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Spergsmal 5:

"1 bemaerkningerne til lovforslaget er det anfert, at "hensynet 4! forsegsper-
sonens forrang i forhold til de videnskabelige og samfundsmaessige inte-
resser allerede i dag tilgodeses i langt hovedparten af komitésystemets
godkendelser af biomedicinske forskningsprojekter". Kan ministeren be-
kreefle, at det betyder, at der forekommer tilfeslde, hvor hensynet til for-
sggspersonen ikke har forrang?"

Svar:

Jeg har gennem Den Centrale Videnskabsetiske Komité hart de regionale
videnskabsetiske komitéer over deres praksis med henblik pa besvarelse af
sporgsmalet.

Af de indkomne svar fremgar det, at de af komitéerne, som har vurderet at
have et tilstreskkeligt grundlag for at svare, mener, at hensynet til forsggs-
personen i praksis altid har haft forrang i forhold til de videnskabelige inte-
resser. Sdledes fremhaever eksempelvis Den Videnskabsetiske Komité for
Vejle og Fyns amter og Den Videnskabsetiske Komité for Nordjyllands Amt,
at der i komitéerne arbejdes ud fra anden i Helsinki-deklaration 1l, som er
meget lig den foresldede bestemmelse om forsegspersonens forrang.

En del af komitéerne naevner dog samtidig, at vurderingen af fordele og
ulemper for forsegspersonen altid vil vaere baseret pa en subjektiv fortolk-
ning af, hvad det beskrevne forskningsprojekt indebzsrer, og hvor slem en
forventet ulempe eller risiko vil feles.

For den videnskabsetiske komité er det endvidere umuligt pa forhand at
afveje, hvorvidt en eventuel behandlingsgevinst vil ophaeves af ikke erkend-
te bivirkninger. Formaiet med de biomedicinske undersggelser er jo netop
at fa indsamlet systematiske data, som beskriver sével effekt som ugnske-
de virkninger. Af krasve, at en forsggsperson aldrig ma udssettes for nogen
risiko, vil derfor medfgre, at stort set al biomedicinsk forskning vif skulle
indstilles.



