Lars Adam Rehof

Behandling af og forseg pa fostre

Terminologi, beskyttelsesbehov og reguleringsforslag

Det Etiske Rad
1989



Behandling af og forseg pd fostre
~ en udredning fra Det Eriske Rdd
af Lars Adam Rehof

© Lars Adam Rehof 1989

Produceret af Thorup & Resting

I kommission hos Forlaget Thorup

Sat med Plantin og trykt af N. Christensen Grafik ApS, Farum

Mekanisk, fotografisk eller anden gengivelse heraf er ikke tilladt ifelge geldende dansk lov om ophavsret.
Alle rettigheder forbeholdes.

ISBN 87-89062-31-0



Forord

Denne udredning behandler en reekke spargsmal i forbindelse med forseg pa
og behandling aflevende menneskelige fostre i og udenfor den biologiske mo-
der.

De fremsatte synspunkter er alene mine egne.

Udredningen har ikke varet behandlet i Det Etiske Rad og er ikke udtryk
for Det Etiske Rads stillingtagen.

Udredningen skal ses som et led i den proces, der ferer frem til radets ind-
stilling til Folketingets udvalg angiende Det Etiske Rid og sundhedsministe-
ren. Ridet vil nu afvente offentlighedens reaktioner, inden ridet vil fremkom-
me med sin indstilling medio 1989.

Jeg vil gerne udtrykke en varm tak til felgende organisationer og fonde for
pkonomisk stette: Council of Europe, Directorate of Human Rights, Stras-
bourg; Knud Hgjgaards Fond, Kgbenhavn; Axel Hs Rejselegat, Arhus; og
Statens Samfundsvidenskabelige Forskningsrid (bevilling 14-4123).

For den leser, som hurtigt vil danne sig et overblik, kan det formentlig beta-
le sig forst at lese de fremsatte udkast til regelszt og dernast velge relevante
afsnit fra de gvrige dele.

Jeg takker medlemmerne af Det Etiske Rads arbejdsgruppe vedrerende
fosterforseg, Lars Bolund, Iris Garnov, J.J. Pindborg, Hanne Reintoft og Bo
Andreassen Rix, samt Claus Gulmann, Torben Halkier, Jergen Kelstrup, Ase
Krogh Rasmussen, Beth Pedersen og Fini Schulsinger for inspiration, kritik
og kommentarer, omend de naturligvis pa ingen made barer et ansvar for ind-
holdet.

Lars Adam Rehof
april 1989
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KAPITEL I
Afgrensning af problemet



Kapitel I - Problemstillingen

1.0. Problemstillingen

Udredningen behandler spargsmailet om legevidenskabelige forseg pi og be-
handling af levende menneskelige fostre. Vaegten er lagt pa de problemer, som
forsegsvirksomheden rejser, herunder is@r de retsbeskyttelsesmassige afvej-
ninger og de mange reguleringstekniske spergsmal, som opstér i denne forbin-
delse.

Jeg har segt at klarlzgge en rekke forudsztninger for en offentlig debat om
spergsmilet. Dette er sket pa grundlag af felgende disposition af emnet:

- enindledende kortfattet diskussion om berettigelsen af fosterforseg som la-
gelig foreteelse og som gkonomisk fznomen samt en redegarelse for nogle
mere eller mindre subjektive forudsztninger (afsnit 2., 3. og 4.), samlet i ka-
pitel I,

- en fremsattelse af nogle forslag til terminologi (afsnit 5. og 6.) for at klargere
diskussionen om mulig regulering, samlet i kapitel II,

- en gennemgang af den aktuelle forsegsvirksomhed og nogle af de fremtidige
planer (afsnit 7.) med henblik pi en fastlzggelse af de formil, der enskes va-
retaget, samlet i kapitel III,

- enidentifikation og afvejning af de beskyttelsesbehov, som eksisterer (afsnit
8.,9. 10. og 11.) med henblik pi at indkredse behovet for og indholdet af et
regels®t, samlet i kapitel IV,

- en redegerelse for visse internationale menneskeretlige standarder, dansk
retm.v. (afsnit 12., 13. og 14.) for at klargere, hvilke bidrag geldende ret kan
give ved udarbejdelsen af et regelsat, samlet i kapitel V,

- en gennemgang af vesentlige elementer iser af retssikkerhedsmassig karak-
ter i et kommende regelsat (afsnit 15., 16., 17., 18., 19. og 20.), samlet i ka-
pitel VI,

- en opstilling af to regels@t med supplerende bemarkninger, dels vedreren-
de forseg og behandling, dels vedrarende informeret samtykke (afsnit 21.,
22.,23. og 24.), samlet i kapitel VII.

Bemarkningerne fokuserer snavert pa selve reguleringsproblemet, og kan der-
for kritiseres for ikke i tilstreekkeligt omfang at inddrage og klargere de vide-
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Behandling af og forseg pa fostre

regiende samfundsmassige valg og vilkir, som ber og altid vil ligge til grund
for enhver regulering af fosterforsegsomradet.

Jeg er klar over nogle af disse begrensninger, men jeg har ikke pd nuvaren-
de tidspunkt opfattet det som min opgave at bidrage til en belysning af dette
problem. Opgaven har varet at pege pa nogle spergsmal, som man efter min
opfattelse bliver ngadt til at tage stilling til, uanset hvordan man i gvrigt stiller
sig til udfaldet af de samfundsmessige valg. I den forstand har jeg tilladt mig
at opfatte de folgende bemearkninger som forholdsvis neutrale.

De fremsatte udkast til regelszt er forst og fremmest udtryk for et oplaeg til
den regulering, som forekommer mig nedvendig for at give fostret en adakvat
retsbeskyttelse. Reglerne dekker imidlertid ikke alle specialtilfzlde, og det
kan derfor teenkes, at de pa et eller flere omrader skal suppleres med yderligere
sikkerhedsforanstaltninger eller eventuelt forbud mod bestemte typer ind-
greb.

Jeg er ikke gdet nzrmere ind pd en beskrivelse og normering af det kontrol-
system, som forudsattes at skulle anvende en rzkke af de fremlagte regel-
udkast. Dels fordi fostrets materielle retsstilling i vidt omfang kan beskrives
uafhangigt af et institutionelt kontrolapparat, dels fordi der i @jeblikket i
sundhedsministeriet er nedsat et udvalg, som bl.a. beskeftiger sig med en re-
form af det videnskabsetiske komité-system. Der bliver siledes lejlighed til at
tage denne diskussion op pi et senere tidspunkt.

Det kan imidlertid ikke ofte nok understreges, at regelset oftest vil veere en
nedvendig betingelse for, at forsegspersoner m.fl. har mulighed for at gere
krav pi en bestemt retsstilling, men reglerne er sjeldent tilstrekkelige. Det,
der i sidste ende afger, om man stir tilbage med tilfredse patienter og forsegs-
personer, er den mentalitet og 4nd, som gennemsyrer personalet og dermed
den stemning, som patienter og forsegspersoner oplever ved deres kontakt
med forsegs- og behandlingsvirksomheden.
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Kapitel I - Ber fosterforseg finde sted?

2.0. Ber fosterforseg finde sted?

Som det vil fremga nedenfor under afsnit 7. gores der allerede i dag i et vist
omfang brug af fosterforsag, i alt fald i udlandet. Det fremgir ogs4, at de for-
skellige forseg afviger ganske betragteligt fra hinanden i metoder og mal.

I afsnit 4.2. opridses en rekke af de formal, som fosterforseg kan ventes at
varetage.

Er det derfor overhovedet meningsfuldt at stille spergsmalet om, hvorvidt
fosterforseg ber tillades. Bide ja og ne;j.

Ja, fordi man altid kan tage en praksis op til revision, og beslutte om man ger-
ne ser den viderefprt i hidtidig omfang eller ej. Ja, fordi vi endnu aldrig i fuld
offentlighed har diskuteret det narmere omfang af fosterforsegsvirksom-
heden, planerne for de kommende ar og de forventede resultater. Og ja, fordi
man efter min opfattelse kan diskutere, om forskerne har varet gode nok til at
fremstille deres ensker pa en for befolkningen forstielig miade og om de har
fremfert tilstreekkelig gode argumenter for tilladeligheden heraf.

Nej, i en vis forstand er det ikke. Hvis man valger at anlagge en bred defini-
tion af »forseg« — hvad meget taler for at gore som nzrmere beskrevet nedenfor
under afsnit 5.2. og 5.6. - vil man maske ikke blive tvunget til at svare ja pa
spergsmailet, om forseg ber finde sted, men man vil blive tvunget til at erken-
de, at de vil finde sted under alle omstendigheder. Hvis man f.eks. velger at
inkludere i en definition af forseg, at der skal vere tale om en »procedure, som
indvirker fysisk pa fostre«, at det skal ske »pa baggrund af en forud lagt plang,
og at der skal vare et »agtverdigt (forskningsmassigt) formél« med det, vil
man se, at blotte &ndringer i den biologiske moders kost vil kunne udgere et
forseg pa det foster, hun barer. Vil vi give fuldstendig afkald pa sidanne for-
seg? Og kan vi undvare dem? Nappe.

Jeg har ikke i overskriften stillet det samme spergsmal for sd vidt angar be-
handling: ber behandling af fostre finde sted? For hvem kan vare imod be-
handling af syge fostre? Spergsmalet kan imidlertid med rette stilles, idet en
rekke behandlinger kan medfere s store risici (f.eks. i henseende til hjerne-
skader), at de maske ikke ber tages i brug, idet de vil skabe mere lidelse end
lykke. Som det vil fremgé nedenfor under afsnit 5. vil det ofte vere sidan, at
der eksisterer et »griomride« mellem forseg og behandling, som kan gere det
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Behandling af og forseg pi fostre

vanskeligt at drage en klar grense. Dette kan have til folge, at man ud fra en

retsbeskyttelsessynsvinkel ma betragte og regulere griomradet som forseg.
Udgangspunktet for en offentlig debat om brug af menneskelige fostre til

forsegsformal ma efter min opfattelse tages i felgende forhold:

- ethvert forseg krever en s@rlig begrundelse og opfyldelse af serlige sikker-
hedsforanstaltninger, som garanterer individets selvbestemmelsesret,

- fosterforsag udger en serlig falsom gruppe forseg, idet fostret ikke selv kan
deltage i diskussionen om berettigelsen heraf. Det ma alt andet lige ege agt-
pagivenheden og kravene til den fremfoarte begrundelse,

- fosterforseg berorer i forste reekke den biologiske moder, hvis krop er eller
har varet involveret i fostrets livsprocesser. Den biologiske moders syns-
punkter og ensker mi derfor tillegges en serlig vagt,

- begrundelsen ma gives af dem, der er nermest til det og som er eksponenter
for ensket, nemlig typisk forskerne selv,

- pnsket mi fremlegges og begrundes i fuld offentlighed, siledes at der er mu-
lighed for at skabe et overblik over og en balance mellem forskellige typer
projekter i den samlede fosterforsegsvirksomhed,

- offentligheden og politikerne har en forpligtelse til at tage stilling og udste-
de retningslinjer i overensstemmelse med s@dvanlige demokratiske beslut-
ningsprocesser.

Det ma ikke glemmes, at forskerne netop i denne sag har vaeret medinitiativ-
tagere til den offentlige debat, og at mange har ensket en offentlig stilling-
tagen, omend nogle forskere har veret irriterede over, at deres forskning blev
standset, eller at samfundet ikke hurtigt nok kunne beslutte sig.

Jeg tror, vi bliver nedt til at erkende, at vi — om vi intuitivt kan lide det eller
ej — skal leve med, at ogsd levende fostre inddrages i den legevidenskabelige
forsegsvirksomhed. I hvilket omfang og pa hvilke betingelser bliver derfor
nogle af de afgerende spergsmal, som vi ma tage detaljeret stilling til. Mange
vil maske mene, at vi ikke skal acceptere f.eks. kommerciel udnyttelse af fostre
til fremstilling af kosmetiske produkter og dermed indfere et forbud herimod.
Men hvad med de forzldre, som bliver stillet et svagt hib i udsigt, sifremt de
giver samtykke til gennemferelse af et indgreb, der kan redde deres alvorligt
syge foster, men ogsa skade det fatalt? Skal de overhovedet stilles et sddan hab
i sigte og i givet fald pa hvilke betingelser?

Man er dermed i gang med at diskutere de formal, fosterforsegene har, og
dernast hvilke typer forseg, vi vil have, og endelig hvem der skal treffe afge-
relse om hvad. Mil og midler er med andre ord til debat. Og det er dér jeg ger-
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Kapitel I - Bor fosterforseg finde sted?

ne vil starte.

Jeg har sogt at klargere nogle af de faktorer, der vil indga i den praktiske re-
gelformulering og dermed de samfundsmessige valg og kompromisser, som
regeludkastet er udtryk for.

Jeg har i vurderingen af fostrets fremtidige retsstilling lagt vegt pi bl.a.
folgende til dels subjektive forudsatninger:

- fostret udger betingelsen for og forstadiet til et barn,

— fostret er en svag og sirbar part, som ikke selv kan varetage »sine anliggen-
derg,

- fostret er i sin udvikling intimt knyttet til den biologiske moder,

- fostret har derfor krav pa en veldefineret retsposition og en »advokat« (typisk
den biologiske moder), som gennemsnitligt ma antages at ville fostrets bed-
ste,

- fostret kan som felge af sin udsatte position i visse henseender tznkes at have
behov for en serlig beskyttet retsstilling, som kan indebare forbud mod
indgreb, som levende bern kan geres til genstand for,

- fostret ber sa vidt muligt ikke udszttes for lidelse,

- fostret ber sd vidt muligt kun tale indgreb (af behandlingsmassig eller for-
segsmassig karakter), der kan komme pigzldende foster til gavn,

— fostret ber ikke tile indgreb, som indeberer risici i henseende til irreversible
arvemessige konsekvenser,

- fostrets retsstilling (retsbeskyttelse m.v.) er afhngig af formalet med ind-
grebet, den anvendte teknik og den videre brug af indhentede oplysnin-
ger/materiale. Retsbeskyttelsen er siledes ikke nedvendigvis absolut eller
ensartet i alle situationer.

Disse forudsatninger synes nadvendige. Hvorvidt de er tilstrakkelige, vil af-
hange af den enkelte situation, det konkret patenkte indgreb, og de vil ofte
skulle suppleres af yderligere betingelser, for indgrebet retmassigt kan foreta-
ges, jfr. afsnit 11.0. nedenfor.
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3.0. Ressourceprioritering:
cost benefit-undersagelser kan ikke lase
de etiske problemer

Jeg har ikke her gjort det til min opgave at sette spargsmalet om forseg pa fos-
tre ind i en overordnet samfundsekonomisk sammenh®ng. Det er imidlertid
indlysende, at spergsmalet om valg af foranstaltninger ogsa indenfor dette om-
ride er undergivet samme faktorer og samme politiske begrensninger, som
alle andre omréider indenfor samfundsekonomien. Der har fra forskellig side
veeret rejst tvivl om, hvorvidt udnyttelse af fostre til forsegsformal og for sa
vidt om selve befrugtningsteknikken er et samfundsvardigt gode, som ber stot-
tes i en tid, hvor store dele af behandlingssystemet oplever indskrankninger.

Deter ide senere ar blevet klart, at en diskussion om sygehus- og sundheds-
vaesenets ressourcer og fordelingen af disse ressourcer neppe kan og ej heller
skal undgas. Alene de fordele, der er forbundet med en dben diskussion om de
prioriteringer, der alligevel foretages (den sikaldte »salami-metode« eller
skjulte prioriteringer foretaget under andre etiketter), er forneden begrun-
delse.

Den generelle gkonomiske afmatning har betydet, at sundhedsvasenets til-
forsel af skonomiske ressourcer er stagnerende. Tilvaksten i bl.a. &ldregrup-
pen samtidig med at den teknologiske udvikling muligger stadigt flere be-
handlingstilbud (herunder diagnostik og behandling af f.eks. fostre) indebz-
rer et gget pres pa sygehusvaesenet.

3.1. Definitionen af en behandlingskrevende tilstand er til
dels et produkt af politiske beslutninger

Selve definitionen af en »patient« og en »behandlingskrevende tilstand« afvi-
ger over tid og ma til dels ses som et produkt af de (ofte implicitte) ressource-
skonomiske prioriteringer eller eventuelt beslutninger, der er fremkaldt af de
behov, som ny medicinsk teknologi kan tilbyde at dekke (eller eventuelt ska-
be). Problemet er, at disse politiske beslutninger sjeldent traeffes af politikere
(udgiftsniveauet fastlegges nedefra), og at politikerne ofte ikke har formiet at
bidrage til en overordnet malsztning for og styring af behandlings- og sund-
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Kapitel I - Ressourceprioritering

hedsvaesenet (manglende rammestyring).

Den manglende balance mellem de skonomiske og de behandlingsmessige
muligheder i sygehusvasenet kommer til udtryk pé en r&kke mader. En lang
rekke ikke akutte behandlingstilbud, som f. eks. operation med inds=ttelse af
kunstig hofte, har lange ventelister, siledes at patienter kan vente op til 1 ar,
fer de behandles (opbygning af keer som politisk styringsmiddel). Selvom
ventelister kan vere udtryk for en rationel rationering af behandlingstilbud,
er det ikke altid (ofte?) rilfeldet, nir alle samfundsmessige omkostninger
medregnes, herunder for patienten selv.

I nogle tilfelde vil der vaere regionale forskelle i de diagnostiske og behand-
lingsmassige tilbud. F.eks. vil alle gravide kvinder pd Rigshospitalet blive til-
budt ultralydsscanning, mens dette langt fra er tilfzldet pa alle landets hospi-
taler.

Endelig kan visse former for behandling vare begranset til visse patient-
grupper, f. eks. tilbydes reagensglasbefrugtning kun kvinder der ikke er fyldt
36 ar og som lever i stabilt parforhold. Sidanne kriterier kan til dels vare ud-
tryk for rent ekonomiske betragtninger.

I nogle tilfelde har diskussion af en behandlings pris vakt stor offentlig de-
bat, f.eks. behandlingen af visse blederpatienter, og disse patienter har i nogle
tilfelde ferst fiet behandling efter en s@rbevilling til sygehusvasenet.

Man kan under de givne skonomiske rammer tale om, at der er en ratione-
ring af behandlingstilbudene, siledes at alle patienters behandlingsbehov
ikke umiddelbart kan tilgodeses.

Inden for de givne gkonomiske rammer kan man imidlertid ogsa prioritere
de givne ressourcer siledes, at forskellige sektorer i sundhedsvasenet tilgode-
ses i forskellig grad. Det er siledes praksis her i landet, at hovedparten af res-
sourcerne til sundhedsveasenet gar til hospitalerne, mens kun en lille del gar
til den primere sektor, som f.eks. praktiserende leger og til forebyggelse.
Inden for sygehusvaesenet anvendes der f.eks. betydeligt flere ressourcer pr.
patient med legemlige sygdomme, end der anvendes pr. patient med psykiske
sygdomme.

3.2. Cost benefit overvejelser og etiske valg
Ved vurderingen af], hvorledes de forhindenverende ressourcer bedst forde-
les, kan man bl.a. anvende cost-benefit analyser, hvis grundprincip er, at man

kun skal iverksatte aktiviteter, hvor nytten eller gevinsten star mal med eller
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overstiger omkostningerne.

Indferelse af nye komplicerede og ressourcekrevende behandlingsformer
som fosterkirurgi og genetisk terapi pa fostre rejser en rekke spergsmal i relati-
on til ovennavnte problemstillinger.

Hyvis det ikke er muligt at #ge den samlede tilfersel af ressourcer til sygehus-
vasenet, vil nye behandlingsformer for fostre betyde, at ressourcerne ma tages
fra andre dele af sygehusvaesenet. Ofte vil behandling af fostre sikre fosteret
overlevelse, men prisen for denne overlevelse kan vere et storre eller mindre
handicap, som det f. eks. er tilfeldet ved behandling af fostre/bgrn med hydro-
cephalus (veskeansamling i kraniet).

Ved anvendelsen af cost-benefit analyser kan man imidlertid ikke mile en
lang rekke ikke-pkonomiske faktorer, som kan have betydning for samfundets
»kvalitet« (*humant«, »solidarisk« samfund etc.), f.eks. et samfunds opfattelse
af afvigere/unormale og hvilke verdinormer, man legger til grund for sam-
fundet. Man skal ogsé vere opmarksom p4, at mange ressourcegkonomiske
beslutninger treffes pd grundlag af - ofte ikke-reprasentative — enkeltsager,
der har haft mediernes bevigenhed, og som derfor udlaser et politisk pres pa
overordnet politisk niveau, typisk ministerniveau.

Cost benefit-analyser kan ogsa kun vanskeligt anvendes til at vurdere forde-
lingen af ressourcer mellem forskellige sektorer, idet en gkonomisk analyse
ikke kan belyse spergsmal, som har relation til f. eks. livskvalitet. Selv om det
siledes kan vere ekonomisk gunstigt at overfere penge fra behandling af zldre
patienter til yngre, betyder dette ikke, at en sddan prioritering er etisk forsvar-
lig.

Det er her vasentligt at fastsla, at cost-benefit undersegelser og konklusio-
ner draget pd grundlag heraf aldrig vil kunne lese de fundamentale etiske
spergsmil. Cost-benefit undersegelser kan indgi som en (ofte mindre) del af
beslutningsgrundlaget, men kan og ber aldrig kunne udgere beslutnings-
grundlaget.

3.3. Dilemma: ny behandling kan i de fleste tilfzelde ikke ind-
fares uden forseg — hvem skenner og hvem trzffer beslutnin-
gerne?

Forseg og behandling er bl.a. karakteriseret ved at vare aktivitetsomrider,
som involverer en mangde sken, hvis indhold i mange tilfzlde vanskeligt la-
der sig normere narmere. Det henger bl.a. sammen med, at de to omrider
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dakker en lang rekke forskellige aktiviteter og fenomener, som forudsetter
betydelig erfaring og krver tolkning, og at der undertiden skal treffes beslut-
ninger pa ufuldstendigt grundlag og indenfor en ganske kort tidshorisont.
Undertiden vil der vere tale om beslutninger med irreversible konsekvenser.

Det er et fundamentalt trak, at stort set ingen behandling i dag kan introdu-
ceres uden et forudgdende forsagsstadium. Et forseg kan ikke blive godkendt
som behandling, for individnytten er pavist (omend det fortsat kan indebzre
en kontrolleret skadevirkning, jfr. nedenfor i afsnit 5.3.), og et forseg kan ikke
godkendes, for en videnskabelige nytte (der ofte pa et eller andet stadium ven-
tes at indebere en individnytte) er pavist. I praksis vil der derfor blive stillet
forskellige krav i de to situationer til graden af sikkerhed ved antagelser om
individnytten og til de sikkerhedsforanstaltninger, som i gvrigt skal gelde.

Der er med andre ord involveret en betydelig portion — mere eller mindre
subjektive - skon i den proces, som forer et indgreb fra forsegsstadiet til be-
handlingsstadiet. Det bliver derfor afgerende at fa blotlagt og analyseret de
hensyn, som indgér i disse sken, og at fi identificeret de organer og personer,
som treffer beslutninger pa grundlag af de foretagne sken.

I det skensmessige grundlag indgir betydelige elementer af faglig indsigt
indenfor det relevante speciale (det sikaldte »kliniske skan« m.v.). Disse dele
af beslutningsgrundlaget m4 i vidt omfang leveres af fagfolk (specialister) pa
omradet. Dette faglige element kan imidlertid ikke altid udgere den eneste
komponent i beslutningsgrundlaget, idet beslutningerne ofte ikke er af rent
faglig karakter - tveertimod vil der genemsnitligt vere behov for overvejelser,
som skal leveres af andre involverede, iser l2gfolk. Man kan ogsi udtrykke det
sdledes, at det faglige element er en nedvendig, men ofte ikke tilstrekkelig
komponent.

Et eksempel kan illustrere dette. Indgreb i moderlivet overfor hydrocepha-
lus i fosterstadiet kan ikke foretages uden en rent faglig vurdering af risici, me-
todik, forventet resultat etc. Ingrebet kan imidlertid ikke foretages pa dette
grundlag alene. Hensynet til fostret, moderen samt eventuelle parerende er en
nedvendig forudsetning, som skal sikres ved et informeret samtykke.

Endvidere kan der som nvnt ovenfor argumenteres for, at ogsd andre hensyn
skal indga, f.eks. skonomiske hensyn. Hvis nu f.eks. ibrugtagning af hydroce-
phalus-indgrebet medferer, at der fades et betydeligt merantal steerkt hjerne-
skadede barn, pilegger l&gens og de parerendes beslutning samfundet bety-
delige udgifter, som - i s&rdeleshed i en nedskeringsperiode - kan komme an-
dre potentielle patienter til skade, idet ressourcerne da allerede er anvendt.
Det kan da vaere nedvendigt at fordre, at beslutningen om ibrugtagning af ind-
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grebet er i overensstemmelse med overordnede samfundsgkonomiske beslut-
ninger.

3.4. Konsekvenser for behandling af og forseg pé fostre

De fremtidige muligheder for fosterbehandling vil betyde, at prioriterings-
spergsmalet ma diskuteres, idet behandling af fostre med deraf folgende oget
overlevelse ofte vil veere dyrere end fosterdiagnostik og deraf felgende beslut-
ning om abort. Det svere spergsmal opstir da, om samfundet vil acceptere, at
de parerende, iser den biologiske moder, har en ubetinget bestemmelsesret,
d.v.s om moderen f.eks. skal kunne bestemme, at et barn skal fedes med meget
alvorlige handicap, uanset de samfundsmassige (¢konomiske) omkostninger.
Man skal gare sig klart, at sidanne faktorer kommer til at spille en rolle, uanset
om man vil eller ej — det er derfor af afgarende betydning at f klarlagt de hen-
syn, som reelt indgdr i den daglige behandlingspraksis.

I nogle tilfzlde af behandling vil hyppigheden af overlevende, men svart
handicappede bern vere s hgj, at hensynet til barnet og de skonomiske hen-
syn til samfundet taler imod, at behandlingen fortsaettes.

Iandre tilfzlde vil det gode, et barn, trods et handicap, bibringer foreldrene
og samfundet vre sé store og skonomisk umalelige, at behandlingen ma tilfa-
res de nedvendige ressourcer, uden at skonomiske hensyn bliver afgerende.

Ny teknik kan siledes i nogle situationer medfere sgede ekonomiske om-
kostninger for samfundet og i andre situationer medfere besparelser. Men
hvordan skal disse omkostninger og besparelser sattes i relation til den mang-
de lykke eller ulykke, de skaber hos forzldre til fostre, der behandles eller fra-
sorteres?

Pkonomiske overvejelser og cost benefit-beregninger vedrerende fosterfor-
seg kan medvirke til at blotlegge vesentlige faktorer i de samfundsmassige
valg, men de er ikke i sig selv — og skal heller ikke vare - politisk udslag-
givende.
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4.0. Afgrensning af emnet

I dette afsnit fastlegges nogle rammer for den folgende undersagelse og regel-
formulering.

Spergsmalet om behandling og forseg pa fostre er — som pd andre omrdder
hvor jura og biologi mades - et komplekst og (vidt)sp@ndende emne. Den
felgende afgrensning er derfor i et vist omfang vilkarlig.

4.1. Tidsmassig afgrensning

Jeg har afgrenset mit arbejdsomride sdledes, at alle stadier af udviklingen af
det menneskelige befrugtede &g frem til det tidspunkt, hvor der i dag kan for-
ventes fadt et levedygtigt barn, enten pa normal vis eller via (kunstige) ind-
greb, sd som kejsersnit, er omfattet. Det vili praksis sige, at udviklingen fra be-
frugtningen af ®gget til i dag ca. den 20.-28. uge er det tidsrum, som forslage-
ne vedrarer. Dette tidsrum vil maske blive pavirket (formindsket) i takt med
den teknologiske udvikling.

De serlige problemer, som ger sig geldende ved forseg pa tidligere stadier
(forseg pa/med sedceller og 2g) og pa senere stadier (forseg pa bern) bereres
ej heller. Denne afgrensning indeberer ikke, at jeg er af den opfattelse, at de
problemer, der pa tidligere stadier rejser sig i forbindelse med forsag pa kens-
celler, og indgreb pa senere stadier pd barn, ikke er vaesentlige.

I det omfang selve nedfrysningen af (befrugtede) g, kan siges at vare et for-
seg, finder overvejelserne anvendelse herpa. I avrigt tages der ikke stilling til
de serlige problemer, som nedfrysninger kan give anledning til af bl.a. biolo-
gisk, familie- og arveretlig karakter. Det forudsettes i det felgende, at fostret
gennemleber en kontinuerlig og ubrudt udviklingsproces.

Det vigtige spergsmail om, hvordan fostrene er tilvejebragt (f.eks. i form af
sakaldt overskydende befrugtede &g/fostre, ved provokeret abort pa grundlag
af geldende abortindikationer m.v.), er ikke behandlet her som selvstzndigt
emne. De folgende bemarkninger drejer sig ferst og fremmest om levende
menneskelige fostre. Spergsmalet om anvendelse af dede fostre (f.eks. visse
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provokerede aborter) er ikke szrskilt behandlet, jfr. dog afsnit 6.4. nedenfor.

Jeg har dog, som det vil fremgé nedenfor, segt at anlegge en rekke kriterier
og vurderinger, som muligvis kan vise sig anvendelige p4 andre stadier af den
menneskelige biologiske udvikling.

4.2. Formalsafgrensning

Emnet for det folgende er medicinske og kirurgiske indgreb iser af forsags-
meessig karakter, d.v.s. indgreb foretaget pa fagligt grundlag med det formal at
tilvejebringe viden. Der ses med andre ord bort fra indgreb, der som falge af
hensigten med dem eller omstendighederne (skadeslashed m.v.) ma betragtes
som uretmassige legemsindgreb, der i givet fald vil vare strafbare efter lege-
loven eller straffeloven.

Spergsmilet om behandlingsmassige indgreb inddrages labende, ligesom
forebyggende og diagnostiske indgreb berares. Der ses i gvrigt bort fra ind-
greb, der er af ikke-behandlingsmessig eller ikke-forsegsmassig karakter. De
problemer, som den kommercielle udnyttelse af fostre (is@r aborterede fostre)
rejser, berores ikke og der er sdledes ikke taget stilling til et eventuelt forbud
mod erhvervsmessig udnyttelse af dade og levende menneskelige fostre.

De sarlige problemer, som kunstig befrugtning giver anledning til, er ikke
berert.

Det, der fra flere sider enskes foretaget indgreb i, er levende menneskelige
fostre. Udtrykket »foster« og »levende« defineres nzrmere nedenfor i afsnit 6.
Ved »abort« forstas i det folgende »provokeret abort«, medmindre andet anfo-
res.

Indgrebene kan underinddeles i forseg, der er af overvejende:

- terapeutisk karakter (typisk klinisk forskning),
- diagnostisk karakter,

- praventiv karakter,

- grundforskningsmassig karakter.

Samme inddeling kan foretages for sa vidt angir indgreb af behandlingsmzs-
sig karakter. Denne underinddeling er i et vist omfang en tiln®rmelse til vir-
keligheden, idet de kan kombineres indbyrdes, hvilket ofte vil vare tilfzldet
i praksis.

Disse forskellige typer forsegsmeassige indgreb kan underinddeles yderlige-
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re. Hvis vi f.eks. tager grundforskningsmassige indgreb kan der opstilles en
rekke supplerende formail og mélsztninger for fosterforseg:

- bedre forstdelse af befrugtningsprocessen,

- bedre forstaelse af implantationsprocessen,

- forklaring pa forekomst af aneuplodier (celler med afvigende kromosomtal),

- bedre forstielse af genexpressionsmekanismerne,

- bedre forstaelse af udviklingsanomalier,

- mdling af teratogene effekter (misdannelsesvirkninger) af kemiske stoffer
m.v.

Nogle af disse forseg vil kunne udferes pa levende celler fra hjerne/hjertedede
fostre, mens andre vil forudsette et funktionsdygtigt foster.

Underinddelinger, der bygger pa en formdlsafgrensning, vil neppe i sig selv
vare bestemmende for en eventuel regulering, sdlenge alle de nevnte formil
kan siges at vere samfundsmassigt beskyttelsesvardige. Sidanne indgreb ma
i stedet begrenses pa grundlag af de skadevirkninger, som den teknik og de
procedurer, der er nadvendige for at ni disse formadl, kan give anledning til
(middelsafgrensning), jfr. ogsé nedenfor under afsnit 19.4.

Der kan ogsé pa et andet niveau sondres mellem forskellige typer forseg pa
grundlag af det angivne - eller hvis der er forskel: - det reelle formdl. Der kan
her tznkes i det mindste to typer formal. Formal, der (I) opfylder et behov for
et bestemt produkt eller procedure, og formail, for hvilke (IT) produktet eller
proceduren, kun er middel til dekning af et andet behov.

(I) kan siledes tenkes at omfatte bl.a. felgende formal:

a. hjelp til voksne, som ensker at fa bern, fa bedre (f.eks. s@rligt sunde) bern
eller frasortere bestemte bern (f.eks. bern med medfedte sygdomme) (ty-
pisk klinisk forskning),

b. hjalp til samfundet ved tilretteleggelse af befolkningsudviklingen (scree-
ning, abort, ern@ringspolitik etc.),

c. produktion af kosmetiske produkter (f.eks. anti-rynke-midler p4 grundlag
af fosterceller).

(II) kan siledes teenkes at omfatte bl.a. felgende formal:

a. tilvejebringelse af et provenu ved salg af de under (I) nevnte produkter og
tjenestydelser,
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b. videnskabelig meritering (opnéelse af bestemte videnskabelige grader som
betingelse for ans@ttelse/hgjere anseelse etc.).

I mange - formentlig de fleste - tilfzelde vil det ikke vere muligt eentydigt at
udskille de pigzldende formal enkeltvis. Det kan imidlertid vare af interesse,
ndr man drefter spergsmalet om beskyttelsesverdigheden/tilladeligheden af
en given aktivitet at sege at udskille de formadl, der reelt og primert seges vare-
taget.

Vi mi da diskutere, hvilke af disse formal vi gnsker fremmet.

28



KAPITEL II
Begrebsfastleggelse



Kapitel II - »behandling« og »forseg«
5.0. Terminologiske overvejelser:
»behandling« og »forseg«

I dette afsnit seges nogle centrale termer fastlagt. Det seges klargjort, at det
eksisterende begrebsapparat kan skabe en falsk klarhed, omend man i et vist
omfang stadig ma gere brug af det.

Det understreges, at en terminologisk uklarhed ikke ma komme fostrets
retsstilling til skade. Det kan i tvivistilfzlde betyde, at et indgreb m4 klassifi-
ceres som forseg og kun m4 bringes i anvendelse efter de herom geldende reg-
ler.

Behovet for terminologisk klarhed ved diskussioner om regulering af den
legelige praksis pa grundlag af udtrykkene »behandling« og »forsege« er
patrengende. Adskillige anstrengelser er i tidens lab gjort for at skabe en sam-
menh@ngende beskrivelse af problemerne, og de falgende afsnit seger at
bidrage med nogle supplerende bemarkninger, iszr for si vidt angar for-
Sog.

Ved »biologisk moder« vil i det felgende blive forstiet den kvinde, hvor fo-
stret har varet implanteret, ved ngenetisk moder« vil blive forstiet den kvinde,
som har produceret det tilgrundliggende g, ved »social moder« vil blive for-
stdet den kvinde, som har forzldremyndigheden over barnet. Ved »genetisk fa-
der« vil blive forstdet den mand, som har produceret den tilgrundliggende
s®dcelle og ved »social fader« vil blive forstidet den mand, som har foreldre-
myndigheden over barnet. Udtrykket »forsegsperson«, herunder et forsags-
foster, defineres i afsnit 22.0. (ad 3.2., c. og d.) nedenfor.

5.1. Afthengigheden af cirkulere definitioner

Nar man diskuterer regulering af den legelige virksomhed, det vere sig i for-
bindelse med gennemferelse af behandling eller forseg, vil man meget hurtigt
komme til at erkende, at der i den definitoriske fastleggelse af indholdet af
denne virksomhed, indgir et betydeligt element af selvhenferende afgrans-
ninger (cirkulere definitioner). Grensedragningen mellem forseg og behand-
ling sker i praksis ofte ikke kun pé grundlag af nogle objektive kendetegn, men
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pé grundlag af et sken, hvor den enkelte lege besl/utrer sig til at betragte (defi-
nere) indgrebet som et forseg eller en behandling. Det er navnligt relevant,
hvor en kendt behandling varieres eller praves pa et lidt anderledes sygdoms-
billede.

Det er neppe muligt fuldstendigt at fjerne dette forhold, og ogsa cirkulzre
definitioner kan i et vist omfang vere nyttige. Men man kan miske generelt
sige, at

- jomere den terminologiske fastleggelse af den faglige virksomhed er afhen-
gig af selvhenforende (cirkul@re) udsagn, jo mere nedvendigt er det at fast-
lzgge kontrolmekanismer, som er uafh@ngige af den faglige professions ud-
pvere, nir denne virksomhed kan siges at indebzre en fastleggelse af bor-
gernes retsstilling,.

Borgernes retsstilling fastlegges konkret af behandlings- og forsegpersonalet
i en lang rekke situationer, idet personalet samtidig ofte er den vesentligste
garant for, at patienter, forsegspersoner og pargrende fir en god og korrekt be-
handling.

5.2. Indgreb: forseg og behandling

Man sondrer sdvanligvis mellem »forsgg« (eng. »research« (forskning) eller
i en snavrere forstand »experimentation«) og »behandling« (eng. »treatment«)
samt undertiden »forsegsmassig behandling« eller »forsegsbehandling«.

Sondringen mellem forseg, forsagsbehandling og behandling er af @ldre
dato. Der kan rejses alvorlige spergsmalstegn ved, om denne sondring i prak-
sis lader sig gennemfore. Det er med udviklingen af den moderne teknologi og
et oget enske om forebyggende foranstaltninger i stigende grad blevet vanske-
lig at sondre mellem forsag, forsegsmassig behandling og (egentlig) behand-
ling.

Jeg foreslar at alle disse forskellige procedurer sammenfattes under overbe-
grebet »indgreb«, og at de sa vidt muligt reguleres ensartet. Det foreslies,

- at forseg og behandling sammenfattes under udtrykket »indgreb«, fordi det
ofte ikke er muligt at sondre skarpt mellem forseg og behandling, og fordi

det sprogligt udtrykker et krav om, at der skal gives en sarlig begrundelse
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og eventuelt tilvejebringes en szrlig hjemmel, for forseget eller behand-
lingen igangsettes.

Der er dog ingen tvivl om,

- at der alt andet lige m4 stilles strengere krav til foretagelse af forseg pi den
ene side af dette kontinuum overfor forholdsvis lempeligere krav til gen-
nemforelse af en accepteret behandling i den anden ende af dette konti-
nuum.

Dette fundamentale udgangspunkt finder sin begrundelse i to forhold, dels at
de ukendte risici er sterre ved forseg end de kendte risici (som ganske vist ikke
behever vare mindre end ved forseg) ved behandling, dels at behandling gen-
nemfores af hensyn til patienten, mens forseg ofte gennemfores (ogsd) med an-
dre formal for gje.

Dette forhold kan fere til resultater, som i enkelte situationer kan virke ab-
surde. Som eksempel kan tages en situation, hvor man rader over en behand-
lingsmulighed, som indebarer betydelige risici (f.eks. 30% dedelighedsrisiko
eller alvorlige irreversible bivirkninger i henseende til organskade), og ensker
at foretage forseg med et nyt medikament, som efter alt at demme ma forventes
at indebzre et langt lavere risiko-niveau. I denne situation skal forseget prin-
cipielt fortsat opfylde strengere betingelser end behandlingen, fordi risici ikke
er pavist i overensstemmelse med gengse videnskabelige krav.

Spergsmalet om indgreb af diagnostisk og profylaktisk karakter omtales ne-
denfor. Disse indgreb vil her blive klassificeret efter deres karakter af forsegs-
massige indgreb (befinde sig pi et forsegsstadium) eller eventuelt behand-
lingsmassige indgreb (vere en del af eller foruds®tning for behandlingen).

Jeg anvender selv sondringen i afsnit 16. og i det i afsnit 21.1. gengivne ud-
kast til regler, omend uklarheden i sondringen i et vist omfang seges neutrali-
seret ved hjelp af en rekke supplerende betingelser.

Man kan formentlig med en vis fordel tale om visse kernesituationer af for-
seg og visse kernesituationer af behandling. Dermed er ogsa antydet, at der er
tale om situationer, hvis nermere afgrensning involverer et betydeligt ele-
ment af sken, og som i den konkrete afgrensning vil have karakter af en be-
skrivelse af det enkelte indgreb som varende enten:

- klart forsegsmassigt, eller
- miéske forsegsmassigt (og dermed formentlig ma klassificeres i regulerings-
gjemed som forsegsmassigt), eller
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- formentlig ikke forsegsmessigt (og dermed eventuelt ma klassificeres i re-
guleringsejemed som forsegsmassigt).

I de folgende afsnit seges indkredset nogle karakteristika for de enkelte typer
indgreb.

5.3. Serligt om behandling
Behandlingsmessige indgreb er navnlig karakteriseret ved, at

— der er tale om en kontrolleret fremgangsmade med klart dokumenteret ud-
fald i gennemsnitstilfzldet,

- de ivaerksattes for at helbrede eller lindre en tilstand hos en konkret patient,
og i de fleste tilfzelde, at

- indebare en procedure, som involverer indgreb i patientens fysiske integri-
tet og eventuelt psykiske integritet (f.eks. operative indgreb, indgivelse/ind-
sprejtning af medikamenter etc.).

Dertil kan, hvis man ser pa de seneste ars retsudvikling, tilfejes, at behand-
lingsmassige indgreb er karakteriseret

- ved som altovervejende hovedregel (iser bortset fra visse psykiske tilstande
og steerkt smitsomme farlige sygdomme) at forudsatte patientens frivillige
informerede tilsagn om medvirken. Ved fosterforseg aktualiserer dette be-
hovet for en fuldmegtig, der kan varetage fostrets tarv.

Behandling er saledes groft sagt kendetegnet ved (1) en vis forudsigelighed i
udfaldet, herunder forudsigelighed i forekomst af bi- og skadevirkninger, ba-
seret pa empiriske iagttagelser, og ved (2) kravet om umiddelbar personnytte.

Det betyder imidlertid ikke, at behandling altid vil komme personen/pati-
enten til gavn. Mange etablerede og accepterede behandlingsprocedurer,
f.eks. kemoterapi, kan indebare betydelige risici. Hvis den behandlingskrev-
ende tilstand er alvorlig eller eventuelt livstruende, vil der vere en tendes til
at acceptere behandlinger, som kan indebare overordentlig store risici, hvis de
er den eneste behandlingsmulighed.

Behandling kan saledes siges at vere en veldokumenteret effekt (herunder
mulige skadelige effekter), ofte udtrykt i statistiske termer, der ikke ngdven-
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digvis siger noget om det konkret opndelige behandlingsresultat. Ogsi be-
handling beror i vidt omfang pi individuelle lzgelige sken, og der kan derfor
opstd betydelige forskelle i den made, hvorpa forskellige leger vil behandle
samme sygdomstilstand.

5.4. Seerligt om forebyggelse

Forebyggelse udsondres traditionelt fra behandling og forseg. Forebyggelse
adskiller sig fra behandling ved, at der netop ikke er tale om et indgreb overfor
en behandlingskrzvende tilstand, men derimod om at forhindre en sidan i at
opstd. Berettigelsen af sondringen mellem behandling og forebyggelse beror
navnlig pé defintionen af behandling. Hvis behandling begranses til at om-
fatte aktuelt foreliggende sygdomstilstande, kan forebyggelse ses som en ve-
sensforskellig aktivitet. Hvis behandling defineres som indgreb mod sygdom-
me, der aktuelt foreligger eller vil komme til at foreligge, vil grensen til fore-
byggelse slares tilsvarende.

Forebyggende foranstaltninger vil normalt have til formal at afverge en syg-
domstilstand og/eller styrke en i forvejen forekommende legemlig proces.
Forebyggende foranstaltninger kan imidlertid ogsd indebzre risici.

Karakteristisk for visse (et mindretal af) forebyggende foranstaltninger er, at
de ikke forst og fremmest foretages af hensyn til det enkelte individ, men af
hensyn til samfundet som sidan (summen af individer) og undertiden sigar
gennemferes som ufrivillig foranstaltning. Visse former for vaccinationer kan
navnes som eksempel.

Forebyggende foranstaltninger vil i nogle tilfzelde indebere et indgreb i en-
keltpersoners fysiske integritet (f.eks. indgivelse af medikamenter eller ind-
sprojtninger), men vil ofte have karakter af menings- og holdningspavirkning
(f.eks. ernzringskampagner, kampagner mod kenssygdomme etc.).

Der er nzppe behov for i denne sammenhang at sondre skarpt mellem fore-
byggelse og behandling, jfr. dog afsnit 21.1., regel 7.2. Forebyggende indgreb
vil her blive betragtet som behandling, medmindre der foreligger en serlig
grund til at anse det forebyggende indgreb som et indgreb af forsagsmassig
karakter.
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5.5. Serligt om diagnostik

I modsetning til forebyggelse, behandling og i et vist omfang forseg, som alle
pa et eller andet stadium har til formal at forbedre befolkningens og/eller in-
dividers sundhedstilstand, har diagnostik ikke et sddant primert formal. Di-
agnostik er et hjzlpemiddel og undertiden en nedvendig videnskabelig og/el-
ler praktisk foruds@tning for at kunne iverksztte behandling, forebyggelse og
i et vist omfang forseg.

Diagnostik vil ofte indebzre et indgreb i patientens/forsegspersonens fysis-
ke integritet, f.eks. i form af indstik og udtagelse af legemsprever.

Medmindre der er grund til at antage, at et diagnostisk indgreb ma4 siges at
befinde sig pa et forsegsstadium, vil det i det felgende blive henregnet til be-
handlingsmeassige indgreb.

5.6. Serligt om forseg
Forsegsmassige indgreb er navnlig karakteriseret ved, at

~ der er tale om en kontrolleret fremgangsmade i henhold til en forudlagt plan
(protokol), jfr. nedenfor under afsnit 5.6.2., med velunderbygget postuleret
udfald i gennemsnitstilfeldet,

- de iverksettes som sidste led i en kde af forseg, herunder ofte pa baggrund
af dyreforseg - og fordi ingen anden relevant afprevningsmulighed star til-
bage,

- de iser iverksettes for at undersage muligheder for at diagnosticere, fore-
bygge, helbrede eller lindre en sygdomstilstand hos en gruppe af patienter
og/eller forsegspersoner,

- de som udgangspunkt ikke ma indebare vasentlige risici for forsegsperso-
nens helbred og/eller privatsfere, og

- deide fleste tilfelde indebaerer en procedure, som involverer indgreb i pati-
entens fysiske integritet og eventuelt psykiske integritet (feks. operative
indgreb, indgivelse/indsprajtning af medikamenter etc.).

Som folge af de videnskabelige krav til praveresultaters validitet vil forseg
sjzldent angi en enkelt patient, men typisk en gruppe patienter, som deles i
en forsagsgruppe og en kontrolgruppe (f.eks. dobbelt blind forseg). En sidan
fremgangsmade kan rejse etiske problemer, som imidlertid ikke skal berares
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nzrmere her. Grundvidenskabelige forseg iverksattes ikke ngdvendigvis af
hensyn til konkrete eller i fremtiden forekommende patienter.

Dertil kan, hvis man ser pa de senest irs retsudvikling, tilfgjes, at forsegs-
massige indgreb er karakteriseret

- ved som absolut regel at forudsette forsegspersonens frivillige informerede
tilsagn om medvirken. Ved fosterforseg aktualiserer dette behovet for en
fuldmegtig, der kan varetage fostrets tarv.

Forseg er sdledes kendetegnet ved (1) en vis uforudsigelighed i udfaldet, her-
under uforudsigelighed i forekomst af bi- og skadevirkninger, og ved (2) kravet
om videnskabelig nytte.

Det er derfor, at der er en flydende overgang til behandling: forseg er en pro-
cedure, som tages i brug, behandling er en procedure, som har veret og er i
brug, jfr. herom ovenfor i afsnit 3.3.

5.6.1. Forsgg: indsamling, bearbejdning og anvendelse af
data med henblik pi at fremskaffe ny viden

De indgrebsmuligheder, som jeg beskftiger mig med her, er stort set alle pa
forsegsstadiet, og der bliver derfor farst og fremmest behov for at opstille reg-
ler herfor. Pa l&ngere sigt vil nogle af indgrebene vere si etablerede, at de kan
anses for behandling, og lempeligere kriterier kan opstilles. Sakaldt forsagsbe-
handling (eller behandlingsforseg), der typisk vil indebare forsagsmassige
indgreb af hensyn til en eller flere syge forsagspersoner, anses og behandles i
nzrverende sammenh®ng som forseg.

I denne udredning tages imidlertid kun detaljeret stilling til dele af denne
forsegsvirksomhed, nemlig is@r den forsegsvirksomhed, som kan siges at ud-
gere et overvejende fysisk indgreb.

Jeg har fundet det nedvendigt at anlegge en bred definition af indgreb og
herunder en bred definition af i serdeleshed forseg. Grunden til at jeg har
valgt dette udgangspunkt er, at en sn@vrere definition iser af forseg vil bevir-
ke at store omrider dermed ville falde udenfor reguleringen, og at der dermed
ville veere adgang til at unddrage vasentlige dele af forsegsvirksomheden of-
fentlighedens kontrol.

Reglerne om forseg skal siledes ikke blot gzlde for eksperimenter i snaver
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forstand, men for forseg i videre forstand (»forskninge).

I USA har man i en drrekke varet opmarksom pi dette forhold.
Allerede i den sakaldte »Belmont Report« fra 1979 (OPRR Reports, Bethes-
da. April 18, 1979) bergres problemet. Man er enige om, at forseg m4 forstés
som en del af det videre begreb »forskning« og mé reguleres som et hele. I den
foderale amerikanske lovgivning fra 1975, som &ndret i 1983, vedrerende
»protection of human subjects« (Code of Federal Regulations, 45 CFR 46) er
der i § <46.102, litra e, anfort en definition af forskning (research), hvorefter
»research means a systematic investigation designed to develop or contribute
to generali.zable knowledge. Activities which meet this definition constitute
»research« tor purposes of these regulations...«.

I logisk forrsattelse heraf fastsattes i § 46.102, litra f| at der ved forsegsper-
son, »human subject« (der formentlig ogsi omfatter fostre, jfr. §§ 46.207,
46.208 og 46.209"), skal forstds: »Human subjects means a living individual
about whom an inwestigator (whether professional or student) conducting re-
search obtains (1) diita through intervention or interaction with the individual,
or (2) identifiable private information. (...).«. Ved »intervention« forsts »both
physical procedures by which data are gathered« og »manipulations of the
subject or the subject’s environment that are performed for research purpo-
ses«.

Forskning omfatter sdledes efter de amerikanske regler forsegsmessig ind-
hentelse, lagring og brug af data, uanset om de er indhentet fra eller om for-
segspersonen, uanset om oplysningerne allerede foreligger i (andre) registre
og uanset om det er sket ved et fysisk indgreb eller pd anden méde. For sa vidt
angir brug af allerede foreliggende data, f.eks. i EDB-registre eller journaler,
kraves dog, at disse data er person(foster)identificerbare/henforbare, for for-
segsreglerne finder anvendelse.

De amerikanske regler er senere suppleret af nyere regels®t bl.a. vedrerende
anvendelse af offentlige og private fondsmidler til forskningsformal, se siledes
Proposed Model Federal Policy for Protection of Human Subjects, Federal
Register, vol. 51, no. 106, 1986, s. 20204ff., og Federal Policy for the Protecti-
on of Human Subjects, Federal Register, vol. 53, no. 218, 1988, s. 45660ff.

Ved et »forsag« vil her - i overensstemmelse med principperne i de ameri-
kanske regler - blive forstdet, at

~ der er tale om en systematisk undersegelse udformet med henblik p4 at ud-
vikle eller bidrage til generaliserbar viden.

Forseg forudsettes her at omfatte brug af data, der er fremkommet som led i
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denne systematiske undersegelse, uanset

- om disse data er fremkommet ved fysiske indgreb, ved lagring og samkering
af allerede foreliggende data eller anden brug af foreliggende data.

Bemerkningerne i det felgende fokuserer navnlig pa data vedrerende fostre
(og eventuelt den biologiske moder), som er indhentet ved fysiske indgreb i fo-
stret (og/eller den biologiske moder), og brug af allerede foreliggende sensitive
person(foster)identificerbare data vedrerende fostret og/eller den biologiske
moder.

Ved sensitive data vil her blive forstiet sdkaldte »rent private« oplysninger,
jfr. bl.a. forvaltningslovens § 28, som betragter sikaldte »helbredsoplysnin-
gere« som sensitive data.

5.6.2. Forspg krever kontrolleret fremgangsmade

Til et forseg herer endvidere opfyldelsen af en reekke kvalitative og formelle
kriterier (»ladig forskninge), si som forsegsprotokoller, krav til information,
design af forsgget, forventet nyttevirkning etc.

I det felgende anvendes udtrykket »forseg« kun om

- den videnskabelige aktivitet, der er planlagt, kontrolleret og gennemfort

som et forseg. Ukontrollerede tilfeldighedsfund er siledes ikke omfattet af
det her anvendte forsegs-begreb.

5.6.3. Sondringer mellem forskellige typer forseg byggende
p4 individnytten

Der kan sondres mellem forseg, som
(1) kommer det enkelte individ/foster til gode (umiddelbar individnytte),

(2) maske kommer det enkelte/individ foster til gode,
(3) kommer fremtidige individer/fostre til gode,
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(4) maske kommer fremtidige individer/fostre til gode,
(5) ikke pa nuverende tidspunkt kan siges, om de kommer fremtidige indivi-
der/fostre til gode.

Iszr gruppe (3), (4) og (5) kan endvidere underinddeles i de typer forseg, som

(I) ikke skader individet/fostret,

(II) muligvis skader individet/fostret,

(ITT) med overvejende sandsynlighed skader individet/fostret (sdkaldt de-
struktive forseg).

Selvom mulighederne for at garantere forsegsindividets sikkerhed typisk vil
vere gradvis aftagende i ovenstiende inddeling, vil kravet til informeret sam-
tykke vare det samme i alle tilfeelde.

5.6.4. Sondringer mellem forskellige typer forseg byggende
pa art og intensitet af pavirkningen

Man kan sondre mellem forskellige typer forseg i henseende til deres nerhed
til fysiske indgreb i forsegspersonens legeme. Siledes kan man sondre mellem
(1) sikaldt invasive forsag, der indeberer indstik eller pi anden made tilfersel
af kemiske midler eller andre direkte pavirkninger af legemet, (2) adferds-
forskning, hvor man ikke direkte involverer legemet i selve forsaget, men hvor
der nok kan vare tale om en observation af legemet, og (3) registerforskning og
anden informarions- og databearbejdning, hvor der geres brug af mere eller
mindre felsomme oplysninger om personen til forskningsformal.

Disse tre grupper af indgreb rejser forskellige problemer i henseende til
beskyttelsesinteressen, jfr. nermere nedenfor i afsnit 8. Der kan i den forbin-
delse sondres mellem tre forskellige beskyttelsessfarer:

- den fysiske integritet (is@r beskyttelse af legemet),

- den psykiske integritet (is@r beskyttelse af ikke-fysiske skadevirkninger pa
legemet), og

- privatsferen (bl.a. beskyttelse af en ret til udfoldelse af personligheden, her-
under fortrolig kommunikation med andre, ret til at der ikke bliver indsam-
let og gjort brug af sensitive informationer om en m.v.).
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Indgreb (1) vil iseer kunne teenkes at kreenke beskyttelsen af den fysiske integri-
tet, mens (2) og (3) isr kan tenkes at krenke individets ret til en beskyttelse
af privatsferen.

Er det f.eks. en invasiv procedure at bede en person om over et vist tidsrum
at undlade at drikke malk og i stedet drikke vand? Eller er det en invasiv pro-
cedure at bede en person om at ligge med tzndt lys om natten i en l&ngere pe-
riode? Det kan ikke udelukkes, at disse to eksempler pa procedurer kan have
en fysisk indvirkning pa kroppens funktion, og f.eks. ogsa pa fostrets funktio-
ner. Disse to eksempler viser, hvor vanskeligt det er at anvende en begrebsdan-
nelse om invasive procedurer som en vesentlig forudsztning for sondringen
mellem visse typer forseg, som skal vere undergivet en mere eller mindre for-
skelligartet regulering.

Det er nodvendigt at understrege, at en rekke forseg, som ikke umiddelbart
angar personens krop (fysisk integritet), i en vis forstand kan vare mere ind-
gribende end f.eks. indhentelsen af en blodprave. Jeg er her gaet ud fra, at isa@r
oplagring og brug af en rzkke felsomme oplysninger i nogle situationer kan
udgere et sterre indgreb i forsegspersonens privatsfere end selve det fysiske
ubehag ved udtagelse af en blodpreve. Det kan siledes tnkes, at visse typer
invasive forseg kan tillades, men at der ikke kan gares fuldt ud brug af de ind-
hentede data. Hele spargsmalet om regulering af intensive indgreb er hermed
aktualiseret, jfr. n@rmere nedenfor under afsnit 8. om beskyttelsesinteressen.
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6.0. Terminologiske overvejelser:
»foster« og »barn«

I dette afsnit sages udtrykket »foster« n@rmere fastlagt. Det har pi den ene
side varet vasentligt at sege at udvikle en definition af »fostret«, som ikke
kunne siges at foregribe eller eventuelt forudsette en bestemt retsposition el-
ler et bestemnt retsbeskyttelsesniveau. Der er med andre sogt at udvikle en for-
holdsvis neutral definition. Pa den anden side m4 definitionen sé vidt muligt
vere uafhengig af den tekniske udvikling, som konstant forandrer betingel-
serne for fosterudviklingen.

I afsnit 6.3. anlegges befrugtningstidspunktet som begyndelsespunkt for
afgrensningen af fosterstadiet (den nedre afgreensning) og i afsnit 6.2. mulig-
heden for nafhengigt liv udenfor den biologiske (liv)moder som den evre
grense. Disse afgrensninger er 1 er vist omfang tilfeldige, og skal derfor ikke
neadvendigyvis tillegges afgerende betydning ved udarbejdelsen af eventuelle
reguleringsforslag.

For at gere stoffet overskueligt er det imidlertid nedvendigt at l&gge nogle
tveersnit forskellige steder i forlebet, og derfor er det ogsa gjort her.

Der ber ej heller drages handfaste konklusioner pa grundlag af om man be-
finder sig pa den ene eller den anden side af de her nzvnte afgr@nsninger.

6.1. Fostre - definitionsproblemer

Jeg har ikke fundet det pikrevet at sondre skarpt mellem de forskellige stadier
af fosterudviklingen, som det normalt sker i embryologien og andre medicin-
ske sammenhange. Det er ikke min opfattelse, at enkelte stadier af fosterud-
viklingen skiller sig sé klart ud, at dette eller disse stadier a priori skulle vaere
serligt velegnede som grundlag for en eventuel grensedragning eller andre
former for regulering pa grundlag heraf.

En aktuel definition af fenomenet et »foster« synes at métte tage sit ud-
gangspunkt i felgende betragtninger:
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- definitionen ber ikke veere knyttet til en forudsetning om, at fostret er in-
deni den biologiske (liv)moder (in vivo) eller udenfor denne (in vitro),

- definitionen ber ikke gores afhengig af en forudsztning om, at den evre
grense mellem foster og barn udgeres af »fadslen« forstdet som vaginal fod-
sel eller fedsel ved kejsersnit.

Derimod synes det fortsat relevant at gore

- definitionen athzngig af en forudsztning om, at den nedre grense mellem
foster og kensceller udgeres af »befrugtningenc, idet denne handelse fortsat
i mange tilfzelde vil og maske altid ber vere en conditio sine qua non.

Det er muligt, at »befrugtningen« som del af fosterdefinitionen med tiden mé
erstattes af et indholdsmessigt kriterium, hvorefter der f.eks. ved den nedre
grense vil blive forstdet det forhold, at

- der foreligger en sammensmeltning af genetisk materiale, som udger forud-
setningen for udvikling af et nyt selvstendigt og unikt individ.

Jeg valger dog at fastholde befrugtningen som den del af definitionen, der ud-
ger den nedre grense, uagtet at den over tid kan vise sig forzldet.
Ved et »foster« vil jeg her forstd

- produktet af den [normal]proces, som et [sundt] menneskeligt g gennem-
lgber fra befrugtningen til det tidspunkt, hvor det [teknisk set] er muligt at
holde det permanent i live (overleve) udenfor den biologiske (liv)moder.

Det vil idag sige tidsrummet fra dag 0 til ca. den 20.-28. uge, hvor der aktu-
elt er en overlevelseschance pa ca. 50%. Efterhinden som teknikken udvikles,
vil dette tidsrum blive formindsket indtil det eventuelt vil vise sig muligt at
holde et befrugtet &g i live og i normal udvikling udenfor den biologiske
(liv)moder. I dag kan befrugtede g holdes i live i op til 14-16 degn fra befrugt-
ningen udenfor den biologiske moder og - som navnt - igen fra den 20.-28.
uge. Det er siledes ikke - efter de for mig foreliggende oplysninger - i gjeblik-
ket muligt at kontrollere det befrugtede @gs/fosters udvikling udenfor livmo-
deren fra det 14. degn til den 20. uge, eller med andre ord et tidsrum pé ca.
130-140 dage.

Det fremgir heraf, at »fadslen« som et centralt reguleringsbegreb - saledes
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som det f.eks. kendes fra den geldende strafferetlige regulering - i stigende
grad udhules. I det gjeblik svangerskabet kan gennemferes kunstigt, kan man
argumentere for, at fostret/barnet »fedes« allerede ved befrugtningen.

Fostrets udviklingsmeassigt set gvre grense definerer jeg derfor her med en
tidsgrense, hvis eksakte fastleggelse vil vaere afhengig af den eksisterende
teknik, og ikke ved »fadslene.

Fostret defineres heller ikke her ved en tilknytning til den biologiske moder.
Det er for den her anvendte defintion ligegyldigt, om fostret er i eller udenfor
den biologiske (liv)moder.

Det har imidlertid ikke som nedvendig konsekvens, at fostret skal beskyttes
pa samme made eller forskelligt alt afthengig af, om det er i eller udenfor den
biologiske (liv)moder.

Det kan forekomme uvant og méske direkte modstridende at definere forsta-
diet til et barn, fostret, som et »produkt af en proces«. Det skyldes, at der er
tale om et sprogligt forseg pa at indfange en dynamisk forlebende biologisk
udvikling. Produktet skal derfor forstds som det udviklinstrin, fostret har
néet, pa tidspunktet for indgrebet.

Udtrykkene »normal« og »sund« er anbragt i kantet parentes, idet det nep-
pe er formalstjenligt at gare disse til en del af definitionen, nir en regulering
i et vist omfang skal forholde sig til »syge« og »ikke-levedygtige« fostre, jfr.
nezrmere nedenfor under afsnit 16. og 17. I det fremsatte forslag til regler, jfr.
afsnit 21.1. nedenfor, er udtrykkene ikke medtaget som en del af definitionen,
men som nogle kvalificerende omstendigheder.

Formalet med tilvejebringelsen af det enkelte foster kan komme til at indvir-
ke pa reguleringen. Skal et overskydende befrugtet &g (hvis sidanne over-
hovedet ber/skal forefindes kunstigt) f.eks. behandles pa samme méde som et
befrugtet =g, der snskes udviklet til et voksent individ?

Ogsa fostrets tilstand kan komme til at indvirke pa reguleringen. Skal et sygt
foster beskyttes pd samme méde som et sundt foster? Skal et aktuelt sundt,
men arvemassiget beskadiget foster beskyttes pd samme maide som et sundt
foster? Se nzrmere herom under afsnit 17.5.

6.2. Grensen opadtil: fedte individer: »bern« - definition

Ved et fedt individ, et barn, vil jeg pa baggrund af bemaerkningerne under af-
snit 6.1. i det folgende forsta:
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~ [det normale] udviklingsprodukt af et (befrugtet) menneskeligt 2g (foster)
som er fuldstendigt og vedvarende adskilt fra den biologiske moders legeme
(livmoder) i levende tilstand og som er i stand til uafh®ngig overlevelse.

Etindivid, der er i denne tilstand, vil blive betegnet et »barn«. Med udtrykket
ruafhengig overlevelse« tenkes kun pa betydningen: »uafhangig af den bio-
logiske (liv)moder«, idet fostret ofte vil behave teknisk og anden bistand for at
overleve. Der tages 7kke med denne definition stilling til om et foster retligt set
er mere eller mindre beskyttelsevaerdigt end et barn. Det anvendes udelukken-
de for at have et kort udtryk for det forhold, at ggets udviklingsprodukt (fo-
stret) er i stand til uathengigt liv.

Udtrykket »menneske« er bevidst sagt undgéet, idet det kan lede til allehdn-
de slutninger om fostrets menneskelige eller ikke-menneskelige karakter, som
jeg med fuldt overleg ikke har segt at tage stilling til.

Denne definition forudsetter ikke en nermere stillingtagen til, hvorledes
fostret er lasgjort fra den biologiske (liv)moder, jfr. dog nedenfor under afsnit
18.

6.3. Graznsen nedadtil; kensceller

Greansen nedadtil har jeg valgt at sztte ved tidspunktet umiddelbart far men-
neskelige s&d- og @®gceller integreres og fusionerer i den proces, der kaldes
»befrugtningen«. Kansceller (s&d- og @gcellen) defineres ikke nermere her.
Der henvises til sedvanlige medicinske definitioner heraf.

Som anfert ovenfor er der ikke med denne og de svrige definitioner taget
stilling til reguleringsspergsmalene. Siledes vil en raekke af de hensyn, som
kan begrunde begrensninger i udnyttelse af fostre til forsagsformal, ogsi gere
sig geldende i forbindelse med anvendelse af kensceller og vice versa.

6.4. Anvendelse af dedskriterier i fosterstadiet

Ved et »dod: foster« kan forstas to ting. Den normale betydning af dede fostre
vil formentlig vare, at fosterets hjerteaktivitet (eventuelt hjerneaktivitet) er
ophert. Man kan imidlertid ogsa anvende en anden betydning af udtrykket
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»dedt foster«, som muligvis er mere relevant i nogle sammenhange. Man kan
da ved et »dedt foster« forsta det forhold, at iltomsztningen i samtlige fosterets
celler er ophert.

Safremt hjernededskriteriet leegges til grund, betyder det, at indgreb, der
har til formal at forlenge fostrets dedsproces, indstilles efter forekomst af hjer-
nepdel®eggelse.

Bemarkningerne i denne udredning drejer sig ferst og fremmest om leven-
de fostre, forstiet som fostre, hvis hjerte- og hjernefunktioner (i det omfang de
matte vere udviklet pa det pageldende stadium) ikke er gdelagt.
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Kapitel III - Den behandlings- og forsegsmassige baggrund

7.0. Den behandlings og forsegsmassige
baggrund: formal, muligheder og risici

I det folgende beskrives kort nogle af de teknikker, som anvendes eller i fremti-
den vil kunne tenkes anvendt ved indgreb over for fosteret.

Det er ikke hensigten at give en fuldstendig oversigt over mulige indgreb,
men at presentere nogle principper og grundleggende typer af indgreb. Det
er forsegt at gare beskrivelsen s lidt faglig som muligt uden at forstielsen af
teknikken fortabes.

Beskrivelsen indeholder samtidig en fremstilling af nogle af de formal, som
soges varetaget. Beskrivelsen ber sammenholdes med afsnit 4.2. ovenfor.

7.1. Kirurgiske indgreb i fostre

JPgede muligheder for at diagnosticere misdannelser og sygdomme hos fostre
gennem forst og fremmest ultralydsdiagnostik (ultralydscanning) har betydet,
at der i de senere ar har varet en stor international interesse for gennem kirur-
giske indgreb at foretage egentlig behandling af syge fostre, mens fosteret end-
nu opholder sig i kvindens livmoder.

Tanken om indgreb i fostre i livimoderen er dog ikke ny, og allerede i 1963
foretog man under rentgenvejledning den forste forsegsmassige blodtransfu-
sion til et foster, hvis rede blodlegemer var under nedbrydning p.g.a. uforlige-
lighed mellem fosterets og moderens blod (rhesusbetinget hemolyse).

De forste kirurgiske indgreb under ultralydvejledning over for fostre har ret-
tet sig mod tilstande, som medferer en ophobning af vaske i et af fosterets or-
ganer. Ved hydrocephalus udvides hulrummene (ventriklerne) i fostrets hjer-
ne p.g.a. vaeskeophobning.

Tilstanden kan ubehandlet give hjerneskade. Hydrocephalus er sogt be-
handlet gennem ultralydvejledt indfering af en ventil i fosterets hjerne, sile-
des at overskydende vaske drznes til fosterhulen. Indgrebene er fortrinsvis
foregiet i USA. Indgrebet betyder, at flere bern med tidlig hydrocephalus
overlever, men konsekvensen er, at ca. halvdelen af disse bern bliver svart
handicappede. Denne sterkt sgede mulighed for, at et svert handicappet
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barn overlever efter indgrebet har betydet, at man i Europa er meget tilbage-
holdende med dette indgreb.

Andre tilstande med veskeophobning som ophobning af veske i brysthu-
len (hydrothorax) og ophobning af vaske i urinvejene og nyrebakkenet
(hydronefrose) er ligeledes segt afhjulpet ved indfering af et plastikrer i foste-
ret, som drnerer vaesken til fosterhulen. Disse indgreb har i en nogle tilfzelde
fort til, at lungefunktion og nyrefunktion er bevaret.

I USA har man hos fostre med rygmarvskader og kranieknogledefekter for-
segt at fremme opbygningen af ny knogle ved indsprejtning af en sikaldt allo-
gen knoglepasta, der stimulerer de normale knogler til fornyet vakst.

Der er foretaget dyreforseg med henblik pd operation af fostre, hvor livmo-
deren dbnes og fosteret opereres, hvorefter livmoderen lukkes igen. En sidan
operation vil indebzre risiko for sdvel mor som foster under selve indgrebet og
kan give aget aborttendens.

11981 foretog man i USA det forste operative indgreb pa et menneskeligt fo-
ster med hydronefrose ved dbning af livmoderen. Fosteret overlevede og blev
fedt i 35. uge, men dede kort efter fedslen p.g.a. svaere misdannelser af lun-
gerne.

Ovennavnte kirurgiske indgreb pa menneskelige fostre er alle foretaget i ud-
landet, fortrinsvis 1 USA. Der er siledes i Danmark ikke foretaget sterre kirur-
giske indgreb pi fostre. Der er dog i Danmark nedsat en ekspertgruppe vedr.
fostermedicin, og i 1983 dannedes et selskab for fostermedicin, som skal falge
udviklingen og give vejledning inden for omridet. Selskabet har opstillet kri-
terier for, hvilke funktioner et dansk center for fosterbehandling skal kunne
udfylde, og man har udpeget Rigshospitalet til at varetage denne funktion.

7.2. Fremtidig forsegsmessig anvendelse af fosterkirurgi

Dyreforseg har belyst den fremtidige anvendelse af fosterkirurgi.

Ved udposninger af hjernevev pa abefostre (encephalocele) har man efter
fjernelse af store dele af den udposende hjernelap fundet en vis gendannelse
af de anatomiske strukturer og normale adfeerdsmenstre efter dyrets fedsel.
Ved dyreforseg kan man behandle ganespalte, og denne forskning kan fi be-
tydning for behandlingen af ganespalte hos menneskefostre,

Diagnostiske procedurer muligger f.eks., at hjertemisdannelser nu kan
identificeres hos fostre fra ca. 18. uge. Man overvejer derfor kirurgiske indgreb
pé fosterhjerter ved for eksempel forsnevring af hovedpulsaren (aorta). Kirur-
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giske indgreb i fostre vil i givet fald formentlig vere hjulpet af; at fostervev har
en meget stor gendannelsesevne.

7.3. Medicinske forseg pa fostre

Eftersom medikamenter kan transporteres via moderen over moderkagen til
fosteret, kan man i visse tilfeelde pivirke fosteret medicinsk. Et eksempel her-
pé er forseg pa at udbedre fejl i hjerterytmen hos fostre. For hurtig hjerterytme
oger dedeligheden hos fostre, og man synes ved medicinsk pavirkning at have
bidraget til sget overlevelse af fosteret.

Ogsa i Danmark har man pavirket fostre med sget hjerterytme medicinsk.
Man kan i fremtiden forestille sig en mere direkte tilfarsel af medicin til fostre,
hvor f.eks. medicin mod krzftsygdomme sprejtes ind i fosterets blodbane. Et
sadant indgreb er sé vidt vides endnu ikke foretaget og kan indebzre risici for
den biologiske moder.

7.4. Anden forsegsvirksomhed pa fostre

Ud over indgreb over for syge fostre, som har til hensigt at gavne fosteret selv,
kan forsegsvirksomhed have til hensigt at udvikle diagnostiske metoder, eller
hensigten kan vere rent grundvidenskabelig f.eks. at oge kendskabet til betin-
gelserne for fosterets udvikling.

Et eksempel pa diagnostisk forsegsvirksomhed er indgreb med henblik pa
at sikre veevspraver fra fostre. Et sidant forseg er blevet udfert pa fostre, der
skulle aborteres af anden &rsag.

Et andet eksempel er forseg pa at diagnosticere arvelige sygdomme hos tidli-
ge fosteranleg.

Der er i udlandet foretaget flere grundvidenskabelige forseg pé levende fo-
stre. I 1979 foretog en engelsk lege en forsegsrekke, hvor aborterede fostre
blev holdt i live i nogle timer ved hjelp af kunstig blodcirkulation. Hensigten
var at udvikle en »kunstig livmoder«. I England er der ligeledes foretaget et
forseg, hvor aborterede fostre, som var 13-22 uger gamle, blev holdt i live og
fik indsprejtet radioaktivt kolesterol.

Der er s vidt vides ikke foretaget grundvidenskabelige forseg pa levende,
aborterede fostre i Danmark, men man har lavet forseg pa befrugtede &g og
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tidlige fosteranleg med henblik p4 at forbedre reagensglasbefrugtningens tek-
nik. Desuden har man anvendt celler (f.eks. hjerneceller og celler fra bugspyt-
kirtlen) fra hjerte/hjerne-dede fostre til forsegsvirksomhed.

7.5. Genetisk betingede sygdomme hos fostre

En rekke af menneskets sygdomme skyldes defekter i det genetiske materiale,
som overfores fra generation til generation, og som regulerer strukturen og
funktionen af kroppens proteiner. Der skelnes mellem 3 hovedtyper af geneti-
ske sygdomme:

a) Kromosomsygdomme, hvor man kan iagttage forandringer i kromosomer-
nes (bzrere af arveanleg) udseende eller antal som f.eks. ved Down syn-
drom (sikaldte mongolbern). Hyppigheden af fundne kromosomafvigel-
ser er 1-2% ved den fosterdiagnostik, som udferes i Danmark i dag.

b) Monogent arvelige sygdomme, som kan henfores til et enkelt defekt gen pa
kromosomet. Hyppigheden af disse sygdomme er ca. 1-2 pr. 100 nyfedte.
Man har i dag kendskab til flere tusinde forskellige monogent arvelige syg-
domme. Eksempler pi disse sygdomme er farveblindhed, bladersygdom
og muskelsvind.

c) Multifaktorielt betingede sygdomme (sygdomme som udleses af samvir-
kende édrsager) som f.eks. visse kreftsygdomme og muligvis visse alvorlige
psykiske lidelser, der skyldes et samspil mellem faktorer i miljeet og den
samlede effekt af en rekke sygdomsdisponerende gener forskellige steder
i arvemassen.

Mens teknikken til diagnostik af kromosomafvigelser er forholdsvis udviklet,
er diagnostik og behandling af monogent arvelige sygdomme og multifaktori-
elt betingede sygdomme ikke si fremskredet.

Tidligere har man diagnosticeret nogle af disse sygdomme ved iser bioke-
miske undersegelser. Nu synes DNA-teknologien at skabe mulighed for, at
selve det sygdomsfremkaldende gen diagnosticeres og karakteriseres entydigt
pa molekylert niveau. Det synes ogsa muligt at bestemme sikaldte markerer
1 n@rheden af de sygdomsfremkaldende gener (teknikken kaldes restriktions-
fragment-l&ngde-polymorfisme analyse) pA DNA fra moderkageprover fra
fostre og blodpraver fra fadte, og dermed fislge nedarvningen af den region i
arvemassen, som sygdomsgenet befinder sig i. Denne teknik kan i givet fald
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med stor sandsynlighed vise, om fosteret er barer af det beskadigede gen, men
selve genet beskrives ikke.

For mange sygdommes vedkommende (f.eks. muskelsvind og bledersyg-
dom) er selve genets sammensatning og placering pa kromosomet nu bestemt
ved hjelp af DNA-teknologien, og dette vil formentlig om nogle ar vere tilfzl-
det for de fleste monogent arvelige sygdomme.

7.5.1. Mulig fremtidig behandling af genetiske sygdomme

Denne diagnostiske udvikling kan skabe mulighed for en bedre forstaelse af
sygdommenes irsag, idet genets produkt kan bestemmes og nye behandlings-
metoder udvikles. En behandlingsmulighed kan vise sig at vare, at det mang-
lende genprodukt fremstilles genteknologisk ved hjzlp af f.eks. bakterier og
derefter overfores til den syge. Dette kan eksempelvis vise sig muligt ved ble-
dersygdom, hvor en manglende blodfaktor kan fremstilles ved hjlp af gen-
teknologi.

En vidtgiende behandling vil vere at lade det syge gen erstatte af et raskt
gen. Denne form for indgreb, der indtil videre er pa forsegsstadiet, kaldes gen-
terapi. Genterapi af monogent arvelige sygdomme er, trods mange vanskelig-
heder, formentlig teknisk realistisk i labet af nogle ar. Derimod ma genterapi
af den arvelige komponent ved multifaktorielt betingede sygdomme (f.eks.
visse kreftsygdomme, psykiske sygdomme, hjerte/karsygdomme) formodes at
ligge langt ude i fremtiden, idet identificeringen af disse gener og deres ind-
byrdes betydning er meget kompliceret.

7.5.2. Teknikker til overforsel af genetisk materiale

Overforsel af genetisk materiale (DNA) til en celles kerne, hvor genets funkti-
on reguleres, kan forega pa flere mader. DNA udfezldet til fine partikler i calci-
umfosfat vil i visse tilfzelde optages af cellen og fares til cellekernen. Denne
metode (transfektion) er ikke serligt effektiv. Det genetiske materiale kan ogsa
sprojtes direkte ind i cellekernen (mikroinjektion), men dette er en langsom
procedure. Ved fusionsteknikker placeres DNA f.eks. i en struktur, som ved
sammensmeltning med cellen overforer det genetiske materiale. Ved elektro-
poration feres DNA over cellemembranen via porer, som dannes ved elektri-
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ske udladninger.

En anden og formentlig mere virksom metode indebzrer, at inaktiverede vi-
ruspartikler anvendes som berere af det genetiske materiale. En s&dan virus-
medieret genoverfersel har vist sig effektiv i dyreforseg.

Ved overvejelser om anvendelse af genterapi pd mennesker ma man skelne
mellem terapi pa kropsceller og terapi pd kensceller samt celler, som kan
udvikle kensceller.

7.5.3. Genterapi pa kropsceller

Ved genetisk terapi pi kropsceller overfores genet til en eller flere af kroppens
cellekolonier, uden at der overferes DNA til kenscellerne. Hermed seges und-
giet at fremmed genetisk materiale overfores til kommende generationer. Det
genetiske materiale kan enten overferes til kropsceller, som er fjernet midlerti-
digt fra det individ, der enskes behandlet, eller kropscellerne kan behandles
med f.eks. genb&rende, inaktiveret virus, mens de befinder sig i forsegsperso-
nens krop. Den sidste metode kraver, at viruspartiklerne selektivt bindes til
de celler, der anskes behandlet.

Eftersom det er vigtigt, at de genetisk behandlede celler far fodfzste i mod-
tagerens krop, vil is@r celler med stort vekstpotentiale som f.eks. visse knogle-
marvsceller, leverceller, bindevevsceller og hudceller vere velegnede. Man
har i dyreforseg is@r anvendt knoglemarvsceller, og det er vist, at man kan
overfore menneskelige gener til marvceller fra mus og aber. Efter marvtrans-
plantation har man kunnet pavise aktivitet af det menneskelige gen i dyret.

Der er udfert enkelte forseg med genterapi pa mennesker. Siledes har ame-
rikanske forskere i 1983 forsegt at pavirke en blodsygdom (beta-thalass@mi)
ved overfersel af human genetisk materiale. Indgrebet havde ingen gavnlig ef-
fekt.

Selv om modelforsag har vist, at genetisk materiale kan overferes til frem-
mede celler, og at det snskede genprodukt derefter produceres, er en rekke
spergsmal i forbindelse med genoverferslen og kontrollen af genets funktion
endnu kun mangelfuldt belyst. Det er ikke i dag muligt direkte at udskifte det
syge gen med det raske, og det indsatte gen er altsé en tilfsjelse til arvemassen.
Man kan ikke sikkert kontrollere, hvor det nye gen indarbejdes i arvemassen,
og dette betyder, at det overfarte gen kan gribe ind i andre geners funktioner.
For at det overfarte gen kan fungere kraves, at genet er udstyret med regulato-
riske »signaler«, der styrer »oversattelsen« af genet til protein.
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Man har efterhinden et vist kendskab til sidanne regulatorer. Visse regula-
torer fungerer eksempelvis kun i en bestemt slags vav, f.eks. knoglemarv eller
lever. Det har i dyreforsag veret vanskeligt at fa aktiveret de overferte gener,
og skal genterapi anvendes pi mennesker, ma der vere sikkerhed for, at det til-
forte gen producerer det manglende protein i tilstrekkelig og korrekt male-
stok.

Der er flere potentielle risici forbundet med genterapi pa kropsceller. Efter-
som man ikke ganske kan kontrollere det nye gens indbygning i arvemassen,
vil indbygningen kunne ske i midten af et normalt gen, som derved adelegges
(mutation). Resultatet af dette er uforudsigeligt. Det nye gen kan i teorien ak-
tivere gener i cellen, som kan starte udviklingen af kraft eller forarsage forstyr-
relse i cellens regulation og funktion.

Den teknik, som anvendes ved genoverferslen, ma ikke muliggere, at gene-
tisk materiale overferes til andre celler end de tilsigtede. Dette gelder i serde-
leshed kensceller, hvor introduktionen af et nyt gen kan f3 uoverskuelige kon-
sekvenser. Ogsa overforsel af rekombinant virusmateriale fra forsegspersonen
til andre gennem smitte ma forhindres. Endelig mé virus, som indeholder nyt
genetisk materiale, ikke kunne forurene miljeet.

De forste forseg med genetisk terapi pa kropsceller vil sandsynligvis invol-
vere bern og voksne, men i fremtiden vil genetisk behandling af fostre for fods-
len blive aktuel for visse sygdomme, idet de tidlige skader pa grund af det syge
gen derved muligvis vil kunne undgis. Tidlig terapi kan desuden vise sig at
vare en fordel p.gr.a. fostercellernes store vakstpotentiale.

7.5.4. Genterapi pa kensceller og befrugtede =g

Den metode, der kan teenkes anvendt ved genterapi pa kensceller og befrugte-
de &g (og celler fra fosteranleg, som kan udvikle kensceller), vil ikke teknisk
adskille sig fra de principper, der er beskrevet vedrerende terapi pa kropscel-
ler. Mens genterapi pa kropsceller kun involverer den person, der behandles,
vil genterapi pa kensceller og befrugtede &g samt andre celler, som giver op-
hav til kensceller betyde, at det overforte genetiske materiale kan videreferes
til personens efterkommere med deraf felgende mulige skadevirkninger. Her-
ved adskiller genterapi pé kensceller sig fundamentalt fra genterapi pé krops-
celler.

Ved dyreforseg er indfert gener i tidlige fosteranleg, og generne er i visse til-
felde blevet overfert til dyrets afkom. Sddanne dyr kaldes transgene. Det er
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imidlertid meget vanskeligt at kontrollere det nye gens funktion, hvilket bety-
der, at genet kan vare inaktivt i et individ og hyperaktivt i et andet individ.

Teoretisk er det i dag muligt at overfere nyt genetisk materiale til et menne-
skeligt befrugtet &g eller et tidligt fosteranleg. Den teknik, som er udviklet i
forbindelse med reagensglasbefrugtning, har muliggjort, at befrugtede &g og
tidlige fosteranleg er tilgengelige for genetiske indgreb. Der forskes i gjeblik-
ket i metoder, som kan diagnosticere arvelig sygdom hos tidlige fosteranlaeg.
Betingelserne for genterapi vil sdledes muligvis vere til stede i nr fremtid.
Genterapi pa kensceller, befrugtede &g og tidlige fosteranleg kan, hvis teknik-
ken beherskes, betyde en radikal behandling af arvelige sygdomme, da det i de
ideelle tilfzelde netop vil kunne forhindres, at sygdommen viderefores til kom-
mende generationer.

Der hersker dog stor uenighed om, hvorvidt metoden nogensinde skal an-
vendes. Indfering af et nyt gen i fosteranlegget vil kunne sdelegge andre ge-
ners funktion og derved fore til misdannelser og udvikling af nye genetiske
sygdomme. Det vil ydermere med den nuvarende viden vare umuligt at for-
udsige det overforte gens skebne eller funktion hos vore efterkommere. Ende-
lig vil der kunne dbnes for en menneskeskabt ndring af kommende generati-
oners arvemasse.

7.6. Andre anvendelser af DNA-teknologi

Ud over en eventuel fremtidig behandling af de egentlige arvelige sygdomme
synes DNA-teknologien at dbne mulighed for diagnostik og behandling af
eksempelvis infektionssygdomme og kreftsygdomme.

I USA planlegges et forseg, hvor menneskelige hvide blodlegemer »mer-
kes« med et bestemt gen, som overferes ved hjzlp af virus. Genet vil ikke have
nogen funktion, men vil formentlig muliggere, at de hvide blodlegemer kan
spores, nir de opseger kraftknuder i kroppen. Pa l&ngere sigt vil man mulig-
vis i de hvide blodlegemer kunne indarbejde et gen, som styrer dannelse af et
stof som f.eks. interleukiner, som forventes at kunne forbedre blodlegemernes
evne til at bekempe krzficellerne.

DNA-teknologien kan formentlig anvendes til at blokere kreftcellers og vi-
ruspartiklers vakst. Teknikken muligger i teorien fremstilling af et stykke
DNA- eller RNA-streng, som specifikt kan binde sig til et gen eller dets pri-
mere genprodukt og derved formentlig forhindre, at genets instruktion fol-
ges. Herved forventes f.eks. et kreftfremkaldende gen at kunne blokeres. Dis-
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se metoder vil eventuelt vere simplere at udvikle end egentlig genterapi.

7.7. Sammenfatning

Der er i de senere ar sket en forholdsvis hurtig udvikling i mulighederne for
at diagnosticere og foretage indgreb over for syge fostre, og denne udvikling sy-
nes at ville fortsette i de n&rmeste ar. Kirurgiske indgreb overfor fostre ma
dog fortsat betragtes som verende pi forsegsstadiet, og resultaterne af en rek-
ke indgreb er uforudsigelige. Den forste optimisme m.h.t. kirurgiske indgreb
overfor fostre er nu erstattet af en betydelig tilbageholdenhed, jfr. de ovenfor
omtalte indgreb over for fostre med hydrocephalus.

Ilitteraturen beskrives en rekke indgreb pa fostre, som efter fadslen har vist
sig unedvendige og skadelige (f.eks. forseg pa at behandle vaeskeansamlinger
i fostrets tarmsystem), og fosterkirurgien ma endnu betragtes som en primitiv
og usikker teknik. Medicinsk pavirkning af fostre eller forseg herpa er stadig
meget lidt anvendt. De skadelige virkninger af forseg pa medicinsk behand-
ling vil muligvis veere mindre end ved kirurgiske indgreb. Ofte vil moderen
dog udsattes for en risiko, idet medicin, som skal pavirke fostret, i visse tilfzl-
de mi indgives moderen i serlig hej dosis.

Egentlig genterapi pa fostre er endnu ikke forsegt. Som det fremgér, ma man
skelne afgerende mellem terapi pa fostrets kropsceller og terapi pa kensceller
eller tidlige fosteranleg, som kan give ophav til kensceller. Mens terapi pa
kropsceller ikke principielt synes at adskille sig fra anden kompliceret terapi,
vil mange indtil videre modsette sig terapi pa kensceller, fordi konsekvenser-
ne for kommende generationer er uforudsigelige.

Problemerne i forbindelse med genterapi pa kropsceller er dog fortsat uaf-
klarede, og der er f.eks. i USA stor opmarksomhed om risikoen ved forseg pa
genterapi. Der er saledes nedsat en komite, der skal godkende eventuelle for-
sog pa genetisk terapi (National Institutes of Health’s (NIH) Recombinant
DNA Advisory Committee).
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8.0. Beskyttelsesinteresser

Ovenfor i afsnit 5.6.4. er der kort gjort rede for en mulig og til dels traditionel
systematisering af de intimsfarer (inddelt efter deres karakter af mere eller
mindre fysiske indgreb i fostret/individets integritet og dermed i et vist om-
fang i selvbestemmelsesretten), som kan tenkes gjort til genstand for behand-
lingsmessige og/eller forsagsmassige indgreb.

I dette kapitel seges disse intimsferer udmentet i en mere precis beskrivelse
af de hensyn (interesser), der skal afvejes mod andre samfundsmassige hensyn
(afsnit 9.), og de emner, der skal beskyttes i et regelsat (afsnit 10. og 11.).

Problemstillingerne er ikke eentydige. Hvis man betragter de interesser,
som er involveret i forsags- og behandlingsvirksomheden, vil man med det
samme bemarke, at bade forskningsinteressen og beskyttelsen af patienter og
forsegspersoner er samfundsinteresser. Og begge er beskyttelsesverdige.
Béde lzgeri deres egenskab af behandlere og forskere, patienter og forsegsper-
soner er legitime barere af samfundsinteresser. Samfundet har interesse i en
ladig forskning, der kan forebygge og helbrede sygdomme og dermed i god pa-
tientbehandling. Samfundet har ogsé interesse i, at dets borgere ikke lider
overlast ved deltagelse i behandling og forseg — ikke blot af hensyn til disse
borgere selv, men ogsa afhensyn il tilliden til og troverdigheden af behandle-
re og forskere.

Navnlig i situationer, hvor l&ger og forskere udferer bide behandlings- og
forskningsopgaver overfor en og samme person eller gruppe af personer, kan
der besti en risiko for uheldige interessesammenfald, som kan komme patien-
terne og forsegspersonerne til skade. Sundhedspersonalet har ¢j heller interes-
se 1, at der kan sis tvivl om deres haderlighed i sidanne situationer, jfr. ner-
mere nedenfor i afsnit 18.0.

Enhver regulering har derfor ferst og fremmest til formal at tilvejebringe
god behandlings- og forskningsskik, at sikre de involverede parters retssikker-
hed, herunder bade patienter og forsegspersoner, men ogsa leger og forskere
og at tilvejebringe gode behandlings- og forskningsresultater - i ele samfun-
dets interesse.
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8.1. Beskyttelsesvaerdigheden af intuitive vurderinger

I den offentlige debat spiller det ofte en rolle, om et argument er sdkaldt »(na-
tur)videnskabeligt« eller om det er »folelsesladet«. Nogle anser det for et kvali-
tetstegn, at et argument er rent videnskabeligt (det vil her sige »renset for falel-
ser«), hvorimod andre hevder de falelsesladede argumenters vardi og vagt.

Diskussionen antager hurtigt en polariseret karakter, hvor »teknologiske
synspunkter« siges at std overfor »folkelige synspunkter« m.v. Der tages patent
pa bestemte synspunkter og diskussionen lases hurtigt fast.

Fosterforsegsomradet er i serlig grad preget af sidanne diskussioner, hvil-
ket nzppe kan undre nogen.

Det er pd mange mader en urigtig problemstilling. Naturvidenskabelige ar-
gumenter er i et eller andet omfang omfattet og influeret af felelser, herunder
baret af interesser for at fremme bestemte mal. Hertil kommer, at det netop pa
fosterforsegsomradet er serdeles vanskeligt at udskille de rent naturvidenska-
belige dele, idet hele omridet er gennemsyret af religiose, kulturelle og politi-
ske spergsmal.

Synspunkter, hvor der tages udgangspunkt i forestillinger om helligheden
af »moderskabet« m.v. og som bruges til at udlede handfaste konklusioner (ty-
pisk i form af forbud), ser formentlig ogsa bort fra, at spergsmadlet for mange
kvinder i dag er et praktisk problem: hvordan far jeg mit eget barn? og ikke op-
fattes som et indgreb i fundamentale livsverdier, men tvertimod om realise-
ringen af sidanne.

Netop et omrade som brug af fostre til forsggsformal og behandling af syge
fostre er omfattet af et umiddelbart beredskab af reaktioner. Det er i mine gjne
et positivt fenomen, at folk i almindelighed har en holdning til disse spergs-
mal, idet de berarer forestillinger om, hvad det er at veere menneskelig og hvad
et humant samfund er.

Det betyder naturligvis ikke, at man som lovgiver skal acceptere ethvert
synspunkt, som begrundes i en personlig falelse eller i et rent videnskabeligt
argument - det ville have uoverskuelige konsekvenser. Det falelsesbetonede
vil som oftest have forbindelse til et faktuelt forhold, som kan og ber pévises.
Det m4 da klargeres, om den folelsesmassige holdning bygger pé en alsidig
oplysning om forholdet.

I nogle situationer vil man finde, at oplysningsgrundlaget for den enkeltes
stillingtagen kan forbedres. I mange situationer vil man imidlertid konstatere,
at uenigheden beror pa en forskellig vurdering (herunder af den vagt de skal
tillegges i en afvejning) af de tilgrundliggende mere eller mindre faktiske op-
lysninger.
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Man vil da ofte std i en situation, hvor nogle eller alle parter siger: »jeg me-
ner nu engang sidan...« eller »jeg foler, at det rigtigste er, at...«. Synspunkter-
ne onskes ikke yderligere begrundet eller lader sig i nogle tilfzlde ikke yderli-
gere begrunde. Man har en inituitiv fornemmelse af, hvorledes man stiller sig.

Man kan med andre ord blive nedt til at acceptere, om ikke andet i en poli-
tisk sammenhang, at et sikaldt folelsesladet argument kan vare et godt argu-
ment, uanset om det lader sig videnskabeligt forsvare eller ej. Navnlig i situa-
tioner, hvor der tale om afvejning af centrale moralske og etiske verdier og
forestillinger.

Man kan derfor ikke generelr svare pa, om intuitive eller videnskabelige
standpunkter skal tages til efterretning eller ej. Nogle gange skal de, nogle
gang vil de under alle omst&ndigheder have politisk gennemslagskraft, andre
gange skal de ikke tages til efterretning. Det er dog altid nyttigt at udskille det
faktiske fundament for uenigheden, ogsa pa fosterforsegsomradet.

8.2. Hvem/hvad retter indgrebet sig imod?

Det kan muligvis antages, at de fleste af de i denne udredning relevante ind-
greb i fremtiden skal udferes i moderlivet (in vivo), omend nogle formentlig
kan foretages udenfor moderen (in vitro). Indgrebene vil vare af ganske for-
skellig karakter, sp@ndende fra fysisk pavirkning (operative indgreb), over
indgreb af blandet fysisk/kemisk karakter (indstik i indsprejtningsejemed) til
indgreb af fortrinsvis medicinsk karakter (f.eks. tilfarsel af stoffer, overfarsel
af gener etc. eller indgreb, som kun involverer brug af persondata).

En rekke af indgrebene indebzrer risici, som er mere eller mindre kendte,
og for nogles vedkommende ganske ukendte.

Det er centralt at sondre mellem den situation, hvor fosteret er i moderen og
den situation, hvor fosteret er udenfor moderen.

Ved spergsmalet om risikoafvejning ma man iser stille krav om, at der ikke
er alvorlig risiko for moderens helbred i den situation, hvor fosteret er i livmo-
deren (in utero) og vel ogs4, at der ikke er nogen alvorlig risiko for abort, med
mindre fosteret lider af en meget alvorlig sygdom.
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8.3. Hvad er »til gavn« for fostret?

Spergsmalet er dernast, hvad der er »til gavne, herunder til gavn for et kon-
kret foster og/eller andre fostre. Det afh@nger bl.a. af fosterets tilstand (om der
er tale om alvorlig sygdom eller en mindre alvorlig sygdom, om overlevelses-
mulighederne ved et indgreb: er der f.eks. 1 eller 50% chance for overlevelse?).

Andre hensyn kan dog komme pi tale. Er behandlingen meget omkost-
ningskrevende og vil den betyde indskrenkninger i andre behandlinger, eller
vil behandlingen medfere, at der nok helbredes eller pa anden made hjzlpes
en del fostre, men at der ogsa tilvejebringes fostre i sterre antal end hidtil, som
er meget syge, og som derfor vil pafare samfundet yderligere udgifter (en nega-
tiv »spill over-effekt«). I den sidstnevnte situation, er det ikke sikkert, at alle
vil godtage, at moderens/faderens samtykke er tilstrekkeligt, jfr. ovenfor un-
der afsnit 3.4.

Der mi endvidere hver gang sperges, hvad det er for en /ivskvaliter fostrene
overlever til. Dette hensyn, som i praksis er (eller i det mindste ber vere) ser-
deles tungtvejende, er imidlertid vanskeligt at operationalisere eller sztte pa
»objektive formler«, som kan samle bred enighed. Livskvalitet er og bliver i
vidt omfang et rent subjektivt anliggende, som man skal vere varsom med at
s@tte sig til dommer over. Det betyder i praksis, at man s vidt muligt m4 lade
hver enkelt velge.

Safremt der i vurderingen af, hvad der er »til gavne«, indgar kvantitative
overvejelser og beregninger af dedelighedsrisici for bestemte sygdomstilstan-
de, er problemstillingen tzt forbundet med sondringen levedygtig/ikke-
levedygtig, jfr. n@rmere nedenfor i afsnit 17.0.

8.4. Terapi og forseg - for den enkelte og/eller efterkommere

En central sondring er sondringen mellem indgreb, der er af hensyn til fosteret
selv, og indgreb der maske kommer fosteret til gavn, men som farst og frem-
mest er til gavn for andre fremtidige fostre, og endelig den situation, hvor der
ikke er tale om indgreb til gavn for det konkrete foster men udelukkende om
hensyn til andre fremtidige fostre eller i ren grundforskningsinteresse, jfr.
nermere ovenfor under afsnit 5.6.3.

Hvis genterapi tages som eksempel kan der tenkes indgreb, der forst og
fremmest har deres virkning i/pa det enkelte individ og/eller pa fremtidige (for
ojeblikket ikke-eksisterende) individer, hvorimod kirurgiske indgreb typisk
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vil veere begrenset til en virkning pa det konkrete individ.

Ved anvendelse af genterapi vil der derfor jevnligt veere grund til at ind-
drage hensynet til beskyttelse af efterkommere og andre, som kan blive berort
af genterapeutiske indgreb.
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9.0. Afvejning af modstridende samfunds-
massigt beskyttelsesvaerdige hensyn

Af oversigtsgrunde og for at lette interesseafvejningen kan det vere hensigts-
massigt at pege pa nogle typiske situationer, hvor til dels forskelligartede
interesser skal afvejes overfor hinanden og i forhold til forskellige omstzndig-
heder.

Sidanne interesseafvejninger vil typisk involvere sterrelser, som vanskeligt
- om overhovedet - lader sig afveje overfor hinanden. Man kan imidlertid
konstatere, at det sker og fortsat vil ske i praksis, og derfor vil de ogs4 blive
kortfattet omtalt her.

Eksempelvis kan der opstilles felgende situationer, hvor to sterrelser (hvis
status ikke defineres n@rmere her), f.eks. fostret vs. den biologiske moder, af-
vejes overfor hinanden pa baggrund af forskellige drsagssammenh@nge (f.eks.
sygdom, voldtegt m.v.).

I de fleste af situationerne vil det ydermere vare sidan, at de interesser/star-
relser, der skal afvejes overfor hinanden, hver iser som udgangspunkt er be-
skytrelsesverdige samfundsmeessige interesser (f.eks. biologiske moders hel-
bred, samfundets interesse i forskning etc.):

1.mor - foster (f.eks. abort pa forskellige indikationer eller fri abort efter
moderens gnske)
2.mor - eugenik/familieplanlegning (f.eks. samfundsmessigt krav om

brug af prevention)

3. foster - eugenik/familieplanlegning m.v. (f.eks. frasortering pa grund-
lag af genetisk screening)

4. mor - forskning

5. foster - forskning

6. mor - forbrydelse (f.eks. abort ved voldtegt)

7. foster - forbrydelse (f.eks. abort ved voldizgt eller fadsel med vedvaren-
de skade)

Mange andre situationer kan formentlig opstilles. I afsnit 21.1. nedenfor vil
kun nogle fa af de nzvnte situationer blive bergrt nzrmere.
Der kan imidlertid uddrages tre centrale konklusioner af de n®vnte situatio-
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ner i lyset af den made, hvorpé de hdndteres (d.v.s. afvejes overfor hinanden)
1 (rets)praksis i dag.
Den forste konklusion er, at

- ingen af de ovenstdende interesser/stgrrelser i praksis behandles som absolut
beskyttelsesvaerdige.

Selv de mest beskyttelsesvardige interesser kan tenkes at md vige for andre in-
teresser i ekstreme situationer.
Den anden konklusion er, at

- den (store eller lille) vegt, der i én afvejningssituation tillegges en bestemt
interesse/storrelse med deraf felgende mere eller mindre omfattende beskyt-
telse mod indgreb, svarer ikke nedvendigvis til den vegt pigzldende inter-
esse/storrelse tillegges i en anden afvejningssituation.

Beskyttelsen, der i praksis kommer pigzldende interesse/storrelse til del, er
med andre ord relationelt bestemt. Der kan prioriteres/vaegtes forskelligt i de
forskellige situationer. Der kan ikke nedvendigvis sluttes fra den ene situation
til den anden. Dette er et traditionelt problem i den retlige regulering af biolo-
giske fznomener, smlgn. Ugeskrift for Retsvaesen 1985, afd. B, nr. 23, s. 188,
og 1986, afd. B., nr. 40, s. 305.

Der kan formentlig uddrages en tredje konklusion, hvorefter

— det ikke er eller hidtil har vist sig tvingende nedvendigt for den praktiske
regulering at tage detaljeret og udtemmende stilling til den pigzldende in-
teresses/sterrelses status, f.eks. i form afen definition pi grundlag af en posi-
tiv afgrensning og tilherende mere eller mindre udtemmende vardikvalifi-
kation.

Der findes i dag ingen lov eller retspraksis, der detaljeret kan bidrage til en ud-
temmende positiv beskrivelse af, hvilken starus og verdi »mennesket« har.
Det kan i praksis kun lade sig gere at bestemme mennesket fragmentarisk og
pé enkelte delomrader og i bestemte relationer. Et krav om, at fostrets status
skal kunne bestemmes, er siledes et krav, der ikke er — og nappe kan ventes
- opfyldt for si vidt angar menneskets status.

Det betyder naturligvis ikke, at man skal afholde sig fra at bestemme fostrets
beskyttelsesvaerdighed (forstiet som det niveau af beskyttelse, samfundet fak-
tisk vil garantere) i en rekke forskellige situationer. Man skal blot gere sig
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klart, at det for sa vidt vil vaere »normalt«, hvis man i denne bestemmelses-
proces kommer frem til, at fostret f.eks. i bestemte abortsituationer har en an-
den beskyttelsesvaerdighed end i andre abortsituationer og muligvis en tredje
beskyttelsesverdighed i forskningssituationer.

Det, der i serlig grad kunne tale for at gi ind i en positiv normering af fo-
strets status og beskyttelsesniveau, er, at fostret - ligesom bern - ma betragtes
som en svag part, der ikke selv kan hidndh®ve sin retsposition.

Det er siledes ikke nedvendigvis sddan, at man skal fastholde de ovenanfar-
te tre konklusioner i fremtidens lovgivning og retspraksis. Det er imidlertid
vigtigt at gere sig klart, at de udger fundamentet for den geldende tilstand.

En nzrmere gennemgang af fostrets retsstilling findes i Ugeskrift for Rets-
veesen 1985, nr. 23, afd. B., s. 180ff., hvortil henvises.
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10.0. Retfardiggerelse af fosterforsog

I dette afsnit skildres nogle - efter min opfattelse - centrale foruds@tninger for
tilladeligheden af fosterforseg. Disse forudsetninger supplerer de betingel-
ser, som er gengivet i afsnit 11. nedenfor. Endvidere tages der i afsnit 10.4.,
10.5. 0g 10.6. stilling til nogle argumenter, som fra tid til anden er blevet frem-
fort for at begrunde eller berettige, at fostre pa visse tidligere udviklingstrin
(f.eks. den sikaldte 14-degns grense) skal tildeles en ringere retsstilling i hen-
seende til forseg end pa senere stadier. Der tages afstand fra disse synspunkter.

Selvom ethvert samfund naturligvis har regler, som beskytter livet, er ingen
del af det menneskelige liv ukrznkeligt, jfr. afsnit 9.0 ovenfor. N&sten enhver
krenkelse kan tenkes retmassig under givne (dog undertiden sjzldent fore-
komne og/eller ekstreme) omstendigheder. For nogen md sporgsmdlet derfor i
realiteten veere om fostre skal beskyttes bedre end fodte individer. Et sddan syns-
punkt kan finde sin begrundelse i det forhold, at fostret i markant grad er ude
af stand til at varetage sin egen retsposition.

Som det fremgir af afsnit 21.1. nedenfor har jeg valgt at opstille nogle ned-
vendige kriterier for, hvornar det kan vare tilladt at inddrage fostre i
behandlings- og forsegsvirksomhed. Derved kan der komme til at foreligge en
forskydning af »bevisbyrden«, siledes at de der @nsker at forsvare en mere eller
mindre absolut retsbeskyttelse for fostret i vidt omfang er darligere stillet pa
forhand.

Man kunne derfor have valgt at formulere problemstillingen som behovet
for at opstille regler til beskyttelse af fosteret. Dette er sket i forbindelse med
Etisk Rads rapport vedr. behandlingen af personer, der er deende eller dede
(Kbh. 1988), idet man dér har segt at beskrive de positive rettigheder som de-
ende og dede ber have.

Jeg har taget udgangspunkt i en forholdsvis pragmatisk vurdering af kon-
krete forslag ud fra nytte-synspunkter (utilitaristisk synsvinkel). Dette forer til
en vegtning af de enkelte indgreb i henseende til deres konsekvenser og de
goder, som er genstand for pagzldende indgreb.

Kvindens enske om at abortere et sundt/sygt foster, eller enske om ikke at
opretholde liv i (for tidligt) fedte bern, ber efter min opfattelse ikke spille no-
gen rolle for tilladeligheden af forseg. Jeg deler saledes ikke det synspunkt, at
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fostre, som kvinden har besluttet at lade abortere (men endnu ikke ladet gen-
nemfore), i forsegsmassig sammenhang ma betragtes som dede eller deende
med deraf folgende friere adgang til gennemforelse af forseg uden individ-
nytte og eventuelt med destruktion af fostret som umiddelbar konsekvens.

Det mi i den forbindelse sikres, at ingen kvinde tvinges eller fristes til at af-
levere &g, at ingen mand tvinges til at aflevere sedceller, og at ingen abort gen-
nemfores udelukkende som falge af en interesse for at anvende fostret i for-
sogsojemed.

Det forhold, at samfundet har tilvejebragt en retstilstand, hvorefter den bio-
logiske moder indenfor visse grenser kan anmode om gennemferelse af en
provokeret abort uden at skulle begrunde denne anmodning nermere, og at
der dermed ikke skal foretages en nermere afvejning af hensynet til fostret
overfor den biologiske moder (idet denne afvejning allerede er foretaget i lov-
givningen), har tkke nadvendiguis retlige konsekvenser for, hvorledes afvejnin-
gen i andre relationer skal falde ud. Der eksisterer saledes ikke nogen for-
hindsformodning for ret til anvendelse af fostre, nir det gelder forsknings-
massig brug af fostre.

Det er min opfattelse, at kvinden (her is2r den biologiske moder) har en na-
turlig adgang til at varetage fostrets tarv og handle til gavn for fostret, men
kvinden ejer ikke fostret og kan derfor ikke samtykke i alt. Kvindens samtykke
vil gennemsnitligt vere nodvendigt, men ikke altid tilstrekkeligt.

10.1. Fostret behever en fuldmagtig

Man kan miske derfor sige,

- at alt hvad der - med (alt)overvejende sandsynlighed - efter den biologiske
moders opfattelse er til gavn for fosteret principielt (d.v.s. som udgangs-
punkt) ber vare muligt, nar informeret samtykke foreligger.

Man kan méske derfor formulere udgangspunktet for en regulering af fostrets
retsstilling som folger:

- den biologiske moder kan pa grundlag af fuld information trefle bestem-
melse om, hvorvidt indgreb kan tages i brug overfor fostret og hvilken brug
der i evrigt kan gores af fostret, medmindre der kan pavises hensyn, som ber
begrznse moderens rideret pa vegne af fostret.

Sadanne modgiende hensyn kan bl.a. vare hensyn til (eller en beskyttelse af):
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- fostrets tarv, som den biologiske moder ikke i alle henseender kan forventes
at varetage,

- den sociale og genetiske moder,

- den sociale og genetiske mand,

- bekempelse af ekonomisk udnyttelse, f.eks. forbud mod salg af fostre,

- forskellighed (mangfoldighed) som samfundsmessigt gode (»retten til at
veere forskellig«),

- samfundsmsessige planer/ensker for den fremtidige udvikling, f.eks. befolk-
ningspolitiske foranstaltninger.

Rent praktisk (d.v.s. pa regelniveauet) betyder det, at

- andre (her is@r den biologiske moder) ma tildeles en fuldmagt til at handle
pa vegne af og til gavn for fostret,

- der ma fastsattes visse begrensninger i anvendelsen af denne fuldmagt i si-
tuationer, hvor misbrug kan t&nkes at forekomme, og

- der ma tilvejebringes serlige kontrolmekanismer.

Bortset herfra har jeg ikke varet af den opfattelse, at fostret som udgangspunkt
har krav pa en bedre retsbeskyttelse end fedte individer.

10.2. Sé vidt muligt samme standarder for fostre som for bern

Jeg har fundet det hensigtsmaessigt at forsege at opstille sondringer og i et vist
omfang kriterier, som s vidt muligt lader sig anvende p4 forskellige dele af det
menneskelige liv og fostertilveerelsen. En af grundene hertil er, at det efter min
opfattelse ikke er muligt at opstille precise tidsmassige grenser, som vil vise
sig holdbare pa blot lidt lengere sigt.

Den medicinsk-teknologiske udvikling gar s steerkt, at det neppe er muligt
at regulere omridet pa grundlag af bestemte tidsgrenser. Ingen enkelte »trin
i den biologiske udvikling (muligvis bortset fra befrugtningen) synes klart
egnet som grundlag for en gr&nsedragning.

Jeg anser det i det hele taget som en fordel at sege at anlegge samme kriteri-
er, idet det understreger betydningen af den kontinuerlige udvikling, der sker
fra celler, der kan danne grundlag for en individudvikling, over befrugtning
af g til fodslen og det udvoksede individ. Man kan heller ikke ganske afvise,
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at den madde, vi handterer fostre pa, kan fa afsmittende virkning pa synet pa
beskyttelsen af barn og voksne.

Enanden grund er, at de indgreb fostre kan blive genstand for, i vidt omfang
vil udgere et indgreb i beskyttelsesinteresser, som ogsa ger sig geldende i for-
bindelse med bern og voksne. Indgreb i arvemassen rejser de samme proble-
mer, uanset tidspunktet i udviklingsprocessen. I de tidlige stadier ger der sig
muligvis endog srlige beskyttelseshensyn gzldende. Befrugtede =g pa de
tidligste stadier er karakteriseret ved, at hver enkelt celle er totipotent, og der-
for besidder alle egenskaber til at udvikle et fuldt feerdigt individ. Det gor det-
te stadium serdeles interessant ud fra en forskningsmassig synsvinkel, men
synes ogsa at papege et szrligt beskyttelsesbehov.

10.3. Kvalitativ afgrensning - tidsgrenser er som udgangs-
punkt ikke hensigtsmassige

Muligheden for individuelt menneskeligt liv opstir som hovedregel ved be-
frugtningen. Selvom mange vigtige biologiske trin kreves for at udviklingen
af individet skal kunne foregd (implantation i livmoderen, dannelse af primi-
tivstriben (forstadium til centralnervesystem) etc.), synes det som nzvnt ikke
let at angive grenser i denne kontinuerlige udvikling som basis for forandrin-
ger i fostrets sterre eller mindre ret til beskyttelse.

Det er dog klart, at mange ser forskelligt pa de mange fostre (hovedparten
afalle befrugtede ®g), som gar til grunde, dels for implantationen dels ved den
spontane abort sent i graviditeten.

Ligeledes gor der sig hos nogle en forskel geldende i vurderingen (legitimi-
teten) af forhindring af implantation ved brug af spiral pa den ene side og pro-
vokeret abort ved 12. for ikke at sige op til f.eks. den 20. svangerskabsuge pa
den anden. )

Mange vil se en egnet grense i det forhold, at der sker et spontant og stort
bortfald af fostre i forbindelse med fostrets implantering i livmoderen (nidatio-
nen). Nogle vil i realiteten forst tale om et foster fra det gjeblik, implantation
normalt finder sted. I den sdkaldte »Warnock-rapport« (London 1984) var det-
te synspunkt til dels afgarende for forslaget om indferelsen af en granse pa 14
degn, hvorefter der skulle vare forholdsvis fri adgang til forseg fer denne
grense.

Jeg har svert ved at indse, hvorfor det spontane bortfald af fostre skal til-
lzgges en storre vaegt end befrugtningen eller udviklingen af et centralnerve-
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system.

Der er séledes stor uenighed. Nogle mener, at menneskeliv i fuld forstand
er til stede helt fra befrugtningstidspunktet. Dette standpunkt kan fore til, at
brug af spiral betragtes som lige sd uacceptabelt som at anvende provokeret
abort af (implanterede) fostre som praventionsmiddel. Andre mener, at der
sker en gradvis tilvekst i »menneskelighed« med tiden.

Der kan maske formuleres folgende s2tning af principiel reguleringsmes-
sig betydning:

- reguleringen ber ikke tage sit udgangspunkt i grenser udformet til brug for
medicinske beskrivelser af den biologiske udvikling. Reguleringen ber der-
imod tage udgangspunkt i de formal, man ensker opnéet, og de skadevirk-
ninger, man gnsker undgiet (kvalitativ vurdering). Nar man har identifice-
ret formal og skadevirkninger, og denne identifikation synes at pipege et be-
hov for tidsgrenser, kan man pabegynde en identifikation af egnede gren-
ser. Og her vil grensedragningsforslag af bl.a. medicinsk karakter kunne
vise sig interessante.

Jeg har i modstning til en reekke andre forslag, der er fremkommet i bl.a.
Storbritanien (Warnock-rapporten) og andre europziske lande, derfor ikke ac-
cepteret en model, hvorefter der foreslas indfert en serlig tidsgrense (f.eks.
ved udlebet af det fjortende degn i fosterudviklingen), hvor man for udlebet
af denne tidsgrense skulle have en mere liberal adgang til fosterforseg end ef-
ter grensen.

Sadanne tidsgrenser vil altid have et tilfzldighedens sker over sig. Det er
derfor i mine gjne vasentligere at indlede en diskussion om, hvilke forseg og
andre indgreb man ensker foretaget fra samfundets side, og hvilke indgreb
man ikke gnsker foretaget. Man kan sige, at jeg derved har segt at anlegge en
kvalitativ vurdering af de indgreb, som enskes foretaget pa nuvaerende tids-
punkt, fremfor at anlegge en tidsmassig vurdering heraf.

10.4. Afgrensningskriterier udledt pa grundlag af en etisk/
moralsk vurdering - tidsgrenser via bagderen?

I den internationale debat vil man stede pa yderligere argumenter for, at tidli-
ge fosterstadier skal behandles anderledes end de gvrige stadier (og at der der-
med irealiteten skal s@ttes en tidsgrense, der ofte vil vise sig sammenfaldende
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med Warnock-rapportens 14-degns granse). Blandt argumenter herfor kan
fremhaves:

— at fostre, om hvilke der pa grundlag af de geldende abortregler er truffet be-
slutning om, at de skal destrueres ved abort, skal/ber undergives serlig re-
gulering,

- at fostre, der er ikke-levedygtige, og eventuelt uanset om de aktuelt er syge
eller sunde, skal/ber undergives srlig regulering, samt

- at fostre, der er alvorligt syge, skal/ber undergives sarlig regulering.

Denne serlige regulering viser sig ofte at besti i et forslag om, at der skal/ber
vedtages regler om, at disse fostre mere eller mindre uhindret kan geres til gen-
stand for forsag, der

- ikke kommer det konkrete foster eller eventuelt fremtidige fostre til gode
(grundforskningsinteressen), og eventuelt
- forbruger fostret i forsagsprocessen (destruktive forsog).

Argumentationen for en sidan serlig regulering gennemferes ofte pa grund-
lag af - hvad der kunne betegnes som - pragmatiske nytteargumenter (»ber«)
eller pa grundlag af mere moralsk pregede argumenter (»skal«).

I. Ifelge »ber«-argumentationen (spild-argumentet) ma forsagene tillades,
idet »man af den ene eller anden grund stir med et materiale, som er nyttigt,
og som alligevel vil gé til grunde - »hvorfor sa ikke anvende det til forseg, hvis
formal og resultater kan komme os alle til gode?«.

II. Ifelge »skal«-argumentationen (nestekerlighedsargumentet) mé forseg-
ene tillades, idet »man har pligt til at sege efter metoder og procedurer, som
kan mindske lidelse og smerte, og derfor ma man ikke lade et menneskes mu-
lighed for at hjzlpe et andet (her ved hjzlp af fostermateriale) gi upravet henc.

Begge typer argumenter har deres erklerede tyngdepunkt i et utilitaristisk
synspunkt (hensynet til fremtidige patienter m.fl.).

Det er imidlertid ikke altid sidan, at de argumenter, der fremfares, afspejler
de reelle hensyn og formal, der ligger til grund for argumentationen.
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10.5. Menneske-ligheds-argumentet

Et argument, som undertiden fremfares i reguleringsdiskussionen, er spergs-
madlet om, hvilken vegt, om nogen, fostrets fysiske lighed med det fadte indi-
vid skal have. Jo l&ngere henne i vakstforlgbet fostret er, jo mere antager det
de fysiske tr&k, som kendetegner det fadte barn.

Jeg mener ikke, at dette @stetiske kriterium - graden af menneske-lighed -
ber have nogen vagt i reguleringsdiskussionen.

10.6. Tids-argumentet

Dette argument hanger i praksis ofte t&t sammen med menneske-ligheds-
argumentet. Synspunktet er, at jo 2ldre fostret er, jo sterre beskyttelse har det
krav pd indtil det nyder samme beskyttelse som et barn eller voksen.

Argumentet er formentlig rigtigt i et vist omfang. Der er nzppe tvivl om,
at nogle allerede tenker i en »udfasning af rettigheder« i livets slutstadier. En
tilsvarende »intensivering af rettigheder« i de tidlige stadier kan vel ogsi t2n-
kes. Hvorvidt det bl.a. p4 baggrund af konsekvenserne er en acceptabel tan-
kegang, er en anden sag.
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11.0. Geldende retmassighedsbetingelser

I tysk ret, som dansk ret er preget af, udger indgreb i legemet principielt en
»Korperverletzung«, der kan vare strafbar, medmindre der anferes grunde
for, at indgrebet er retmassigt. I behandlings- og forsegsmessig sammen-
hang udger det informerede samiykke eller en udrrykkelig lovhjemmel et forste
nedvendigt grundlag for at betragte indgrebet som retmeessigt.

En anden nedvendig forudsatning er opfyldelsen af visse faglige standarder.
Disse faglige standarder bestemmes i gjeblikket af professionen selv gennem
udveksling af behandlings- og forskningsresultater pa internationalt plan og
ved den faglige kontrol, som udeves ved antagelse af afhandlinger eller optag-
else af artikler i videnskabelige tidsskrifter. P4 grundlag af de faglige diskussi-
oner opstar og revideres labende en faglig praksis eller kodeks for korrekt og
god behandlings- og forsegsskik. De faglige standarder influeres ogsi i et vist
omfang af domstolsafgerelser i erstatnings- og straffesager.

En tredje nedvendig forudsetning, som skal vare opfyldt, er de krav, som
folger af den almindelige sundheds- og medicinallovgivning. Der kan bl.a.
dreje sig om krav til journalfersel, aktindsigt, fortrolighed/tavshedspligt, indberet-
ningspligter, regler vedrarende ordinationer m.v.

For sa vidt angar forskningsmassig virksomhed er der i de senest ar pi inter-
nationalt plan dannet en praksis for, at der som en fjerde supplerende og ned-
vendig foruds®tning skal foretages en efterprevelse af det enkelte forsegs de-
sign, protokol, metodik og formal ud fra en forskningsetisk synsvinkel. Dette
system er ferst og fremmest af preventiv karakter, idet det har til formal at sik-
re, at der ikke pabegyndes uetisk forskning. Hvad der na@rmere ligger i begre-
bet »forskningsetik«, lader sig endnu ikke klart udskille.

Det er ogsé uafklaret i hvilket omfang disse etiske krav i fremtiden bliver en
del af selve det videnskabelige forskningsbegreb, sdledes at der ikke kan forelig-
ge et forsag, for forsagets kvantitative og kvalitative elementer er afpasset efter de
etiske krav. I praksis kan der saledes blive tale om, at man ikke kan anvende en
bestemt selektionsmetode (f.eks. lodtreekning), som ud fra en synsvinkel er
den optimale, fordi den ud fra en anden (den etiske) synsvinkel ikke er accepta-
bel.
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12.0. Internationale mindstestandarder

Der eksisterer en lang reekke bestemmelser i internationale menneskeretstrak-
tater om retten til livet. Spergsmalet er om disse bestemmelser ogsa omfatter
beskyttelse af livet fra for fedslen.

Man vil bemerke, at der i disse bestemmelser er tale om en forskellig af-
grensning af beskyttelsesinteressen. Nogle af bestemmelserne taler om »hu-
man being«, hvorimod andre, her i szrdeleshed den europziske menneske-
retskonvention, taler om »everyone«. Den amerikanske menneskeretskonven-
tion er bemarkelsesvaerdig, idet den udtrykkelig udstraekker beskyttelsen til
tidspunktet fra befrugtningen. Der er dog ikke tale om nogen absolut beskyt-
telse.

Alle de nedenfor omtalte generelle retsakter findes gengivet i Menneskeret-
tigheder - En tekstsamling, bd. I, udgivet af Det Danske Center for Menneske-
rettigheder, Kbh. 1988.

12.1. FNs konvention om civile og politiske rettigheder

I FN’s konvention vedrarende civile og politiske rettigheder fra 1966, som
Danmark har ratificeret, og som tradte i kraft i 1976, erderiart. 6, stk. 1, inde-
holdt en bestemmelse, hvorefter »every human being has the inherent right to
life«. I samme bestemmelses stk. 5 er der en passus, hvorefter »the death pe-
nalty shall not be carried out on pregnant womene.

I forbindelse med dreftelserne om art. 6, stk. 1, blevderi 1950 (p4 FNs men-
neskeretskommissions 6. session) og i 1957 (pa generalforsamlingens 3. komi-
tés 12. session) diskuteret et udkast, hvorefter det menneskelige liv skulle be-
skyttes »from the moment of conception«. Denne formulering blev imidlertid
ikke vedtaget.

I konventionen findes der i art. 7 en bestemmelse, der lyder som felger:

»No one shall be subjected to torture or to cruel, inhuman or degrading
treatment or punishment. In particular, no one shall be subjected without his
free consent to medical or scientific experimentations.
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Det fremgar, at ingen kan indlemmes i forsag uden at afgive et frivilligt (in-
formeret) samtykke. Det synes endvidere at fremga, at der ikke som udgangs-
punkt er adgang til at indhente stedfortr&dende samtykke fra veerger, pareren-
de m.fl.

Forarbejderne til art. 7 kan muligvis ogs4 tale for en forholdsvis vid forstiel-
se afudtrykket »experimentatione. I forbindelse med dreftelserne om konven-
tionsudkastet i generalforsamlingens 3. komité (den 13. session i 1958) blev
det bl.a. pa hollandsk foranledning besluttet, at der ikke til udtrykket »experi-
mentation« i art. 7 skulle knyttes en kvalificerende omstendighed, sdledes at
der kun skulle vere tale om forbud mod involvering i ufrivillige forseg, som
»indebar en risiko«, d.v.s. en begrensning af forbudet til skadelige forseg.

Man enskede siledes ikke at kvalificere forseg i nermere omfang. P4 den an-
den side kan det forhold, at art. 7’s sidste s@tning indgar i en bestemmelse,
somievrigt handler om tortur og nedvardigende behandling, lede tanken hen
P4, at bestemmelsen forst og fremmest tager sigte pa eksperimentelle handlin-
ger, som antager karakter af nedverdigende foranstaltninger eller eventuelt
tortur.

Det m4 imidlertid som antydet anses for tvivisomt, om et foster er omfattet
afbegrebet »no one«ikonventionens forstand. Hvis fostret er beskyttet, vil det
nedvendigvis rejse spergsmailet om adgang til afgivelse af et stedfortredende
samtykke f.eks. fra de parerende, hvis tilladelighed da matte bedemmes i for-
hold til kravet i art. 7.

Hverken FN’s Declaration of the Rights of the Child fra 1959 eller The
Draft Convention on the Rights of the Child fra 1988 afklarer spargsmalet
om, hvorvidt fostret er beskyttet eller e;.

12.2. Den amerikanske menneskeretskonvention

I den amerikanske menneskeretskonvention fra 1969, som tradte i kraft i 1978,
erderiart. 4 en bestemmelse hvorefter »every person has the right to have his
life respected. This right shall be protected by law and, in general, from the
moment of conception. No one shall be arbitrarily deprived of his life«, og i
stk. 5 er der en bestemmelse hvorefter »capital punishment shall not be im-
posed upon persons who, at the time the crime was committed were under 18
years of age or over 70 years of age; nor shall it be applied to pregnant womene.
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12.2.1. Amerikansk menneskeretspraksis

Der har veret forelagt en sag (case 2141, resolution no.23/81 af 6.marts 1981)
for den interamerikanske menneskeretskommission. Denne sag kendes under
navnet » Baby Boy«-sagen. Sagen drejede sig, om hvorvidt USA var skyldig i
en overtredelse af dels den interamerikanske menneskerettighedserklering
og den amerikanske menneskeretskonvention ved ikke at have straffet en leege
for i 1973 at have gennemfert et abortindgreb.

Kommissionen tog stilling til dele af art. 4 i menneskeretskonventionen i
forbindelse med en fortolkning af art. 1 i den amerikanske menneskerettig-
hedserklering. Kommissionen konstaterede, at man ikke havde medtaget en
beskyttelse af livet fra befrugtningen i menneskerettighedserkleringen, hvor-
imod denne var medtaget i art. 4 i menneskeretskonventionen (premis 30).

Kommissionens flertal fandt for sa vidt angar art. 4 i konventionen, at tilfa-
jelseniart. 4 om, at beskyttelsen »i almindelighed« indtradte pa befrugtnings-
tidspunktet, repraesenterede et kompromis mellem pro- og antiabortbevage!-
ser pa tidspunktet for udarbejdelsen af konventionen. I forbindelse med for-
handlingerne om art. 4 tilkendegav De Forenede Stater og Brasilien, at de for-
tolkede udtrykket »in general« pa en sidan made, at det 4bnede muligheden
for, at de deltagende stater kunne inkludere i deres nationale lovgivning »the
most diverse cases of abortion«. For det andet fremhavede disse to stater, at
sidste s@tning i art. 4 fokuserer pa den tilfzldige beravelse af livet, hvilket be-
tyder, at fortolkningen af bestemmelsen i forhold til spergsmalet om abort ma
bedemmes i lyset af omstendighederne, hvorunder det sker: Var det en ar-
bitrer handling? En abort, som blev udfert uden tilstrekkelig grund og med
lovhjemmel, kan siledes stride mod art. 4, jfr. US Goverment Memorandum,
afsnit 14,

Det fremgar endvidere af The Interamerican Yearbook, 1968, OAS, Was-
hington 1973, s. 321, at udtrykket »in general« blev indfgjet i artiklen om right
to life, fordi man enskede at tillade abort i et vist omfang, iser abort pa fostre
som var blevet frembragt under voldtegt eller hvor fosteret truede kvindens
liv (preemis 25).

I premis 30 i kommissionens ovennavnte resolution (resolutionen s. 42) si-
ges folgende »In the light of this history, it is clear that the petitioners’ inter-
pretation of the definition given by the American Convention on the right of
life is incorrect. The addition of the phrase »in general, from the moment of
conception« does not mean that the drafters of the Convention intended to
modify the concept of the right to life that prevailed in Bogota, when they ap-
proved the American declaration. The legal implications of the clause »in ge-
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neral, from the moment of conception« are substantially different from the
shorter clause »from the moment of conception« as appears repeatedly in the
petitioners’ briefs.«

Den amerikanske menneskeretskommission besluttede pa denne baggrund
(resolutionen s. 43) at »the decision of the US Supreme Court and the Supre-
me Judicial Court of Massachusetts and other facts stated in the petition do
not constitute a violation of articles 1, 2, 7, and 9 of the American declaration
of rights and duties of man«.

12.3. Den afrikanske menneskeretskonvention

I The African charter of human and peoples rights fra 1981, som tridte i kraft
11986, er der i art. 4 en bestemmelse, hvorefter shuman beings are inviolable,
Every human being shall be entitled to respect for his life and the integrity of
his person. No one may be arbitrarily deprived of this right«.

12.4. Den europ=iske menneskeretskonvention (EMRK)

I den Europ=iske menneskeretskonvention fra 1950, som tradte i kraft i 1953,
erderiart. 2 en bestemmelse, hvorefter »every ones right to life shall be protec-
ted by law. No one shall be deprived of his life intentionally, save the execution
of a sentence of a court following his conviction of a crime for which this pe-
nalty is provided by law«,

12.4.1. Europ®isk menneskeretspraksis

Ogsa indenfor Europaridet har spargsmalet om abort og fostre varet genstand
for undersegelse. Siledes har der varet indgivet forskellige klager til den euro-
paiske menneskeretskommission, hvoraf flere er blevet erkleret »inadmissib-
le« og dermed afvist. Det gelder séledes sagen X v. Norway (Application no.
867/60), som blev afgjort i 1961, og sagen X v. Austria (Application no.
7045/75), som blev afgjort i 1976, idet klagerne i de to sager ikke kunne anses
for at vaere ofre i konventionens forstand.
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I sagen Briiggemann and Scheuten v. FR of Germany (Application no.
6959/75), som blev afgjort i 1977, klagede Rosemarie Briiggemann og Adel-
heid Scheuten over bestemmelser i den vesttyske straffelov, som omhandler
straf for abort. Sagen drejede sig neermere om en klage over den vesttyske for-
fatningsdomstols afgerelse af 25. februar 1975, som indebar, at en kvinde ikke
kan tvinges til at fortsette sit svangerskab, hvis hendes liveller helbred er i fare
eller der er andre exceptionelle omstzndigheder, som nedvendigger en til-
endebringelse af svangerskabet. Klagerne mente ikke, at denne retstilstand i
tilstreekkelig grad beskyttede de ufadte bern. I 1976 gennemferte Forbunds-
dagen lovgivning, som svarede til forbundsforfatningsdomstolens afgerelse.

Briiggeman og Scheuten fandt, at dette udgjorde en krenkelse af retten til
familieliv i forbindelse med EMRK art. 8. Kommissionen optog dele af sagen
til realitetsbehandling og spergsmalet var hvorvidt reguleringen af abort var
»justified as an intervention in private life under article 8 (2)«. Kommissionen
konkluderede, at »pregnancy cannot be said to pertain uniquely to the sphere
of private life. Whenever a women is pregnant her private life becomes closely
connected with the developing fetus.« (pr&mis 59).

Kommissionen undgik - formentlig efter ngje overvejelse - at tage stilling
til spergsmalet om, hvorvidt fosteret skal betragtes som livi EMRK art. 2s for-
stand (przmis 60). Kommissionen fandt siledes, at svangerskab og afbrydel-
sen heraf pi den ene side ikke alene kunne ses som en sag, der faldt indenfor
moderens privatliv, og pd den anden side at ikke enhver regulering afafbrydel-
se af svangerskaber, der var uenskede, nedvendigvis udgere en krankelse af
respekten for moderens privatliv (premis 61). I den forbindelse henviste kom-
missionen til, at en rekke af Europarids-staterne regulerer spargsmalet om
abort. Kommissionen fandt ved en gennemgang af de nationale lovgivninger,
at abort generelt var tilladt, hvis moderens liv eller helbred var i fare, og at mo-
deren i den foreliggende sag pa dette grundlag var fritaget for sanktioner pa
grundlag af en abort, som blev foretaget af en l&ge indenfor de ferste 22 uger
af svangerskabet. P4 denne baggrund fandt kommissionen ikke, at der var tale
om krankelse af privatliv i konventionens forstand.

Det synes siledes ikke at veere kravet af den europ@iske menneskerettig-
hedskommission, at der skal eksistere et absolut forbud mod abort. Kommissi-
onen udtalte endvidere afslutningsvis, at »there is no evidence that it was the
intention of the Parties to the Convention to bind themselves in favour of any
particular solution of the kind set out in« den tyske tilfgjelse til straffeloven
(premis 64).

I'sagen X v. UK (Application no. 8416/79), som blev afgjort i maj 1980, tog
kommissionen til dels stilling til spergsmalet om, hvilken form for beskyttel-
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se, der er tildelt fosteret. Sagen drejede sig om en @gtemand, der segte at fi de
engelske domstole til at forhindre hustruen i at fa foretaget abort, hvilket ikke
var muligt, idet fosteret efter engelsk ret ikke havde rettigheder for det var
fodt, og fordi faderen til fosteret ikke havde nogen legal ret til at forhindre
moderen i at opné abort. Aborten blev foretaget, og faderen klagede til kom-
missionen, idet han mente, der var tale om en krenkelse af art. 2, 5, 6, 8
og 9.

Faderen blev anset for at vere et »offer« i konventionens forstand og dermed
som udgangspunkt klageberettiget (premis 2). Kommissionen fandt péstan-
den om krenkelse af art. 5, 6 og 9 irrelevante og afviste dem. Kommissionen
behandlede derimod i detaljer de pastiede overtredelser af art. 2 og art. 8.
Kommissionen tog sit udgangspunkt i en fortolkning af udtrykket »everyone«
(premis 7)1 EMRK art. 2, stk. 1, og fandt at dette ikke var nermere defineret
i konventionen. Kommissionen konkluderede imidlertid - bl.a. pa baggrund
af'en gennemgang af andre artikler, hvor dette udtryk findes - at art. 2 ikke ge-
nerelt kan tenkes anvendt pa stadier, der ligger for fadslen. Kommissionen
undersegte ogsa betydningen af udtrykket »life« i art. 2, som ej heller er ner-
mere defineret i konventionen. Kommissionen bemarkede, at der ikke var no-
gen parallel til art. 4 i den amerikanske menneskeretskonvention i den euro-
paiske menneskeretskonvention, og at udtrykket »life« kan vare genstand for
forskellige fortolkninger i forskellige lovgivninger, alt afh@ngig af formalet
med den pigzldende lovgivning (pr&misserne 10-13).

Da der ikke kunne tilvejebringes en klar fortolkning af »the right to life« til
ogsd at omfatte fosteret, opdelte kommissionen fortolkningsproblemet i tre.
Kommissionen fandt saledes, at art. 2 enten kunne fortolkes som overhovedet
ikke dkkende fosteret, eller som anerkendelse af en ret til liv for fosteret med
visse begrensninger, eller som en anerkendelse af en absolut ret til livet for
fosteret. Kommissionen ekskluderede den sidste mulighed, idet det ville inde-
bere, at der blev givet hajere prioritet til fosteret end til moderen, hvilket ville
umuliggere ethvert grundlag for abort, selv nar moderens liv var i fare (pre-
mis 20). Da der ikke findes nogen udtrykkelig bestemmelse i konventionen,
som begrenser moderens ret til livet, vil dette stride imod konventionen.
Kommissionen bemarkede, at der pa tidspunktet for undertegnelsen af kon-
ventionen i alle deltagerstater var adgang til at fi foretaget abort, nir det var
nedvendigt for at redde moderens liv.

Kommissionen fandt det derfor unedvendigt at tage nermere stilling til de
to tilbageverende fortolkningsmuligheder, idet man ikke fandt, at der var no-
gen krenkelse af retten til livet i sagen (premis 23). Sagen blev afvist som »in-
admissible«,
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Den europziske menneskeretskommission har saledes pa den ene side af-
vist, at fostret har en absolut beskyttelse i konventionens forstand. P4 den an-
den side er det formentlig ogsa givet, at kommissionen vil tage afstand fra ikke
at tillegge fosteret nogen retlig beskyttelse. Kommissionens afgerelse barer
ogsa preg af, at man i vidt omfang respekterer den nationale lovgivning om
spergsmalet.

12.4.1.1. Sammenfatning af retstilstanden

Det er ikke afklaret i de geldende menneskeretstraktater, i hvilket omfang fos-
teret nyder beskyttelse, nar bortses fra den amerikanske menneskeretskonven-
tion, som i begrenset omfang har gjort op med problemet. Det er imidlertid
ikke udelukket, at fosteret har krav pa en beskyttet retsstilling.

Spergsmalet om samtykke til medvirken i forseg er ikke lost i de galdernde
regler. Det kan dog muligvis antages, at den biologiske moder kan give et sted-
fortredende samtykke, selvom det i nogle tilfelde matte bryde med princip-
petiart. 7i FN Konventionen om civile og politiske rettigheder. En sidan an-
tagelse kan eventuelt begrundes med, at der hverken i art. 7 eller i forarbejder-
ne er taget stilling til spergsmalet, idet det n@ppe var aktuelt pa davaerende
tidspunkt.

Som det vil veere fremgdet, er den geldende menneskeretspraksis farst og
fremmest et resultat af sager vedrarende abortindgreb, som i vidt omfang er
fundet tilladelige pé visse betingelser. Der har siledes varet tale om en afvej-
ning af den biologiske moders interesser overfor fosteret. I adskillige af disse
afgerelser er det klart understreget, at der ikke hermed er taget udtemmende
stilling til fosterets retsstilling i andre relationer og dermed ej heller til de ser-
lige spergsmal, som opstar i forbindelse med ensket om at ggre brug af fostre
til forsagsformal.

12.4.2. Europaridets arbejdsgruppe vedrarende
moderne reproduktionsteknologi (CAHBI)

I en redegorelse om det hidtidige arbejde vedrerende forseget pa at skabe fal-
leseuropziske standarder pé foster-teknologi omridet fra Europaradets ar-

bejdsgruppe CAHBI (dok. CAHBI/INF (89) 1 af 10. januar 1989) omtales (s.
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4f.), at styringskomiteen for menneskerettigheder CDDH har udtalt sig om
anvendeligheden af EMRK art. 2, 8 og 12. CDDH konkluderer - uden tvivl
korrekt -, at konventionens art. 2 ikke garanterer nogen ret til at skabe liv (en
sikaldt »procreational right«), og dermed ikke nogen ret til fra sundhedsvese-
net at kraeve ibrugttagning af fosterteknologi, der kan fare til fadsel af bern.
Ej heller art. 8 kan efter CDDHs opfattelse danne grundlag for et sadant krav.
CDDH mener ikke pi grundlag af den foreliggende praksis at kunne udtale
sig om, hvorvidt en begrensning af eventuelle tilbud om kunstig befrugtning
m.v. til kun at anga heteroseksuelle par, vil veere i overensstemmelse med kon-
ventionen.

12.4.3. CAHBIs forslag til reguleringsprincipper

Europaradets arbejdsgruppe CAHBI har pa baggrund af 3-4 irs arbejde ud-
formet et udkast til principper for brug af moderne reproduktionsteknologi
(se senest dok. CAHBI/INF (89) 1, 10. januar 1989, s. 24ff.). Udkastet barer
prag af, at der er betydelig uenighed i arbejdsgruppen og at regelszttet i givet
fald skal omfatte et stort antal lande. Udkastet adopterer den i Warnock-
raporten (1984) foresldede 14-degns grense for fosterforsegsvirksomhed. Ud-
kastet drejer sig ferst og fremmest om anvendelse af befrugtningsteknologi
med henblik pi fadsel af bern (principperne 1-6 og 15). Dertil kommer en
rekke forslag vedrerende donering, opbevaring og nedfrysning af &g, sed og
og muligvis befrugtede =g samt regler vedrerende de familieretlige konse-
kvenser (principperne 7-14). Den sidste del af udkastet drejer sig om andre og
betydeligt mere kontroversielle former for indgreb overfor fostre, herunder
fosterforseg (principperne 16-21).

Det fremgar ikke klart af udkastet, i hvilket omfang de kunstige befrugt-
ningsprocedurer, som endnu er pa forsegsstadiet, kun er omfattet af de indle-
dende principper eller om de ogsa er omfattet af de afsluttende principper
vedrerende forsegsvirksomhed. Hvis det ferste er tilfzldet, ma det betragtes
som en mangel ved udkastet. Udkastet tager ikke stilling til procedurer, som
involverer DNA-rekombination m.v. (»genetic engineering«).

Udkastet drejer sig kun om de tidlige fosterstadier, som medicinsk betegnes
det embryonale stadium. Heri ligger muligvis en implicit tidsgrense.

Udkastet indeholder i svrigt en rekke mere eller mindre absolutte forbud,
som til dels svarer til de forbud, der gzlder efter Loven om det etiske rad (lov
nr. 353 af 3. juni 1987), jfr. nermere nedenfor under afsnit 13.1. Udkastet
legger saledes op til forbud mod:
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- befrugtning af g udenfor moderen (in vitro) og udskylning af &g med for-
segsformal for eje (princip 16),

- indsattelse af embryoner i livmoderen, som har varet genstand for indgreb
af ikke-terapeutisk karakter (princip 18),

- forseg pd implanterede embryoner (princip 19),

- fremstilling af identiske mennesker (f.eks. ved cloning) (princip 20),

- indsattelse af et menneskeembryo i livmoderen pa et individ fra en anden
art eller vice versa (princip 21),

- fusion af menneskelige kensceller med kensceller fra andre arter (princip
21),

- fusion af menneskelige embryoner med embryoner fra andre arter med
henblik pa at fremstille et blandingsindivid (princip 21).

CAHBISs udkast synes at indebzre, at i hvert fald felgende indgreb er rillade-
lige:

- indgreb (angivet som »act or procedure«), der kommer det (pagzldende)
embryo til gode eller som kun indebarer en ikke-skadelig observation af
embryonet. Disse indgreb skal gjensynligt vare tilladt uden yderligere be-
tingelser (f.eks. samtykkekrav) og uden tidsgrense, eventuelt dog med den
implicitte tidsgranse, der kan vare indeholdt i udtrykket »embryo« (princip
17, stk. 1),

- andre indgreb af forskningsmassig og eksperimentel karakter, som har tera-
peutiske, preventive eller diagnostiske formal, i forbindelse med indhentel-
se af viden om alvorlige sygdomme hos embryoner, sifremt folgende betin-
gelser er opfyldt (princip 17, stk. 2):

- - at formalet ikke kan opnds ved en anden fremgangsmade,

- - at anvendelse af embryonet opherer senest 14 dage efter befrugtningen,

idet dog fratrekkes en eventuel oplagringsperiode (f.eks. nedfrysning),

- — at der indhentes samtykke fra de bererte personer, herunder donorerne,

- - at der indhentes tilladelse fra en tvardisciplinar etisk komite,

- de serlige indgreb, der indebarer adskillelse (splitting the cells of an em-
bryo) af embryoceller, ma kun ske for at bruge dele af embryonet til diagnos-
tiske formal med henblik p at fastsla forekomst af alvorlige sygdomme eller
anomalier i det fremtidige barn, som piagzldende embryon kan resultere i
(princip 17, stk. 3). Disse indgreb skal sjensynligt vare tilladt uden yderlig-
ere betingelser (f.eks. samtykkekrav) og uden tidsgrense, eventuelt dog med
den implicitte tidsgrense, der kan vare indeholdt i udtrykket »embryo«.

87



Behandling af og forseg pi fostre

Princip 17, stk. 2, indebarer tilsyneladende en legalisering af forseg, der de-
struerer eller forbruger embryonet selv (sikaldt »destructive experimentation«).
Udkastet er, som det vil veere fremgaet, karakteriseret ved at anvende af
grensninger og forbud, som nogle gange angir den beskrevne teknik, andre
gange det beskrevne formal. Der synes ikke at ligge nogen klar stillingtagen til
disse reguleringsteknikker bag det fremsatte udkast.
Udkastet vil indebzre en forholdsvis bred adgang til fosterforsog.
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13.0. Oversigt over beskyttelse af fostre
1 geldende dansk ret
og forholdet til middelsregulering

Der findes ikke nogen samlet lovgivning vedrerende fostre, endsige nogen fos-
terbeskyttelseslov, i Danmark. Der findes derimod en lang rakke regler i for-
skellige love, som har betydning for fastleggelsen af fostrets aktuelle retsstil-
ling i forskellige relationer. Det gzlder siledes bl.a. lov om svangerskabsafbry-
delse, straffeloven, lov om berns retsstilling, arveloven m.fl. Disse og andre
regler er nermere omtalt i Ugeskrift for Retsvesen, afd. B., nr. 23, 1985, s.
180ff.

I de seneste 4r er der gennemfort lovgivning om formidling af surrogat-
moderskab, d.v.s. det forhold, at den genetiske moders befrugtede &g implan-
teres i en anden kvinde (den biologiske moder) og fades af sidstnavnte til brug
for forstnevnte ogleller andre, eller det forhold, at den biologisk/genetiske
moder feder barnet til en anden kvinde og/eller andre, jfr. Lovbkg. nr. 629 af
15. september 1986 (adoptionsloven), § 33, og lovgivning om erstatning for
fosterskader (lov nr. 743 af 7. december 1988 om &ndring af lov om arbejds-
skadeforsikring).

Der findes fortsat ingen lovregler vedrarende foster-forseg.

Der findes derimod forholdsvis detaljerede regler om dyreforseg (lov nr. 382
af 10. juni 1987).

13.1. Loven om det etiske rad

Loven om det etiske rad (lov nr. 353 af 3. juni 1987) indeholder dels et morato-
rium pé fosterforsegsomridet, som i lgbet af 1989/90 forudsettes erstattet af
en egentlig (lov)regulering, dels en raekke absolutte forbud (lovens § 11), som
skal besta indtil videre.
§ 11 opstiller felgende formdlsbestemte forbud mod forseg:

1) forseg, der har til formal at muliggere fremstilling af arvemassigt identi-
ske menneskelige individer,

2) forseg, der har til formal at muliggere fremstilling af menneskelige indi-
vider ved sammensmeltning af genetisk forskellige fosteranleg eller dele af
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fosteranleg, for de s=tter sig fast i livmoderen (pre-embryoner),

3) forseg, der har til formal at muliggere fremstilling af levende menneske-
lige individer, som er hybrider med en arvemasse, hvori indgir bestanddele
fra andre arter.

13.2. Forhandlingerne om lovforslaget — middelsregulering

I forbindelse med den davezrende dreftelse af lovforslagene L. 91 og L. 93,
som senere blev vedtaget i form af loven om det etiske rid, gjorde jeg ved skri-
velse af 24. januar 1986 (bilag 9, udvalget vedrerende et etisk rid) Folketingets
kommunaludvalg (senere udvalget vedrerende et etisk rdd) opmarksom pé en
razkke reguleringsproblemer, herunder bl.a. spargsmaélet om formals- og mid-
delsreguleringer.

I en senere skrivelse foreslog jeg felgende formulering af det, der senere blev
til lovens § 11, idet der i et stk. 2 blev stillet forslag om at faje en middelsregule-
ring til det i stk. 1 indeholdte forslag vedrerende formalsregulering:

»§ NN. Forseg, der har felgende formal, ma ikke foretages:

1) forseg, der har til formal at muliggere fremstilling af arvemassigt identi-
ske menneskelige individer,

2) forseg, der har til formal at muliggere fremstilling af menneskelige indi-
vider ved sammensmeltning af genetisk forskellige fosteranleg, for de setter
sig fast i livmoderen (prz-embryoner),

3) forseg, der har til formal at muliggere fremstilling af menneskelige indi-
vider, som besidder en arvemasse, hvori indgir bestanddele fra andre arter,
[4) forseg, der har til formal at muliggere fremstilling af menneskelige indivi-
der ved anvendelse af vekstfremmende substanser].

Stk. 2. Under hensyntagen til de i stk. 1 nzvnte formal ma felgende proce-
durer ikke tages i brug:

1) forseg med celletransplantationer, hvor modtagercellen er et befrugtet
menneskeligt g, hvorfra kernen er fjernet,

2) forseg hvor cellemassen i et menneskeligt pre-embryon adskilles enten
for at sammensatte delen med dele af andre pre-embryoner/andre pre-
embryondele, eller for at sammensatte delen med andre celler af fremmed op-
rindelse, eller for at udvikle hver enkelt del for sig,

3) forseg, hvorved menneskelige befrugtede 2g og kensceller tilfores arve-
anlaeg, f.eks. ved mikroinjektion af arvemateriale eller viral overfersel af arve-
materiale,
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[4) forseg, hvorved menneskelige befrugtede g og kensceller tilfares hor-
moner eller hormonlignende substanser].“

Indenrigsministeriet (som senere er blevet erstattet af sundhedsministeriet)
onskede ikke en middelsregulering som foresldet i § NN, stk. 2, og dette blev
ikke indfejet i loven. Grunden til, at ministeriet modsatte sig en middelsregu-
lering, skal formentlig bl.a. seges i en hensyntagen til ministeriets reference-
gruppe, der (udelukkende) bestod af forskere pa omradet.

I kommentaren 1 Karnov 1987, bind 5, s. 4669 oplyses imidlertid, at folke-
tingsudvalget @jensynligt har understreget, at lovens § 11 skal fortolkes i over-
ensstemmelse med de fremsatte forslag til en middelsregulering i § NN, stk. 2.
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14.0. Eventuelle afledte virkninger
af de anferte definitioner og overvejelser

Der kan vere grund til kort at skitsere nogle mulige virkninger af de i kapitel
IT og IV fremsatte synspunkter. Overvejelser om mulige skadevirkninger af de
fremsatte synspunkter kan fi betydning for den endelige udformning af for-
slagene.

14.1. Den strafferetlige beskyttelse af fostre

Det diskuteres i den strafferetlige litteratur, hvornar fostret i forskellige relatio-
ner har krav pa strafferetlig beskyttelse. Fostret vil normalt ikke vare beskyttet
som selvstendigt individ for lige omkring fedselstidspunktet. Loven om svan-
gerskabsafbrydelse kan i visse henseender opfattes som en specialstrafferetlig
regulering af fosterdrab og kan i den forbindelse siges at indeholde en beskyt-
telse af fostret som selvstendigt individ. I gvrigt vil fostret normalt kun opna
beskyttelse som en del af den beskyttelse, der bliver den gravide kvinde til del,
herunder det forhold at graviditeten kan vere en straf-skerpende omsten-
dighed ved krenkelse af den gravide kvindes fysiske integritet, jfr. Strfl.
§ 244.

Det har veeret diskuteret, om fostret forst kan opna del i beskyttelsen et vist
tidsrum efter befrugtningen, nemlig ved nidationen og herefter. Jeg er af den
opfattelse, at beskyttelsen ber indtreede ved befrugtningen, jfr. afsnit 10.3.
ovenfor.

Se herom Vagn Greve i Kommenteret Straffelov, speciel del, 4. udg., s. 240f.

De fleste af de geeldende regler er skabt pd grundlag af to formodninger,
dels

- at fostret normalt opholder sig i den biologiske (liv)moder, dels
- at fostret normalt fades og derved overskrider »grznsen til« barndommen.

Som navnt ovenfor kan disse forudsetninger ikke l2ngere opretholdesien del
tilfelde, idet det nu er muligt
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- at holde fostret i live i visse tidsrum udenfor den biologiske (liv)moder, og
fordi

- at fedslen som foreteelse og tidsmessigt stabilt fenomen ikke lngere har
et entydigt indhold, idet fedslen forstdet som vaginal fadsel eller ved kej-
sersnit ikke nedvendigvis vil vaere de eneste metoder i fremtiden, og idet
tidspunktet for permanent levedygtighed udenfor moderen konstant for-
skydes.

Hyvis det l@gges til grund, at 50% af fostrene pa et givet tidspunkt er perma-
nent levedygtige udenfor moderen (i gjeblikket fra ca. 20.-28. uge), vil det vaere
naturligt at lade den selvstzndige strafferetlige beskyttelse, som kommer bern
til gode, indtreede pa dette tidspunkt.

14.1.1. Sarligt om abortlovgivningen

Den gzldende lovgivning vedrerende svangerskabsafbrydelse (Lovbkg. nr.
633 af 15. september 1986) er karakteriseret ved at gere brug af tidsgrenser (fri
adgang til abort til og med den 12. svangerskabsuge og derefter kraves tilladel-
se). Abortlovgivningen er pa en gang som nzavnt ovenfor en specialstrafferet-
lig regulering (beskyttelse af fostret) og samtidig en lovgivning vedrerende
den biologiske moders selvbestemmelsesret, som er preget af tankegange fra
retsomrader som social- og ligestillingslovgivningen.

Abortlovgivningen er udtryk for, at samfundet i de ferste 12 uger af svanger-
skabet har givet den biologiske moder ret til at treffe bestemmelse om til-
endebringelse af fostrets livsproces og dermed prioritere andre hensyn hajere
end hensynet til fostrets overlevelse.

Det forhold, at det i dag i visse tilfzlde er muligt at sikre uafhengig overle-
velse af fostret allerede fra den 20.-28.uge kan med tiden t@nkes at udgere den
overste grense for tilladeligheden af tilendebringelse af fostrets livsprocesser
pa grundlag af hensyn til den biologiske moder. Spergsmailet er derfor, om
man pa lengere sigt kan opreholde en praksis, hvorefter der tillades gennem-
fort aborter, som ville vere bern, sifremt de var udenfor moderen. I USA har
man i sidanne situationer varet inde pa at udtage, eventuelt ved tvang, det le-
vedygtige foster ved kejsersnit i stedet for at gere brug af abort, eller at gen-
nemtvinge en normal fedsel for derefter at bortadoptere barnet. Sidanne »los-
ninger« forekommer ikke brugbare i Danmark.
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15.0. Samtykkets betydning

15.1. Informeret valg

Hvis man som generelt princip gér ud fra, at intet individ ufrivilligt kan ind-
drages i forseg eller behandling, bliver individets tilsagn om medvirken af
central betydning. Samtykket udger typisk det legale grundlag (hjemmel) for
indgrebet.

Et samtykke forudsatter en va/gmulighed. Man kan sige ja eller nej. Et reelt
valg forudsatter ogsa, at man forstar hvad man valger imellem. Man skal der-
for have adgang til fyldestgerende information. Det forhold, at man ikke for-
star informationen fuldt ud, kan imidlertid som udgangspunkt ikke bruges
som grundlag for at fratage en valgmuligheden. Disse problemstillinger sam-
menfattes normalt under overskriften »informeret samtykke«, men burde ma-
ske snarere sammenfattes under overskriften »informeret valg«.

Frivillighed og information skaber ogsi tryghed. Dette er et vaesentligt ele-
ment i de samtykkespergsmal, som dominerer behandling af og forseg pa fo-
stre.

Fuld dbenhed og reel mulighed for individuel selvbestemmelsesret om si
vasentlige spergsmal er en afgerende forudsatning for, at der ikke senere op-
star usikkerhed, og at der ikke senere opstar tvivl om hvorvidt man fik den rig-
tige behandling, eller hvorvidt man var underkastet et uetisk forseg.

Informeret samtykke skal ferst og fremmest ses som en forebyggende foran-
staltning, som er til gavn for alle involverede parter, bidde i henseende til deres
retsbeskyttelse og i henseende til den langsigtede beskyttelse af tillidsforhol-
det mellem befolkningen og behandlere/forskere.

Informeret samtykke skal ogsa ses som kvalitetsforbedrende faktor. Det er
velkendt, at samarbejdende patienter og pargrende i sig selv kan have en gavn-
lig effekt pa udfaldet af behandling og muligvis forseg. Under alle omstandig-
heder méa man ikke glemme, at befolkningens tilfredshed ved at blive betragtet
som en ligeveerdig partner i sig selv er et resultat, det er vaerd at straebe efter.
Befolkningen betaler for sygehusvaesenet og forsegsvirksomheden og er som
sadan forbrugere af en ydelse, de har krav pa.

Jeg har her kun mulighed for at berare nogle af de mange spergsmal, som
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det informerede samtykke rejser. Vegten l&egges pa de almindelige samtykke-
problemer, der ogsa ger sig geldende i forbindelse med fostre.

Kun problemer indenfor l&gebehandling og legevidenskabelig forsegs-
virksomhed tages op. De pa mange mader beslzgtede problemer, som ger sig
geldende indenfor psykologi og andre adferdsvidenskaber, socialsektoren
m.m. er ikke i videre omfang inddraget.

Afpgivelse af samtykke er en foruds@tning i mange sager mellem borgeren og
det offentlige, ikke blot i sygehusvasenet. Det vil blive for omfattende og
ungdvendigt her at beskrive alle former for samtykkeafgivelse, selvom hele
omridet kunne have brug for belysning.

De her beskrevne regler drejer sig is@r om samtykke i alvorlige, livsvigtige
eller livs- og velferdstruende situationer f.eks.:

- deltagelse i legevidenskabelige forseg,
- afslutning af udsigtsles behandling,

- tilladelse til transplantation,

- behandling af fostre.

Den, deridenne sammenhang ferst og fremmest vil blive berert af samtykke-
problemet, er den biologiske moder og hendes parerende.

15.2. »Bevisbyrde«

Spergsmalet om det der her er kaldt bevisbyrde, er forst og fremmest spergs-
mal om, hvem der skal godtgere nytten af forsegsvirksomheden i det enkelte
tilfelde. Spergsmalet er mere indgiende behandlet ovenfor under afsnit 2.0.

Det kan her papeges, at det internationale samfund i de sidste mange ar har
fundet det naturligt at palegge forskerne denne bevisbyrde.

Blandt de mange argumenter for denne bevisbyrdefordeling kan fremhe-
ves, at den ene part, forsegspersonen, stiller en del af sig selv til rdidighed, og
dermed ogsé leber en risiko, som ma udlese tilsvarende sikkerhedsgarantier.
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15.3. Informeret samtykke som nedvendig betingelse

Som det er fremgéet, anses reguleringen og indhentelse af det informerede
samtykke som en uomgangelig forudsztning for overvejelserne og forslagene
i denne udredning,

- fordi den enkelte forsegspersons (her fostret og eventuelt efter omstendighe-
derne den biologiske moder) og parerendes selvbestemmelsesret krever det,

- fordi hensynet til beskyttelse af forsagspersonens integritet bedst varetages
pa denne méde, og

- fordi det ikke synes muligt udtemmende at fastlegge forsegspersonens ma-
terielle retsstilling i lovregler.

Det informerede samtykke skal sikre, at der aldrig handles hen over hovedet
pa individer, som inddrages i forsegs- og/eller behandlingsvirksomhed. Det
informerede samtykke er en afgerende forudstning for, at individer stiller
deres eller her andres legeme, legemsprodukter og oplysninger vedr. sig selv
til ridighed for behandling eller forskning.

Dette indebzrer bl.a., at et stedfortredende samtykke til deltagelse i forseg
som udgangspunkt ikke kan komme i betragtning for fadte personer. For si
vidt angér fostre mé man sikre, at isr den biologiske moders accept forelig-
ger, jfr. afsnit 12.4.1.1 ovenfor.

Det nermere indhold af informationsgrundlaget findes behandlet i afsnit
23.1. nedenfor.

15.4. Er det informerede samtykke tilstrekkeligt?

Det er en central antagelse i denne udredning, at moderen (isr den biologiske
moder) og faderen (i et vist omfang) har en efter omstendighederne szrdeles
vidtrekkende fuldmagt til at handle pa fostrets vegne, iser for at beskytte fos-
tret og pa anden made varetage fostrets tarv, jfr. nermere ovenfor under afsnit
10.1.

Grunden til, at moderen (og faderen) af samfundet tildeles denne vidtgen-
de legitimation til at handle p4 fostrets vegne er, at de gennemsnitligt ma anses
for beerere af fostrets interesser, at de s at sige naturligt ma forventes at ville
varetage fostrets retsbeskyttelse. Der kan imidlertid t@nkes situationer, hvor
moderen og faderen ikke gennemsnitligt eller konkret kan antages at tjene
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fostrets interesser, og derfor er der behov for regler.

Moderen og faderen ejer ikke fostret. De skal ikke kunne misbruge deres
fuldmagt til abenlys skade for fostret. De ber siledes nzppe kunne afh@nde
fostret i vindingsejemed. Det informerede samtykke vil sdledes som udgangs-
punkr altid vere nedvendigt, men ikke altid tilstrekkeligt.

Netop i forsegs- og behandlingssituationen opstar en rakke af de grensesi-
tuationer, hvor der kan stilles spergsmal ved en ubegrenset fuldmagt til at
ride pé fostrets vegne. Det henger bl.a. sammen med, at det kan vare szrdeles
vanskeligt at fastsli, hvad der egentlig er »til gavn for« fostret, og behaver sile-
des ikke ngdvendigvis henge sammen med at moderen og/eller faderen ikke
vil fostret »det bedstex«, jfr. ogsa afsnit 8.3. ovenfor.

15.5. Behovet for kontrolorganer

I afsnit 15.3. blev det n®vnt, at det ikke synes muligt udtemmende at fastleg-
ge iszr forsggspersonens materielle retsstilling i lovregler. En konsekvens her-
af er at sikre en udefrakommende, pilidelig og for befolkningen acceptabel
kontrol med forsagsvirksomheden, bade af hensyn til

- borgernes generelle retsbeskyttelse,
- borgernes mulighed for efterfelgende at fa redresseret fejl og skader, og
- den fortsatte tillid til forskningen som et samfundsmassigt gode.

Der kan sondres mellem (a) forebyggende filtermekanismer, som frasorterer
uetiske forseg for de gennemfares og (b) efterfolgende sanktionsmekanismer,
der seger at placere et ansvar for gennemforelsen af uetiske forseg. Pa begge
omrader synes der behov for reformer. Dette problemfelt skal ikke bersres
nermere her ud over at pipege, at omradet — at demme ud fra aktuelle og i of-
fentligheden s®rdeles omtalte enkeltsager — ikke synes tilstrekkeligt tilgode-
set i den aktuelle retstilstand.

Et velfungerende kontrolsystem bestiende af de to nzvnte elementer (a) &
(b) er - ved siden af det informerede samtykke - afgerende forudstninger for
de i denne udredning indeholdte forslag.
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15.6. Retsgrundlaget - offentligretlig regulering

Pligten til at indhente informeret samtykke hviler fortrinsvis pa et administra-
tivt grundlag, iser Sundhedsstyrelsens cirkule@re om information og samtyk-
ke, »Laegers pligt og patienters ret«, af 21. oktober 1982. Dette cirkulzre byg-
ger pa en redegorelse afgivet af en arbejdsgruppe under Sundhedsstyrelsen (se
Ugeskrift for Leger, 144/10, af 8. marts 1982, s. 733 {f.).

Den af Sundhedsstyrelsen i 1980 nedsatte arbejdsgruppe om informati-
ons/samtykkeproblematikken beskaftiger sig kort med samtykke i forbindel-
se med forseg. Om forseg hedder det, at der ved forseg pahviler l&gen en ser-
lig informationspligt. Med forseg menes i redegorelsen indgreb eller lignende
som foretages i forskningsajemed uden samtidig behandling, eller nér forsk-
ning kombineres med nye behandlingsmetoder eller midler (s. 738).

Derimod anses det i redegorelsen ikke som forsegsvirksomhed, at en lzge
foretager en behandling pd normal méide og kombinerer dette med forskning,
forstiet som iagttagelse, registrering og vurdering af omstezndighederne, sa
lenge forskningsejemedet ikke pavirker behandlingen. Det opfattes heller
ikke som forspgsvirksomhed, at l&gen prover sig frem med forskellige alterna-
tive behandlingsmuligheder, smlgn. i modsztning hertil afsnit 5. ovenfor.

Ifolge redegorelsen vil indgreb foretaget i forskningsejemed uden forbindel-
se med diagnostik og behandling forudsztte information og samtykke. Foreta-
ges de uden dette, vil der vare tale om en legemskrankelse, der vil kunne vere
omfattet af straffelovens bestemmelser. Ogsa ved forskning i kombination
med diagnostik og behandling kraves information og samtykke, og der fore-
ligger en serlig form for aktiv informationspligt, fordi patienten ellers ikke er
bekendt med, at der ved valget af forsegsbehandling indferes et usikkerheds-
moment i forhold til den s@dvanlige behandling:

»Dette m4 fore til, at informationspligten her er videregiende, og at samtyk-
ket mé foreligge mere udtrykkeligt, ligesom den s@rlige adgang til i visse til-
felde at lempe informationskravet med patientens tarv for gje ikke kan finde
anvendelse her« (s. 738).

Sundhedsstyrelsen har udsendt en meddelelse af 9. november 1979 om kli-
niske afprevninger af legemidler som fastslar, at patienter og forsegspersoner
skal give samtykke efter forudgiende skriftlig og mundlig information.

Med baggrund i arbejdsgruppens redegerelse udsendte Sundhedsstyrelsen
i oktober 1982 cirkulzret om information og samtykke » Lagers pligt og pati-
enters ret.«

Sundhedsstyrelsen har i et cirkulere af 28. juni 1983 opstillet lignende reg-
ler vedr. information til og samtykke fra psykiatriske patienter.
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Indholdet af cirkuleret fra 1983 er forst og fremmest, at kravet om informe-
ret samtykke afsvakkes i nogen grad. Saledes er det efter cirkuleret i visse si-
tuationer muligt at tvangsbehandle psykiatriske patienter uden pé forhand at
indhente deres samtykke. Som hovedprincip understreges imidlertid i cirku-
lzret, at de regler som finder anvendelse for normale somatiske patienter si
vidt muligt ogsé skal finde anvendelse pa psykiatriske patienter. Se ogsa Sund-
hedsstyrelsens cirkulare nr. 63 af 28. juni 1985 om anvendelse af tvangsmid-
ler og beskyttelsesforanstaltninger overfor patienter pa psykiatriske sygehuse.
Se endvidere Bet. 1068/1986, Bd. 2, s. 355 ff.

I Sundhedsministeriets forsegspersonudvalg arbejdes der i gjeblikket med
opstilling af kriterier for levende personers deltagelse i forseg.

Det forlyder endvidere, at Sundhedsministeriet i forbindelse med udarbej-
delse af udkast til en ny sygehuslov er i feerd med at udarbejde et patientrettig-
hedsafsnit, som ogsa vil indeholde regler om informeret samtykke.

Justitsministeriet har nedsat en arbejdsgruppe om l&gers og patienters rets-
stilling i forbindelse med behandling af patienter, som ikke gnsker udsigtsles
livsforlengende behandling. Opgaven er at gennemgs strafferetlige spergs-
mal vedrerende legers adgang til at standse eller undlade at pibegynde en be-
handling, som ma anses for at vare nytteles, eller som alene tilsigter at udsky-
de en naturlig afslutning pa livet. Arbejdsgruppen har fungeret siden fordret
1987, og det forventes, at arbejdet afsluttes sommeren 1989,

Man har i justitsministeriets arbejdsgruppe diskuteret, hvorledes patien-
tens gnsker kan tilgodeses, og herunder hvorledes retningslinier for leegers in-
formation og patienters samtykke kan udformes. Eftersom gruppen ogsé dis-
kuterer spergsmal om patienters generelle ret til at frasige sig behandling, selv
om behandlingen ikke er nytteles, er det muligt, at forslag til regulering fir en
mere generel karakter. Man har herunder overvejet, om regulering pa omridet
kan ske ved en tilfgjelse til lzgeloven.

15.7. Privat regulering - det videnskabsetiske komitesystem

Idag bygger den kollegiale lzgelige regulering af forsegsvirksomheden pd den
sdkaldte Helsinki Deklaration II, der er et privat kollegialt regelset, som blev
vedtaget pa World Medical Association’s 18. verdenslegeforsamling i 1964 og
sidst revideret i 1983. Helsinki Deklaration II udger det vasentligste grund-
lag for det videnskabsetiske komitesystem, som er etableret i Danmark.

Det er positivt, at man fra legelig side selv har taget initiativ til en regule-
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ring af legevidenskabelige forseg m.v. Private regeldannelser kan imidlertid
blive problematiske i det omfang, man herigennem seger at fastlegge andre
borgeres retsstilling uden det fornadne legale grundlag. Selvreguleringen kan
i sidanne situationer indebzre risiko for retstab for de borgere, som ikke er
medlemmer af pageldende profession.

Det vil derfor normalt vare pakravet, at samfundet i sidanne situationer
lovgiver om de pagzldende spergsmal. Det er sdledes sket i USA, Frankrig og
er under overvejelse i Holland.

Hyvis der tages udgangspunkt i den nevnte Helsinki-deklaration, kan nogle
spergsmal fremhaves.

Selve deklarationen er inddelt i 3 afsnit, dels sakaldte »basale principper,
hvoraf navnlig principperne 6, 7, 9, 10 og 11 er interessante, dels et afsnit om
»klinisk« biomedicinsk forskning og endelig et afsnit om »ikke-klinisk« bio-
medicinsk forskning.

Et grundleggende problem i Helsinki-deklaration II er, at udtrykket »for-
sog« ikke defineres nermere. Samme problem kan genfindes i loven om Det
etiske Rad (Lov nr. 353 af 3. juni 1987), hvor der i bem#rkningerne til de be-
stemmelser, som angar forsegsvirksomhed, henvises til Helsinki-deklaration
II f.s.va. (den manglende) definition af forseg.

Der er dog ingen tvivl om, at forseg skal forstas i en langt videregiende be-
tydning end i FN konventionen om civile og politiske rettigheder. Denne vide
definition af forseg, der ogsé anvendes af det danske komitesystem, ber som
nzvnt ovenfor under afsnit 5.6.1. fastholdes og lovfestes.

Den centrale sondring mellem forseg, forsegsmessig behandling og egent-
lig behandling er ikke nermere defineret.

I Helsinki Deklaration II anferes, at forsegspersonen eller -patienten i til-
streekkelig grad skal informeres om formaélet, metoderne, det forventede ud-
bytte og de mulige risici ved forseget, og det ubehag, det kan medfare. For-
segspersonen eller -patienten skal informeres om, at han eller hun er frit stil-
let, hvad angér at afsta fra deltagelse i forseget, og at han eller hun er frit stillet
til at tilbagetrekke samtykket til deltagelse pa ethvert senere tidspunkt. Le-
gen skal efter den n®vnte information indhente forsegspersonens frit afgivne
informerede samtykke, fortrinsvis i skriftlig form (princip 1,9).

Star forsegspersonen eller -patienten i et afhengighedsforhold til legen,
skal det informerede samtykke indhentes af en lage, som ikke tager del i
underseagelsen, og som er uafhengig af den faglige forbindelse mellem de to
parter (princip 1,10).

Er forsegspersonen ikke myndig, skal det informerede samtykke indhentes
fra vergen i overensstemmelse med den nationale lovgivning. Er et mindre-
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arigt barn i stand til at afgive et samtykke, skal dette indhentes foruden fra den
mindredriges varge (princip L,11).

Ved klinisk forskning, hvor forskningen er kombineret med legelig omsorg
(forsegspatient-situationen), ma patientens afslag pa at deltage i et videnska-
beligt forseg aldrig pavirke lege — patientforholdet (Princip II, 4).

Anser lzgen det for veesentligt, at forsegspatientens informerede samtykke
ikke indhentes, skal de s@rlige grunde hertil udtrykkes i forsegsprotokollen,
som skal vurderes af en videnskabsetisk komité (princip II, 5).

Det ma stille sig tvivlsomt, om princip nummer I, 11 (forsegspersoner),
hvorefter det i tilfzelde af forsegspersonens inhabilitet skal vare muligt at ind-
hente et stedfortredende samtykke fra parerende m.fl., og det ovenfor nzvnte
princip II, 5 (forsegspatienter) er i overensstemmelse med princippet i oven-
nzvnte FN konvention om civile og politiske rettigheder, art. 7, idet denne
konvention formentlig som hovedregel ikke tillader en delegation af samtykke
til andre personer, sifremt der er tale om forsag i konventionens forstand. En
strikte fortolkning af art. 7 kan derfor indebzre, at der ikke kan afgives sted-
fortredende samtykke.

I en »rekommandation« (rekommandation nr. 1 vedr. informeret samtykke
af oktober 1982 og revideret i marts 1986) har den danske centrale videnskabs-
etiske komite nermere fortolket princip nr. 9 i Helsinki-deklaration II, hvor-
efter der skal gives fyldestgerende information, herunder om muligheden af
pa hvilket som helst tidspunkt at traekke et samtykke tilbage.

Det antages i denne rekommandation, at Helsinki-deklaration II i princip
I, 5 dbner mulighed for, at informationspligten kan »lempes«. I princip I1, 5
star folgende: » Ethvert bio-medicinsk forskningsprojekt, som omfatter men-
neskelige forsagspersoner, skal forudgas af en omhyggelig vurdering af forud-
sigelige risici, sammenlignet med de forventelige fordele for forsegspersonen
eller andre. Omsorgen for forsegspersonens interesser skal altid veje tungere
end videnskabens og samfundets interesser«.

Den centrale danske videnskabsetiske komite har fortolket dette princip sé-
ledes, at informationspligten i visse tilfzlde kan - med et uklart ordvalg -
»lempes«, hvilket gjensynlig betyder, at informationen kan reduceres (men
formentlig ikke fuldstendig undlades). Det fremgér ikke med tilstreekkelig
klarhed af den navnte bestemmelse (princip 5), at der efter Helsinki-
deklarationen skulle vare en sidan adgang til at reducere informationen.
»Lempelse« betyder her at fratage forsegspatienten sin selvbestemmelsesret.

Ved forseg pa patienter, der fungerer som sunde forsegspersoner krzves
serlige forholdsregler, jfr. rekommandation nr. 7.

Der ma saledes tages sarlige hensyn ved risikovurderingen og til at de pa-
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geldendes frie valg sikres efter forudgiende information. Nar der er tale om
andet end enkle procedurer, vil l&gerne kunne palaegges at skarpe sikker-
heden for, at patienternes samtykke er afgivet frit, f. eks. ved at der fastsattes
en betenkningstid fra patienten er informeret til svar afgives. Endvidere ber
svaret samt eventuel tilbagekaldelse af samtykke gives til en person, der ikke
har med institutionens kliniske beslutninger at gere under oververelse af en
tredje person.

Sammenfattende kan det siges, at Helsinki Deklaration II og det pa grund-
lag heraf oprettede danske komitesystem har bidraget til en opmerksomhed
om og en lesning af nogle af de serlige problemer, forsegsvirksomheden rej-
ser. Komitesystemet mangler imidlertid et legalt grundlag, som bl.a. ma inde-
bere en nzrmere stillingtagen til komiteernes status, kompetence og sammen-
sztning. Det af komiteerne udviklede regelset, hvorefter man kan »beslutte«,
at visse forsegspersoner og forsggspatienter ikke ngdvendigvis skal orienteres
eller orienteres fuldt ud om, at de deltager i et forseg, synes ikke forsvarlig og
ber ikke legaliseres.

15.8. Foruds®tninger for samtykket

Samtykkets betydning er afhengig af en lang raekke faktorer. For det farstze kan
der sporges, hvornar et samtykke reelt er meningsfuldt. Det kan bl.a. betviv-
les, at personer, som enten personlig er ude af stand til at treffe en fornuft-
massig beslutning eller som folge af f.eks. frihedsbergvelse er pavirket af om-
fattende udefra kommende indgreb, kan afgive et meningsfuldt samtykke,
uanset at dette samtykke formelt indhentes.

Man mé med andre ord udskille de situationer, hvor det ikke er muligt klart
at sondre mellem personens egen vilje og de omstendigheder, som omgiver
personens egen vilje, f.eks. frihedsberavede personer, personer i andet afh@n-
gighedsforhold, bevidstlase etc. Nar denne sondring ikke l&ngere klart kan
hindheves, bar man ikke l&ngere opstille det informerede samtykke som en
tilstrekkelig betingelse, men nok som en ngdvendig betingelse.

De seneste 4rs berettigede bestraebelser pa at bekempe diskrimination af
bl.a. indsatte og andre frihedsberavede personer (psykiatriske patienter) kan
imidlertid fore til, at disse personer som udgangspunkt skal have fuldt ud sam-
me ret eller adgang til at give samtykke som alle andre borgere.

For det ander kan det havdes, at der bestar en forskel mellem samtykke til
behandling og et samtykke til deltagelse i forseg. Iser hvis deltagelsen i for-
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soget ikke umiddelbart kommer forsegspersonen til gode.

Der kan navnlig tenkes folgende situationer: dels den situation, hvor for-
segspersonen er rask og derfor som udgangspunkt ikke kan drage nytte af for-
seget som enkeltperson betragtet. Dels den situation hvor forseget foretages
pd en forsegspatient som er syg, men som er syg af en anden sygdom end den
forseget angir eller hvis sygdom ikke konkret kan ventes at profitere af forse-
get. Den situation, hvor forsegspersonen selv kan antages at profitere af for-
seget, kan i et vist omfang ligestilles med den situation, hvor der enskes ind-
hentet samtykke til behandling.

Alt andet lige kan der argumenteres for, at der ber iagttages mindst ligesa
strenge (eller muligvis strengere) betingelser for afgivelse af informeret sam-
tykke i forsegssituationen som i behandlingssituationen, jfr. ovenfor i afsnit
5.0g 8. Meget kan i alt fald tale for at fastsatte strengere kriterier for deltagelse
i forseg, som ikke kan komme personen til gode, end for deltagelse i behand-
ling.

For det tredje ma det kraves, at den person, som gnsker at indhente et infor-
meret samtykke, ikke ger dette ud fra uvedkommende grunde, jfr. nedenfor
under afsnit 18.0. Det m4 sikres, at der ikke bestdr en interesse i at opni be-
stemte resultater af det informerede valg, og at den person som eventuelt nazg-
ter at afgive et samtykke ikke herved udsettes for mere eller mindre skjulte
sanktioner.

Disse uformelle sanktioner kan i et behandlingsmilje vere af serdeles subtil
karakter, idet de potentielt kan angi alt lige fra personalets almindelige hold-
ning overfor personen over mindre serviceniveau til placering pa flerperso-
nersstue m.v. Man ma med andre ord sikre sig, at et sidant sanktionskatalog
ikke kan bringes i anvendelse. Her er der navnlig grund til at teenke pd en men-
talitetsbearbejdning afhospitalspersonalet, idet det ikke kan reguleres ved lov-
regler.

Et bevidst eller ubevidst misbrug af samtykkegiverens situation kan fore-
komme specielt for personligheder, der gir sterkt ind for en bestemt
behandlings- eller forsegsform eller anser den videnskabelige indsigt for det
overordnede mal, nir beslutning om samtykke skal trefles.

15.9. Hvem informerer?

Den informerende person skal have serlige forudsztninger for at kunne give
fyldestgerende information.
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I sygehusvasenet er der f.eks. indhestet gode erfaringer med at opbygge
grupper omkring alvorligt syge personer, personer midt i krevende, belasten-
de behandling eller parerende. Erfaringer, der taler for, at patienten gerne ud-
veelger sin »egen« kontaktperson, og at denne person kan have forskellig ud-
dannelse. Det betyder dog ikke nedvendigvis, at en siddan kontaktperson altid
vil veere i stand til at give fyldestgerende information.

Miske ber der skabes mulighed for, at information kan gives af flere perso-
ner, sdledes at problemet belyses ud fra forskellige foruds®tninger f.eks. lege-
lige, sociale, kensspecifikke, religiose og etiske.

Samtidig er det ikke givet, at information altid skal gives af og samtykke al-
tid skal afgives til een og samme person.

15.10. Forudsatninger for at have ret til at eftersporge sam-
tykke

Den person, der efter afgiven information beder om et samtykke, ma besidde
en grundleggende evne til at radgive og forneden erfaring. Samtalen skal ikke
fores med det formal at opna samtykke, men alene med det formal, at bringe
personen, der i givet fald skal give samtykke, frem til afklaring af, hvad ved-
kommende efter at veere i besiddelse af den fornedne og forstaede information
onsker.

Dette krever bred radgivningserfaring, accept af raidgivningens formal og
uddannelse i samtaleteknik. Samtidig krever det, at den pageldende er i stand
til at folge afgiven information op pa hejt niveau.

Dertil er det nedvendigt, at respekt for befolkningens sproglige barrierer er
tilstede sammen med evnen til at forklare ogsa indviklede videnskabelige em-
ner pé klart dansk uden hverken at forfalde til vildledende banalisering eller
talen ned.

Den informerende person mé endvidere have uddannelse og erfaring i krise-
intervention med serlig vegt pd erfaring vedrerende menneskelige reaktioner
i den forste krisefase. Der ma forventes forstielse for bl.a. den kendsgerning,
at information til det chokerede menneske ofte skal afgives flere gange og
eventuelt i lange samtaler. Modargumentet vil her vere, at det kraver tid.
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15.11. Bisidder/stotteperson

P enkelte omrader, f.eks. ved tvangsfjernelse af bern, er der adgang til at med-
bringe bisidder og fa betalt advokatassistance.

Men ideen med - som led i retssikkerheden for den enkelte - at muliggere
en bisidderfunktion ogsi i nogle af de vanskelige problemer omkring for-
seg/behandling/afslutning af behandling, ber overvejes og dreftes.

Den eventuelle tredieperson, der inddrages, vil nok vare involveret, men
ikke chokeret. Vedkommende vil bedre vare i stand til at forstd informationen,
men vil eventuelt ogsé evne at give udtryk for, at informationen ikke er til-
strekkelig forstiet af modtageren eller at den pigzldende endnu ikke er i en
sindstilstand, hvor samtykke forsvarligt kan afgives.

Det vil neppeidag volde vanskeligheder at tillade, at en person medbringer
pérerende. I de virkeligt alvorlige og belastende situationer f.eks. ved samtyk-
ke til fosterforseg, transplantationer af organer fra et pludseligt trafikdrebt
barn m.v. kunne man overveje etablering af en egentlig offentlig bisidderfunk-
tion eller i bedste fald tilbud om en sidan.
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16.0. Illustration:
seks udvalgte typesituationer

Man kan for overskuelighedens skyld sondre mellem dels fire forskellige situa-
tioner for si vidt angar syge fostre, dels to forskellige situationer for si vidt an-
gar sunde fostre.

I nedennavnte situationer forudsettes det, at der er tale om et levedygtigt
foster. Safremt der efter en medicinsk vurdering ikke er tale om et levedygtigt
foster, vil en reekke konklusioner muligvis skulle &ndres. Sondringen leve-
dygtig/ikke-levedygtig omtales nermere nedenfor i afsnit 17.

De nzvnte typesituationer er i et vist omfang lagt til grund for udkastet til
regelsat i afsnit 21.1. nedenfor.

Det forudszttes endvidere i alle nedenn@vnte situationer, at der foreligger
et informeret skriftligt samtykke fra moderen/foreldrene, og at indgrebet ikke
strider mod eventuelle forbud mod visse indgreb som folge af deres store risi-
ko for moderen, efterkommere og eventuelt fosteret selv.

Adgangen til eventuel behandling skal ligeledes modificeres af overvejel-
ser om, hvad der er til gavn, herunder »retten til« at udskrive store skono-
miske regninger for samfundet, jfr. ovenfor i afsnit 3.0. om den ekonomiske
ramme.

For si vidt angar syge fostre kan der sondres mellem folgende indgreb:

I. Behandling af et mere eller mindre sygt foster i moderlivet,

II. Behandling af et mere eller mindre sygt foster udenfor moderen,
I11. Forseg pa et mere eller mindre sygt foster i moderlivet,

IV. Forseg pi et mere eller mindre sygt foster udenfor moderen.

Det kan vise sig nedvendigt at opstille vejledende kriterier for graden af syge-
lighed som forudsatning for tilladeligheden af forskellige indgreb.

Endvidere ber der tages stilling til sygdommens karakter i tidsmassig hen-
seende: er der tale om indgreb overfor en sygdom i udbrud eller indgreb over-
for en sygdom som - pa baggrund af f.eks. oplysninger om nedarvede forhold
- med en eller anden grad af sikkerhed vil bryde ud og som ber behandles nu.
Dette problem er ikke gjort til genstand for nermere behandling i denne ud-
redning.
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Der kan endvidere for si vidt angar raske (sunde) fostre sondres mellem fol-
gende to indgreb, idet behandling pr. definition ikke er mulig, jfr. dog ovenfor
i afsnit 5.4. og 5.5. om Kklassificering af forebyggelse og diagnostik. Der kan
endvidere sondres mellem:

V. Forseg pi raske fostre i moderlivet
VI. Forseg pa raske fostre udenfor moderen

Her er tale om 6 rypesituationer. Der kan opstilles nuancerede mellemformer,
hvilket imidlertid undlades her. De s®rlige problemer vedrerende klassifice-
ringen af indgreb, der har til formal at befordre den naturlige udvikling (f.eks.
@ndret ernering af moder/foster, vitamintilskud etc.), er ikke n@rmere omtalt
her. De szrlige problemer vedrerende for tidligt fedte bern er ¢j heller medta-
get.

Som nzvnt ovenfor under afsnit 5.2. bar i tvivlistilfelde ske en klassifice-
ring af det enkelte indgreb i forsegskategorien.

I det folgende gives i grove trak et bud pa, hvorledes en regulering af de
nevnte situationer kunne tage sig ud:

AdI: Derer principielt adgang til alle ladige indgreb af behandlingsmessig
karakter, isr indgreb som demonstrativt har en altovervejende gavnlig effekt
péa pageldende foster. Indgreb af behandlingsmassig karakter, som kun har en
forventet positiv effekt i et mindre (ringe) antal tilfelde, eller som har meget
store bivirkninger, skal muligvis ikke tillades. Det forudseattes som nzvnt her
og andetsteds, at moderens liv ikke udsattes for fare (eller eventuelt vesentlig
fare).

Ad II: For sé vidt angér behandling af et sygt foster udenfor moderen, d.v.s.
en situation, hvor der ikke er noget hensyn til moderens fysiske integritet i
snaver forstand (men nok til hendes psykiske integritet), kan man sondre mel-
lem den situation, hvor fosteret er levedygtigt, hvor betingelserne som ovenfor
under ad I. ber gzlde, og den situation, hvor fosteret ikke er levedygtigt.

I'sidstneevnte situation vil ethvert indgreb reelt udgere et forseg (idet fostret
som navnt forudszttes ikke levedygtigt) og man kan for sé vidt tenke sig en
vis adgang til indgreb, som ikke iveerksattes af hensyn til det konkret forelig-
gende foster. Dette skal dog kun kunne ske pa en reekke betingelser, herunder
indhentelse af informeret samtykke, at fostret ikke lider, at fostrets livsproces-
ser tilendebringes efter indgrebet, og at der ikke foretages indgreb, som pa den
ene eller anden méde kan fi arvemessige eller andre langsigtede/vedvarende
konsekvenser.

Ad III: For sé vidt angér forseg pa et sygt foster i moderlivet, ber dette som
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udgangspunkt ikke vere tilladt. Kun i situationer, hvor det med en til vished
grensende sandsynlighed kan godtgeres, at forseget kan komme det enkelte
aktuelt foreliggende foster til gavn (og dermed narme sig et indgreb af be-
handlingsmassig karakter omend pa skerpede betingelser i forhold til be-
handling), kan det ske pa de ovenfor under ad I. n@vnte betingelser.

Ad 1V: For si vidt angir forseg pa et sygt foster udenfor moderen kan der
igen sondres imellem om dette foster er levedygtigt eller ikke levedygtigt. For-
sog pa levedygtige fostre kan udferes pa de under ad III. nzvnte betingelser.
Forseg pa ikke-levedygtige fostre er allerede navnt under ad II.

Ad V: For sa vidt angar raske fostre i moderlivet, vil der som udgangspunkt
ej heller veere adgang til forseg. Kun i situationer, hvor det med en til vished
grensende sandsynlighed kan godtgeres, at forseget i forebyggelsesgjemed er
til gavn for fostrets naturlige udvikling, kan der blive tale om indgreb, der
f.eks. indberer en &ndret ernzring m.v.

Ad VI: For sa vidt angar raske fostre udenfor moderlivet vil der som ud-
gangspunkt ikke vere adgang til forsegsvirksomhed, muligvis bortset fra de
undtagelser som er nzvnt under ad V. Sifremt der er tale om et aktuelt rask
foster, der pé et senere tidspunkt med sikkerhed kan forventes at miste sin leve-
dygtighed (f.eks. et befrugtet &g, som aborteres), vil der muligvis vare adgang
til forseg.

De anferte typesituationer er i et vist omfang udtryk for en konstruktion, idet
situationerne i den daglige praksis vil fremtrade i mere slgret form. Som det
vil fremga af afsnit 21.1. nedenfor kan de imidlertid i et vist omfang lzgges til
grund for en regulering.
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17.0. Sondringen levedygtig/ikke levedygtig

17.1. Livsudsigt og livskvalitet

Sondringen levedygtig/ikke-levedygtig spiller en rolle i mange beslutninger
vedrerende indstilling eller ikke-iverkszttelse af behandlingsmassige ind-
greb. Sondringen er formentlig betydningsfuld, fordi det er betydningsfuldt,
ja nogen gange afgerende, for vores opfattelse af en given tilstand, om der er
en fremtidsudsigt eller ej. Sondringen indgar som en vasentlig del af beslut-
ningsgrundlaget i forbindelse med afgarelser om at standse eller undlade livs-
forlengende indgreb af behandlingsmassig karakter, bade i livets begyndel-
ses- og slutfaser. Sondringen har en t2t forbindelse til et begreb om »livskvali-
tet«. Man kan i den forbindelse tenke pa for tidligt fedte bern med massiv
hjerneskade eller barn fadt uden hjerne (anencephali) eller personer, som lig-
ger i respirator, og som er ude af stand til spontan vejrtrekning som folge af
en gdelagt hjernestamme.

Hvilken betydning har sondringen ud over disse kernesituationer og hvil-
ken betydning har den, nér det drejer sig om indgreb af forsegsmassig karak-
ter? Det er et af de griomrider, hvor der ikke eksisterer nogen klar konsensus
endsige en regeldannelse, der kan vejlede personalet pa sygehusene.

Mange vil formentlig som udgangspunkt stette folgende udsagn:

- det forhold, at ens livsudsigter er begrensede (f.eks. pa grund af en aktuelt
foreliggende livstruende sygdom eller fordi der er tale om en endnu ikke
implanteret foster) eller det forhold, at man pa et givet tidspunkt i fremtiden
med en vis sandsynlighed kan siges at blive ramt af en livstruende sygdom
(f.eks. pa grund af en arvelig disposition), skal ikke influere pa det behand-
lingsniveau, som bliver stillet til ridighed, og skal ej heller influere pé de be-
tingelser, som normalt gelder for iverksattelse af behandling og forseg.

Personer, hvis livsudsigter af den ene eller den anden grund er formindskede,
skal altsd ikke principielt have en dérligere retsstilling end alle mulige andre
patienter og/eller forsegspersoner.

Man kan diskutere om dette udsagn holder i virkelighedens verden. For sa
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vidt angar ressourceforbruget kan det forekomme, at foranstaltninger, der har
til formal at helbrede sygdomstilstanden som folge af en politisk beslutning
nedprioriteres, idet det ikke synes muligt indenfor en overskuelig fremtid at
finde et egnet middel. Det modsatte kan ogs ske, at der netop szttes egede
ressourcer ind pé forskning i hibet om at finde en behandling. Hvorvidt den
enkelte sygdomstilstand op- eller nedprioriteres i den beskrevne forstand af-
hanger af sygdommens politiske og videnskabelige »appeal«: hvor stort er
presset i fagkredse, i befolkningen og blandt politikerne.

For sa vidt angér forsegsvirksomhed h®vdes det f.eks. fra tid til anden, at
der foregar en mere eller mindre uetisk forsegsvirksomhed pa iser cancer-
patienter i slutstadiet: de bruges til afprevning af medikamenter, som de ikke
reelt kan have gavn af| uanset at der méske kan pévises en teoretisk chance for
gavnlige effekter, og ofte med store smerter og lidelser til folge, inden de allige-
vel afgir ved deden. Hvis dette er rigtigt, er det maske et eksempel p4, at der
i praksis sker en senkning af de standarder, som normalt vil gelde for forsag
i henseende til nyttevirkning for den enkelte, lidelse m.v., fordi det skennes,
at man her stdr med en gruppe af patienter/forsegspersoner, hvis livsudsigter
er lig nul. De fremsatte pastande kunne méske give anledning til en underseg-
else af forholdene med henblik pa at fa dem af- eller bekraftet.

Det er vigtigt at erindre, at sondringen tkke nadvendiguvis svarer til sondrin-
gen mellem rask og syg. Man kan siledes tenke sig et i gjeblikket - i én for-
stand - rask individ/foster, om hvilket man ved, at det f.eks. af genetiske arsa-
ger med en eller anden sandsynlighed (méaske mange ér) senere vil udvikle en
livstruende tilstand (som p4 et tidspunkt kan udgere ikke-levedygtighed). En
sadan viden kan naturligvis influere pi, om man overhovedet vil betegne pa-
geldende individ/foster som rask fra begyndelsen.

Her skal det erindres, at prognoser om fremtidigt forekommende sygdoms-
tilstande (f.eks. nedarvede sygdomme) undertiden kan fremsattes med stor
sikkerhed (pagzldende individ vil helt sikkert udvikle pagzldende sygdom)
og undertiden kun med en statistisk angivelse (pigeldende individ vil med x-
sandsynlighed udvikle pageldende sygdom). Det tidsrum, der gir fra diagno-
sen og prognosen er stillet til sygdommen bryder ud, kan vare s®rdeles stort.
Det vil sige, at der kan eksistere en mulighed for et »godt« liv i den mellemlig-
gende periode.

Dette kan ogsa fore til, at der ma sattes greenser for, hvilke typer oplysnin-
ger om fremtidige forventede sygdomstilstande, der mé indhentes. Hvis man
alligevel ikke kan gare noget ved en alvorlig sygdom, kan man i nogle tilfelde
sporge, hvad man sé skal med oplysninger herom.

Sondringen mellem et levedygtigt og ikke-levedygtigt foster kan vare va-
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sentlig, fordi indgreb af forsegsmessig og behandlingsmassig karakter pé et
ikke-levedygtigt foster gennemsnitligt ikke vil kommer det pagzldende foster
til gode, men farst fi eventuel betydning for senere fostre, hvor en udviklet be-
handling kan vere til gavn. Eftersom indgrebet ikke vil vere til gavn for det
konkrete foster, rejser forsag pa ikke-levedygtige fostre hermed et szrligt etisk
problem.

Man kan dog nzre en vis skepsis overfor at gere brug af sondringen leve-
dygtig/ikke-levedygtig, fordi reguleringen herved bindes snzvert til et lege-
ligt sken over overlevelseschancerne, jfr. afsnit 17.2. nedenfor.

17.2. Sondringens betydning for terminologien foster/barn

Som nzvnt ovenfor under afsnit 6.1. og 6.2. indebzrer den teknologiske
udvikling, at fostre kan settes i stand til selvsteendigt liv udenfor moderen fra
ca. den 20.-28. uge.

Man kan derfor argumentere for, at der gennemsnitligt foreligger et levedyg-
tigt foster fra dette tidspunkt. Dette foster ville vere et »barn«, sifremt det var
udenfor moderen.

Illustration: det interval mellem ca. det 14. degn og 20.-28. uge, hvor det idag
ikke er muligt at holde fostret i live udenfor moderen, kan fremstilles siledes:

befrugtning ---- 14.degn ---- [...] ---- 22.uge

Man mé formentlig anerkende, at sondringen spiller en (stor) rolle i forbindel-
se med abortdiskussionen. Det ger den, fordi det alt andet lige altid vil vaere
mere betenkeligt at tilendebringe livsprocesser — uanset begrundelsen - i et
levedygtigt individ end i et individ, som spontant/af sig selv vil ga til grunde.
En eventuel fremtidig konstruktion af en kunstig livmoder kan indebere en
overflediggerelse af den biologiske moder, og vil dermed i vidt omfang op-
heve fadslen som en betydningsfuld foreteelse og eventuel grense. Fostres le-
vedygtighed udenfor moderen ville dermed vere radikalt forandret.
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17.3. Vanskeligheder ved anvendelse af sondringen

I akutte situationer vil det ikke altid veere muligt at sondre mellem levedygtig-
hed/ikke-levedygtighed. I mange tilfelde vil der vere tale om en proces, hvor
man langsomt finder ud af, at fostret ikke er levedygtigt.

Sondringen levedygtig/ikke-levedygtig (viability) findes i amerikansk ret.
Sondringen rejser en lang r&ekke problemer bl.a. af definitorisk karakter. Det
er siledes ikke umiddelbart indlysende, hvordan levedygtighed skal defineres.
Man henvises ofte til rent kvantitative betragtninger, hvorefter en overlevel-
seschance, der f.eks. kan ansettes til mere end 50%, anses som levedygtighed.
Ofte sattes grensen imidlertid betydeligt lavere, f.eks. 20% eller 30%. Disse
kvantitative betragtninger er imidlertid ofte ikke tilfredsstillende, idet de dels
kan virke (eller vare) tilfzldige, dels kan synes at vare i konflikt med et krav
om individuel behandling af hver enkelt patient/foster. Hensynet til den en-
kelte patient vil dog netop vere en faktor, som vil gere, at grensen for levedyg-
tighed settes ved en ganske lav overlevelsesprocent, hvilket ud fra andre syns-
vinkler kan vare s@rdeles problematisk.

Det er i den forbindelse afgarende at understrege, at

— det ved fortolkningen af levedygtighed skal legges til grund, at et foster ma
betragtes som levedygtigt, med mindre der anfares afgerende grunde for at
betragte fosteret som ikke-levedygtigt.

17.4. Hvordan skal fostre for implantationen betragtes?

Nogle argumenterer for, at der ber gi en grenses for og efter implantationen
som folge af det store spontane bortfald af fostre ved implantationen. Fostre
for implantationen betragtes af nogle som deende, idet deres overlevelses-
chance (og dermed deres levedygtighed statistisk set) er under 50%.

Denne opfattelse leder til at foresld en mere liberal (ikke-restriktiv) regule-
ring af forsegsvirksomheden i tidsrummet fra befrugtningen til implantatio-
nen. Synspunktet er nermere omtalt ovenfor under afsnit 10.4. Et karakteri-
stisk trek ved synspunktet er, at der her gares brug af en hej procentandel til
at begrunde manglende behov for anvendelse af de regler, der i avrigt skal gl-
de for fostre, hvor de samme fortalere ofte vil anvende en lav procentsats i en
argumentation for, at der netop skal behandles m.v. af hensyn til det enkelte

115



Behandling af og forseg pa fostre

foster. Der synes at vare en vis indre mods®tning mellem disse synspunkter.
I afsnit 10. er der taget afstand fra synspunktet.

17.5. Konsekvenser af sondringen

Behandling af ikke-levedygtige fostre er per definition set formalslas. Dette
forer som udgangspunkt til, at ethvert indgreb ma betragtes og reguleres som
forseg.

Ved forseg pa ikke-levedygtige fostre med ganske kort livsudsigt (dage eller
uger) behaver man muligvis ikke, som ved levedygtige fostre, at tage serlige
hensyn til skadevirkninger eller ndringer i arvemessig henseende, idet sa-
danne forandringer ikke vil feres videre. Hensynet til den biologiske moder
kan imidlertid betinge et andet resultat.

Tafsnit 21.1. er det lagt til grund, at disse fostre kan gares til genstand for for-
segsvirksomhed pa de anfarte betingelser, uanset at forsaget ikke vil komme
de pageldende fostre til gode.

I og med at et foster anses som ikke-levedygtigt, og der kun forventes en gan-
ske kort levetid (f.eks. dage eller uger) kan det anses for at vere deende, og der-
med mé man overveje at tage szrlige hensyn til fostrets dedsproces.
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18.0. Risici ved interessesammenfald

Som navnt ovenfor under afsnit 5.0. er is@r forsegsvirksomhed karakteriseret
af et sammenfald af interesser, som undertiden kan tenkes at sté i et vist mod-
setningsforhold til hinanden, bl.a. i den situation hvor patient og forsegsper-
son er én og samme person (forsegspatient). Selvom det generelt antages, at
hensynet til patienten og forsegspersonens tarv ma ga frem for ethvert andet
hensyn, kan det i praksis ske, at dette hensyn afvejes overfor andre hensyn,
navnlig af ressourcemessig art. Det kan ogsé t@nkes, at hensynet til patien-
ten/forsegspersonen kan komme i konflikt med andre hensyn, hvor der bestar
en risiko for, at patienten/forsegspersonen/fostret anvendes som instrument
til at nd andre formail (f.eks. bestemte forskningsresultater). Alle er enige om,
at noget sidan m4 forhindres.

Principielt kan man siledes hzvde, at der aldrig ber vere sammenfald mel-
lem de personer, der er ansvarlige for behandlingen, og de personer, som er
ansvarlige for forsegsvirksomheden. I et lille land som Danmark er en sidan
regel neppe gennemforlig i de fleste tilfelde, uagtet at den kan vare velbe-
grundet.

I det folgende fremdrages eksempler pé regler, som har til formal at forebyg-
ge sidanne uheldige interessesammenfald. Som det vil fremga, har flere af reg-
lerne karakter af idealer, som nappe altid vil kunne realiseres:

- Fosteret md som udgangspunkt ikke udtages af den biologiske moder ude-
lukkende med henblik pa forseg,

- Fosteret ma kun vare genstand for forseg udenfor den biologiske moder, sé-
fremt moder og foster er blevet adskilt som falge af en naturlig proces fra mo-
deren, f.eks. ved spontan abort, eller ved lovlige midler (is@r provokeret
abort i overensstemmelse med de gzldende regler),

- Dissektion af fosteret ma ikke ske, mens hjertet endnu slar, og der forefindes
andre dbenbare livstegn,

- Forseg pa fosteret ma som udgangspunkt ikke foregd i omrader, hvor der
sker behandling,

- De, der deltager i behandlingen af fosteret/moderen, mé ikke deltage i for-
segsvirksomhed pa fosteret,
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- De, der skal udfere forseg pa den biologiske mor og fosteret, mé ikke tage del
i beslutningen om, hvorvidt fosteret er levedygtigt eller ej,

- Den information, som seges ved fosterforseget, ma ikke kunne opnés pd an-
den made, f.eks. ved brug af andre dyrearter eller eventuelt ved anvendelse
af voksne personer,

- Der mi ikke kunne pavises diskrimination ved udvalgelse af forsegsobjek-
ter, f.eks. diskrimination pa grundlag af race, hudfarve m.v., medmindre der
findes en videnskabelig og pd anden mide saglig begrundelse, der kan be-
grunde en sidan diskrimination.

Denne opregning, som pé ingen made kan anses for udtemmende, er indgdet
i grundlaget for det i afsnit 21.1. fremsatte udkast til regelset.
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19.0. Reguleringsmodeller

Fra forskellige samfundsomrader kendes eksempler pé forskellige typer regu-
leringsmodeller, som muligvis kan vere af interesse ogsa pa det foreliggende
omride.

19.1. Fosterbeskyttelsesregelset eller fosterindgrebsregelsat?

Safremt man skulle udforme et regelsat, som tog sit udgangspunkt i en positiv
opregning af fostrets »rertigheders, vil det muligvis fere til andre afvejninger
end i denne udredning. De her fremsatte forslag (se afsnit 21.1.) har som ho-
vedsigte at beskrive undtagelserne, hvorimod den anden type regulering skul-
le bygges op over felgende model:

- en omfattende positiv definition af fostret,
- en opregning af de rettigheder/den beskyttelse, et foster har krav pa, og
- en udtemmende opregning af de indgreb, et foster ma tale.

Et valg af en model, hvorefter fostrets positive rettigheder opregnes, kan fore
til en politisk set uheldig kollision med is®r spergsmalet om provokeret abort,
der naturligvis udger et drastisk indgreb i fosterets integritet.

19.2. Kolliderende hensyn ?: kvindens selvbestemmelsesret

Op gennem historien har kvinder udtrykt et klart enske om og demonstreret
et behov for at frigere sig for uenskede svangerskaber/bern. Kvinder har gen-
nemfert abort under megen lidelse og fordom - i perioder har de varet krimi-
naliseret og modtaget strenge straffe. Ved gennemforelse af loven om fri abort
1973 (lov nr. 350 af 13. juni 1973) var det danske samfund i den situation, at
kvinderne (og m®ndene) generelt ikke accepterede den hidtidige lovgivning
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om svangerskabsafbrydelse.

Kvaksalveri, abortrejser til udlandet m.v. var kendte veje til at unddrage sig
lovgivningens folger. Der foreligger mange beretninger om de mentale over-
greb, kvinderne folte blev begdet, ved undersegelse af om de opfyldte den da-
verende lovgivning.

Da loven om fri abort blev gennemfort blev den straks accepteret og anven-
des i vid udstrzkning, saledes at ca. 20-21.000 svangerskaber pr. ir i gjeblik-
ket afbrydes i medfer af lovgivningen. Der fades i gjeblikket ca. 55.000 bern
pr. ar.

Siden lovgivningen blev gennemfert har man nok haft en vedvarende of-
fentlig debat om etiske, menneskelige og moralske holdninger til den fri abort.
Men samtidig har politikere og de respektive offentlige sektorer - socialsektor
og sundhedssektor - vist overordentlig ringe interesse for fenomenet: en stag-
nerende befolkningstilvekst pa den ene side og et antal abortindgreb, som kan
betragtes som stort. Menstret i de anvendte praeventionsmidler spiller uden
tvivl en vis rolle. Andre har peget pa »det bernefjendske samfund« som en ar-
sag — uden at dette dog synes at have fort til samfundsmessige reformer af ve-
sentlig betydning.

Fra 1973 til 1988 synes der ikke i tilstreekkeligt omfang gennemfart egentlig
forskning, der belyser, hvilke faktorer der fir kvinder (og deres mnd) til at
veelge abort frem for at gennemfore svangerskabet.

Der er nzppe iverksat tilstreekkelige forebyggende foranstaltninger f.eks.
radgivning, anvisning af bolig, materiel og skonomisk hjzlp.

Mange praktiserende l2ger foler formentlig en vis afmagt overfor den dem
palagte radgivning til den svangre kvinde, idet fyldestgerende hjelpeforan-
staltninger ikke kan tilbydes.

Samfundet rider over forskellige preeventive midler og metoder, men forsk-
ningen har endnu ikke tilvejebragt helt tilfredsstillende lasninger. Fremkom-
sten af sdkaldte »abortpiller« kan betegne et fremskridt i henseende til at und-
gd underlivsbetzndelse ved de gengse przventionsmetoder, men kan fa
uoverskuelige virkninger for samfundets forseg pa at regulere og synliggere
abortvirksomheden, sifremt disse piller anvendes i sene stadier af gravidite-
ten. Disse medikamenter spiller endnu ikke nogen vasentlig rolle i Danmark.

Forebyggende foranstaltninger af virkelig veerdi samt oplysningsindsatsen
md intensiveres. En del aborter kunne givet undgas ved beherig oplysning om
prevention ogsa til de helt unge, 2ndring af holdninger og afhjlpning af al-
vorlige sociale/skonomiske vanskeligheder. Andre kunne undgss, hvis det of-
fentlige sociale system ikke selvstendigt pressede pa, og endelig kunne andre
undgis ved et gennemfert ridgivningstilbud p4 hejt niveau, hvor den usikre
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gravide kunne komme til klarhed over sine ensker sammenholdt med mulig-
hederne for svangerskabets gennemforelse.

I lyset af disse forhold vil det vere uheldigt og skadeligt af genindfore re-
striktioner for abortindgreb. Uanset at der séledes kan vare behov for at de-
finere og styrke fostrets retsstilling i andre relationer, ber den samfundsmes-
sige interesseafvejning i abortsituationen (hvorefter den biologiske moders
valg 1 vidt omfang er afgerende) indtil videre opretholdes.

19.3. Forbuds- og/eller tilladelsesordninger

Pa den ene side er det nedvendigt for lovgiveren at erhverve et kendskab til de
aktuelle og forudselige indgrebsmuligheder med henblik pi en eventuel aktu-
el regulering, pi den anden side er det givet, at de kommende ar vil bringe
mange nye indgrebsmuligheder, som ikke kan forudses. Man kan da valge for-
skellige lesninger, hvoraf felgende kan fremheves:

1) forbud mod ibrugtagning af nye (ukendte) metoder, accept af (visse) aktu-
elle metoder og lobende tilpasning af lovgivning til de indgreb, som i fremti-
den viser sig acceptable, eller

2) opstilling af kriterier, som kan opretholdes ogsa ved introduktion af nye
indgrebsmuligheder, eller eventuelt

3) en kombination af 1) og 2).

Mulighed 1) er i vidt omfang bundet til generelle interesseafvejninger, der
maske nok kan munde ud i en klar regulering. Der kan i nogle situationer be-
std en risiko for, at en sidan regulering vil veere preget af manglende fleksibili-
tet. Mulighed 2) overlader den konkrete vurdering - pa baggrund af de opstil-
lede kriterier - til andre (administrative myndigheder m.fl.). Mulighed 2) kan
ogsd indebere fastsettelse af visse absolutte forbud.

Der er nzppe tvivl om, at mulighed 2) er den vanskeligste, og muligvis den
bedste.

Negativ afgrensning, d.v.s. udskillelse afklare situationer som f.eks. krever
forbud, kan i visse tilfielde vere en nyttig fremgangsmade. Kan der allerede
pa nuverende tidspunkt identificeres uenskede indgrebstyper, der kan tjene
til mere eller mindre indirekte afgrensning af det tilladelige?
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19.4. Formals- og middelsregulering

Det er et grundleggende spergsmal, om man skal anvende en formalsregule-
ring eller man skal anvende en kombination af en formalsregulering med en
middelsregulering, jfr. ovenfor i afsnit 13.2.

Taget i det ekstreme eksisterer der ikke det middel, som ikke kan tenkes at
blive misbrugt. Normalproblemet er imidlertid nok sjeldent af den karakter.

Det er indlysende, at den blotte formaélsregulering kan indeholde risici for
misbrug, navnlig i de situationer, hvor der tages en reekke teknikker i brug,
som umiddelbart kan fore til de forbudte mal, men hvor den enkelte forsker
siger, at formalet er et ganske andet.

Som eksempel kan n@vnes, at der anskes opstillet et forbud mod fremstil-
ling af identiske menneskelige individer. Man kan naturligvis i en lovtekst
indfeje et mere eller mindre ordret forbud herimod, d.v.s. et forbud mod eks-
perimenter der har til formal at fremstille disse individer. Det kan imidlertid
tenkes, at visse teknikker, uden at anvendelsen af disse har det som udtalt for-
mal, i realiteten - eventuelt blot som biprodukt af et helt andet formal - kan
lede til resultater, som er uanskede. Hvis f.eks. en bestemt teknik indebarer
fremstilling af to identiske menneskelige fostre, der kan udvikles til voksne
individer, kan der méske vere anledning til at forbyde selve teknikken (mid-
delsforbud), eller i hvert fald visse dele af teknikken, som felge af den blotte
risiko for misbrug.

Der kan derfor argumenteres for, at der i nogle tilfzlde ber anvendes en
kombination af formals-og middelsregulering. Midler, som ma bedemmes at
indebere en serlig misbrugsrisiko (f.eks. fordi mal og middel ikke klart lader
sig adskille m.v.), skal efter denne opfattelse reguleres mere intensivt end an-
dre midler.

19.5. Lovgivning og/eller retningslinjer

Fordelene ved en lovregulering af et givet samfundsomride er indlysende:
regelsattet bliver forelagt den forsamling, som har den maksimale demokrati-
ske legitimation (i Danmark: Folketinget), det debatteres i et bredt sammensat
forum, hvor mange forskellige interesser har s@de, og har gennemlebet en ud-
valgsbehandling. Det far tillagt en juridisk bindende virkning, det kan tildele
rettigheder og palagge pligter, som kan hindh&ves af samfundets sedvanlige
apparatur (straf, tvangsfuldbyrdelse etc.).

122



Kapitel VI - Reguleringsmodeller

Regelsa@ttet har dermed mulighed for at definere borgernes og forskernes
retsstilling forholdsvis pracist og borgerne har mulighed for at fa fastsldet
eventuelle krenkelser og blive kompenseret herfor i et eller andet omfang (ved
erstatning/disciplinare sanktioner etc.).

Der kan muligvis vere en vis tendens til, at regler i lovsform vanskeligt la-
der sig @#ndre, og at det undertiden kan medfere visse firkantede konsekven-
ser. Det er imidlertid en ganske normal situation og er ikke specifik for denne
udrednings emneomrade. Konsekvensen heraf ma vere, at lovgiver er s om-
hyggelig, at regels®ttet kan blive stiende i l&ngere tid.

Fordelen ved retningslinjer er, at »man« kan prove eller fole sig frem pi et
omride, som man ikke fuldt ud kender, og det kan derfor vere en rationel
handlemade at tillade sig selv en vis fleksibilitet. Rent psykologisk kan der
ogsa vere fordele forbundet med denne fremgangsmade, idet den forst og
fremmest virker ved en appel til aktererne selv (deres samvittighed/etiske
standard/kollegial selvkontrol etc.) - der er ikke tale om tvang, men om en op-
fordring til at handle korrekt.

Hvis man griber til sdidanne retningslinjer, bliver det et helt centralt spergs-
madl at fa fastlagt, hvem »manc« er, eller med andre ord hvem skal definere og
anvende retningslinjerne: hvis det udelukkende er aktererne selv (d.v.s. fag-
folk pa omréadet), der fastlegger dem, vil de automatisk lgbe en risiko for at
miste valeur, og vil erfaringsmassigt pa et eller andet tidspunkt ofte miste de-
res troverdighed i bredere kredse (l&s: blandt legfolk), uanset at et sidan
regelset i en kortere periode kan bevare sin virkning.

Rent »udviklingsmassigt« har man pé visse omrader ofte kunnet iagttage en
fasevis proces, hvor mani 1. fase langsomt kommer til en erkendelse af, at man
star overfor et samfundsmessigt vesentligt problem, i 2. fase udvikles ret-
ningslinjer/kodeks og i 3. fase konsolideres denne udvikling i et af lovgiv-
ningsmagten godkendt regelset.

Om samfundet bliver stiende ved fase 2 eller ej, afh@nger af de involverede
akterers politiske gennemslagskraft og de frembragte retningslinjers trover-
dighed.

Som nzvnt kan man tenke sig forskellige mellemlesninger, f.eks. en ram-
melovgivning med visse absolutte greenser kombineret med regels®t, som la-
der sig &ndre lebende (dette er en forholdsvis ofte anvendt model indenfor vis-
se teknologisk pregede omrader).
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19.6. Selvregulering som styringsmiddel

Selvregulering er en blandt flere reguleringsformer, som historisk navnlig har
veret anvendt blandt de sikaldt liberale professioner (advokater, leger, bars-
maglere, revisorer, apotekere, ejendomsmaglere etc.). Det mest fremtreden-
de eksempel i denne sammenhang er det videnskabsetiske komitesystem og
her i srdeleshed det grundlag, komiteerne arbejder pa, nemlig den sikaldte
»Helsinki Deklaration II«, jfr. neermere ovenfor i afsnit 15.7.

Dette regelset er - set ud fra en juridisk synsvinkel - af rent vejledende ka-
rakter. Dets bindende virkning er en refleksvirkning af, at der kan opstilles
nogle betingelser for at veere medlem af en faglig forening (feks. en fagfore-
ning eller anden interesseorganisation). Regels®ttet kan ikke handhazves pa
sedvanlig vis (ved domstole etc.), men virker gennem sin kollegialt forpligten-
de karakter.

Selvregulering udger derfor et nyttigt supplement til lovgivning, men ud-
gor tkke et alternativ.
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20.0. Resumé:
oversigt over nogle hovedprincipper

I de ovenstdende afsnit er der fra tid til anden foretaget en udh@vning af cen-
trale definitioner eller delkonklusioner. Hvis man kort skal treekke de vasent-
ligste iagttagelser og delkonklusioner op, kan det ske som felger:

- den biologiske moder har som udgangspunkt en fuldmagt til at rade pa fos-
trets vegne, medmindre samfundsmassigt tungtvejende grunde kan ind-
vendes herimod,

- reguleringen af behandling og forseg pa fostre ber tage sit udgangspunkt i
en identifikation af de indgreb, vi ensker foretaget og de indgreb vi ensker
undgiet. Forst i anden rekke ber vi begynde at sege efter eventuelle tids-
greenser, som matte vise sig relevante,

- der er tale om en afvejning af hensyn og interesser, som hver iser er sam-
fundsmessigt beskyttelsesvardige,

- den beskyttelse, samfundet giver fostret i én relation, bestemmer ikke den
beskyttelse, der eventuelt skal gives i en anden relation,

- fostrets retlige status lader sig n@ppe udtemmende bestemme, og det er for-
mentlig heller ikke gnskvardigt,

- fostre ma defineres uafhengigt af om det er i eller udenfor den biologiske
moder, uafhzngigt af det traditionelle »fodsels«-begreb, men afhangigt af
om der foreligger et befrugtet menneskeligt &g og afhengigt af om fostret
er i stand til selvstendig overlevelse udenfor den biologiske moder,

— det er ikke muligt klart at sondre mellem forseg og behandling, omend der
nok kan udskilles nogle »kernesituationer«. De bar sammenfattes under be-
tegnelsen »indgrebe,

- definitionen af forseg ber vare bred, siledes at ogsa indsamling, brug og be-
arbejdning af data er omfattet,

- der ber anvendes bade formils- og middelsregulering,

- informeret samtykke fra den biologiske moder samt eventuelt andre berorte
er en uomgaengelig forudsetning,

— der ber etableres et kontrolorgan, som forebyggende kan screene forsknings-
virksomheden p4 grundlag af bl.a. »etiske« kriterier. Disse organer ber vare
udtryk for brede samfundsmassige interesser,
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- ressourceprioriteringsdiskussionen vil uomgengeligt fa betydning for den
forskning, der iverksattes, og hvilken der ikke iveerksattes. Der er her ikke
ngdvendigvis harmoni mellem det skonomiske rigtige (hvad det end matte
vere) og det etisk rigtige (hvad det end matte vare),

- sondringen levedygtig/ikke-levedygtig ber kun have begrenset virkning for
diskussionen om regulering,

- der ber tilvejebringes en rammelovgivning, som kan udfyldes administra-
tivt, bl.a. ved retningslinjer m.v.
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21.0. Regelformulering - forseg og behandling

P4 baggrund af ovenstiende gennemgang af problemstillingerne kan der op-
stilles et udkast til regelset, som kan medvirke til en konkretisering af debat-
ten om den fremtidige regulering. Det fremsatte udkast skal ses som et bud pa
nogle generelle (og derfor til dels bredt formulerede) principper, der skal dek-
ke et ganske stort og varieret felt af forskellige indgreb og procedurer. Regel-
settet kan tenkes suppleret af specialregler (f.eks. i form af forbud) pa enkel-
tomrader.
Reglerne inkluderer navnlig falgende komponenter:

- informeret samtykke,

- proportionalitetsbetingelse: forseget skal som udgangspunkt vaere nedven-
digt af hensyn til det enkelte fosters tilstand og nedvendigt fordi andre frem-
gangsmdder ikke kan anvendes,

- ulempebetingelse: det ma ikke volde lidelse, og navnlig ikke lidelse som ikke
»star i forhold til« gevinsten for det konkrete foster,

- skadebetingelse: det ma som udgangspunkt ikke volde skade,

- prognosebetingelse: det skal komme til gavn for fostret og/eller fremtidige
fostre.

21.1. Udkast til regelset om behandling af og forseg pa fostre

Beskyttelse af fostre
ved indgreb af behandlings- og forsegsmaessig karakter

1.1. Behandling af syge fostre i moderlivet kan finde sted pi betingelse af,
at der foreligger informeret samtykke fra de berorte,
at der foreligger en begrundet antagelse om, at indgrebet vil vare afge-
rende til gavn for fostret i henseende til helbredelse og/eller lindring,
at indgrebet paferer hverken foster eller moder [unedig] lidelse,
at indgrebet ikke kan formodes at vare skadeligt for moderens helbred,
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1.2.

1.3.
1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.
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at indgrebet ikke kan formodes at medfere skadevirkninger eller @n-
dringer i arvemeassig henseende hos moder eller foster.
Ved »foster« forstds i dette regelszt produktet af den proces, et menne-
skeligt &g gennemlgber fra befrugtningen til det tidspunkt, hvor det
teknisk set er muligt at holde det permanent i live udenfor den biologi-
ske moder. Medmindre andet anferes forstis ved »fosteret« det konkret
foreliggende foster.
Ved »i moderlivet« forstds, at fostret ikke er adskilt fra moderens legeme.
Ved de »bererte« forstas den biologiske moder, hendes mand, faste sam-
lever eller partner. Hvis der er uenighed imellem de bererte, skal den
biologiske moders afgarelse have fortrin. Safremt det ikke er muligt at
indhente de berortes beslutning, kan sundhedspersonalet treffe beslut-
ning om indgreb, safremt fostrets liv er i overhengende fare, og det kan
ske uden vesentlig risiko for den biologiske moder. Safremt der som fal-
ge af dedsfald eller fostervekst in vitro ikke findes nogen biologisk mo-
der, skal den genetiske moders og faders falles afgerelse respekteres.
Ved »behandling« forstds en blandt internationalt anerkendte speciali-
ster alment anerkendt, velkendt og gennemprevet procedure, som har
til formal at forebygge, helbrede, diagnosticere eller lindre en sygdoms-
tilstand.
Ved en »begrundet antagelse« forstis en beslutning taget pa grundlag af
den information, som normalt vil vare tilgengelig for en specialist pa
omradet
Ved »syg« forstis en legefaglig diagnose om en aktuelt foreliggende be-
handlingskrevende lidelse.
Ved »informeret samtykke« forstas et tilsagn fra de bererte pa grundlag
af den for en specialist tilgzngelige og for l&gmand relevante og forstée-
lige information. I evrigt finder reglerne om det informerede samtykke
anvendelse.

Behandling af syge fostre udenfor moderlivet kan finde sted pa betingel-

se af],

at der foreligger informeret samtykke fra de bererte,

at indgrebet ikke paferer fostret [unedig] lidelse,

at indgrebet ikke kan formodes at medfere skadevirkninger eller &n-
dringer i arvemassig henseende, og

at der foreligger en begrundet antagelse om, at indgrebet vil vere til
gavn for fostret i henseende til helbredelse og/eller lindring.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.
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Forseg pa levedygtige syge fostre i moderlivet kan finde sted pa betingel-
se af,
at der foreligger informeret samtykke fra de berorte,
at det paviseligtikke er muligt at opné de enskede resultater pdanden vis,
at indgrebet ikke paferer hverken foster eller moder [unedig] lidelse,
at indgrebet ikke er skadeligt for moderens helbred,
at det kan godtgares at forseget kan komme pigzldende foster til gode,
og
at det ikke medferer skadevirkninger eller &ndringer i arvemassig hen-
seende.
Ved »forseg« forstas enhver planlagt forsagsvirksomhed, jfr. pkt. 3.3.,
der bestar i indhentelse og/eller brug af information, hvad enten der er
tale om dataindsamling, -oplagring og brug heraf, registrering af be-
handlingsforlab, opfelgning af forsagets forlab, vedrerende enkeltper-
soner og fostre (forsegspersonen), hvad enten disse oplysninger allerede
foreligger eller ej og hvad enten disse oplysninger skal indhentes ved bi-
stand fra forsegspersonen eller ej, som angir disse personer individuelt,
og som ikke har karakter af et s®dvanligt led i en etableret behandlings-
praksis.
Forseg er kun tilladt, safremt der er tale om planlagt forsegsvirksom-
hed. Ved »planlagt forseg« forstds en systematisk dataindsamling pa
grundlag af en forud lagt protokol, opbygget pa grundlag af alment og
internationalt accepterede standarder for videnskabeligt arbejde, som
har til formal at bekrefte eller afkrefte en tese af videnskabelig veerdi el-
ler foretage en systematisk og malrettet dataindsamling til belysning af
et emne af videnskabelig verdi.
Ved et »indgreb« forstas en procedure, som enten kan klassificeres som
behandling eller forseg.
Ved »levedygtighed« forstis en prognose om et fosters overlevelseschan-
ce fremsat pa grundlag af en leegefaglig vurdering dannet pa grundlag af
den information, som normalt vil vere tilgengelig for en specialist pa
omridet. Safremt prognosen konkluderer, at fostret med altovervejende
sandsynlighed ikke forventes at kunne overleve permanent udenfor
moderlivet, betragtes fostret som »ikke-levedygtig.

Forseg pé ikke-levedygtige syge fostre i moderlivet kan finde sted pa be-
tingelse af,

at der foreligger informeret samtykke fra de bererte,

at det paviseligtikke er muligt at opné de enskede resultater pdanden vis,

131



4.2.

6.1.

6.2.

7.1
7.2

132

Behandling af og forseg p4 fostre

at indgrebet ikke paferer hverken foster eller moder lidelse,

at indgrebet ikke er skadeligt for moderens helbred, og

at der er begrundet hab om at opni resultater af veesentlig betydning for
den fremtidige behandling.

Indgrebet ma ikke forlenge fostrets dedsproces.

Forseg pi levedygtige syge fostre udenfor moderlivet kan finde sted pa

betingelse af,

at der foreligger informeret samtykke fra de berarte,

at det péviseligt ikke er muligt at opna de gnskede resultater pa anden
maéde,

at indgrebet ikke péferer fostret [unedig] lidelse,

at indgrebet ikke medferer skadevirkninger eller &ndringer i arvemes-
sig henseende, og

at der foreligger en begrundet antagelse om, at indgrebet vil vere til
gavn for fostret.

Forseg pa ikke-levedygtige fostre udenfor moderlivet kan finde sted pa

betingelse af,

at der foreligger informeret samtykke fra de berorte,

at det paviseligt ikke er muligt at opné de onskede resultater pd anden
vis,

at indgrebet ikke péferer fostret lidelse,

at der er begrundet hab om at der kan opnas resultater af vaesentlig be-
tydning for den fremtidige behandling.

Indgrebet mi ikke forlenge fostrets dedsproces.

Forseg pa sunde og levedygtige fostre er som udgangspunkt ikke tilladt.

Forseg, der har til formal at forbedre fosterets ern®ringstilstand og be-

fordre den naturlige udvikling, og forseg, der har til formal at udvikle

preventive diagnostiske metoder, kan finde stede pa betingelse af,

at der foreligger informeret samtykke fra de bererte,

at det paviseligt ikke er muligt at opna de gnskede resultater pi anden
made,

at indgrebet ikke paferer fostret lidelse,

at indgrebet ikke medferer skade- og/eller bivirkninger eller &ndringer
i arvemassig henseende pa foster og moder, og

at der foreligger en begrundet antagelse om, at indgrebet vil vere til
gavn for fostret.
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Felgende indgreb er ikke tilladt:

befrugtning af &g udenfor moderen (in vitro) og udskylning af &g, nar
dette sker udelukkende med forsegsformail for eje,

indsattelse af fostre i livmoderen, som har veret genstand for forseg,
procedurer, der muligger fremstilling af barn ved sammensmeltning af
genetisk forskellige fosteranlag eller dele af fosteranleg, for de sztter sig
fast i livmoderen (prz-embryoner),

fremstilling af (arvemessigt) identiske bern (f.eks. ved cloning),
indsettelse af et foster i livmoderen pé et individ fra en anden art eller
vice versa,

fusion af menneskelige konsceller med kensceller fra andre arter,
fusion af menneskelige embryoner med embryoner fra andre arter med
henblik pa at fremstille et blandingsindivid,

celletransplantationer, hvor modtagercellen er et befrugtet menneske-
ligt g, hvorfra kernen er fjernet,

procedurer hvorved cellemassen i et menneskeligt pra-embryon adskil-
les enten for at sammensatte delen med dele af andre pre-embryoner/
andre prz-embryondele, eller for at ssmmensatte delen med andre cel-
ler af fremmed oprindelse, eller for at udvikle hver enkelt del for sig,
procedurer hvorved menneskelige befrugtede &g og kensceller tilferes
arveanleg, f.eks. ved mikroinjektion af arvemateriale eller viral overfor-
sel af arvemateriale,

procedurer hvorved menneskelige befrugtede &g og kensceller tilfores
hormoner eller hormonlignende substanser.

Informeret samtykke fra de bererte kan ikke indhentes, far der foreligger
en godkendelse af forsegets design og formal fra en etisk komité.
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22.0. Bemarkninger til udkast til regler vedre-
rende forseg og behandling

Der er kun medtaget bemeerkninger til dele af regelsettet.

ad 1.1

a. Hensigten med denne regel er at pracisere, at behandling af syge fostre i
moderlivet ma tilgodese sivel hensynet til moderen som til fosteret. Der kan
saledes ikke iverksattes indgreb til gavn for fosteret, som kan formodes at
vere skadeligt for moderens helbred.

Et vanskeligt sporgsmal i den forbindelse er, i hvilket omfang kvinden skal
have adgang til at give samtykke til indgreb, som kan formodes at skade hende.
Det er pi den ene side i overensstemmelse med dansk tradition for at beskytte
moderens integritet (jfr. retten til »fri abort«), pd den anden side ma man for-
mentlig i et vist omfang tillade, at kvinden kan samtykke til legemsskade pi sig
selv af hensyn til fostret. I gvrigt sikres kvinden selvbestemmelsesret ved in-
formeret samtykke, siledes at kvinden er informeret om indgrebets art og risi-
ko. Vedrerende foruds@tningerne for informerer samrykke henvises til afsnit
23.1.

Forudsztningen om at moderen skal beskyttes sivel som fostret er i modszt-
ning til f.eks. amerikansk tradition, hvor manien vis udstrekning vil varetage
fostrets interesse og eventuelt foretage indgreb (f.eks. kejsersnit) imod kvin-
dens vilje.

b. Formuleringen om, at indgrebet ikke kan formodes at vere skadeligt for
moderens og efter omstendighederne fostrets helbred henviser til, at en sik-
kerhed nzppe kan opnais i absolut forstand, men at der er tale om, at behand-
lingen er foretaget i god tro, og at der til grund for formodningen ligger rele-
vant viden om indgrebets gennemferelse, prognose og risiko. En sddan viden
forudsettes at veere pa specialistniveau.

c. Det understreges, at indgrebet ikke mé formodes at medfore @&ndringer i
arvemassig henseende. Dette skyldes et enske om at skelne skarpt mellem
indgreb (forsegsmassig genterapi) pa fostrets kropsceller og forsegsmessig
genterapi f.eks. pa tidlige embryoer, som kan medfere, at kensceller involve-
res. Genterapi pa fostrets kropsceller kan blive aktuelt i fremtiden, idet en tid-

134



Kapitel VII - Bemarkninger til udkast

lig behandling af arvelige stofskiftesygdomme kan vise sig at have store for-
dele.

Overfores det genetiske materiale derimod til fosterets kensceller, vil den
genetiske information kunne overferes til kommende generationer, uden at
man kan forudse det overforte gens skebne eller funktion. Dette kan fa ufor-
udsigelige konsekvenser i fremtiden.

d. Selvom skadevirkninger i arvemassig henseende har serlig vegt, kan
der dog ikke gives absolutte garantier for, at der ikke sker skadevirkninger pa
arvemassen. Eksempelvis vil en rekke eksisterende diagnostiske indgreb og
behandlingsmetoder indebere en vis risiko, f.eks. rentgenundersegelser, og
visse andre indgreb indeberer en ikke ubetydelig risiko, f.eks. tumorbehand-
ling (kemoterapi, strilebehandling) m.v.

e. Antagelsen om, at indgrebet vil vere afgerende til gavn for fosteret i hen-
seende til helbredelse og/eller lindring indeberer, at der ma tages videre hen-
syn end eksempelvis til fostrets blotte overlevelse. Et eksempel herpa er ind-
greb overfor hydrocephalus (ophobning af vaske i hulrummene i fostret hjer-
ne), hvor behandling i fostertilstanden ganske vist betyder, at langt flere over-
lever, men hvor mange af de overlevende bliver svert handicappede. Et sidan
indgreb kan ikke anses for hensigtsmassigt, og indgreb overfor hydrocephalus
i moderlivet er sdvidt vides nu sat i bero, indtil bl.a sikrere diagnostiske mulig-
heder for at udvelge egnede fostre til disse indgreb fremkommer. Spergsmalet
er i det hele taget om disse indgreb kan betegnes som behandling eller om de
snarere mi betragtes som forseg.

f. Udtrykket »sygt foster« indeberer, at der skal vere tale om en alvorlig syg-
dom. Det vil eventuelt veere hensigtsmassig at opstille en vejledende liste over
de tilstande, som i hvert fald kan tnkes omfattet af udtrykket et sygt foster.

Man kan overveje at knytte en kvalifikation til et sygt foster, siledes at der
endvidere i teksten blev indfajet »meget« syg foster. En sadan tilfejelse skulle
klargere, at der ikke tenkes mulighed for at anvende reglerne vedrerende syge
fostre pa tilstande, hvor man m3 forvente, at fosteret spontant helbredes igen,
eller eventuelt ma leve med meget sma handicaps (»skenhedsfejl«).

Man kan endvidere indfeje en proportionalitetsgrundsatning, hvorefter
der ikke matte tages indgreb i brug, som er uforholdsmassige i forhold til syg-
dommens art og alvor.

g. Ved informeret samtykke forstds det informerede samtykke, som er be-
handlet i afsnit 23.0. nedenfor.

h. Med udtrykket »lidelse« tenkes sivel pa fysisk smerte som pa anden form
for ikke-fysisk smerte, som kan t@nkes omfattet af udtrykket »lidelse«. Ved li-
delse kan siledes ogsé tenkes rent psykiske fznomener, som kan bibringe fo-
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steret eller moderen et mere eller mindre permanent ubehag. Med lidelse er
antydet, at ikke enhver pavirkning som kan frembringe et kortvarig ubehag er
omfattet af bestemmelsen. Moderen forudsettes bekendtgjort med risikoen
for evt. lidelse, og kan i den forbindelse afsla at give samtykke hertil.

Mange indgreb medferer lidelse. Man kan derfor overveje at tale om unodig
lidelse. Udtrykket er vagt, men antyder, at en vis proportionalitet eventuelt
kan komme p4 tale: hvis gevinsten for det konkrete foster er stor, kan man ma-
ske tillade en vis mangde lidelse.

i. Med udtrykket »skadeligt« t@nkes forst og fremmest pd permanente
skadevirkninger. Ordet skadeligt indebzrer, at helt perifere og ringe skade-
virkninger, som fortager sig i lebet af kortere tidsrum, ikke er omfattet af
udtrykket. Ved @ndringer i arvemassig henseende forstds, at behandlingen
medforer, at skadevirkninger videregives i neste slegtled eller til andre indi-
vider, som stammer fra det behandlede individ. Ved udtrykket en begrundet
antagelse forstds, at der er tale om beslutning pi maksimalt oplysningsgrund-
lag.

ad 1.2,

Der er lagt en ren tidsmeassig afgrensning af udtrykket »2g/fostre/barn« til
grund. Som na&vnt i afsnit 6. ovenfor har jeg defineret arbejdsomradet fra be-
frugtningen af ®gget til det tidspunkt, hvor det i gjeblikket er muligt at holde
et for tidligt fedt foster/barn i live med ca. 50% overlevelseschance. Dette er
efter det oplyste muligt i dag fra ca. den 20-28 uge.

Ved et foster forstis i dette regelsat et befrugtet menneskeligt &g, fosteran-
leeg og foster, uanset om det er i eller udenfor den genetiske og/eller biologiske
moder, indtil det tidspunkt, hvor fostret er i stand til permanent uafthengig
overlevelse udenfor den biologiske moder.

Definitionen af'et foster volder med den biomedicinske udvikling efterhan-
den vanskeligheder. Ifslge den nuverende retstilstand vil et foster, som er
dedfedt eller aborteret efter 28. uge eller som har vist livstegn for 28. uge blive
kaldt et »dodfedr« barn, og dermed vil det kunne begraves. Der er stillet forslag
om at &ndre denne grense til 24. uge. Dette har baggrund i, at det i dag er mu-
ligt at fi nogle fostre/bern fedt for 28. uge til at overleve gennem intensiv be-
handling. Lageforeningen foreslar, at der ikke skal vare nogen fast tidsgrense
for, hvornar et foster/barn kan begraves, og at man i praksis bar falge forldre-
nes enske.

I fremtiden vil tidsgrensen for et fosters overlevelse udenfor livmoderen
sandsynligvis s&nkes yderligere. Der er i udlandet foretaget flere forseg med
henblik pi udvikling af en kunstig livmoder. Denne forskning vil méiske pa
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lengere sigt indebere, at overlevelsesalderen vil kunne s@nkes betydeligt, og
eventuelt overfladiggere den biologiske moder.

Den valgte definition er meget bred, idet den ikke sondrer mellem de enkel-
te stadier i fosterudviklingen (f.eks. pree-embryo, foetus etc.), fordi der neppe
er grund til at anvende disse udviklingsstadier i reguleringsajemed.

ad 1.3.
Ved »i moderlivet« (in vivo og efter omst@ndighederne in utero) forstas, at fos-
tret ikke er adskilt fra den biologiske moders legeme.

Udtrykket »i moderlivet« er valgt for at understrege, at s l2nge fosteret fy-
sisk befinder sig indenfor moderens legeme, d.v.s. efter omst@ndighederne
ogsa udenfor livmoderen, men stadigveek indenfor legemet, er det omfattet og
beskyttet af reglerne.

ad 1.4.

Ved de berarte forstas forst og fremmest den biologiske moder, d.v.s. den kvin-
de som gennemfarer svangerskabet og som ikke nedvendigvis er identisk med
den genetiske moder. Endvidere forstds vedkommendes mand eller faste sam-
lever. Hvis der er uenighed mellem de bererte, skal den biologiske moders af-
gorelse respekteres. Safremt det ikke er muligt at indhente de berartes beslut-
ning, kan sundhedspersonalet ganske undtagelsesvis treffe beslutning, sa-
fremt fostrets liv er i overh@&ngende fare. Safremt der f.eks. ved reagensglasbe-
frugtning eller som folge af dedsfald ikke findes nogen biologisk moder, skal
den genetiske moders og faders fzlles afgarelse respekteres.

Bestemmelsen drejer sig om de personer udover moderen og fosteret, som
kan teenkes berart af beslutninger vedrerende behandling m.v. af fosteret. Jeg
har lagt til grund, at man som udgangspunkt skal falge den biologiske moders
beslutning. Her er tale om en afvejning, som i sidste instans hviler pa en vur-
dering af; hvilket individ der kan siges at vare fosteret n&rmest. Jeg har lagt
et rent biologisk kriterium til grund. Det betyder ogsé, at den genetiske eller
sociale moder og andre parerende herunder den genetiske mand eller den soci-
ale mand ikke har faet tillagt samme vagt i spergsmalet om beslutningskom-
petance.

ad 1.5.

a. Hvad der forstis ved behandling er s@rdeles vanskeligt at definere. En lang
rekke forskellige anstrengelser har i tidens lgb veret gjort pa at opstille hold-
bare teoretiske (ikke-cirkulere) definitioner af udtrykket. Jeg mener ikke at
dette er muligt. Jeg har derfor taget konsekvensen, og valgt at »definere« ud-
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trykket ved den konsensus, der pa et givet tidspunkt hersker blandt de mest
kvalificerede og hejst anerkendte specialister indenfor omradet.

»Definitionen«er for sa vidt utilfredsstillende, idet den henviser til professi-
onens egen praksis, og derved ikke indeholder nogen udefra kommende nor-
mering af det niveau, som skal opfyldes.

b. Denne reguleringsteknisk set utilfredsstillede tilstand seges repareret ved
bl.a. kravet om informeret samtykke samt andre garantier i beslutningsproces-
sen. Det centrale i behandling fremfor forseg er, at behandlingen har til eneste
formal at helbrede eller at lindre lidelser hos det konkret foreliggende individ.

¢. Ved behandling forstas endvidere, at den procedure, som tages i brug, har
veeret taget i brug, og internationalt er anerkendt som en behandling af de
myndigheder, som normalt stiller de hejeste kvalitetskrav hertil. Her kan
blive tale om et dilemma, idet der i definitionen af behandling indgar et ele-
ment af afprevning: forst nar der er tale om en afprevet teknik/procedure, kan
der blive tale om behandling, og teknikken/proceduren ma strengt taget ikke
afpraves, for der er tale om behandling. Dette dilemma er til dels uleseligt,
hvorfor interessen forskydes til en regulering af beslutningsproceduren og ri-
sikoovervagning samt erfaringer fra andre lande.

d. Jeg er opmarksom p4i, at der undertiden forekommer forsegsvirksomhed
(eventuelt i form af »desperate behandlinger«), som ikke opfylder de for denne
virksomhed geldende krav, og som i stedet gennemferes under etiketten be-
handling. Hvis noget sidant forekommer, ma der tages afstand herfra.

e. Jeg finder ikke, at begrebet »behandlingsforseg« er nyttigt, og rubricerer
i denne rapport disse indgreb under forsegsetiketten.

ad 1.6.

Her er tale om en bonus pater standard, hvor den pagzldende l2ges beslut-
ning skal bedemmes pé grundlag af den information, som en velinformeret
specialist matte have pa det pag®ldende tidspunkt. Nar der opstilles en si for-
holdsvis streng standard, er det fordi, at beskyttelseshensynet til foster og mo-
der mai antages at veere sd tungtvejende, at kun behandlinger, som er virkelig
velbegrundede ber kunne tages i brug.

ad 2.

a. Der er en vaesentlig forskel imellem behandling af fostre i moderen og uden-
for moderen. Den mest slaende forskel er naturligvis, at der, nar fosteret er
udenfor moderen, ikke er samme hensyn at tage til moderens biologiske vel-
feerd. Der bestdr dog fortsat et vasentlig hensyn til beskyttelsen af moderens
psykiske integritet.
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Behandling af syge fostre udenfor moderlivet indeberer, at forst og frem-
mest hensyn til fosteret skal tilgodeses. Forudsatningen er informeret sam-
tykke fra de berarte efter de retningslinier der angives i afsnit 23. nedenfor.

b. Der m3 ogsé ved behandling af syge fostre udenfor moderlivet vaere en be-
grundet antagelse om, at indgrebet vil vare til gavn for fostret i henseende til
helbredelse og/ eller lindring. Et eksempel pd uhensigtsmassige indgreb pa
fostre/bern er genoplivningsforseg pa meget pr&mature fostre/bern, idet over-
levelsen er meget lille og hyppigheden af hjerneskader hej hos de overlevende.

ad 3.1.

a. I forhold til regel 1 er der her tale om en skaerpelse af hensynet til moderens
sikkerhed, navnlig ved at indgrebet ikke er skadeligt for hendes helbred. Der
mi siledes palegges forskeren en foraget bevisbyrde ved forsegsmassig virk-
somhed i forhold til behandling. Dette skal sikre, at risici for moderen ved et
forseg i serlig grad afklares ved indhentelse af tilgengelig information p4 in-
ternationalt anerkendt specialistniveau, og at forseget diskuteres i et relevant
fagligt forum.

b. Det ma dog understreges, at der heller ikke ved forseg er tale om, at sik-
kerhed altid kan opnés i absolut forstand, men derimod en sikkerhed for at
moderen ikke udsettes for risiko dokumenteret ved hjzlp af den tilgengelige
viden.

c. Det m4 godtgeres, at der ikke findes nogen anerkendt behandling, som
kan komme fostret til gode i samme grad som forseget.

d. Betingelserne i regel 1 og 2 sammenlignet med regel 3 afviger en smule
fra hinanden. Den ferste grundlzggende betingelse i forbindelse med forseg
er, at det paviseligt ikke er muligt at opné de enskede resultater ved behand-
ling eller pd anden vis. Formalet er her klart at understrege, at forsgg kun ma
tages i brug sifremt alle andre muligheder er udtemte, og at der er en konkret
terapeutisk begrundelse for at inddrage det konkret foreliggende syge foster i
forseget.

ad 3.2.
a. Definitionen af forseg er ligesom definitionen af behandling praget af en
lang rekke usikkerhedsmomenter. Jeg har ikke fundet det muligt at opstille en
holdbar ikke-cirkuler definition af forseg, men henviser til, at det er nedven-
digt at l2gge en bred afgrensning til grund. Som navnt i afsnit 5. ovenfor kan
der tznkes mange forskellige forseg med glidende overgange, og det er efter
min opfattelse ikke muligt at opstille klare gr&nser mellem disse.

Der kan imidlertid peges pé nogle hovedgrupper, sdledes f.eks. en gruppe
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man kan sammenfatte under betegnelsen invasive forseg, en gruppe der kan
sammenfattes under betegnelsen adfzrdsforskning, og en gruppe der kan
sammenfattes under betegnelsen oplysningsforskning, hvor der er tale om an-
vendelse af allerede indhentede oplysninger eller uddrag af oplysninger fra an-
dre samlinger af oplysninger (f.eks. journaler, hvorfra der uddrages oplysnin-
ger til brug for en registerundersagelse).

b. Det idette afsnit foresldede regelsat tager navnlig sigte pa invasive forseg.
Det i afsnit 23. behandlede regelsat har derimod et bredere anvendelsesom-
ride.

c. Jeg har fundet det nedvendigt at anlegge denne brede afgrensning af be-
grebet forsag, idet der modsatningsvis vil kunne blive tale om forekomst af et
stort antal graomrader, hvor der ikke vil gelde nogen klar regulering.

Disse usikkerhedsfakrtorer taler klart for, at afgreensningen derfor udbredes
til alle omrader, hvor der gores brug af informationer, ofte af sensitiv art, om
fostre og enkeltpersoner, hvadenten disse informationer uddrages direkte af
det menneskelige legeme, eller uddrages pa andet grundlag. En person som er
genstand for sidan informationsbearbejdning betegnes en forsegsperson.

d. Forsagspersoner, herunder fostre, kan bade vere syge og raske. Hvis der
er tale om en rask forsegsperson vil der gelde skerpede krav. En forsegsper-
son kan ogsi vere syg pa en sidan made, at forsaget konkret har til formal at
hjzlpe den syge forsegsperson eller andre forsegspersoner med en lignende
sygdom. Der kan imidlertid ogsa vere tale om, at forsegspersonen har en an-
den sygdom, som ikke er relevant for forseget. Denne sidstn@vnte person-
gruppe ma formentlig behandles pd samme maéde som raske forsegsperso-
ner.

Det der kunne tale for at opstille lempeligere kriterier for syge forsegsperso-
ner, hvor forseget har til formal at hjelpe den konkrete syge person eller lig-
nende syge personer, er naturligvis denne egen-interesse. Det kan imidlertid
forekomme tvivlsomt, om det er muligt at opstille tilstreekkelig nuancerede og
brugbare kriterier herfor.

ad 3.3.
a. Med denne bestemmelse sages planlagt forsegsvirksomhed defineret nar-
mere.

b. Den Centrale Videnskabetiske Komite skelner i et notat til Det Etiske
Rad af 13.10.1988 mellem individuelle behandlingsforsag og videnskabelige
behandlingsforsag.

Det individuelle behandlingsforseg tilstreber alene at hjelpe en enkelt-
patient, og krav om information og samtykke indgér ifelge notatet i patientfor-
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ventningerne og sundhedsmyndighedernes sedvanlige retningslinier for be-
handlingssituationer. Notatet fortsatter:

»Legens mulighed for frit at veelge individuelle behandlingsforseg inden
for rammerne af den nationale lovgivning ma anses for et vasentligt patient-
gode«.

Ved videnskabelige behandlingsforseg tilstrzbes at hjzlpe/ikke skade en
sterre gruppe patienter, samtidig med at indgrebet tilstreber indhentning af
ny viden for bide den pagzldende patientgruppe og fremtidige patienter med
samme diagnose. I videnskabelige behandlingsforseg indgar en rakke ele-
menter f.eks. lodtrzknings- og blindingsprincipper, statistiske metoder
m.m., som ikke findes i det normale patientforhold. Ifelge Den Centrale Vi-
denskabsetiske Komite’s notat stiller de systematiske forsegs omstzndigheder
sterre krav til information, samtykke og sikkerhedsforanstaltninger m.v. Af
slutningsvis fastslas: »Gentagne individuelle behandlingsforseg hos et antal
patienter kan ikke yde palidelige svar som videnskabelige behandlingsforseg
(selv om lzger uden videnskabelig uddannelse sommetider giver udtryk her-
for)«. Sondringen mellem individuelle behandlingsforseg og videnskabelige
behandlingsforseg anvendes ikke i denne rapport.

c. Formuleringen sigter mod en opstramning og tydeliggorelse af forsegs-
begrebet, idet indgreb, som ikke har karakter af et s&dvanligt led i en etableret
behandlingspraksis, betragtes som forseg. Mens Den Centrale Videnskabseti-
ske Komite ikke er af den opfattelse, at individuelle behandlingsforseg kraver
serlige forholdsregler i forhold til behandling generelt, er det hensigten med
regel 3.3. at indskerpe, at individuelle behandlingsforseg her betragtes som
forsegsmassige indgreb, og dermed i serlig grad stiller krav om sikkerhed
mod skadelige virkninger, og at tilgengelig viden i serlig grad mé opseges,
forinden forseget iverksettes.

d. Forbedringer i behandling ma som nzvnt ovenfor under afsnit 3.3. ned-
vendigvis indferes som forseg, og man kan ikke komme uden om dette pro-
blem ved at definere forsegsvirksomhed (»behandlingsforseg«) som behand-
ling, hvilket i en vis udstrekning geres i dag. Individuelle forseg ber sa vidt
muligt koordineres internationalt og bygge pa et grundlag af alment og inter-
nationalt anerkendte standarder for videnskabeligt arbejde.

Et eksempel herpi er det tidligere omtalte indgreb pé fostre med hydroce-
phalus, hvor man uafh@ngigt gennemferte individuelle behandlingsforseg
ved forskellige centre, men hvor ferst en koordineret gennemgang af materia-
let afslerede den hgje frekvens af svare skader hos de overlevende bern.

Kontrollerede forseg forudstter normalt en sterre population og en kon-
trolgruppe. Forseg, som kun gennemfores i enkelttilfzlde og som derfor alle-
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rede af videnskabelige grunde kan vare betenkelige, betegnes her »individu-
elle forseg«. Individuelle forseg ber som udgangspunkt ikke tillades.

e. En vigtig tilfejelse til udtrykket forseg er, at der skal vare tale om planlagt
forsegsvirksomhed. Enhver afprevelse af nye metoder eller fremgangsmader
kan betragtes som et forseg, men ikke nedvendigvis som et tilladeligt forseg.
For at forseg skal vare tilladelige ma man i det mindste opstille kravet om
planlagthed og det krav, at der skal vere tale om at forseget kan pavise eller af-
krefte en videnskabeligt opstillet hypotese, som opfylder de krav, der normalt
stilles af specialister pd omradet.

Atter henvises man ved definitionen af forseg i vidt omfang til den konsen-
sus, som hersker mellem internationalt anerkendte forskere pa omradet. Som
nazvnt under ad 1.5. ovenfor er det af principielle arsager i sig selv utilfreds-
stillende, men formentlig en nedvendighed.

Dette udgangspunkt medferer imidlertid, som n@vnt ovenfor under afsnit
15.5., at interessen i videre omfang ma fokusere pé de beslutningsprocedurer,
som skal bringes i anvendelse, og risiko—vurderinger. Selve overgangen fra en
forsegsprocedure til dens etablering som behandling er en beslutning, som in-
volverer vasentlige ikke-faglige elementer, og som derfor i et vist omfang ogsa
skal trefles af informerede legfolk.

ad 3.5.
Udtrykket »levedygtighed« er som nzvnt ovenfor under afsnit 17. ganske van-
skeligt at definere. Det kan diskuteres, om det er hensigtsmassigt at medtage
det i selve regelsettet, idet det frembyder en rekke vanskelige definitions-
problemer.

Udtrykket skal forst og fremmest sikre, at der gives fostre, som har en reel
overlevelseschance, den bedst mulige beskyttelse.

ad 4.1.
a. I denne regel abnes mulighed for forseg pa ikke-levedygtige syge fostre. Til-
ladelse vil - udover det uomga®ngelige krav om samtykke - forudsztte godken-
delse fra enten en videnskabsetisk komite, nar disses status er tilfredsstillende
afklaret, eller fra et serligt organ, som skal godkende forseg pi fostre.

b. Beslutning om abort mi ikke vere influeret af, at fostret under visse om-
steendigheder kan eller enskes anvendt til forsegsvirksomhed.

c. Ikke-levedygtige fostre har typisk ingen individnytte af at blive inddraget
i forsegsvirksomheden.

d. Som nzvnt ovenfor under afsnit 17.0. giver det ikke mening at tale om be-
handling af ikke-levedygtige syge fostre. I bestemmelsen er anfert, at det ikke
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mé vare muligt at opnd de enskede resultater pa anden vis, hvilket skulle af-
skzre unedig forsegsvirksomhed. Det ma kraves, at der gives en begrundet
udtalelse om, hvorfor det ikke er muligt at na disse resultater pa anden vis.
Endvidere opstilles et krav om, at der skal vere begrundet hib om, at de resul-
tater, der kan opnas, vil veere af vaesentlig betydning for en eventuel fremtidig
behandling.

f. Her ma kraeves en begrundelse byggende pa en forsegsprotokol med de
krav, der skal vere opfyldt i denne forbindelse, samt antagelse om - pa grund-
lag af den internationalt foreliggende litteratur -, at der er tale om et ladigt for-
sog.

g. Alle steder, hvor det drejer sig om forseg pa levedygtige fostre, opstilles
den betingelse, at der ikke ma optrede skadevirkninger eller &ndringeriarve-
meassig henseende. Dette er ikke opstillet som et kriterie under regel 4 for sa
vidt angar ikke-levedygtige syge fostre, idet det forudsettes, at der ikke frem-
bringes levedygtige individer fra disse ikke-levedygtige syge fostre. Safremt
denne forudsetning ikke opfyldes, méd denne betingelse indfajes i regel 4.

ad 4.2.
Det af forseget nedvendiggjorte indgreb ma ikke bruges til at forlenge eller
udsette det naturlige forleb af fostrets dedsproces.

ad 5.
Vedrerende godkendelse, informeret samtykke samt skadevirkninger henvises
til tidligere bemarkninger.

Forsog pa levedygtige syge fostre er for sa vidt angar fosteret underkastet de
samme betingelser som forseg pa levedygtige syge fostre i moderlivet. I denne
situation foreligger der imidlertid ikke et hensyn til beskyttelse af moderens
fysiske integritet, men nok et hensyn til moderens psykiske integritet.

Det opstilles endvidere som et kriterium, at forsgget skal have til formal at
hjlpe det konkret foreliggende syge foster. Dwv.s., at der skal vere tale om et
forseg, som kan fere til en ny behandlingsform i forhold til den sygdom, som
det konkret foreliggende foster lider af.

ad 6.1.
a. Det er af vaesentlig betydning, at indgrebet ikke paferer fostret ungdvendig
lidelse, herunder smerte.

b. Det kan ved tidligt premature fostre/bern vere vanskeligt at forudsige,
om fostret er ikke-levedygtigt, og der vili visse tilfzlde kunne tillades at foreta-
ge forseg, som kan sikre tidligt prematures overlevelse.
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c. Her foreligger som tidligere nzvnt ikke et hensyn til moderens fysiske in-
tegritet og méske i ringere omfang til fosterets fysiske integritet, idet der her
er tale om et ikke levedygtigt foster, altsa et foster der forventes at de.

ad 6.2.
Det fastsettes, at det af forsaget nedvendiggjorte indgreb ikke bruges til at for-
lenge eller udsaztte det naturlige forlab af fosterets dedsproces.

ad 7.1
a. Med denne regel forbydes forseg pa sunde og levedygtige fostre, dog med
undtagelse af visse typer forseg som preciseres i regel 7.2.

b. Et serligt problem frembyder forseg pa (typisk overskydende) befrugte-
de menneskelige @g, og tidlige fosteranleg, som gares til genstand for forseg
i forbindelse med in vitro fertilisation. Disse fostre kan betragtes som sunde
og levedygtige. Det ma som udgangspunkt l&gges til grund, at befrugtede =g
ma betragtes som raske fostre, uanset at en del af de befrugtede =g ikke im-
planteres og derfor spontant bortfalder (der).

c. Det bestemmes, at forseg pa sunde og levedygtige fostre ikke er tilladt.
Som nzvnt nedenfor under ad 7.2. bestir der et problem med at afgere af-
grensningen mellem forseg og indgreb, som har til formal at opretholde eller
forbedre fosterets naturlige tilstand. Der tznkes f.eks. pa indgivelse af vitami-
ner o.lign., som kan sikre den naturlige vakst.

d. Man kunne overveje at tillade forseg pa sunde levedygtige fostre pi sam-
me betingelser som forseg pa raske (fedte/voksne) forsegspersoner. Det rejser
spergsmalet om, hvorvidt man skal tillade den biologiske mor eller andre at
give et stedfortredende samtykke hertil.

Det er min opfattelse, at det ikke generelt skal veere muligt at kunne give et
sadant samtykke. Jeg er derfor kommet til det resultat, at forseg pa sunde leve-
dygtige fostre uanset om de er indenfor eller udenfor moderen som udgangs-
punkt skal forbydes.

ad 7.2.
a. Denne bestemmelse har til formal at tillade visse forseg, som ikke pa nogen
méde kan teenkes at medfere skadevirkninger for fosteret, men som tvertimod
har til formal at forbedre fosterets ernzringstilstand og styrke den naturlige
udvikling.

b. Der er ikke foreslaet regler om behandling af sunde fostre, idet det synes
at vaere et contradictio in adjecto. Imidlertid kan der vere behov for regler om
visse former for gennempravet ernzringstilskud m.v., som kan muliggere den
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naturlige sunde vakst af fosteret. En rekke af indgrebene vil som nzvnt under
a. have karakter af forseg, men en r&kke af indgrebene vil ogsa have karakter
af almindelig kosttilskud, som er fuldt ud accepterede i praksis og kan anses
som en stort set problemles behandlingsform eller eventuelt indgreb af fore-
byggende karakter.

ad9.

I denne bestemmelse forudsettes indsat enten regler eller ihvertfald henvis-
ning til regler om, hvorledes deltagelse i forseg skal kontrolleres. Denne pro-
blemstilling er en del af en starre problemstilling om de reguleringsmekanis-
mer, herunder beslutningsprocedurer, som skal gelde for deltagelse i legevi-
denskabelige forsegsvirksomhed.

Der hersker for @jeblikket uklarhed om de videnskabsetiske komiteers frem-
tidige status. Det m4 afklares, hvorledes forsegsvirksomhed pé fostre skal god-
kendes. Man har i England etableret en serlig kontrolinstans »Voluntary Li-
censing Authority«, som godkender behandling med in vitro fertilisation og
lignende teknikker. Endvidere kan forseg pa befrugtede &g og tidlige fosteran-
leg godkendes. Ansegning om godkendelse er frivillig, men i et kommende
lovforslag foreslas godkendelse gjort obligatorisk ved etablering af en »Statu-
tory Licensing Authority«. Kontrolinstansen i England beskaftiger sig kun
med forseg med tilknytning til IVF. I Danmark ber etableres et organ, som va-
retager kontrollen med forseg pa fostre.
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23.0. Regelformulering

P4 baggrund af bemarkninger i afsnit 15. ovenfor gengives i det falgende et
udkast til regelst vedrerende informeret samtykke. Regelsattet tznkes an-
vendt pi en lang rakke forskellige situationer, herunder den biologiske mo-
ders beslutning om deltagelse i behandling og forseg pa vegne af fostret. For
sa vidt angir definitionen af forseg, forsegsperson og behandling henvises til
afsnit 21.1. (reglerne 1.5., 3.2, og 3.3.) ovenfor.

23.1. Udkast til regels@t om informeret samtykke

1.1,

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

146

Informeret valg og samtykke som forudsztning
for behandling og forseg

Ved deltagelse i behandling og forseg kreves udtrykkeligt, informeret
samtykke (tilsagn) fra den eller de bererte, jfr. ogsé regel 2.

Safremt der er tale om et barn, som er fyldt 12 ir, skal barnets samtykke
til deltagelse i behandling og forseg som udgangspunkt respekteres,
med mindre vegtige grunde taler afgerende imod. Sifremt barnet mod-
sztter sig deltagelse i forseg, skal dette altid respekteres. I avrigt trefler
barnets vaerge(r) beslutning pa barnets vegne.

Samtykke til forseg, som involverer fostre, skal tillige opfylde de for dis-
se forseg srligt geldende regler.

Samtykke til deltagelse i forseg indhentet fra frihedsberavede personer,
behandlingsdemte, umyndiggjorte, andre inhabile personer, personer,
som i evrigt ikke kan formodes at kunne treffe en fornuftsmessig be-
slutning, samt personer i s@rlige afth&ngighedsforhold, er ikke gyldigt.
Séafremt der er tale om forseg, der har til formal at udvikle nye behand-
lingsmetoder af vasentlig gavnlig betydning for den enkelte forsegsper-
son, og som ikke kan formodes at medfere skadevirkninger, 2ndringer
i arvemassig henseende, eller andre irreversible ndringer, kan de i



1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.
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regel 1.4. navnte personer give samtykke, medmindre en ad-hoc varge
eller veergen for den umyndiggjorte og andre inhabile personer modsat-
ter sig dette.
Forseg, som forudsztter indhentelse af personidentificerbare data fra
mere end 1000 forsegspersoner (her betegnet masseundersegelse), uan-
set om det sker ved brug, samkering og oplagring af allerede eksisteren-
de oplysninger eller ved indhentelse af nye (grund)oplysninger, kraver
informeret samtykke fra forsegspersonerne. Der kan dog geres undta-
gelse i1 folgende tilfelde:

a. der er tale om ikke-sensitive oplysninger,

b. der kun bliver tale om videregivelse, herunder ved publikation af
forskningsresultater, af disse oplysninger i form af fuldt ud anonymi-
serede oplysninger, som ej heller p4 anden vis kan lede til en de facto-
identifikation af enkeltpersoner eller mindre afgrensede grupper af
personer.

Ved forsag af epidemiologisk eller lignende karakter, hvor der er tale om

brug af sensitive og/eller personidentificerbare oplysninger, kan der dog

ved udtagelse af en mélgruppe (den segte population) af en sterre mate-
rialegruppe (den fulde population) dispenseres fra reglen om informeret
samtykke, sdfremt der

a. ved brugen af oplysninger vedrerende den fulde population er tale
om fuldt ud anonymiserede oplysninger for de forskere og deres med-
hjelpere, der gennemforer og er ansvarlige for undersogelsen, og sa-
fremt der

b. for brugen af oplysninger vedrerende den segte population indhentes
informeret samtykke. Na&rmere regler for den tekniske fremgangsma-
de fastszttes af registertilsynet.

Veevsmateriale, vasker, organer o. lign. samt oplysninger/data uddraget
pa grundlag heraf, som allerede foreligger, mé kun bruges til forseg, si-
fremt der foreligger informeret samtykke. Samtykket kan foreligge for-
udgiende. Sifremt vedkommende person eller foster, fra hvemn materia-
let m.v. er udtaget, er ded, skal samtykke indhentes fra de parerende. For
sd vidt angdr transplantationer og bloddonering gzlder reglerne i den
serlige lovgivning herom.

Undtagelse fra regel 1.8. kan ske, nir der er tale om anonymt afgivne

legemsprodukter, f.eks. seddonation.

Ved masseundersegelser skal der ske passende opslag i den relevante

dagspresse, som indeholder oplysninger om forsegets formal og tilrette-

leggelse samt angivelse af et sted, hvortil henvendelse om yderligere
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1.12.

1.13.

2.1

2.2.

3.1

3.2,

5.1
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oplysning kan ske.

Ved sensitive oplysninger forstds rent private oplysninger i forvaltnings-
lovens § 28, stk. 1.

Ved anonyme og anonymiserede oplysninger forstis data, som hverken
direkte eller indirekte lader sig bruge til identifikation af levende eller
dede personer eller afgrensede persongrupper.

Ved skadevirkning forstas en virkning, som forringer en naturlig le-
gemsfunktion, ved bivirkning forstas en midlertidig forringelse af en
naturlig legemsfunktion.

Samtykke skal indhentes bide mundtligt og skriftligt. Ved bevidstlas-
hed skal samtykke indhentes hos de parerende.

Skriftligt samtykke kan undlades, safremt der er tale om et rutinemes-
sigt diagnostisk og/eller behandlingsindgreb, som kun indebzrer ubety-
delig risiko.

Safremt der ikke foreligger et udtrykkeligt positivt samtykke, skal det
betragtes som afslag.

Ved masseundersegelser, jfr.regel 1.6., vedr. ikke-sensitive og ikke-
personidentificerbare oplysninger anses samtykke for indhentet, sa-
fremt der efter skriftlig opfordring ikke inden en frist pd mindst 45 dage
er indkommet et afslag fra pageldende forsegsperson.

For samtykke til behandling eller forseg kan afgives, skal der gives en
mundtlig orientering, som indeholder oplysninger om mulige risici,
forventet resultat og mulige bivirkninger.

For samtykke til deltagelse i forseg kan afgives, skal der foreligge skrift-
lig information, affattet pi et alment forstaligt sprog, som indeholder
felgende oplysninger:

a. hvem er ansvarlig for og hvem udferer forseget,

b. hvem finansierer forseget, hvordan sker aflenning af de involverede
forskere, herunder om der er sammenhzng mellem antallet af for-
segspersoner og tilskud og da pa hvilken made, hvordan finansieres
apparatur m.v.,

c. hvordan er forseget tilrettelagt (forsegsprotokol), beskrivelse af de for
forseget vaesentligste og mest karakteristiske metoder,

d. kommer forseget den konkrete forsegsperson til gavn eller ej, eller
kommer det andre personer til gavn, eller er der tale om grundforsk-



5.2.

6.1.

6.2.

8.1

8.2.
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ning uden umiddelbar gevinst

e. hvad forventes opndet i henseende til videnskabelig erkendelse ved
forseget,

f. hvad indeberer forsaget i henseende til indgreb, indhentelse, lagring
og brug af information/data,

g. underretning om eventuelle selektionsmetoder (in- og eksklusions-
kriterier, lodtrekning etc.), om evt. anvendelse af placebo, dobbelt-
blind o.lign.

h. underretning om at forseget pa et hvilket som helst tidspunkt kan for-
langes bragt til opher for si vidt angir forsegspersonen selv,

i. hvad er det videregiende formal med forseget, hvad kan forsegsresul-
tatet bruges til, hvem har interesse i at gore brug af resultatet, har re-
sultatet/produktet en kommerciel verdi,

j. oplysning om at forsegsresultatet vil blive tilsendt samtlige forsegs-
personer ved afslutningen af forseget eller kan rekvireres ved henven-
delse til den ansvarlige for forseget.

Der kan ved masseundersegelser dispenseres fra stk. 1, litra j, idet der

i stedet i dagspressen indrykkes en annonce om resultatet og oplysning

om, hvor der kan indhentes yderligere information om forleb og resultat

af forseget.

Forsegspersonen skal pd baggrund af den modtagne information op-
fordres til at udferdige en skriftlig beskrivelse af vedkommendes for-
stielse af forseget.

Der kan dispenseres fra kravet i stk, 1.

Samtykket omfatter kun de metoder, procedurer og brug af information,
som er indeholdt i den skriftlige orientering, jfr. regel 5, stk. 1, litra j.
Safremt der finder [vasentlige] afvigelser sted, skal der indhentes forny-
et samtykke.

Samtykke fra forsegspersoner til forsgg kan ikke indhentes af personer,
som er knyttet til forsegsvirksomheden, eller som i @vrigt kan have en
individuel, ekonomisk og/eller institutionel interesse i, at den gennem-
fores.

Forskere, der selv udferer forseget, og som anvender sig selv som for-
spgsperson, ber kun gere dette efter forneden faglig ridgivning.
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Ingen ma afgive samtykke til forseg, fer der er forlebet en passende be-
t&nkningstid, normalt mindst 24 timer. Den person, der anmodes om
at stille sig til radighed som forsegsperson, skal opfordres til at sege rad
og vejledning.

Der kan dispenseres fra kravet i stk. 1, sifremt der er tale om et forseg,
som kan formodes kun at medfere ubetydelige risici eller gener for pa-
geldende forsegsperson.

Samtykke kan tilbagekaldes nir som helst. Det skal overfor patienten og
forsegspersonen understreges, at det er vedkommendes eget frie valg,
og at vedkommende i stedet vil blive tilbudt en eventuel anden behand-
ling pa normale vilkar.

Forsegspersonalet [og hospitalsridgiveren] ber med passende mellem-
rum sikre sig, at forsegspersonen fortsat nerer det fornedne snske om
at deltage i forseget. Der skal ske tilfersel i journalen, nar sidan fore-
sporgsel har fundet sted, samt om indholdet af svaret.

Safremt forsegspersonen befinder sig i hjemmet eller pid anden made
udenfor det sted, hvor forseget administreres, kan det i stk. 2 navnte
krav i stedet opfyldes ved farstkommende besag pa hospitalet, eller an-
den form for kontakt med personalet.

Et eksemplar af disse regler udleveres til patienter og forsegspersoner.
Der udleveres ligeledes en klagevejledning.
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24.0. Bemarkninger til udkast
til regler om informeret samtykke

Der er kun medtaget bemarkninger til dele af regelsettet.

Udkastet til regler omfatter samtykke til indhentelse og brug af data/oplysnin-
ger, uanset om det sker ved fysisk involvering af forsegspersonen eller ej. Det
afgerende er, at oplysningerne bruges til behandlings- eller forsegsformal.

Reglerne legger vaegt pa forssgspersoners retsstilling. Reglerne omhandler
i et ikke ringe omfang de szrlige problemer, som registerforskning, herunder
iser brug af EDB-baserede registre, rejser.

Danske borgere er registreret i et stort antal offentlige og private registre.
Danske borgere horer formentlig til de mest registrerede i verden. Det kan
give anledning til en vis refleksion, at man i andre dele af verden forholder sig
betydelig mere skeptisk til registreringsspergsmal end i Danmark, siledes
f.eks. i England eller senest i Australien, hvor et forslag om indferelse af et per-
sonnummersystem faldt ved en folkeafstemning for et par ar siden.

Danmark, d.v.s. oplysninger om danske borgere, anvendes i udstrakt grad til
forsegsformal. P.gr. af graden/omfanget af registrering er der eftersporgsel ef-
ter danske data ogsd i udlandet. Saledes finansieres til eksempel en hel del regi-
sterforskningsprojekter af midler fra USA.

Disse forhold ger det nedvendigt at sikre, at borgerne er klar over omfanget,
og at de reelt indvilliger i at stille mere eller mindre intime data om sig selv til
ridighed for forskningsformal.

Udkastet til regelsat udger et opleg til diskussion om en sddan - i mine gjne
tiltrengt - styrkelse af borgernes retsstilling.

Safremt forslagene onskes gennemfort, vil det forudsatte @ndringer i de
geldende love om hhv. offentlige og private registre. Disse love er i gjeblikket
kendetegnet ved at muliggere en i mine gjne s@rdeles liberal adgang til oplys-
ninger af felsom karakter til brug for (12gevidenskabelige) forskningsformal
uden at borgerne skal sperges, om de har lyst til at stille sig til ridighed.

Enhver regulering har omkostninger. Det har manglende regulering ogsa.
Det, der skal afvejes overfor hinanden her, er:
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- hensynet til iverksattelse af samfundsnyttig forskning overfor
- hensynet til borgernes selvbestemmelsesret og beskyttelsen af deres privat-
liv.

Udgangspunktet for denne afvejning er i mine gjne, at forskningen skal kunne
anfere vesentlige grunde, for der skal kunne gives mere eller mindre uhindret
adgang til oplysninger af folsom karakter om borgerne.

ad 1.1
Heraf fremgir, at forsegspersonen eller forsegspatientens deltagelse altid er
frivillig.

ad 1.2.

Bestemmelsen svarer til praksis vedrerende administrationen af myndigheds-
loven med hensyn til over 12-4rige berns selvbestemmelsesret om opholdssted
og samver med forezldrene efter skilmisse.

ad 1.4. og 1.5.

Disse regler sgger at hindre, at personer, som kan formodes ikke at kunne af-
give et frit samtykke som folge af indre (f.eks. psykiske lidelser) eller ydre for-
hold (f.eks. frihedsberavelse), kun skal kunne afgive et gyldigt samtykke i vis-
se situationer, jfr. regel 1.5.

I situationer, hvor der ikke findes en veerge, foreslis beskikket en ad-hoc
verge eller pd anden made tilkaldt en uafh#ngig person, som kan varetage den
potentielle forsagspersons tarv.

Sarlige afhengighedsforhold er ikke nermere defineret her. Der er tale om
en retlig standard, som ma seges konkretiseret i det enkelte tilfelde. Visse an-
szttelsesforhold kan muligvis tenkes omfattet, f.eks ansatte i medicinalindu-
strien.

ad 1.6. og 1.7.
Udgangspunktet vedrerende brug af data, som enten indhentes ved udtagelse
af legemspraver, billeder, observationer m.v. (hvor forsegspersonen medvir-
ker mere eller mindre aktivt) eller ved brug af allerede eksisterende data (hvor
forsegspersonen medvirker mere eller mindre passivt), er, at kun data, som an-
gar forsegspersonen individuelt er omfattet af reglerne.

Af afsnit 21.1., regel 3.2. (del-definition af forseg og forsegsperson, som
ogsad anvendes i afsnit 23.1.), fremgdr, at de pigeldende data/oplysninger skal
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angi forsegspersonen »individuelt«. Det vil sige, at oplysninger, som ikke la-
der sig henfere direkte eller indirekte til enkeltpersoner, ikke er omfattet af
reglerne.

I afsnit 23.1. udvides beskyttelsen ogsa til at omfatte visse gruppe-identifi-
kationer, jfr. regel 1.12., nemlig »afgrensede grupper«. Med dette udtryk en-
skes indfanget den situation, hvor identifikationen af gruppen i urimelig grad
udsetter enkeltpersoner (medlemmer af gruppen) for risiko for identifikati-
on, som kan kreenke privatlivets fred eller forirsage diskrimination. Som eks-
empel kan nevnes identifikation af en seksuel minoritet i en mindre provins-
by.

Hovedreglen i afsnit 23.1. er, at der skal indhentes informeret samtykke for
der tages yderligere skridt til indhentelse og brug af personidentificerbare op-
lysninger (og eventuelt visse gruppeidentificerbare oplysninger), jfr. regel
1.1. Det betyder i praksis, at forskerne kun kan fa udleveret navne og adresser
i ferste omgang. Og det uanset hvor mange personer, der enskes involveret i
forseget, f.eks. en registerundersogelse.

Der kan dog geres undtagelse fra kravet om forudgiende indhentelse af sam-
tykke i en rekke situationer, nir det gelder forskningsmassige (forsogsmas-
sig) udnyttelse af registre eller andre sterre ansamlinger/indsamlinger af op-
lysninger:

1. Undragelseniregel 1.6. udsondrer en srlig type forseg, der er kendeteg-
net ved at angd mere end 1000 personer. Disse forseg betegnes her masseun-
dersegelser, og er i gvrigt nermere reguleret i reglerne 3.2., 5.2. og 6.2. Tallet
1000 er arbitreert i den forstand, at man kan valge at fastsztte et hojere tal med
den virkning, at regel 1.1. da gelder op til denne grense. Tallet 1000 er valgt,
fordi det er bide skonomisk og praktisk overkommeligt at sende et (lukket)
brev til 1000 personer, hvori man anmoder om samtykke.

Regel 1.6. ger det muligt at anvende personidentificerbare data uden ind-
hentelse af samtykke, sifremt der kun er tale om indhentelse og brug af ikke-
sensitive oplysninger, jfr. regel 1.11., og safremt der ikke sker videregivelse
(herunder offentliggerelse) af oplysninger, der kan lede til direkte eller indi-
rekte (de facto) identifikation af enkeltpersoner eller afgrensede grupper i
ovennavnte betydning.

Regel 1.6. suppleres af regel 3.2., hvorefter der i tvivistilfalde (hvor man pa
baggrund af reglen i 1.6. har valgt at indhente samtykke) pa de angivne betin-
gelser foreligger et stiltiende samtykke.

Regel 1.6. suppleres endvidere af regel 5.2., hvorefter efter-information om
forleb og resultat af forseget ikke nedvendigvis skal ske til hver enkelt forsegs-
person.
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Regel 1.6. suppleres endelig af regel 6.2., hvorefter der ikke kreves nogen
skriftlig tilbagemelding om forsegspersonens forstielse af det patenkte for-
Seg.

2. Undtagelsen i regel 1.7. omhandler det indledende stadium i visse typer
forseg, nemlig de forseg, hvor man pé baggrund af en s@rdeles omfattende
forelabig registerundersegelse (af f.eks. 200.000 personer) seger at udskille en
gruppe til nermere undersoagelse (f.eks. 3.000 personer). Reglen drejer sig
kun om denne udvalgelse eller udtagelse, hvor den segte population udson-
dres fra den fulde population.

I denne situation skal forskerne ikke indhente informeret samtykke fra den
fulde population, sifremt de i regel 1.7. n@vnte krav er opfyldt.

Rent praktisk kan det ske ved, at der skydes en mellemkommende instans ind
mellem registret/registrene, hvor de pagzldende oplysninger opbevares/op-
lagres, og forskerne. Siledes kan man tenke sig, at forskerne kan fi udleveret
de sensitive oplysninger (den fulde population) i anonymiseret form, f.eks.
merket med en tilfeldig talkode. Forskerne udvalger da de tal, som enskes
undersegt nermere (den segte population). Tallene gives til den mellemkom-
mende instans, som derefter leverer en liste med navne og adresser, som for-
skerne kan rette henvendelse til med henblik pa at opné et informeret samtyk-
ke. Forst nar dette samtykke foreligger, ma forbindelsen mellem navn og pa-
gzldende oplysninger etableres for pigeldende forskere.

ad 1.8.
Brug af foreliggende vevsprever til andre formail end de er afgivet udger et sti-
gende problem, bide i forskningsejemed og i andre gjemed, jfr. n&rmere i ar-
tiklen Lagers medvirken ved politiers efterforskning, Juristen, nr. 7, 1988, s.
294ff.

Regel 1.8. seger at beskytte borgernes berettigede forventninger om anven-
delsen af legemsprever m.v., som er afgivet til brug for behandling m.v.

ad 1.11.
Henvisningen til forvaltningslovens § 28, stk. 1, betyder i praksis, at helbreds-
oplysninger betragtes som sensitive oplysninger.

ad 1.12.

Reglen beskytter mod personidentifikation (uden samtykke). Endvidere be-
skyttes grupper af personer mod identifikation, sifremt deres privatliv m.v.
herved kan blive eksponeret. Den nezrmere afgrensning af de facto/indirekte
identifikation og gruppeidentifikation ma foretages i retspraksis pa grundlag
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af en beddemmelse af den enkelte sag.

ad 2.1.
Hovedreglen vil vere at samtykket skal afgives bade mundtligt og skriftligt,
safremt det pa nogen made er muligt.

ad 3.1.
Der eksisterer en formodning imod at samtykke er afgivet, jfr. dog regel 2.2.,
medmindre der kan pivises grundlag for antagelse af det modsatte.

ad 4. og 5.1.

Disse bestemmelser er formentlig de i praksis vigtigste bestemmelser. Det
nzrmere indhold af den information, som skal danne grundlag for valget (det
informerede samtykke), seges normeret.

ad 6.

Denne bestemmelse sager at sikre, at forsegspersonen har forstaet den givne
information. Reglen kan give anledning til en del praktiske problemer, hvor-
for den eventuelt kan fraviges i nogle situationer, jfr. regel 6.2.

ad 7.

Hensigten er bl.a. at undga, at der ved forsegets begyndelse indhentes et gene-
relt samtykke, der siden - uden fornyet indhentning af samtykke til afvigelse
eller udvidelse af forseget - fraviges, saledes at forsegspatienten/personen i
forlebet pludselig feler sig manglende informeret eller direkte fejlinformeret.

ad 8.1.
Ved gennemforelse af forsagsvirksomhed vil der ofte bestd en offentlig interes-
se eller en interesse for den enkelte sygehusafdeling eller for det forskningsper-
sonale, som anvender forsgget til videnskabelig dygtiggerelse, i at gennemfore
forseget. Denne interesse er ikke nedvendigvis sammenfaldende med forsegs-
personens/forsegspatientens interesser. Der legges derfor vegt pa at de, der
er ansvarlige for forseget, nok kan afgive information men ikke indhente det
endelige samtykke.

Det ma ogsi understreges, at den/de, der indhenter det endelige samtykke
ogsa er forpligtet til at afgive den i regel 5. omtalte information.

ad 10.2.
Bestemmelsen seger - som reglerne 1. og 3. — at sikre en labende accept og for-
stielse af forsegets gennemforelse.

155



Behandling af og forseg p fostre
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26.0. Index

De anforte talangivelser henviser til afsnit:

abort, adgang til fri (provokeret),
10.0., 14.1.1., 19.2.

- interesseafvejning foster-moder,
10.0., 14.1.1.

- menneskeretlig regulering,
12.2.1.,,12.4.1.1.

- omfang, 19.2.

- 1 betydningen provokeret abort,
4.2,

- sondringen foster/barn, 17.2.

afhengighedsforhold, serlige,
24.0.(ad 1.4., 1.5.)

adferdsforskning, 5.6.4.

anencephali, 17.1.

anonymiserede data/oplysninger,
23.1. (regel 1.12.)

arvemassige konsekvenser, 7.5.4.,
8.4.,22.0.(ad 1.1., c.)

Baby Boy sagen, 12.2.1.

barn, 6.1., 6.2., 12.1., 17.2,, 21.1.
(ad 1.2.)

befrugtningen, 6.0., 6.1., 6.3.

behandling, afgrensning af, (se
ogsd under: indgreb), 2.0, 3.1.,
3.3,5.2,5.3,,5.4,16.0,,
18.0., 21.1. (regel 1.5., ad 1.5.)

behandlingsforseg, se: forsegsbe-
handling

beskyttelsessfere, 5.6.4.
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Belmont Report, the, 5.6.1.

beta-thalassemi, 7.5.3.

Betenkning nr. 1068/1986
(Kallehauge-udvalget), bd. 2,
15.6.

betznkningstid, 23.1. (regel 9.1.,
9.2)

bevidstleshed, 23.0. (regel 2.1.)

bevisbyrde, forskernes, 2.0., 5.2.,
15.2.

bisidder, 15.11.

bivirkning, 23.1. (regel 1.13.)

bledersygdom, 3.1., 7.5.1.

Briiggemann og Scheuten-sagen
(app- no. 6959/75), 12.4.1.

CAHBI, 12.4.2,, 12.4.3.

- udkast til regelsat, 12.4.3.

CDDH, 12.4.2.

cirkulzre om information og sam-
tykke, Sundhedsstyrelsen, af 21.
oktober 1982, 14.6.

cirkul@re om information og sam-
tykke fra psykiatriske patienter,
Sundhedsstyrelsen, 28. juni
1983, 15.6.

cirkulere om anvendelse af
tvangsmidler overfor psykiatri-
ske patienter, Sundhedsstyrel-
sen, 15.6.
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Code of Federal Regulations,
5.6.1.

cost benefit beregninger, 3.0.,
32,34,

data, 5.6.1.

- personidentificerbare, 5.6.1.,
23.1,, 24.0. (ad 1.6., 1.7.)

- sensitive, 5.6.1., 23.1., 24.0. (ad
1.12))

de facto identifikation, 23.1. (regel
1.7., 1.12.), 24.0.

Declaration of the Rights of the
Child, 12.1.

definitioner, cirkulere, 5.1.

diagnostik, 5.5.

diskrimination, 18.0.

dobbelt blind forseg, 5.6.

Draft Convention of the Rights of
the Child, 12.1.

dyreforseg, 13.0.

dedskriterier, 6.4.

elektroporation, 7.5.2.

embryo, 12.4.3.

encephalocele, 7.2.

etisk rdd, lovom, 12.4.3., 13.1.,
13.2.

fader,

- genetisk, 5.0.

- social, 5.0.

fjorten-degns grense, 10.3., 10.4.,
12.4.3.

forebyggelse, 3.1., 5.4., 22.0. (ad
7.2)

forseg, afgrensning af, (se ogsa
under: indgreb), 2.0., 3.3., 4.2,,
5.0.,,5.2,,15.6., 16.0., 21.1.

(regel 3.2.)

- destruktive, 10.0., 10.4., 12.4.3.

- i betydningen »databearbe;jd-
ning«, 5.6.1., 23.1.

(regel 1.6., 1.7.)

- i betydningen 'eksperiment’,
5.2, 12.1.

- 1 betydningen ‘forskning/, 5.2.

- interesser bag foretagelse af,
18.0.

- invasive, 5.6.4.

- mélsztninger for, 4.2., 7.0.f1,,

- planlagt som forseg, 21.1. (regel
3.3.),22.0.(ad 3.3,,e)

- retferdiggerelse af, 10.0.

forsegsbehandling, 5.2., 5.6.1.,
15.6., 22.0. (ad 3.3.)

forsegsperson, definition af, 5.0.,
5.6.1., 15.7., 21.1. (regel 3.2.,
3.3.),22.0.(ad 3.2, c. 0og d.)

- forsegspatient, 15.7.

- patienter, der ma sidestilles med
(raske) forsegspersoner, 15.7.

forvaltningsloven, 23.1. (regel
1.11.), 24.0. (ad 1.11.)

foster, 6.0., 6.1.

- definition, 21.1. (regel 1.2.),
22.0. (ad 3.2.)

- dede, 4.1., 6.4.,

- deende, 10.0.

- dedfedte, 21.1. (ad 1.2.)

- grensen til »barn, 17.2.

- kommerciel anvendelse af, 4.2.,
15.4.

- levedygtig/ikke-levedygtig, 17.1.,
22.0.(ad 4.1.)

- levende, 4.1.

- rask, 16.0.

- rideret over, 10.1.
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- som skal aborteres, 10.0.

- spontant bortfald af, 10.3.

- status, 9.0.

- strafferetlig beskyttelse, 14.1.

- syg, 16.0,,21.1. (ad 1.1,, f))

- udviklingsstadier, 6.1.

fosterbeskyttelses-regelsat, 19.1.

fosterindgrebs-regelsat, 19.1.

fosterskader, erstatning for, 13.0.

- fuldmegtig pa vegne af fostre,
10.1.

fusionsteknik, 7.5.2., 21.1. (regel
8.6.,8.7)

fodsel,

- som grundlag for regulering,
6.1.

ganespalte, 7.2.

genterapi, 7.5., 7.5.1., 7.5.2,,
7.5.3.,7.54.,84.

- pé kropsceller, 7.4.3.

- pa kensceller og befrugtede =g,
7.5.4.

gruppe-identifikation, 23.1., 24.0.

graenser,
- kvalitative, 10.3.
- tidsmessige, 10.2., 10.3.

Helsinki Deklaration II, 15.7.

- princip I-11, 15.7.

- princip II-5, 15.7.

hydrocephalus, behandling af,
3.2,33,7.1,

hydronefrose, 7.1.

hydrothorax, 7.1.

identifikation, 23.1., 24.0.
- de facto, 23.1., 24.0.
- gruppe, 23.1., 24.0.
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implantation (nidation), 10.3.,
17.4.

indgreb, 4.2., 5.2,, 21.fF,, 22.ff.

- adskillelse af interesser bag fore-
tagelse af, 18.0.

- behandling, 5.3., 8.4., 16.0.,
21 T, 22.fF.

- diagnostik, 5.5., 7.4., 7.5.

- forebyggelse, 5.4.

- forseg, 5.6., 7.0.ff., 8.4., 15.6.,
16.0., 21.ff., 22.ff.

- fysisk, 5.6.4.

- grundforskning, 4.2., 10.4.

individnytte, 10.0., 16.0., 17.T.

informeret samtykke, se: samtykke

informeret valg, 15.0.

integritet,

- fysisk, 5.6.4., 8.2., 8.4,

- psykisk, 5.6.4.

interessesammenfald, usaglig,
8.0., 18.0., 23.1. (regel 8.1.,
8.2)

interesseafvejning, 9.0.

interleukiner, 7.6.

intimsferebeskyttelse, 5.6.4., 8.0.

intuitive vurderinger, 8.1.

kliniske sken, det, 3.3.,5.1., 5.3,

komité-systemet, det videnskabse-
tiske, 1.0., 15.7., 22.0. (ad 3.3.)

- rekommandation nr. 1, 15.7.

- rekommandation nr. 7, 15.7.

kontrolorganer, 15.5.

- forebyggende, 15.5.

- sanktionerende, 15.5.

kromosomsygdomme, 7.5.

kunstige livmoder, den, 7.4.,
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levedygtighed/ikke-levedygtighed,
17 fL.

- definition, 21.1. (regel 3.5.)

- fer/efter implantation, 17.4.

- kvantitativt kriterium, 17.3.

- livsudsigt, 17.1.

- samme behandling, 17.1., 17.5.

- sondringen foster/barn, 17.2.

lidelse, 21.1. (ad 1.1., h.)

livskvalitet, 3.2., 8.3., 17.1.

livsudsigt, 17.0.

lov nr. 350 af 13. juni 1973 om
svangerskabsafbrydelse, 19.2.

lov or. 571 af 19. december 1985
om forvaltningslov, 23.1. (regel
1.11.), 24.0. (ad 1.11.)

lov nr. 353 af 3. juni 1987 om
etisk rid, 12.4.3,, 13.1,, 15.7.

lov nr. 382 af 10. juni 1987 om
dyreforseg, 13.0.

lov nr. 743 af 7. december 1988
om &ndring af arbejdsskadefor-
sikring, 13.0.

lovbkg. nr. 629 af 15. september
1986 om adoption, 13.0.

lovbkg. nr. 633 af 15. september
1986 om svangerskabsafbrydel-
se, 14.1.1.

lovforslag L. 91 og L. 93, 13.2.

legfolk, inddragelse af, 3.3.

masseundersagelse, 23.1. (regel
1.6, 1.10,,3.2.,5.2,,6.2.)

meddelelse om klinisk afprevning
af legemidler, Sundhedsstyrel-
sen, af 9. november 1979, 15.6.

menneske-ligheds-argumentet,
10.5.

menneskeretlige standarder, 12.0.

- afrikanske menneskeretskonven-
tion, 12.3.

- amerikanske menneskeretskon-
vention, 12.2.

- —art. 4, 12.2,, 12.2.1.

- europ®iske menneskeretskon-
vention, 12.4.

- -—art. 2,12.4.1,, 12.4.2.

- -art. 8,12.4.1, 12.4.2.

- FN konventionen om civile og
politiske rettigheder, 12.1.

- —art. 6, stk. 1, 12.1.

- - art. 6, stk. 5, 12.1.

--—art. 7,121, 15.7.

- styringskomiteen for menneske-
rettigheder, 12.4.2.

mikroinjektion, 7.5.2., 21.1. (regel
8.10.)

moder,

- beskyttelse af, 22.0. (ad 3.1.)

- biologisk, 2.0., 5.0., 6.1, 8.2.,
10.1,, 21.1. (ad 1.4.)

- genetisk, 5.0.

- selvbestemmelsesret, 19.2.,
22.0.(ad 1.1., 2.)

- social, 5.0.

monogent arvelige sygdomme,
7.5.,7.5.1.

multifaktorielt betingede sygdom-
me, 7.5.

nidation, 10.3.
na&stekaerligheds-argumentet,
10.4.

OPPR-reports (Office for protecti-
on from research risks), 5.6.1.
overlevelse, uafthengig, 6.2., 22.0.

(ad 1.2.)

163



Behandling af og forseg pa fostre

patient, definitionen af en, 3.1.

personidentificerbare data, 24.0.
(ad 1.6., 1.7.)

population,

- den fulde population, 23.1.
(regel 1.7.), 24.0. (ad 1.7.)

- den segte population, 23.1. (reg-
el 1.7.), 24.0. (ad 1.7.)

positiv normering af rettigheder,
10.0., 19.1.

primitivstriben, 10.3.

privatsfere, 5.6.4., 24.0.

procreational right, 12.4.2.

proportionalitetsbetingelse, 21.0.

prez-embryon, 13.2.

rationering af behandlingstilbud,
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27.0. English Summary

This study, which is entitled “Medical treatment of fetuses and fetal research
- terminology, the need for protection and draft rules”’, is issued by the Danish
Ethics Council (Copenhagen 1989). The opinions and assessments put forth
are solely those of the author and do not necessarily reflect the official views
of the Ethics Council.

The study does not purport to deal with the overall ethical end socio-
economic choices available to the legislature and the general public. The
framework is more narrow in as much as the focal point of the study is an ana-
lysis of the many technical and legal questions which will have to be dealt with
on a practical level when deciding on possible legislation and/or guidelines for
the conduct of the medical profession and researchers.

The emphasis is on fetal experimentation. Experimentation is given a broad
interpretation so as to include use of personal data for research purposes.

The study does not support the idea, which was set forth in the 1984
Warnock-report, that a time limit should be enacted before which free fetal (or
rather embryo) experimentation should be allowed to take place and after
which more restrictive measures should be implemented.

It is argued that no single stage of fetal development warrant such a limit.
Hence it is suggested that fertilization should still be seen as a starting point
(at least for as long as the fertilization in most cases is a conditio sine qua non
for the possible development of a new human individual). This, of course,
does not mean that gametes should not be protected from certain types of in-
tervention.

The study, on the one hand, points to the fact that those who demand that
positive rights of the fetus should be laid down in legislation are really de-
manding more than could at present be accorded to the born individual. The
legal position of born individuals has never been laid down in legislation en-
compassing a positive and exhaustive enumeration of all rights of the indivi-
dual. The rights of a born individual must be determined in each instance in
accordance with the applicable rules governing that particular situation.

The study, on the other hand, stresses the fact that the fetus is necessarily
placed in an inferior position which calls for special protection. It cannot
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speak for itself and cannot make any decisions as to its own fate.

Another reason why the legal protection of the fetus merits special attention
is due to the fact the the early (embryonic and fetal) stages of human develop-
ment make it possible to perform certain experiments and other types of inter-
vention which are not relevant or interesting from a research point of view in
later stages of human biological development. The fetus may thus end up ser-
ving as a testing ground for types of experimentation which would not be app-
licable in later life. This calls for attention to the special legal position of the
fetus.

The fact that legal protection of the fetus has been guaranteed only to a limi-
ted extent in relation to abortion on demand (mother-fetus relationship), does
not lead to any necessary conclusions as to the outcome when assessing the
legal position of the fetus in relation to research interests (fetus-research rela-
tionship). The freedom of scientific inquiry is thus not necessarily sufficient
for setting aside the protection of the fetus.

The study concludes that fetal research and fetal experimentation should be
allowed within certain strict limits which would allow for real self-
determination on the part of the biological mother acting as a guardian on be-
half of the fetus.

The contents of the study are as follows:

Chapter I: Description of the issues in question
1.0. The issues to be dealt with

2.0. Should fetal research take place?

3.0. Public choice: cost benefit calculations do not solve ethical ques-
tions

3.1. The definition of a condition needing treatment is to a certain degree a re-
sult of political decisions

3.2. Cost benefit considerations and ethical choice

3.3. Dilemma: new possibilities of medical treatment can not be introduced
without experimentation — who makes the decisions?

3.4. Consequences for research on and treatment of fetuses

4.0. The scope of the present study
4.1. Ratione temporis
4.2, Ratione materiae
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Chapter II: Terminology

5.0. Terminology: “treatment’® and “research”

5.1. Depending on self-referring definitions

5.2. Means of intervention: experimentation and treatment

5.3. On treatment

5.4. On preventive measures

5.5. On diagnostic measures

5.6. On experimentation and research

5.6.1. Research: gathering, processing and further use of data in order to
obtain new knowledge

5.6.2. Research requires a controlled procedure

5.6.3. Distinctions between different types of research using “individual
gain’’ as a criterion

5.6.4. Distinctions between different types of research using the “kind and in-
tensity of the intervention’ as criteria

6.0. Terminology: “fetus’® and “child”’

6.1. Fetuses — how to define them

6.2, Upwards limit: born individuals: “children” - definition
6.3. Downwards limit: gametes

6.4. Use of death criteria in the fetal stage

Chapter III: Fetal research - review of ongoing practices
7.0. Treatment and research: aims, possibilities and risks
7.1. Surgical interventions

7.2. Future applications of fetal surgery

7.3. Medical research

7.4. Other kinds of fetal research

7.5. Genetic disorders in the fetus

7.5.1. Future treatment of genetic disorders

7.5.2. Transfer of genetic material

7.5.3. Gene therapy on somatic cells

7.5.4. Gene therapy on gametes and fertilized eggs

7.6. Other uses of recombinant gene technology

7.7. Summing up

Chapter IV: Balancing the need for protection and the need for research
8.0. Describing Protected Interests

8.1. Protection of intuitive arguments
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8.2. What interests are subject to intervention?
8.3. What is “to the benefit” of the fetus
8.4. Therapy and research - for the individual and/or descendants?

9.0. Balancing conflicting social concerns

10.0. Justifying fetal research

10.1. The fetus needs a guardian

10.2. Same standards for fetuses and children

10.3. Qualitative delimitation: - time limits are generally not desirable
10.4. Criteria of delimitation deduced on the basis of a etchical/moral asses-
ment: - time limits through the back door?

10.5. Arguments based on the degree of human appearance of the fetus
10.6. Arguments based on the length of time passed since conception

11.0. Established ethical-legal preconditions for initiating research

Chapter V: International Human Rights standards
12.1. The UN Covenant on Civil and Political Rights
12.2. The American Human Rights Convention

12.2.1. American case law

12.3. The African Charter of Human Rights

12.4. The European Convention on Human Rights
12.4.1. European case law

12.4.1.1. Summing up

12.4.2. The Council of Europe working group on modern reproductive tech-
nology (CAHBI)

12.4.3. CAHBTI’s draft principles

13.0. Survey of current protection of fetuses in Danish law
13.1. The Act on the Danish Ethics Council
13.2. The negotiations of the Bill on establishment of an ethics council

14.0. Possible consequences of the suggested definitions

14.1. Criminal law protection of the fetus
14.1.1. Abortion legislation
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Chapter VI: Contents of a draft set of rules

15.0. The importance of consent

15.1. Informed choice

15.2. “Burden of proof”

15.3. Informed consent as a necessary precondition
15.4. Is informed consent sufficient?

15.5. The need for a control body

15.6. Public control

15.7. Private contro! - the ethics committee system
15.8. Preconditions for obtaining consent

15.9. Who informs?

15.10. Preconditions for having the right to ask for consent
15.11. The need for a supporting counsellor

16.0. Example: six selected situations of a typical nature

17.0. The distinction between viability and non-viability

17.1. Life expectancy and quality of life

17.2. The importance of the distinction as it pertains to the terminology of fe-
tus/child

17.3. Difficulties in employing the distinction

17.4. How should pre-implantation fetuses be viewed?

17.5. Possible impact of the distinction

18.0. Risk of converging interests

19.0. Designing monitoring mechanisms

19.1. Fetal protection rules or fetal intervention rules

19.2. Colliding interests?; the right of self determination of the woman
19.3. Regulation building on prohibition and/or permission

19.4. Aims and means regulation

19.5. Legislation and/or guidelines

19.6. Self rule as a means of management of the medical profession

20.0. Summing up: survey of some main conclusions
Chapter VII: Suggestions for future regulation
21.0. Drafting a set of rules - research and treatment

21.1. Draft set of rules on treatment of and research on fetuses
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22.0. Comments on the draft set of rules

23.0. Drafting a set of rules - informed consent
23.1. Draft set of rules on informed consent

24.0. Comments on the draft set of rules
25.0. Selected bibliography
26.0. Index

27.0. English Summary

171



RETTELSER OG TILFAJELSER
til L. A. Rehof: »Behandling af og forseg pa fostre«

side 42, 1. afsnit, linje 4 skal lyde:
»ler et bestemt retsbeskyttelsesniveau. Der er med andre ord segt udvik-
let en for-«.

side 103, linje 11-14 skal lyde:

»Selve deklarationen er inddelt i 3 afsnit, dels sakaldte »basale princip-
per« (afsnit I), hvoraf navnlig principperne 6, 7, 9, 10 og 11 er interes-
sante, dels et afsnit om »klinisk« biomedicinsk forskning (afsnit II) og
endelig et afsnit om »ikke-klinisk« biomedicinsk forskning (afsnit ITI)«.

side 104, hinje 20 skal »princip nr. 9« rettes til: »princip I,9«.

side 104, linje 23-24 skal »princip II,5« begge steder rettes til »princip
1,5«

side 104, linje 34 skal »princip 5« rettes til: »princip I,5¢.

side 110, linfe 4 skal det forste ord: »endvidere« slettes.

side 114, linje 9 skal »afsnit 17.2.« rettes til: »afsnit 17.3.«

stde 141, linje 18 skal sidste ord »rapport« @ndres til: »udredninge«.

side 147, linje 10 skal lyde: »a. der er tale om ikke-sensitive oplysninger,
og«.

side 148, regel 2.1., linje 2 skal lyde:
»hed kan samtykke til behandling dog indhentes hos de parerendec.



