registrering, videregivelse og
anvendelse af oplysninger om arvelige sygdomme
eller egenskaber hos enkeltpersoner. eller grupper
af personer. Registerlovgivningens regler giver en
retlig beskyttelse pd’ dette omrade. Det er imidler-
“tid pakravet, at radet lobende folger udv1klmgen
og kan bistd reglstermyndlghederne

Ud over forholdet til reglsterloyglvnmgen dbner

bestemmelsen mulighed for, at ridet lebende kan

folge udviklingen pa- felter, hvor. oplysninger om ‘

arvelige sygdomme eller .egenskaber erhverves og
f.eks. kunne tenkes anvendt i andet gjemed end
diagnostik, forebyggelse og behandling af sygdom-
me. . '

- Til § 4.

- I § 4 hjemles - i stk. | - radets almindelige op-
lysende og debatskabende kompetence. Bestem-
melsen forudsetter, at radet af egen. drift kan tage
spergsmal op og meddele sig til offentligheden —
gennem pjecer, debatopleg eller pd” anden made —
nar det skenner, at der foreligger etiske problemer
af en sidan karakter, at en offentlig meningsud-
veksling er pédkrevet. Radet vil imidlertid ogsa
kunne virke efter anmodning fra myndigheder
m.v. Kompetencestillingen er med andre ord den
samme som i radgivningssituationerne i § 3, stk. 3.

Bestemmelsen i-§ 4, stk. 2, supplerer de forega-

-ende regler ved at give radet adgang til at indhente

nedvendige oplysninger ved hjelp af serligt sag-
kyndige. - A

Endelig afgiver radet efter § 4, stk. 3, en arlig
beretning til indenrigsministeren og folketinget.
Beretningens vasentligste formal vil vare at sikre
tinget og ministeren lobende indseende med, hvil-
ke problemer radet behandler, og hvilke synspunk-
ter det har lagt til grund i sin virksomhed.

Til § 5.

I § 5 hjemles forbud mod de - i etisk henseende
- »klare« tilfelde, der omtaltes i de almindelige
bemarkninger, dvs. de tilfzlde, hvor et forseg ikke
har noget medicinsk formal og samtidig klart ville
overskride grenserne for, hvad der er etisk accep-
tabelt, idet individ- eller artsgranserne ville blive
ophevet.

I § 5, 1), forbydes saledes forseg pa kloning af
menneskelige individer, dvs. foiseg med det for-
mal systematisk at fremstille .ensartede kopier af et
og samme individ. I streng forstand omfatter dette

- alene tilfelde, hvor celler fra et allerede levende
- individ seges bragt til at genoptage produktionen

af vaev i et befrugtet ag, men bestemmelsen ma

“ogsd dzkke andre typer af forseg pa kloning pa

indvidniveau, f.eks. forseg pa deling af det befrug-
tede &g i dets tidligste stadier og mdf«armg af det
delte @g i flere livmedre.

' Bestemmelsen retter sig alene mod formdlet at
skabe et menneskeligt indvid. Kloning af celler,

der er en ganske sedvanlig biologisk teknik, be-

reres som metode ikke af bestemmelsen.

1 §:5, 2), forbydes forseg, der stiler mod at
fremstille sdkaldte »mosaikindivider«, dvs. indivi-
der, som ved sammensmeltning af pre-embryoner
sammensattes af celler med forskellig arvemasse.
Ved pra-embryoner forstds menneskelige fosteran-
leg, for de saetter sig fast i livmoderen.

I§ 5, 3), forbydes endelig forseg, der har til for-
mal at fremstille levende menneskelige ‘hybrider,
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dvs. individer, hvis arvemasse, foruden menneske-
lige -arveanlzg, indeholder arveanleg fra andre
arter. : .

T11§ 6.

§ 6 hjemler 1ndenr1gsm1msterens adgang til at
fastswite bindende - strafsanktionerede - regler
inden for det omrade, der omfattes af § 3, stk. 2.

Nedfrysning af menneskelige =g med henblik
péd befrugtning og_af befrugtede menneskelige @g
finder ikke i dag sted i Danmark, hvorimod ned-
frossen sed i stor udstreekning bruges -til kunstig
insemination. Erfaringerne fra udlandet (England)
med in vitro befrugtningsteknikken synes at vise,

at fryseteknikken kan vise sig verdifuld, bl.a. fordi:
den sparer kvinden for flere p4 hinanden folgende
udtagninger af &g, hvis den forste behandling slar -

fejl. :
Som helhed er der behov for en szerskllt udred-
ning af de problemer af faglig, juridisk og etisk
art, der er forbundet med anvendelse af frosne
konsceller til befrugtning og af befrugtede @g. Det
_er derfor fundet naturligt, at indenrigsministeren,
forinden der fastsettes regler efter denne paragraf,
forhandler med det etiske rad.

Til§ 7.

I rene 1979-1982 oprettedes pa initiativ af bl.a.
Den almindelige danske Leageforening et lands-
dzkkende komitésystem bestidende af 7 regionale
videnskabsetiske komiteer og 1 central videnskab-
‘setisk komité. Komitesystemet er oprettet i hen-
hold til Helsinki-deklaration I, som er udformet

pé initiativ af Verdenslegeorganisationen (WMA) i

1975. 1 1982 anbefalede Verdenssundhedsorganisa-
tionen (WHO) og Radet for de imemationale me-
dicinsk- v1denskabellge organisationer (CIOMS), at
der blev oprettet komitésystemer i de enke]te lan-
de hvilket ogsa i flere tilfeelde er sket, enten som
komiteer i tilknytning til enkelte udvalgte instituti-
oner eller, som her i landet, som komiteer med
geografisk tilknytning, Fzlles er dog, at komitésy-
stemet og anvendelsen af Helsinki-deklaration II i
det enkelte land ikke hviler pa national lovgivning.

Medlemmerne i de 7 regionale videnskabsetiske
komiteer (6~10 personer) er for den ene halvdels
vedkommende biologisk-medicinske forskere, som
udpeges af statens legevidenskabelige forsknings-
rdd, den anden halvdel er legfolk, som udpeges af
amtsradene, -Kobenhavns borgerreprasentation 'og
Frederiksberg kommunalbestyrelse. Ifelge komite-

ernes vedtagter udpeges medlemmerne for ‘4 ar ad
gangen og hvervet er ulennet.

‘Tvivisspergsmal kan foreleegges den centrale
videnskabsetiske ' komité, som ligeledes fungerer

. som- ankeinstans. Denne komité bestir af en for-.

mand, en nastformand - og op til 14 medlemmer.
Hvervet er ulennet, valgperioden er her ligeledes 4
ar, og medlemmerne udpeges af de 7 regionale
komiteer.

. Lovbestemmelsen udger et supplement til Hel-
smk1 deklaration I og medferer dels, at en vigtig
del af kontrollen med overholdelsen af de ret-
ningslinier,' indenrigsministeren fastsatter efter § 5,
henlaegges til det videnskabsetiske komitésystem,

" dels-at der i perioden indtil lovgivning efter § 3,

stk. 1,.om befrugtede @g m.v. er gennemfort, sker
anmeldelse af forseg som matte blive iverksat.
Anmeldelsespligten geelder »enhver« hvad en-
ten forseget udferes pa offentlige.forskningsinstitu-
tioner, sygehuse m.v. eller i private virksomheder.
Den anmeldelsespligt i forhold til de videnskab-
setiske komiteer, der geelder for levende forsegs-
personer, .er ikke ' sanktioneret i lovgivningen.
Sanktionerne er indirekte og bestar forst og frem-
mest i, at-forskningsstette i medfer af lovgivningen
om forskningsradene .vil kunne neegtes projekter,
der ikke er anmeldt, og at offentliggerelse i aner-

~ kendte fagtidsskrifter m.v. ikke vil ske.

1§ 8, stk. 1, 2), foreslas indfort en lovhjemlet
strafsanktion for iveerksattelse af et ikke anmeldt
forsog, jfr. bemerkningerne til § 8.

Bestemmelsen i stk. 2 har til formél at sikre, at
det etiske rad lebende orienteres om, hvilke pro-
jekter efter § 3, stk. 1 og 2, der er anmeldt her i
landet. Orienteringen skal kun omfatte - oplysnin-
ger, som er nedvendige for vurdering af de etiske
problemer, der métte vere forbundet med forsege-
ne. Radet vil siledes ikke kunne krave forsegspro-
tokoller udleveret. Men komiteerne skal videre-
bringe de oplysninger, der er nedvendige for-en
vurdering af de principielle efiske aspekter i for- -
bindelse med biologisk-medicinske forseg omfattet
af loven. Dette er savel begrundet i hensynet til
oplysningernes fortrolige karakter som til at und- . \
ga, at det etiske rad inddrages i vurderingen af
konkrete projekter.

Til § 8.

I § 8 hjemles straf af bode eller hzfteé for over-
treedelse af bestemmelserne i § 5,'§ 6 og § 7. Speci-
elt for s& vidt angar overtredelse af § 7 bemzrkes,
at den anmeldelsespligt, der var foresldet i det

"lovudkast, der indeholdes i »Fremskridtets Pris«,
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ikke var tenkt sanktioneret ved straf. Begrundel-
sen herfor var, at de indirekte sanktioner, der er
omtalt ovenfor i bemarkningerne til § 7 skonnedes
tilstraekkeligt effektive, og at der under alle om-
stendigheder matte tilrddes en vis tilbageholden-
hed med et strafansvar pa et omridde som dette,
der har en s& tat berering med forskningens ud-
vikling. Heroverfor stir imidlertid, at der er en
klar offentlig interesse i at markere pligten til at

anmelde forseg — sd meget mere som der i de til-
felde, der omhandles i § 7, ikke foreligger en situ-
ation, hvor der kan indhentes et dekkende indfor-
meret samtykke fra en levende forsegsperson.

Til § 9.

Indenrigsministeren fremsztter forslag til den i
§ 3, stk. 1, omhandlede lov senest i folketingsaret
1988/89.



