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Folketingsaret 1991-92 2306

Bet. o. lovf. vedr. v1denskabset1sk komitésystem m.v.

Til lovforslag nr. L 59. Betaenknihg afgivet af Sundhedsudvalget den 14. maj 1992

Betzenkning

over

Forslag til lov om et videnskabsetisk kbmitésyst,em og
behandling af biomedicinske forskningsprojekter

Udvalget har behandlet lovforslaget i en
raekke moder og har herunder stillet sporgsmal
til sundhedsministeren, som denne har besva-
ret skriftligt. Nogle af udvalgets spergsmal og
sundhedsministerens svar herpd er optrykt
som bilag til betznkningen.

Endvidere har udvalget modtaget skriftlige
og/eller mundtlige henvendelser fra:

Danmarks Farmaceutiske Hajskole,

Dansk Magisterforening,

Dansk Selskab for Medicinsk Filosofi, Etik
og Metode,

Dansk Sygeplejerad,

De Samvirkende Invalideorganisationer,

Den Almindelige Danske Jordemoderfor-
ening, -

Den Almindelige Danske Lageforening,

‘Den. Centrale Videnskabsetiske Komité
(legpersonerne), ‘

Det Etiske Rad,

Det Abne Akademi for Menneskerettighe-
der,

Forebyggelses- og Patientradet,

Forzldre og Fedsel,

Gen-Etisk Netvaerk,

Kraftens Bekaempelse, ,

Kebenhavns Sundhedsveasen, Direktoratet,
Det Sundhedsfaglige Forskningsrad,

Kobenhavns Sundhedsvasen, Institut for
Sygdomsforebyggelse, ,

Kobenhavns Universitets Institut for Kul-
tursociologi,

ngk)ﬂbmg Amtskommune Den Medlcm-
“ ske Forskningsenhed,

Statens Samfundswdenskabellgc'
ningsrad og

Forsk-

Turner Centrét, Risskov.
Der er af sundhedsministeren, af et flertal og

~af nogle mindretal stillet endringsforslag,

hvorom henvises til de ledsagende bemaerk-
ninger.

Herefter indstiller et flertal (Socialdemokra-
tiets, Venstres og Det Konservative Folkepar-
tis medlemmer af udvalget) lovforslaget til ved-
tagelse med det af sundhedsministeren og de
af flertallet stillede andringsforslag.

Flertallet forudsatter, at sifremt formanden
for de regionale og Den Centrale Videnskabs-
etiske Komité vaelges blandt de videnskabelige
medlemmer, skal nastformanden veelges
blandt de leege medlemmer og omvendt. Det
stemmer overens med allerede geeldende prak-
sis og er kommet til udtryk i standardforret-
ningsordenen for. de regionale videnskabseti-
ske komiteer.

Flertallet har i ovrigt noteret sig lovforsla-
gets bemarkninger om, at der ved udpegnin-
gen af medlemmer til komiteerne skal tilstree-
bes en ligelig repraesentatlon af meend og kvin-

_der som foreskrevet i lov nr. 157 af 24. april

1985 om ligestilling mellem mand og kvinder
ved udpegning af medlemmer til offentlige ud-
valg, kommissioner og lignende.

* Flertallet finder, at registerforskningen som
forudsat ved revisionen af registerlovgivningen
i 1987 indtil videre ber veere omfattet af komi-
tésystemet for den biomedicinske forskning.
Men samtidig opfordrer flertallet andre viden-
skabsfag som f.eks. det samfundsvidenskabeli-
ge til at oprette komitésystemer, der kan fore-

145 Udvalgenes betznkninger m.m. (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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std den videnskabsetiske bedemmelse af forsk-
ningsprojekter inden for disse omrader. I den-
ne forbindelse ensker flertallet endvidere at
understrege kravet om, at komiteerne skal gore
brug af konsulentbistand i de tilfelde, hvor de
ikke selv rader over den fornedne faglige eks-
pertise til at bedemme forelagte projekter, jf.
lovforslagets § 6, stk. 5.

Flertallet har endvidere noteret sig, at Det
Etiske Rad forbereder en publikation om regi-
sterforskning.

Flertallet forudsetter, at de regionale komi-'
teers afgorelser treeffes uden unedig forsinkel- -

se, og flertallet har bemerket, at det fremgér af
standardforretningsordenen for de regionale
videnskabsetiske komiteer, at forskeren almin-
deligvis skal underrettes om resultatet inden 6
uger fra forsegsprotokollens fremsendelse tll
komiteens sekretariat.

Flertallet onsker at understrege, at lovforsla-
gets § 7 er en rammebestemmelse, der bl.a. for
sé vidt angér det informerede samtykke forud-

settes udfyldt af sundhedsministeren, jf. lov-

. forslagets § 7, stk. 2.

1 forbindelse med udmentningen af bemyn-
digelsen i lovforslagets § 7, stk. 2, forudsatter
flertallet, at det slas fast, at forskning p4 pati-
entgrupper, der er ude af stand til af afgive
samtykke, f.eks. mindredrige, umyndiggjorte
og bevidstlese, ikke ma gennemfores pd disse
grupper, hvis de lige s godt kan udferes pd
voksne habile personer. Der henvises i ovrigt
til sundhedsministerens besvarelse af udval-
gets spergsmal 96, som er optrykt som bilag til
betenkningen.

Flertallet forudsatter endvidere, at der i ud-
mentningen af den ovennavnte bemyndigelse
indsettes en bestemmelse om, at komiteerne i
serlige tilfeelde kan kreve, at samtykke til at
deltage i et forskningsprojekt skal gives til
tredjepart. Det kan f.eks. veere aktuelt, hvis de
mulige forsegspersoner befinder sig i kritiske
livs- og behandlingssituationer. Det kan pé
heit specialiserede afdelinger dreje sig om pa-
tienter, som far tilbud om at deltage i et forsk-
ningsprojekt, der kan indebare fordele for den
enkelte patient, men hvor vedkommende kan
fole sig afhengig af forskeren, fordi denne
samtidig er patientens behandlende lege.

Endelig forudsetter flertallet, at det slés
fast, at forskningsprojekter pa tvangsanbragte
personer og pé personer, der befinder sig i til-
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svarende afhangighedsforhold, skal foreleg-
ges for savel den regionale som Den Centrale
Videnskabsetiske Komité, jf. lovforslagets § 6,
stk. 4, idet projekter af denne karakter mé an-
ses for at veere af principiel karakter.

Med henblik pi at understrege Den Centra-
le Videnskabsetiske Komités uafhzngighed
har sundhedsministeren bekraftet, at ansattel-
se og afskedigelse af personale vil ske i samrad

‘med komiteens formand.

Herudover forudsetter flertallet, at Den
Centrale Videnskabsetiske Komités budget og
regnskab specificeres pd Undervisnings- og
Forskningsministeriets konto pa finansloven.

Flertallet onsker i denne forbindelse at
fremhaeve, at vedkommende ministre ikke kan
give Den Centrale Videnskabsetiske Komité,
der bl.a. varetager opgaver som ankeinstans
for de regionale komiteer, tjenestebefalinger

om udfaldet af konkrete sager. Flertallet on-

sker herunder at fremhave lovforslagets § 10,
stk. 2, hvoraf det fremgér, at Den Centrale Vi-
denskabsetiske Komités afgerelse ikke kan
indbringes for anden administrativ myndig-
hed.

Sundhedsministeren har erklaret sig rede til
at fremleegge en redegorelse i Folketinget om

~de etiske problemer i forbindelse med for-

plantningsteknologi. Redegorelsen, der frem-
leegges inden udgangen af 1992, skal danne
grundlag for en vurdering af behovet for en
samlet lovgivning pd omradet.

Endvidere forudsatter flertallet, at sund-
hedsministeren inden udgangen af 1992 har fo-
retaget en undersegelse med henblik p at vur-
dere, om og i givet fald i hvilket omfang de
sakaldte behandlingsforseg ber vaere omfattet
af det videnskabsetiske komitésystem.

Et mindretal (Socialistisk Folkepartis med-
lem af udvalget) indstiller lovforslaget til for-
kastelse ved 3. behandling. Mindretallet vil
stemme for de under nr. 1,4, 5,6,7, 8,9 og 10
stillede @&ndringsforslag og bemerker folgen-
de:

I erkendelse af, at Socialistisk Folkepartis
uenighed med sundhedsministerens lovforslag
nr. L 166 fra folketingsaret 1990-91 (2. sam-
ling), (jf. Folketingstidende 1990-91 (2. sam-
ling), forhandlingerne sp. 4690 og 5238 samt
tilleg A, sp. 4233) var for stor til, at partiet
kunne g ind for dette, har Socialistisk Folke-
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parti i starten af dette folketingsar fremsat sit
eget lovforslag nr. L 19.

Socialistisk Folkepartis lovforslag adskiller
sig fra nervaerende af sundhedsministeren se-
nere fremsatte lovforslag nr. L 59, som er en
genfremsattelse af L 166, pd en raekke afgeren-
de punkter:

For det forste er sundhedsministerens lov-
forslag for omfattende. Lovforslaget indehol-
der saledes ikke alene bestemmelser for forsk-
ning pd mennesker og afdede og i den forbin-
delse en lovfestelse af komitésystemet, men
ogsé forslag om forseg pa menneskets g, for-
steranlaeg og fostre. Specielt spargsmalet om
forseg pd menneskets konsceller, befrugtede
@g, forsteranleg og fostre er serdeles kompli-
ceret og er et folelsesmaessigt vanskeligt emne
at tage stilling til. Derfor finder Socialistisk
Folkeparti, at hele dette spergsmil ma be-
handles selvsteendigt i Folketinget efter en ind-
giende offentlig debat, som ikke er sammen-
kedet med dette andet store omrade, nemlig
den generelle lovgivning om biomedicinske
forseg p&d mennesker. Socialistisk Folkeparti
afventer her forslag til en lovgivning fra sund-
hedsministeren pé et senere tidspunkt. Sociali-
stisk Folkeparti gnsker i den forbindelse ogsa
en dreftelse af de lovgivningsmassige forhold
om behandling med reagensglasbefrugtning.
P4 denne baggrund er det uacceptabelt at ved-
tage det foreliggende lovforslags kapitel 4.

Ministerens lovforslag omfatter desuden
sporgeskemaundersogelser og registerforsk-
ning, hvis metodeproblemer henhorer under
den samfundsvidenskabelige og humanistiske
referenceramme og derfor ber vurderes ud fra
andre kriterier end de legevidenskabelige. Om
dette emne viste der sig uenighed i betenkning
nr. 1185/1989:
etik/jura«, og Socialistisk Folkeparti forventer
en uddybet behandling af disse forskningsom-
rader, inden der fremsettes lovforslag.

For det andet har Socialistisk Folkeparti on-
sket at betone, at formalet med lovforslaget er
at beskytte mennesker og at stille menneskets
rettigheder i centrum. Socialistisk Folkeparti
ensker gennem lovgivningen at sli et grund-
leeggende etisk princip fast: at sikre den enkel-
tes ret til selvbestemmelse over sit eget liv og
levned og at sikre den enkeltes frie ret til at
bestemme, om vedkommende vil vere med i
biomedicinske forseg - til at treffe et informe-

»Forskning p4& mennesket —

ret valg. Det sikres i ministerens forslag slet ik-
ke i tilstreekkeligt omfang.

For det tredje har Socialistisk Folkeparti on-
sket at fa praciseret de organisatoriske spergs-
mél, specielt samarbejdsrelationerne mellem
Det Etiske Rdd og Den Centrale Videnskabs-
etiske Komité, og at sikre komitésystemet uaf-
hengighed, ligesom Socialistisk Folkeparti:
havde ensket at fi en storre 4benhed om afgo-
relser truffet i de videnskabsetiske komiteer.
Det er spergsmal, som sundhedsministerens
lovforslag ikke tager hejde for. For Socialistisk
Folkeparti er en vaesentlig begrundelse for lov-
givning sdledes, at man sikrer offentlig indsigt
i de videnskabsetiske komiteers afgorelser i
form af en lebende information til offentlighe-
den om afgerelserne. Det skal understreges, at
dbenheden skal gzlde principielle problem-
stillinger og ikke forskningsmessige detaljer.

I Socialistisk Folkepartis lovforslag var der
sikret uafh@ngighed mellem Den Centrale Vi-
denskabsetiske Komité og de regionale viden-
skabsetiske komiteer. I sundhedsministerens
lovforslag er der en overlapning af medlem-
mer, hvilket gor funktionen som ankeinstans
illusorisk pa grund af helt klare habilitetspro-
blemer. Socialistisk Folkeparti mener heller ik-
ke, at det lege element i komiteernes person-
sammens®tning star tilstreekkelig sterkt i -
sundhedsministerens lovforslag, og Sociali-
stisk Folkeparti ensker patientorganisationer,
specielt De Samvirkende Invalideorganisatio-
ner, inddraget.

P4 baggrund af dette anser Socialistisk Fol-
keparti ministerens lovforslag for s& mangel-

fuldt med hensyn til at yde forsegspersoner,

der deltager i eller er genstand for biomedicin-
ske forseg, beskyttelse, at Socialistisk Folke-
parti ensker lovforslaget forkastet.

Et andet mindreial (Fremskridtspartiets
medlem af udvalget) vil redegore for sin stil-
ling til lovforslaget og de stillede wndrmgsfor-
slag ved 2. behandling.

Mindretallet bemearker, at Fremskridtsparti-
ets folketingsmedlemmer vil blive stillet frit
ved afstemningen om lovforslaget, da det dre-

jer sig om etiske spergsmal.

Et tredje mindretal (Centrum-Demokrater-

‘nes medlem af udvalget) indstiller lovforslaget
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til vedtagelse med de under nr. 2, 3, 7 og 10
stillede @ndringsforslag.

Mindretallet havde gerne set, at lovforslaget
var blevet delt op i to dele, saledes at kapitel 4
var blevet udskilt som et selvstaendlgt lovfor-
slag.

Mindretallet er imod den del af lovforslaget
der omhandler et bureaukratisk komitésystem,
hvor hvert amtsrad kan nedsatte en eller flere
videnskabsetiske komiteer inden for sit- ge-
ografiske omrade. Mindretallet finder det hen-
sigtsmeessigt, at vurderingen af biomedicinske
forskningsprojekter foregir centralt. -

Mindretallet vil kunne ga ind for et selv-
stendigt lovforslag, der alene omfatter kapitel
4, sa forskning pa befrugtede menneskelige ag
og menneskelige konsceller, der agtes anvendt
til befrugtning, bliver omfattet af en saerlig lov.
Mindretallet kan tilslutte sig en sddan lov med
det indhold, der er i det foreliggende lovfor-
slags kapitel 4, med de negdvendige @ndringer,
der folger af afv1sn1ngen af det foreslaede ko-
mltesystem

-Et fjerde mindretal (Det Radikale Venstres
medlem af udvalget) indstiller lovforslaget til
vedtagelse med de undernr. 2,3, 4,7, 8,9 og 10
stillede zndringsforslag.

Mindretallet er tilfreds med, at der nu sker.

en lovfestelse af det videnskabsetiske komité-
system.

Mindretallet kan derfor i alt veesentligt. til-
slutte sig de synspunkter, der er tilkendegivet i
udtalelsen fra flertallet om funktion, arbejds-
omrade og sammenstning af de videnskabs-
etiske komiteer.

Men mindretallet finder, at det havde veeret
hensigtsmeessigt, om bestemmelserne i kapitel
4 om forskning p4 befrugtede menneskelige &g
m.v. var blevet udskilt i en serlig lov. Mindre-
tallet stotter derfor &ndringsforslagene derom.

Mindretallet forventer, at komitésystemet vil
fungere gnidningslest i adskillige ar fremover
med de regler, der nu bliver lovfastet.

Derimod kan mindretallet meget vel forestil-
le sig, at regler for forseg pa befrugtede &g og
andre forplantningsteknologiske eksperimen-
ter vil underga forandringer, méske med korte
mellemrum, siledes at hyppige lovendringer
vil blive nedvendige. Derfor er det ikke logisk

at leegge dette helt specielle forskningsomréade-

ind i en lov, hvis vaesentligste indhold er regler
for komitésystemet.

Sammenblanding af komltelovglvnlng og
lovgivning om forplantningsteknologi kan
endvidere medfore, at udvalgsmedlemmer pé

_ grund af modstand mod enkeltheder i afsnitte-

ne om forplantningsteknologi ikke kan stem-
me for loven som helhed, selv om der var fuld
stotte til komitédelen af loven. ,

Mindretallet ser frem til den redegorelse,
sundhedsministeren vil fremlzgge inden ud-
gangen af 1992 vedrerende forplantningstek-
nologi, og vil allerede pa nuvarende tidspunkt
tilkendegive, at en serlig lovgivning pd omra-
det bor etableres.

Et femte mindretal (Kristeligt Folkepartis
medlem af udvalget) indstiller lovforsiaget til
vedtagelse med de under nr. 4, 6,7, 8,9 og 10
stillede @ndringsforslag.

Mindretallet udtaler, at lovforslaget Vllle ha-
ve veeret klarere, hvis ministeren havde delt det
i to, sdledes at et forslag omhandlede procedu-
ren for biomedicinske forseg og et andet, hvil-
ke forsog der mé foretages.

Anvendelsen af befrugtede g til forskning
eller behandling er etisk uacceptabelt. En tilla-
delse til det vil betyde, at de nuveerende be-
greensninger inden for menneskets forplant-
ning, som szttes af biologien, vil blive over-
skredet eller ophevet med hjelp af medicinsk
hojteknologi. Alle mere eller mindre vilkarligt
fastsatte begrensninger, tidsfrister og juridiske
spilleregler- vil ‘da kunne -argumenteres bort
igen med henvisning til nye mulige videnska-
belige landvindinger, samfundsekonomisk
nyttevirkning, ligestillingsbestrebelser eller
slet og ret nastekarlighed.

Ved at fokusere pa fortsat forbedring af re-
agensglasmetoden-er der en betydelig risiko
for, at forskning i og behandling af Arsagerne
til barnlgshed nedprioriteres og sikkert vil bli-
ve yderligere nedprioriteret, efterhdnden som
reagensglasmetoden forbedres og billiggeres.

Kiristeligt Folkeparti har stor forstielse for
de ufrivilligt barnlese par, som presser pa for
at fa forbedret in vitro-befrugtningsteknikken.
Deres problemer bor imidlertid loses gennem
en intensivering af forskningen i arsagerne til
barnloshed og bekempelsen af den. Herud-
over mener Kristeligt Folkeparti, at adoption
er et godt alternativ til reagensglasbefrugtning,
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og partiet vil arbejde for en liberalisering af

adoptionsreglerne.

Safremt de af Kristeligt Folkeparti stillede
@ndringsforslag ikke vedtages ved 2.-behand-
ling, vil Kristeligt Folkeparti stemme 1mod lov-
forslaget ved 3. behandling.

/End‘ringsforﬂag
~ Af et mindretal (SF):

Ny paragraf

1) For § 1 indsattes efter kapiteloverskriften
som ny paragraf:

»§ 01. Loven har til formal at beskytte men-
nesker og afdede, der deltager i eller er gen-
stand for biomedicinske forseg.«

Af et flertal (S, V og KF), tiltradt af et mindre-
tal(CD og RV):

Ny paragraf

2) For § 1 indsattes efter kapiteloverskriften -

som ny paragraf’

»§ 02. Loven har til formal at fastlegge de
retlige rammer for den videnskabsetiske be-
dommelse af biomedicinske forskningsprojek-
ter.

Stk. 2. Det videnskabsetiske komitésystems
opgave er at sikre beskyttelsen af forsagsperso-
ner, der deltager i biomedicinske forsknings-
projekter, samtidig med, at der skabes mulig-
hed for udvikling af ny, vardifuld viden.«

il § 3
3) Stk. 3 affattes saledes:

»Stk. 3. Det ene af de medlemmer, der udpe-
ges af undervisnings- og forskningsministeren,
skal repraesentere statslige forskningsinteres-
ser. Det andet medlem samt de 2 medlemmer,
der udpeges af sundhedsministeren, skal re-
presentere folkeoplysende, almenkulturelle
eller sociale interesser, der er af betydning for
den centrale komités virke. Disse medlemmer
.mé ikke have. sede i kommunale rad eller i
Folketinget.«

Til § 5

Af et mindretal (SF og KRF) tiltradt af et min-
.. dretal (RV):

- 4) 1 stk. I udgar nr. 2.
Nr. 3 og 4 bliver herefter nr. 2 og 3.

Af et mindretal (SF):

5) Stk. 2 affattes saledes:

»Stk. 2. Det samme gelder forskningspro-
jekter, hvori biomedicinsk forskning som
neavnt i stk. 1 udger en vasentlig bestanddel af
det samlede projekt.«

Af et mindretal (SF), tiltradt af et mindretal
(KRF)
Til § 7

6) Stk. 3 affattes saledes:

»Stk. 3. Der ma ikke foretages biomedicin-
ske forseg pd mennesker, der er tvangsanbragt
pé institution.«

Af et mindretal (SF og KRF), tiltradt af et min-
dretal (CD og RV):

Til kapitel 4
7) Kapitlet (§§ 13 og 14) udgar.

Af et mindretal (KRF), tiltradt af et mmdretal
(SFog RV):

T1l§ 16
8)Istk Iaendres»§5 §6,§13, stk 2,3, 4og

5, og § 14« til: »§§ 5 og 6«.

Til § 18
. 9) Nr. 2, 4,5, 6 og 7udgar.
Nr. 3 bliver herefter nr. 2.

Af sundhedsministeren, tiltradt af et V fertal
(udvalget med undtagelse af FP):

Til § 19

10) Paragraffen affattes saledes:

»§ 19. Loven. gelder ikke for Faeraerne og
Grenland, men kan ved kongelig anordning
s@ettes i kraft for Fereerne med de afvigelser,
som de szrlige feeroske forhold tilsiger.« -
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Bemarkninger

Til ar. 1

Med @ndringsforslaget bestemmes det, at
loven har til formadl at beskytte personer og af-
dede, der deltager i eller er genstand for bio-
medicinske forseg. Vedtages @ndringsforsla-
get, siger loven, at ingen motiver kan retfaer-
diggere brugen af enkelte mennesker som rene
midler til gavn for andre. -

Til nr. 2

Andringsforslaget gengiver lovens formaél,
som er at skabe retligt bindende rammer for
den videnskabsetiske bedemmelse af biomedi-
cinske forskningsprojekter i Danmark.

Det vil sige, at et forskningsprojekt forst méa
ivaerksattes, nar det er godkendt af det viden-
skabsetiske komitésystem.

Udtrykket »forsegspersoner« skal forstds i
vid forstand. Det gelder, hvad enten forsk-
ningsprojektet udferes pa levendefodte men-
neskelige individer, fosteranleg, menneskelige
konsceller, der agtes anvendt til befrugtning,
eller afdede.

Stk. 2 fremheaver, at der i den videnskabseti-
ske bedommelse af forskningsprojekter skal
foretages en afvejning af beskyttelseshensyne-
ne til den enkelte forsegsperson samtidig med,
at der i komitébedemmelsen skal indgé en vur-
dering af, om forskningsprojektet er af god vi-
denskabelig standard, og om projektet har et
lodigt formal, herunder om der er tale om et
projekt, der kan bidrage til udvikling af ny, re-
levant viden. Komitébedemmelsen skal sile-
des ikke blot omfatte en snaver videnskabs-
etisk vurdering, men skal tillige inddrage mere
almene etiske aspekter.

Til nr. 3

ZAndringsforslaget har til formal at sikre en
overvaegt af leege medlemmer i Den Centrale
Videnskabsetiske Komité.

Til nr. 4 og 7

Til aendringsforslagene har et mindretal.

(Socialistisk Folkeparti) folgende bemaerknin-
ger:

Sporgsmalet om forseg pa menneskets kens-
celler, befrugtede g, fosteranlaeg og fostre er

serdeles kompliceret og et folelsesmaessigt
vanskeligt emne at tage stilling til. Derfor fin-
der forslagsstillerne, -at hele dette spergsmal
ma behandles selvstendigt i Folketinget efter
en indgdende offentlig debat, som ikke er sam-
menkaedet med dette andet store omrade, nem-
lig den generelle lovgivning om biomedicinske
forseg pid mennesker. Forslagsstillerne afven-
ter her forslag til lovgivning fra sundhedsmini-
steren pa et senere tidspunkt. Forslagsstillerne
onsker i den forbindelse ogsé en dreftelse af de
lovgivningsmassige forhold om behandling
med reagensglasbefrugtning.

Til nr. 4,7, 8 0g 9

Til endringsforslagene har et mindretal
(Kristeligt Folkeparti) felgende bemaerknin-
ger:

Endrlngsforslagene betyder, at det galden-
de forbud i lov.nr. 353 af 3. juni 1987 mod
forskning pa befrugtede menneskelige &g og
kensceller, der agtes anvendt til befrugtning,
bevares. »

Kristeligt Folkeparti fastholder den grund-
leeggende respekt for det menneskelige liv fra
befrugtningsejeblikket. Den nyere teknologi-
ske udvikling giver menneskene nogle mulig-
heder, som vi af etiske grunde m4 afholde os
fra at benytte os af.

Kristeligt Folkeparti vil meget gerne hjalpe
de ufrivilligt barnlese til at f4 deres onske om
et barn opfyldt. Men vi mener, at forskellige
former for adoption vil vaere et godt alternativ
til reagensglasmetoden, og vil arbejde for en
liberalisering af adoptionsreglerne.

Til nr. 5

Sporgeskemaundersegelser og registerforsk-
ning, hvis metodeproblemer henherer under
den samfundsvidenskabelige og humanistiske
referenceramme, bor vurderes ud fra andre kri-
terier end de laegevidenskabelige. Om dette
emne viste der sig uenighed i bet@nkning nr.
1185/1989: »Forskning p& mennesket — etik/
jura«, og forslagsstillerne forventer en uddybet
behandling af disse forskningsomréder, 1nden
der fremsettes lovforslag herom.

Til nr. 6

Her tenkes bl.a. pd indsatte i feengsler eller
bern, der er tvangsanbragt pa institution. Det
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afgerende er, at disse mennesker er i et direkte
afhengighedsforhold, som ger, at de aldrig vil
kunne traeffe et frit valg, heller ikke til at delta-
ge i biomedicinske forseg. Der er formentlig
tale om meget fi biomedicinske forseg, s be-
stemmelsen vil f4 relativt lille betydning for
den lagevidenskabelige forskning, men det er
vigtigt for forslagsstillerne at give en retsgaran-
ti for mennesker, der er i denne situation.

Til nr. 10

Da det gronlandske sundhedsveesen er over-
fort til Grenland den 1. januar 1992, gelder

forbeholdet i § 19 om, at loven kan sattes i

kraft ved kongelig anordning for disse lands-
dele, kun for Fergerne.

Hanne Andersen (S) Dorte Bennedsen (S) Martin Glerup (S) Anna-Marie Hansen (S)

Tove Lindbo Larsen (S) Torben Lund (S) nfmd.

Lone Mopller (S)  Birgitte Husmark (SF)

Lis Noer Holmberg (CD)  Karen Huyjte Jensen (KF) Fischer (KF) Mariann Fischer Boel (V)

Anders Mplgaard (V)  Jorgen Winther (V)  Kopke Christensen (FP)fmd.

Elisabeth Arﬁold (RV) Inger Stilling Pedersen (KRF)
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Bilag

Nogle af udvalgets spergsmal til sundhedsministeren og denhes besvarelse heraf

Sporgsmdl 25:

»Ministeren bedes oplyse, om de forsegs-
personer, der omtales i punkt 10 i »Det Etiske
Réids udtalelse om de videnskabsetiske aspek-
ter af forsag pa mennesket«, jf. L 59 - bilag 21,
er omfattet af lov om patientforsikring. Daek-
ker § 1, stk. 2, og § 4, stk. 1 og 3,1 lov nr. 367 af
6. juni 1991 om patientforsikring fuldt ud de
forsogspersoner, der er omtalt i L. 59 — bilag
212«

Svar:

res, »at man ber indfere et objektivt ansvar for
alle skader, som personer, der deltager i for-
seg, padrager sig. Der bor siledes indfores en
forsikring, som ogs& omfatter skader i forbin-
delse med forsgg«.

Loven om patientforsikring, der treder i
kraft 1. juli 1992, er dels begraenset til offentli-
ge sygehuse og sygehuse, hvormed det offentli-
ge har driftsoverenskomst, jf. lovens § 1, stk. 1,
dels undtaget skader, der skyldes egenskaber
ved leegemidler, jf. §- 3, stk. 3.

Ifelge lovens § 1, stk. 2, pkt. 1, sidestilles pa-
tienter efter § 1, stk. 1, med personer, der delta-
ger i biomedicinske forseg, der ikke indgir

som led i diagnostik eller behandling af perso-

nens sygdom.

Patientforsikringsloven deekker derfor de ra-
ske forsegspersoner efter lovens § 1, stk. 2, me-
dens de forsogspersoner, hvor »forseget« ind-
gér som et led i behandlingen af patientens li-
delse (de af radet benavnte »behandlingsfor-
sog«), dekkes efter lovens almindelige erstat-
ningsomrade efter § 1, stk. 1, jf. § 2, stk. 1.

Dog er skader i forbindelse med afprevning
af legemidler efter lovens § 4, stk. 2, jf. § 3, stk.
3, holdt uden for lovens deekningsomrade. Ef-
ter lovens § 3, stk. 3, ydes der som anfert ikke
efter patientforsikringsloven erstatning for
skader, der skyldes egenskaber ved de lege-
midler, der er anvendt ved undersegelse, be-
handling eller lignende. Dette skyldes, jf. be-

I Det Etiske Rads udtalelse, punkt 10, anfo-

merkningerne til lovforslaget, at et EF-direk-
tiv om produktansvar og den senere danske
felgelov om produktansvar (L 371 —7/6 1989)
direkte regulerer erstatningsansvar for produk-
ter, herunder legemidler.

Hvis der under afprovning af laegemldler be-
gas en egentlig laegelig fejl m.v., vil en skade
dog vaere omfattet af patientforsikringslovens
almindelige erstatningsomrade, jf. § 1, stk: 1,
idet det her er forudsat, at der ikke er fejl ved
selve legemiddelproduktet eller i producen-
tens anvisning for afprevning af legemidlet.

Endelig er forseg generelt ikke omfaitet af
patientforsikringsloven, hvis det drejer sig om
forseg/behandlinger hos privatpraktiserende
leeger, private firmaer m.fl. Her gelder de al-
mindelige regler for erstatningsansvar, evt.
produktansvarsloven, hvis det drejer sig om
leegemidler.

Udvalgets sporgsmél om indholdet af patl-
entforsikringslovens § 4, stk. 1 og 3, opfattes
saledes, at denne bestemmelse indeholder et
objektivt ansvar som navnt i Det Etiske Rads
udtalelse.

Efter lovens § 4, stk. 1, indferes der reelt et
objektivt erstatningsansvar for raske forsegs-
personer, idet det i forvejen udvidede erstat-
ningsansvar ved forseg pa raske forsegsperso-
ner skaerpes gennem indferelse af en omvendt
bevisbyrde, siledes at erstatning udbetales,
medmindre det er overvejende sandsynligt, at
skaden har anden arsag.

Hvor der er tale om de af ridet nevnte be-
handlingsforseg, er erstatningsansvaret der-
imod omfattet af patientforsikringslovens nor-
male erstatningsansvar, jf. lovens § 2, stk. 1.
Denne regel indeberer i gvrigt en skerpelse i
forhold til de almindelige erstatningsansvars-
regler, men kan pa den anden side naeppe (dog
undtaget § 2, stk. 1, nr. 2, om apparaturfejl)
betegnes som et objektivt ansvar.

I lovens § 4, stk. 3, bestemmes, at de raske
forsegspersoner ogsé kan fa erstatning for psy-
kiske skader.
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SUNDHEDSSTYRELSEN

- Ved brev af 12. februar 1992 med bilag (2. kt.
jnr. 383-5/1991) anmodede Sundhedsministe-
riet Sundhedsstyrelsen om en udtalelse til brug
for sundhedsministérens besvarelse af* spergs-
mal 80, 81 og 88 oversendt fra Folketingets
Sundhedsudvalg ad L 59/L 19.
Sundhedsstyrelsen kan udtale felgende:

Sporgsmdl 80: :
»Vil ministeren redegere for, hvad hensigten
er med et opsatte befrugtede ag i kvindens liv-

moder, ndr disse &g har varet genstand for
forskning (jf. L 59, § 13, stk. 4)?«

Svar:

Bestemmelsen i § 13, stk. 4, m4 ses i sam-
menhaeng med § 13, stk. 1, hvorefter kun for-
seg, som har til formal at forbedre in vitro-be-
frugtning, m4 udferes, samt med det efterfol-
gende afsnit af § 13, stk. 4, hvor det fastslas, at
ops®tning kun ma ske, hvis der ikke er risiko

_ for videregivelse af arvelige sygdomme m.v. Jf.
Sundhedsstyrelsens bidrag til besvarelse af
sporgsmél 14, ad L 166 under 15. august 1991
med supplerende brev af 9. september 1991 ad
samme kan der principielt forudses bl.a.. for-
seg, som skal fremme sedcellers mulighed for
at treenge ind i a@gceller og befrugte disse, og
hvor det ikke er tenkeligt, at.arvemassen for-
andres. Eksempelvis: Hvis ufrugtbarhed hos et
par forirsages af, at manden har meget i eg-
nede sadceller, kunne mikro-udboring eller
»slibning« af aeggets overflade tenkes at mu-
liggore en sddan befrugtning, og formalet vil

da vare ops®tning i livmoderen med henblik -

pa fremkaldelse af en graviditet.

Sporgsmdl 81:
»Hvordan vil ministeren sikre, at der ikke er

risiko for videregivelse af arvelige sygdomme
m.m. (jf. L 59, § 13, stk. 4)%«

Svar:

Bestemmelsen mé ses i sammenhang med
foranstdende punkt i § 13, stk. 4, jf. besvarelsen
af spergsmal 80. Der tenkes sdledes pd muta-
tion eller beskadigelse af arvemassen m.v. som

» Bilag til bet. o. lovf. vedr. videnskabsetisk komitésystem m.v.

folge af eksperimentelle pavirkninger, det vil
sige, det skal veere udelukket, at den anvendte
teknik kan fremkalde sddanne &ndringer. Der-

. imod kan der som udgangspunkt ikke veere

sikkerhed for, at arvelige sygdomme forarsaget
af kvindens eller mandens arvelige anleg ikke
videregives, hvilket heller 1kke tilsigtes med
bestemmelsen.

Sporgsmdl 88: »
»Ministeren bedes tilsende udvalget en ud-
dybende beskrivelse, jf. tidligere besvarelse, af

fosterets udvikling.«

Svar:

Spergsmalet refererer til sundhedsministe-
rens besvarelse af spergsmal nr. 8, ad L 166. I
sit bidrag til besvarelsen af spergsmalet omtal-
te Sundhedsstyrelsen serligt de forste ca. 40
dage efter befrugtningstidspunktet, det vil sige
til og med 8. uge efter seneste menstruation.
Denne del af fosterudviklingen anses i almin-
delighed for at vaere sarlig kritisk, fordi kens-
udviklingen, anleggelsen af organsystemerne,
arme og ben, sker i denne periode. Sundheds-
styrelsen har opfattet ensket om uddybning sa-
ledes, at der er onsket angivet hovedpunkter
ogsd i fosterets senere udyikling, og skal henvi-
se til vedlagte bilag 1, som er uddrag af materi-
ale udarbejdet af Sundhedsstyrelsens 1. afde-
ling. De i figuren angivne graviditetsleengder
refererer til forste dag af seneste menstruation,
og det bemarkes, at varigheden i forhold til
selve befrugtningstidspunktet vil vere ca. 2
uger kortere end de angivne verdier.

Sporgsmal 92:

»Ministeren anmodes om at sende udvalget
en redegorelse om den lovgivning i Tyskland
0g England, som:ministeren sendte til udvalget
i forbindelse med besvarelsen af spergsmal nr.
45, jf. 'bilag 65. Redegorelsen ber omfatte en-
oversigt, der viser, om man i Tyskland og Eng-
land har bestemmelser der svarer til kapitel 4 i

L 59.«

Svar:
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Den tyske lovgivning »Gesetz zum Schutz
von Embryonen« af 13. december 1990 dbner
ikke mulighed for, at der udferes forskning pa
befrugtede menneskelige @g, idet § 1, litra 2, i
loven bestemmer, at det er strafbart at befrugte
en @gcelle kunstigt til andet formél end at
frembringe en graviditet hos den kvinde, som
egcellen stammer fra. Denne bestemmelse be-
tyder, at den tyske lov ligesom L 59 forbyder
donation af befrugtede menneskelige &g (L 59,
§ 13, stk. 5).

Loven indeholder derudover bestemmelser,
der forbyder, at der foretages valg af barnets
kon i forbindelse med den kunstige befrugt-
ning, undtagen i de tilfelde, hvor valget af ken
har betydning for at undg, at barnet har en
konsbestemt sygdom (§ 3).

Den tyske lov §§ 5, 6 og 7 indeholder lige-
som L 59, kapitel 4, § 14, forbud mod at foreta-
ge manipulation med den menneskelige arve-
masse og forbud mod at fremstille arvemassigt
identiske menneskelige individer.

Den engelske lov »Human Fertilisation and
Embryology Bill« (Bill 141) giver en videre ad-
gang til forskning pa befrugtede &g end L 59, §
13, idet der kan udstedes tilladelse til forsk-
ning til andre formal end blot at forbedre in

vitro-befrugtningsteknikken eller andre be-

handlinger for ufrivillig barnleshed, hvor en
kvindes ag befrugtes uden for livmoderen.

Den engelske lov dbner siledes mulighed
for, at der kan udstedes tilladelser til forskning
(licences for research), hvis forskningen har
folgende formél:

— Fremme -af forskning 1 forbindelse med
barnlgshed.

— Udvidelse af kendskabet til grundene til

aborter.

— Udvikling af mere effektive mader til prae-
vention.

— Udvikling af metoder til at opdage gen- og

kromosomabnormaliteter i embryoner for
implantation.

Den engelske lov indeholder regler om em-
bryoner, &g og sedceller samt regler for ind-
hentelse af samtykke fra ag- og seddonorer.

Ligesom den tyske lov og L 59 indeholder
den engelske lov ogsd forbud mod genetisk
manipulation med den menneskelige arvemas-
se.

I den engeiske lov har man ligesom i L 59
valgt at satte greensen for forseg med befrugte-
de menneskelige @g til 14 dage efter befrugt-
ningen (Punkt 3, underafsnit (3) og (4), linje
30-45).

" Loven indeholder desuden bestemmelser
om et kontrolorgan (Human Fertilisation and
Embryology Authority), der er nedsat med
henblik pé at kontrollere forskning pa befrug-
tede menneskellge &g m.v.

Jeg mener, at vi med L 59 har fundet en god
balance i forbindelse med det meget svere em-
ne, som forskning pa befrugtede menneskelige
&g er. I stedet for at udelukke enhver forsk-
ning pa omradet, som er konsekvensen af den
tyske lovgivning, sker der ved L 59 en forsigtig
abning pd det enkelte omrade, som har til for-
mal at.forbedre in vitro-forplantningsteknik-
ken i forbindelse med teknikkerne til kunstig
befrugtning. :

Sporgsmdl 93: :

»Ministeren anmodes om at indhente ar-
sagsforklaringer til de periodeangivelser, -der
er navnt under punkt 3 i vedlagte bilag. Bila-
get blev udleveret til medlemmerne af Udval-
get vedrerende Det Etiske R4ad i forbindelse
med et besag pa ngshospltalet den 19. februar
1990.« -

Svar:

Jeg kan henholde mig til vedlagte skrivelse
af 30. marts 1992 fra Rigshospitalets direktion.
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Rigshospitalet
Direktionen
30. marts 1992

Med henvisning til journal nr. 383-5/1991
har Rigshospitalets direktion forespurgt repro-
duktionsbiologisk laboratorium p& afdeling Y
vedrerende besvarele af spergsmal 93 punkt a,
b og c.

Direktionen vedlaegger i kopi besvarelsen
fra reproduktionsbiologisk laboratorium, til
hvilken direktionen henholder sig.

Vedr.: Udtalelse til brug for besvarelse af
sporgsmal 93 og vedlagte bilag punkt 3

Dyrkning af befrugtede @g (prae-embryoer) i
maksimalt 14 dage.

a) Med henblik pa nedfrysning (i 4-5 dage).

- Normalt bliver befrugtede ®g dyrket uden
for kroppen i 2 til 3 dage, forend de bliver
indfert i livmoderen. Efter nedfrysning er
det normalt, at de befrugtede ag dyrkes
yderligere et degn for at se, hvordan de har
klaret dybfrysningen. Det betyder, at perio-
den uden for kroppen vil blive 3 til 4 dage.
For ikke at komme i karambolage med en
lovfastsat tidsgreense har vi foresldet 4 til 5
dage. ‘ . ‘

b) Med henblik p4 kvalitetskontrol (i 7 dage).

Forst efter dyrkning i 6 til 7 dage uden for
kroppen vil det befrugtede g have delt sig
et tilstraekkeligt antal gange til, at kvaliteten
af dyrkningsbetingelserne kan evalueres.
Heri indgar tillige en vurdering af, hvordan
det befrugtede ®g differentierer i denne pe-
riode. =

¢) Med henblik pa undersogelser af implanta-
tion (i op til 14 dage).
I naturen begynder implantationen cirka 6
dage efter ®glosningen. Herefter tager det
cirka en uge, forend pre-embryoet er kom-
met ud af sin skal og har gravet sig ned i
livmoderen og er endeligt implanteret.
Forst pa det tidspunkt, dvs. 13 til 14 dage
efter eglosningen, ses de forste tegn pa et
egentligt embryo. Det vil sige, at der gar ca.
14 dage, inden selve individet begynder at
vise sig. Efter ca. 14 dage vil mindre end 1
pet. af de celler, prae-embryoet bestir af,
danne embryoet, fosteret og endelig selve -
barnet. 99 pct. af cellerne vil pa dette tidlige
tidspunkt medgd til dannelse af fosterhin-
‘der og moderkage
Safremt yderligere oplysninger eller andre

informationer enskes, stir jeg gerne til radig-

hed.
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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
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‘kan vaere forbundet med risici for patient og
forsegsperson. I behandlingssituationen vil
legens vurdering af, hvor grenserne for en
acceptabel risiko gar; vasentligt blive styret
af hensynet til patientens velfeerd og de be-
grensninger, samfundet satter i form af det

juridiske ansvar for forsvarlig legegerning. T .

forskningssituationen kommer der det ydeér-
- ligere moment ind, at forskningsprojektet ik-
ke alene sigter mod den enkelte involverede
patients nytte. Det gor det nedvendigt at for-
malisere risikoafvejningen, nél projektet fo-
relegges.

Generelt bor det séledes slas fast at raske "

forsegspersoner ikke ma udsattes for risici
_ud over det helt minimale. Hvor der er tale
om klinisk forskning pa voksne, habile pati-
enter, ma en hejere risiko — naturligvis efter
forneden information og opnéelse af sam-
tykke — kunne accepteres ud fra den betragt-
ning, at forseget kan rumme fordele for pati-
enten og kommende patienter. Medvirker en
patient i et projekt, der ikke vedrorer den

sygdom, patienten lider af, er situationen

den samme som ved raske forsegspersoner.
Er patienten ude af stand til at modtage in-

formation og give samtykke, ma de paregne-

lige fordele ved projektet for patienten vare
meget store for at kunne begrunde en risiko,

der svarer til, hvad der kan accepteres for -

voksne, habile patienter.
Der er med andre ord tale om en risikoskala,

som ikke kan formaliseres si vidt, at der ik-

ke kan opsta usikkerhed i det enkelte tilfzl-
de. Det vil i meget hoj grad vere bedemmel-
sen i den videnskabsetiske komité/Sund-
hedsstyrelsens leegemiddelafdeling, der i det
enkelte tilfelde ma sikre en forsvarlig afvej-
ning. I den ene ende af skalaen har man in-
gen risiko, i den anden en risiko, der er si
hej, at den er direkte velfeerdstruende. Et
sted pd denne skala gar grensen, idet for-
skeren under ingen omstendigheder er be-
- rettiget til at satte forsggspersonens velferd
pé spil af hensyn til forskningen. '
I forbindelse med udmentningen af bemyn-
digelsen i § 13, stk. 5, vil felgende principper
og retningslinjer bllve lagt til grund:

ad nedfiysning

* Nedfrysning af ubéfrugtede menneskelige
@g kan ske med henblik pa senere tilbagefe-

ring til den kvinde, der har afgivet agget, el-
“ler med: henblik p& donation. Ubefrugtede

menneskehge &g ma 1kke vare nedfrosset 1
-mere end 1 ar. :

Nedfrysningen af befrugtede menneskellge
. &g kan finde sted med 'henblik pé senere til-

" bagefering til den kvinde, hvorfra det be-

- frugtede &g hidrerer. Befrugtede menneske-
lige &g ma 1kke vere nedfrosset i mere end 1
ar. -

* For nedfrysningen finder sted, skal der fore-
ligge skriftligt samtykke til nedfrysning og
opbevaring. Den/de pagaldende skal forin-
den informeres om alle relevante aspekter af
nedfrysningen.

Ubefrugtede menneskelige &g ma kun optﬂs
og anvendes i overensstemmelse med do-
nors bestemmelse. ,

. Befrugtede menneskelige &g ma kun optees -
og anvendes, sifremt begge parter afgiver

~ skriftligt samtykke fer hver behandlingscy-
klus. Det forudsettes saledes, at befrugtede
&g destrueres i tilfelde af vedkommendes
ded eller skilsmisse/separation, samt at ved-
kommende ikke kan give samtykke til, at det
befrugtede @g bruges til befrugtning efter
den pagaeldendes ded. Det vil med andre
ord sige, at en agtefelle/samlever ikke ef-
terfolgende kan kreeve det befrugtede men- -
neskelige g udleveret.

.ad donation

* Donation af ubefrugtede menneskelige &g
er tilladt. Derimod er det ikke tilladt at do-
nere befrugtede menneskelige ag. '

* Der skal foreligge et skriftligt samtykke t11
donation. Forinden skal vedkommende in-
formeres om konsekvenserne heraf.

* Donor skal sikres anonymitet. En donor kan
ikke fa oplysninger om parrets eller barnets
identitet.

* Herudover ber der fastsattes bestemmelser
om adgangen til at fortryde et samtykke til
donation og giZnser for antallet af born, der
ma fades efter donation.

Bemyndigelsen i § 15, stk. 4, er i det vesent-
lige af teknisk karakter, og udmentningen her-
af ma bero péd en dreftelse med de relevante
myndigheder.

Sporgsmdl 97:
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»Ministeren bedes begrunde, hvorfor mini-
steren vil fastsette en graense pa 1 4r i forbin-
delse med nedfrysning af befrugtede menne-
skelige ag. Ministeren bedes overveje, om det
ikke vil vaere mere hensigtsmessigt at satte
tidsrammen i forhold til behandlingsresultatet,
siledes at de befrugtede @g destrueres efter
endt behandling — med eller uden resultat.«

Svar:

Jeg kan henholde mig til vedlagte udtalelse
af 14. april 1992 fra Sundhedsstyrelsen.

Med den valgte tidsgranse pa 1 ar mener jeg
séledes, at der er sikret en rimelig balance mel-
lem de forskellige hensyn, der gor sig gelden-
de pa dette omrade.
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Sundhedsstyrelsen
4. april 1992

Ved brev af 7. april 1992 (2. kt. j.nr.
.383-5-1991) anmodede Sundhedsministeriet
om styrelsens udtalelse til brug for besvarelsen
af sporgsmal 97 ad L 59/L 19 fra Folketingets
Sundhedsudvalg til ministeren, ligesom mini-
steriet efterfolgende telefonisk har udbedt sig
bidrag til besvarelse af spergsmal 99. '

Sundhedsstyrelsen kan udtale folgende:

Sporgsmadl 97: v
»Ministeren bedes begrunde, hvorfor mini-
steren vil fastsette en greense pa 1 ér i forbin-

delse med nedfrysning af befrugtede menne-

skelige @g. Ministeren bedes overveje, om det
ikke vil vere mere hensigtsmassigt at s®tte
tidsrammen i forhold til behandlingsresulattet,
siledes at de befrugtede ag destrueres efter
endt behandling — med eller uden resultat.«

Svar:

Forst med fodsel af levende barn kan det til-
sigtede behandlingsresultat af reagensglasbe-
frugtningen siges at veere opndet. Fremkaldel-
se af graviditet kan i sig selv ikke anvendes
som kriterium for, at resultatet er opnaet, idet
der selv da m4 tages hensyn til forekomsten af
spontan abort, hvilket kan negdvendiggere gen-
tagelse af behandlingsforseg efter pause. Til-
feeldig sygdom, ulykkestilfelde m.v. kan ned-
vendiggere udskydelse af gentagen IVF-be-
handling. Eventuelt kan en kvinde af andre
grunde enske en tenkepause, for nyt forseg
besluttes. Disse eksempler viser, at destruktion
af g efter en vaesentlig kortere periode end de
foresldede 12 maneder nappe ville kunne pa-
regnes, selv om tidsrammen blev sat i forhold
til behandlingsresultatet. Derimod ville et sa-

dant kriterium kunne nedvendiggere langere
opbevaring af udtagne ag end de foreslaede 12
maneder.

Sporgsmdl 99: »
»Ministeren bedes redegere for, hvorledes

- og hvornir DNA-sondeundersogelser forven-
~ tes taget i brug i det danske sundhedsvaesen.«

Svar:

Spergsmailet refererer, jf. det af ministeriet
fremsendte. bilag, til ministeriets svar af 24.
marts 1992 pa spergsmdl 78 ad L. 59/L 19, hvor
der henvistes til ligeledes vedlagt udtalelse af
5. marts 1992 fra Den Centrale Videnskabseti-
ske Komité. : . ,

Sundhedsstyrelsen kan oplyse, at den i be-

_svarelsen omtalte DNA-teknologiske under-

segelse for genet for cystisk fibrose -er et eks-
empel pd DNA-sondeundersogelser. Der er
herhjemme desuden mulighed for at udfere
DNA-teknologisk diagnostik ved en reekke an-
dre tilstande. DNA-sondeundersoggelser er sé-
ledes allerede taget i brug i det danske sund-
hedsvaesen. I den centrale komitees bidrag til
besvarelse af sporgsmal 79 omtales nederst si-
de 2 »forventede fremtidige DNA-sondeun-
dersogelser . . .«. Denne forventning kan efter
Sundhedsstyrelsens opfattelse ikke praciseres
ved at pege pd bestemte sygdomme, der som
de naste i rakken vil kunne geres til genstand
for diagnostik/screening. Styrelsen opfatter
formuleringen som en generel tilkendegivelse
af, at'screening baseret pA DNA-teknologiske
undersogelser i nogle tilfzelde vil kunne med-

fore opstilling af yderligere krav/betingelser

fra komiteen i forbindelse med hypotetiske
fremtidige projekter.



