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Forord

Denne udredning behandler en række spørgsmål i forbindelse med forsøg på 
og behandling af levende menneskelige fostre i og udenfor den biologiske mo
der.

De fremsatte synspunkter er alene mine egne.
Udredningen har ikke været behandlet i Det Etiske Råd og er ikke udtryk 

for Det Etiske Råds stillingtagen.
Udredningen skal ses som et led i den proces, der fører frem til rådets ind

stilling til Folketingets udvalg angående Det Etiske Råd og sundhedsministe
ren. Rådet vil nu afvente offentlighedens reaktioner, inden rådet vil fremkom
me med sin indstilling medio 1989.

Jeg vil gerne udtrykke en varm tak til følgende organisationer og fonde for 
økonomisk støtte: Council of Europe, Directorate of Human Rights, Stras
bourg; Knud Højgaards Fond, København; Axel Hs Rejselegat, Århus; og 
Statens Samfundsvidenskabelige Forskningsråd (bevilling 14-4123).

For den læser, som hurtigt vil danne sig et overblik, kan det formentlig beta
le sig først at læse de fremsatte udkast til regelsæt og dernæst vælge relevante 
afsnit fra de øvrige dele.

Jeg takker medlemmerne af Det Etiske Råds arbejdsgruppe vedrørende 
fosterforsøg, Lars Bolund, Iris Garnov, J.J. Pindborg, Hanne Reintoft og Bo 
Andreassen Rix, samt Claus Gulmann, Torben Halkier, Jørgen Kelstrup, Åse 
Krogh Rasmussen, Beth Pedersen og Fini Schulsinger for inspiration, kritik 
og kommentarer, omend de naturligvis på ingen måde bærer et ansvar for ind
holdet.

Lars Adam Rehof 
april 1989
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KAPITEL I 
Afgrænsning af problemet



Kapitel I - Problemstillingen

1.0. Problemstillingen

Udredningen behandler spørgsmålet om lægevidenskabelige forsøg på og be
handling af levende menneskelige fostre. Vægten er lagt på de problemer, som 
forsøgsvirksomheden rejser, herunder især de retsbeskyttelsesmæssige afvej
ninger og de mange reguleringstekniske spørgsmål, som opstår i denne forbin
delse.

Jeg har søgt at klarlægge en række forudsætninger for en offentlig debat om 
spørgsmålet. Dette er sket på grundlag af følgende disposition af emnet:

-  en indledende kortfattet diskussion om berettigelsen af fosterforsøg som læ
gelig foreteelse og som økonomisk fænomen samt en redegørelse for nogle 
mere eller mindre subjektive forudsætninger (afsnit 2., 3. og 4.), samlet i ka
pitel I,

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

-  en gennemgang af den aktuelle forsøgsvirksomhed og nogle af de fremtidige 
planer (afsnit 7.) med henblik på en fastlæggelse af de formål, der ønskes va
retaget, samlet i kapitel III,

-  en identifikation og afvejning af de beskyttelsesbehov, som eksisterer (afsnit
8., 9. 10. og 11.) med henblik på at indkredse behovet for og indholdet af et 
regelsæt, samlet i kapitel IV,

-  en redegørelse for visse internationale menneskeretlige standarder, dansk 
ret m.v. (afsnit 12., 13. og 14.) for at klargøre, hvilke bidrag gældende ret kan 
give ved udarbejdelsen af et regelsæt, samlet i kapitel V,

-  en gennemgang af væsentlige elementer især af retssikkerhedsmæssig karak
ter i et kommende regelsæt (afsnit 15., 16., 17., 18., 19. og 20.), samlet i ka
pitel VI,

-  en opstilling af to regelsæt med supplerende bemærkninger, dels vedrøren
de forsøg og behandling, dels vedrørende informeret samtykke (afsnit 21.,
22., 23. og 24.), samlet i kapitel VII.

Bemærkningerne fokuserer snævert på selve reguleringsproblemet, og kan der
for kritiseres for ikke i tilstrækkeligt omfang at inddrage og klargøre de vide-
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regående samfundsmæssige valg og vilkår, som bør og altid vil ligge til grund 
for enhver regulering af fosterforsøgsområdet.

Jeg er klar over nogle af disse begrænsninger, men jeg har ikke på nuværen
de tidspunkt opfattet det som min opgave at bidrage til en belysning af dette 
problem. Opgaven har været at pege på nogle spørgsmål, som man efter min 
opfattelse bliver nødt til at tage stilling til, uanset hvordan man i øvrigt stiller 
sig til udfaldet af de samfundsmæssige valg. I den forstand har jeg tilladt mig 
at opfatte de følgende bemærkninger som forholdsvis neutrale.

De fremsatte udkast til regelsæt er først og fremmest udtryk for et oplæg til 
den regulering, som forekommer mig nødvendig for at give fostret en adækvat 
retsbeskyttelse. Reglerne dækker imidlertid ikke alle specialtilfælde, og det 
kan derfor tænkes, at de på et eller flere områder skal suppleres med yderligere 
sikkerhedsforanstaltninger eller eventuelt forbud mod bestemte typer ind
greb.

Jeg er ikke gået nærmere ind på en beskrivelse og normering af det kontrol
system, som forudsættes at skulle anvende en række af de fremlagte regel
udkast. Dels fordi fostrets materielle retsstilling i vidt omfang kan beskrives 
uafhængigt af et institutionelt kontrolapparat, dels fordi der i øjeblikket i 
sundhedsministeriet er nedsat et udvalg, som bl.a. beskæftiger sig med en re
form af det videnskabsetiske komité-system. Der bliver således lejlighed til at 
tage denne diskussion op på et senere tidspunkt.

Det kan imidlertid ikke ofte nok understreges, at regelsæt oftest vil være en 
nødvendig betingelse for, at forsøgspersoner m.fl. har mulighed for at gøre 
krav på en bestemt retsstilling, men reglerne er sjældent tilstrækkelige. Det, 
der i sidste ende afgør, om man står tilbage med tilfredse patienter og forsøgs
personer, er den mentalitet og ånd, som gennemsyrer personalet og dermed 
den stemning, som patienter og forsøgspersoner oplever ved deres kontakt 
med forsøgs- og behandlingsvirksomheden.
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Kapitel I - Bør fosterforsøg finde sted?

2.0. Bør fosterforsøg finde sted?

Som det vil fremgå nedenfor under afsnit 7. gøres der allerede i dag i et vist 
omfang brug af fosterforsøg, i alt fald i udlandet. Det fremgår også, at de for
skellige forsøg afviger ganske betragteligt fra hinanden i metoder og mål.

I afsnit 4.2. opridses en række af de formål, som fosterforsøg kan ventes at 
varetage.

Er det derfor overhovedet meningsfuldt at stille spørgsmålet om, hvorvidt 
fosterforsøg bør tillades. Både ja og nej.

Ja, fordi man altid kan tage en praksis op til revision, og beslutte om man ger
ne ser den videreført i hidtidig omfang eller ej. Ja, fordi vi endnu aldrig i fuld 
offentlighed har diskuteret det nærmere omfang af fosterforsøgsvirksom- 
heden, planerne for de kommende år og de forventede resultater. Og ja, fordi 
man efter min opfattelse kan diskutere, om forskerne har været gode nok til at 
fremstille deres ønsker på en for befolkningen forståelig måde og om de har 
fremført tilstrækkelig gode argumenter for tilladeligheden heraf.

Nej, i en vis forstand er det ikke. Hvis man vælger at anlægge en bred defini
tion af »forsøg« -  hvad meget taler for at gøre som nærmere beskrevet nedenfor 
under afsnit 5.2. og 5.6. -  vil man måske ikke blive tvunget til at svare ja på 
spørgsmålet, om forsøg bør finde sted, men man vil blive tvunget til at erken
de, at de vil finde sted under alle omstændigheder. Hvis man f.eks. vælger at 
inkludere i en definition af forsøg, at der skal være tale om en »procedure, som 
indvirker fysisk på fostre«, at det skal ske »på baggrund af en forud lagt plan«, 
og at der skal være et »agtværdigt (forskningsmæssigt) formål« med det, vil 
man se, at blotte ændringer i den biologiske moders kost vil kunne udgøre et 
forsøg på det foster, hun bærer. Vil vi give fuldstændig afkald på sådanne for
søg? Og kan vi undvære dem? Næppe.

Jeg har ikke i overskriften stillet det samme spørgsmål for så vidt angår be
handling: bør behandling af fostre finde sted? For hvem kan være imod be
handling af syge fostre? Spørgsmålet kan imidlertid med rette stilles, idet en 
række behandlinger kan medføre så store risici (f.eks. i henseende til hjerne
skader), at de måske ikke bør tages i brug, idet de vil skabe mere lidelse end 
lykke. Som det vil fremgå nedenfor under afsnit 5. vil det ofte være sådan, at 
der eksisterer et »gråområde« mellem forsøg og behandling, som kan gøre det
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vanskeligt at drage en klar grænse. Dette kan have til følge, at man ud fra en 
retsbeskyttelsessynsvinkel må betragte og regulere gråområdet som forsøg.

Udgangspunktet for en offentlig debat om brug af menneskelige fostre til 
forsøgsformål må efter min opfattelse tages i følgende forhold:

-  ethvert forsøg kræver en særlig begrundelse og opfyldelse af særlige sikker
hedsforanstaltninger, som garanterer individets selvbestemmelsesret,

-  fosterforsøg udgør en særlig følsom gruppe forsøg, idet fostret ikke selv kan 
deltage i diskussionen om berettigelsen heraf. Det må alt andet lige øge agt
pågivenheden og kravene til den fremførte begrundelse,

-  fosterforsøg berører i første række den biologiske moder, hvis krop er eller 
har været involveret i fostrets livsprocesser. Den biologiske moders syns
punkter og ønsker må derfor tillægges en særlig vægt,

-  begrundelsen må gives af dem, der er nærmest til det og som er eksponenter 
for ønsket, nemlig typisk forskerne selv,

-  ønsket må fremlægges og begrundes i fuld offentlighed, således at der er mu
lighed for at skabe et overblik over og en balance mellem forskellige typer 
projekter i den samlede fosterforsøgsvirksomhed,

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

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

Jeg tror, vi bliver nødt til at erkende, at vi -  om vi intuitivt kan lide det eller 
ej -  skal leve med, at også levende fostre inddrages i den lægevidenskabelige 
forsøgsvirksomhed. I hvilket omfang og på hvilke betingelser bliver derfor 
nogle af de afgørende spørgsmål, som vi må tage detaljeret stilling til. Mange 
vil måske mene, at vi ikke skal acceptere f.eks. kommerciel udnyttelse af fostre 
til fremstilling af kosmetiske produkter og dermed indføre et forbud herimod. 
Men hvad med de forældre, som bliver stillet et svagt håb i udsigt, såfremt de 
giver samtykke til gennemførelse af et indgreb, der kan redde deres alvorligt 
syge foster, men også skade det fatalt? Skal de overhovedet stilles et sådan håb 
i sigte og i givet fald på hvilke betingelser?

Man er dermed i gang med at diskutere de formål, fosterforsøgene har, og 
dernæst hvilke typer forsøg, vi vil have, og endelig hvem der skal træffe afgø
relse om hvad. Mål og midler er med andre ord til debat. Og det er dér jeg ger
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ne vil starte.
Jeg har søgt at klargøre nogle af de faktorer, der vil indgå i den praktiske re

gelformulering og dermed de samfundsmæssige valg og kompromisser, som 
regeludkastet er udtryk for.

Jeg har i vurderingen af fostrets fremtidige retsstilling lagt vægt på bl.a. 
følgende til dels subjektive forudsætninger:

-  fostret udgør betingelsen for og forstadiet til et barn,
-  fostret er en svag og sårbar part, som ikke selv kan varetage »sine anliggen

der«,
-  fostret er i sin udvikling intimt knyttet til den biologiske moder,
-  fostret har derfor krav på en veldefineret retsposition og en »advokat« (typisk 

den biologiske moder), som gennemsnitligt må antages at ville fostrets bed
ste,

-  fostret kan som følge af sin udsatte position i visse henseender tænkes at have 
behov for en særlig beskyttet retsstilling, som kan indebære forbud mod 
indgreb, som levende børn kan gøres til genstand for,

-  fostret bør så vidt muligt ikke udsættes for lidelse,
-  fostret bør så vidt muligt kun tåle indgreb (af behandlingsmæssig eller for

søgsmæssig karakter), der kan komme pågældende foster til gavn,
-  fostret bør ikke tåle indgreb, som indebærer risici i henseende til irreversible 

arvemæssige konsekvenser,
-  fostrets retsstilling (retsbeskyttelse m.v.) er afhængig af formålet med ind

grebet, den anvendte teknik og den videre brug af indhentede oplysnin
ger/materiale. Retsbeskyttelsen er således ikke nødvendigvis absolut eller 
ensartet i alle situationer.

Disse forudsætninger synes nødvendige. Hvorvidt de er tilstrækkelige, vil af
hænge af den enkelte situation, det konkret påtænkte indgreb, og de vil ofte 
skulle suppleres af yderligere betingelser, før indgrebet retmæssigt kan foreta
ges, jfr. afsnit 11.0. nedenfor.
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3.0. Ressourceprioritering: 
cost benefit-undersøgelser kan ikke løse 
de etiske problemer

Jeg har ikke her gjort det til min opgave at sætte spørgsmålet om forsøg på fos
tre ind i en overordnet samfundsøkonomisk sammenhæng. Det er imidlertid 
indlysende, at spørgsmålet om valg af foranstaltninger også indenfor dette om
råde er undergivet samme faktorer og samme politiske begrænsninger, som 
alle andre områder indenfor samfundsøkonomien. Der har fra forskellig side 
været rejst tvivl om, hvorvidt udnyttelse af fostre til forsøgsformål og for så 
vidt om selve befrugtningsteknikken er et samfundsværdigt gode, som bør støt
tes i en tid, hvor store dele af behandlingssystemet oplever indskrænkninger.

Det er i de senere år blevet klart, at en diskussion om sygehus- og sundheds
væsenets ressourcer og fordelingen af disse ressourcer næppe kan og ej heller 
skal undgås. Alene de fordele, der er forbundet med en åben diskussion om de 
prioriteringer, der alligevel foretages (den såkaldte »salami-metode« eller 
skjulte prioriteringer foretaget under andre etiketter), er fornøden begrun
delse.

Den generelle økonomiske afmatning har betydet, at sundhedsvæsenets til
førsel af økonomiske ressourcer er stagnerende. Tilvæksten i bl.a. ældregrup
pen samtidig med at den teknologiske udvikling muliggør stadigt flere be
handlingstilbud (herunder diagnostik og behandling af f.eks. fostre) indebæ
rer et øget pres på sygehusvæsenet.

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

Selve definitionen af en »patient« og en »behandlingskrævende tilstand« afvi
ger over tid og må til dels ses som et produkt af de (ofte implicitte) ressource- 
økonomiske prioriteringer eller eventuelt beslutninger, der er fremkaldt af de 
behov, som ny medicinsk teknologi kan tilbyde at dække (eller eventuelt ska
be). Problemet er, at disse politiske beslutninger sjældent træffes af politikere 
(udgiftsniveauet fastlægges nedefra), og at politikerne ofte ikke har formået at 
bidrage til en overordnet målsætning for og styring af behandlings- og sund
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hedsvæsenet (manglende rammestyring).
Den manglende balance mellem de økonomiske og de behandlingsmæssige 

muligheder i sygehusvæsenet kommer til udtryk på en række måder. En lang 
række ikke akutte behandlingstilbud, som f. eks. operation med indsættelse af 
kunstig hofte, har lange ventelister, således at patienter kan vente op til 1 år, 
før de behandles (opbygning af køer som politisk styringsmiddel). Selvom 
ventelister kan være udtryk for en rationel rationering af behandlingstilbud, 
er det ikke altid (ofte?) tilfældet, når alle samfundsmæssige omkostninger 
medregnes, herunder for patienten selv.

I nogle tilfælde vil der være regionale forskelle i de diagnostiske og behand
lingsmæssige tilbud. F.eks. vil alle gravide kvinder på Rigshospitalet blive til
budt ultralydsscanning, mens dette langt fra er tilfældet på alle landets hospi
taler.

Endelig kan visse former for behandling være begrænset til visse patient
grupper, f. eks. tilbydes reagensglasbefrugtning kun kvinder der ikke er fyldt 
36 år og som lever i stabilt parforhold. Sådanne kriterier kan til dels være ud
tryk for rent økonomiske betragtninger.

I nogle tilfælde har diskussion af en behandlings pris vakt stor offentlig de
bat, f.eks. behandlingen af visse bløderpatienter, og disse patienter har i nogle 
tilfælde først fået behandling efter en særbevilling til sygehusvæsenet.

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

Inden for de givne økonomiske rammer kan man imidlertid også prioritere 
de givne ressourcer således, at forskellige sektorer i sundhedsvæsenet tilgode
ses i forskellig grad. Det er således praksis her i landet, at hovedparten af res
sourcerne til sundhedsvæsenet går til hospitalerne, mens kun en lille del går 
til den primære sektor, som f.eks. praktiserende læger og til forebyggelse. 
Inden for sygehusvæsenet 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 forhåndenværende ressourcer bedst forde
les, kan man bl.a. anvende cost-benefit analyser, hvis grundprincip er, at man 
kun skal iværksætte aktiviteter, hvor nytten eller gevinsten står mål med eller
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overstiger omkostningerne.
Indførelse af nye komplicerede og ressourcekrævende behandlingsformer 

som fosterkirurgi og genetisk terapi på fostre rejser en række spørgsmål i relati
on til ovennævnte problemstillinger.

Hvis det ikke er muligt at øge den samlede tilførsel af ressourcer til sygehus
væsenet, vil nye behandlingsformer for fostre betyde, at ressourcerne må tages 
fra andre dele af sygehusvæsenet. Ofte vil behandling af fostre sikre fosteret 
overlevelse, men prisen for denne overlevelse kan være et større eller mindre 
handicap, som det f. eks. er tilfældet ved behandling af fostre/børn med hydro
cephalus (væskeansamling i kraniet).

Ved anvendelsen af cost-benefit analyser kan man imidlertid ikke måle en 
lang række ikke-økonomiske faktorer, som kan have betydning for samfundets 
»kvalitet« (»humant«, »solidarisk« samfund etc.), f.eks. et samfunds opfattelse 
af afvigere/unormale og hvilke værdinormer, man lægger til grund for sam
fundet. Man skal også være opmærksom på, at mange ressourceøkonomiske 
beslutninger træffes på grundlag af -  ofte ikke-repræsentative -  enkeltsager, 
der har haft mediernes bevågenhed, og som derfor udløser et politisk pres på 
overordnet politisk niveau, typisk ministerniveau.

Cost benefit-analyser kan også kun vanskeligt anvendes til at vurdere forde
lingen af ressourcer mellem forskellige sektorer, idet en økonomisk analyse 
ikke kan belyse spørgsmål, som har relation til f. eks. livskvalitet. Selv om det 
således kan være økonomisk gunstigt at overføre penge fra behandling af ældre 
patienter til yngre, betyder dette ikke, at en sådan prioritering er etisk forsvar
lig-

Det er her væsentligt at fastslå, at cost-benefit undersøgelser og konklusio
ner draget på grundlag heraf aldrig vil kunne løse de fundamentale etiske 
spørgsmål. Cost-benefit undersøgelser kan indgå som en (ofte mindre) del af 
beslutningsgrundlaget, men kan og bør aldrig kunne udgøre beslutnings
grundlaget.

3.3. Dilemma: ny behandling kan i de fleste tilfælde ikke ind
føres uden forsøg -  hvem skønner og hvem træffer beslutnin
gerne?

Forsøg og behandling er bl.a. karakteriseret ved at være aktivitetsområder, 
som involverer en mængde skøn, hvis indhold i mange tilfælde vanskeligt la
der sig normere nærmere. Det hænger bl.a. sammen med, at de to områder
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dækker en lang række forskellige aktiviteter og fænomener, som forudsætter 
betydelig erfaring og kræver tolkning, og at der undertiden skal træffes beslut
ninger på ufuldstændigt grundlag og indenfor en ganske kort tidshorisont. 
Undertiden vil der være tale om beslutninger med irreversible konsekvenser.

Det er et fundamentalt træk, at stort set ingen behandling i dag kan introdu
ceres uden et forudgående forsøgsstadium. Et forsøg kan ikke blive godkendt 
som behandling, før individnytten er påvist (omend det fortsat kan indebære 
en kontrolleret skadevirkning, jfr. nedenfor i afsnit 5.3.), og et forsøg kan ikke 
godkendes, før en videnskabelige nytte (der ofte på et eller andet stadium ven
tes at indebære en individnytte) er påvist. 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 øvrigt skal gælde.

Der er med andre ord involveret en betydelig portion -  mere eller mindre 
subjektive -  skøn i den proces, som fører et indgreb fra forsøgsstadiet til be- 
handlingsstadiet. Det bliver derfor afgørende at få blotlagt og analyseret de 
hensyn, som indgår i disse skøn, og at fa identificeret de organer og personer, 
som træffer beslutninger på grundlag af de foretagne skøn.

I det skønsmæssige grundlag indgår betydelige elementer af faglig indsigt 
indenfor det relevante speciale (det såkaldte »kliniske skøn« m.v.). Disse dele 
a f beslutningsgrundlaget må i vidt omfang leveres af fagfolk (specialister) på 
området. Dette faglige element kan imidlertid ikke altid udgøre den eneste 
komponent i beslutningsgrundlaget, idet beslutningerne ofte ikke er af rent 
faglig karakter -  tværtimod vil der genemsnitligt være behov for overvejelser, 
som skal leveres af andre involverede, især lægfolk. Man kan også udtrykke det 
således, at det faglige element er en nødvendig, men ofte ikke tilstrækkelig 
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 på dette 
grundlag alene. Hensynet til fostret, moderen samt eventuelle pårørende er en 
nødvendig forudsætning, som skal sikres ved et informeret samtykke.

Endvidere kan der som nævnt ovenfor argumenteres for, at også andre hensyn 
skal indgå, f.eks. økonomiske hensyn. Hvis nu f.eks. ibrugtagning af hydroce- 
phalus-indgrebet medfører, at der fødes et betydeligt merantal stærkt hjerne
skadede børn, pålægger lægens og de pårørendes beslutning samfundet bety
delige udgifter, som -  i særdeleshed i en nedskæringsperiode -  kan komme an
dre potentielle patienter til skade, idet ressourcerne da allerede er anvendt. 
Det kan da være nødvendigt at fordre, at beslutningen om ibrugtagning af ind
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3.4. Konsekvenser for behandling af og forsøg på fostre

De fremtidige muligheder for fosterbehandling vil betyde, at prioriterings
spørgsmålet må diskuteres, idet behandling af fostre med deraf følgende øget 
overlevelse ofte vil være dyrere end fosterdiagnostik og deraf følgende beslut
ning om abort. Det svære spørgsmål opstår da, om samfundet vil acceptere, at 
de pårørende, især den biologiske moder, har en ubetinget bestemmelsesret, 
d.v.s om moderen f.eks. skal kunne bestemme, at et barn skal fødes med meget 
alvorlige handicap, uanset de samfundsmæssige (økonomiske) omkostninger. 
Man skal gøre sig klart, at sådanne faktorer kommer til at spille en rolle, uanset 
om man vil eller ej -  det er derfor af afgørende betydning at få klarlagt de hen
syn, som reelt indgår i den daglige behandlingspraksis.

I nogle tilfælde af behandling vil hyppigheden af overlevende, men svært 
handicappede børn være så høj, at hensynet til barnet og de økonomiske hen
syn til samfundet taler imod, at behandlingen fortsættes.

I andre tilfælde vil det gode, et barn, trods et handicap, bibringer forældrene 
og samfundet være så store og økonomisk umålelige, at behandlingen må tilfø
res de nødvendige ressourcer, uden at økonomiske hensyn bliver afgørende.

Ny teknik kan således i nogle situationer medføre øgede økonomiske om
kostninger for samfundet og i andre situationer medføre besparelser. Men 
hvordan skal disse omkostninger og besparelser sættes i relation til den mæng
de lykke eller ulykke, de skaber hos forældre til fostre, der behandles eller fra
sorteres?

Økonomiske overvejelser og cost benefit-beregninger vedrørende fosterfor- 
søg kan medvirke til at blotlægge væsentlige faktorer i de samfundsmæssige 
valg, men de er ikke i sig selv -  og skal heller ikke være -  politisk udslag
givende.
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4.0. Afgrænsning af emnet

I dette afsnit fastlægges nogle rammer for den følgende undersøgelse og regel- 
formulering.

Spørgsmålet om behandling og forsøg på fostre er -  som på andre områder 
hvor jura og biologi mødes -  et komplekst og (vidt)spændende emne. Den 
følgende afgrænsning er derfor i et vist omfang vilkårlig.

4.1. Tidsmæssig afgrænsning

Jeg har afgrænset mit arbejdsområde således, at alle stadier af udviklingen af 
det menneskelige befrugtede æg frem til det tidspunkt, hvor der i dag kan for
ventes født et levedygtigt barn, enten på normal vis eller via (kunstige) ind
greb, så som kejsersnit, er omfattet. Det vil i praksis sige, at udviklingen fra be
frugtningen af ægget til i dag ca. den 20.-28. uge er det tidsrum, som forslage
ne vedrører. Dette tidsrum vil måske blive påvirket (formindsket) i takt med 
den teknologiske udvikling.

De særlige problemer, som gør sig gældende ved forsøg på tidligere stadier 
(forsøg på/med sædceller og æg) og på senere stadier (forsøg på børn) berøres 
ej heller. Denne afgrænsning indebærer ikke, at jeg er af den opfattelse, at de 
problemer, der på tidligere stadier rejser sig i forbindelse med forsøg på køns
celler, og indgreb på senere stadier på børn, ikke er væsentlige.

I det omfang selve nedfrysningen af (befrugtede) æg, kan siges at være et for
søg, finder overvejelserne anvendelse herpå. I øvrigt tages der ikke stilling til 
de særlige problemer, som nedfrysninger kan give anledning til af bl.a. biolo
gisk, familie- og arveretlig karakter. Det forudsættes i det følgende, at fostret 
gennemløber en kontinuerlig og ubrudt udviklingsproces.

Det vigtige spørgsmål om, hvordan fostrene er tilvejebragt (f.eks. i form af 
såkaldt overskydende befrugtede æg/fostre, ved provokeret abort på grundlag 
af gældende abortindikationer m.v.), er ikke behandlet her som selvstændigt 
emne. De følgende bemærkninger drejer sig først og fremmest om levende 
menneskelige fostre. Spørgsmålet om anvendelse af døde fostre (f.eks. visse
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provokerede aborter) er ikke særskilt behandlet, jfr. dog afsnit 6.4. nedenfor.
Jeg har dog, som det vil fremgå nedenfor, søgt at anlægge en række kriterier 

og vurderinger, som muligvis kan vise sig anvendelige på andre stadier af den 
menneskelige biologiske udvikling.

4.2. Formålsafgrænsning

Emnet for det følgende er medicinske og kirurgiske indgreb især a f forsøgs
mæssig karakter, d.v.s. indgreb foretaget på fagligt grundlag med det formål at 
tilvejebringe viden. Der ses med andre ord bort fra indgreb, der som følge af 
hensigten med dem eller omstændighederne (skødesløshed m.v.) må betragtes 
som uretmæssige legemsindgreb, der i givet fald vil være strafbare efter læge
loven eller straffeloven.

Spørgsmålet om behandlingsmæssige indgreb inddrages løbende, ligesom 
forebyggende og diagnostiske indgreb berøres. Der ses i øvrigt bort fra ind
greb, der er af ikke-behandlingsmæssig eller ikke-forsøgsmæssig karakter. De 
problemer, som den kommercielle udnyttelse af fostre (især aborterede fostre) 
rejser, berøres ikke og der er således ikke taget stilling til et eventuelt forbud 
mod erhvervsmæssig udnyttelse af døde og levende menneskelige fostre.

De særlige problemer, som kunstig befrugtning giver anledning til, er ikke 
berørt.

Det, der fra flere sider ønskes foretaget indgreb i, er levende menneskelige 
fostre. Udtrykket »foster« og »levende« defineres nærmere nedenfor i afsnit 6. 
Ved »abort« forstås i det følgende »provokeret abort«, medmindre andet anfø
res.

Indgrebene kan underinddeles i forsøg, der er af overvejende:

-  terapeutisk karakter (typisk klinisk forskning),
-  diagnostisk karakter,
-  præventiv karakter,
-  grundforskningsmæssig karakter.

Samme inddeling kan foretages for så vidt angår indgreb af behandlingsmæs- 
sig karakter. Denne underinddeling er i et vist omfang en tilnærmelse til vir
keligheden, idet de kan kombineres indbyrdes, hvilket ofte vil være tilfældet 
i praksis.

Disse forskellige typer forsøgsmæssige indgreb kan underinddeles yderlige
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re. Hvis vi f.eks. tager grundforskningsmæssige indgreb kan der opstilles en 
række supplerende formål og målsætninger for fosterforsøg:

-  bedre forståelse af befrugtningsprocessen,
-  bedre forståelse af implantationsprocessen,
-  forklaring på forekomst af aneuplodier (celler med afvigende kromosomtal),
-  bedre forståelse af genexpressionsmekanismerne,
-  bedre forståelse af udviklingsanomalier,
-  måling af teratogene effekter (misdannelsesvirkninger) af kemiske stoffer 

m.v.

Nogle af disse forsøg vil kunne udføres på levende celler fra hjerne/hjertedøde 
fostre, mens andre vil forudsætte et funktionsdygtigt foster.

Underinddelinger, der bygger på en formålsafgrænsning, vil næppe i sig selv 
være bestemmende for en eventuel regulering, sålænge alle de nævnte formål 
kan siges at være samfundsmæssigt beskyttelsesværdige. Sådanne indgreb må 
i stedet begrænses på grundlag af de skadevirkninger, som den teknik og de 
procedurer, der er nødvendige for at nå disse formål, kan give anledning til 
(middelsafgrcensning), jfr. også nedenfor under afsnit 19.4.

Der kan også på et andet niveau sondres mellem forskellige typer forsøg på 
grundlag af det angivne -  eller hvis der er forskel: -  det reelle formål. Der kan 
her tænkes i det mindste to typer formål. Formål, der (I) opfylder et behov for 
et bestemt produkt eller procedure, og formål, for hvilke (II) produktet eller 
proceduren, kun er middel til dækning af et andet behov.

(I) kan således tænkes at omfatte bl.a. følgende formål:

a. hjælp til voksne, som ønsker at få børn, fa bedre (f.eks. særligt sunde) børn 
eller frasortere bestemte børn (f.eks. børn med medfødte sygdomme) (ty
pisk klinisk forskning),

b. hjælp til samfundet ved tilrettelæggelse af befolkningsudviklingen (scree
ning, abort, ernæringspolitik etc.),

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

(II) kan således tænkes at omfatte bl.a. følgende formål:

a. tilvejebringelse af et provenu ved salg af de under (I) nævnte produkter og 
tjenestydelser,
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b. videnskabelig meritering (opnåelse af bestemte videnskabelige grader som 
betingelse for ansættelse/højere anseelse etc.).

I mange -  formentlig de fleste -  tilfælde vil det ikke være muligt eentydigt at 
udskille de pågældende formål enkeltvis. Det kan imidlertid være af interesse, 
når man drøfter spørgsmålet om beskyttelsesværdigheden/tilladeligheden af 
en given aktivitet at søge at udskille de formål, der reelt og primært søges vare
taget.

Vi må da diskutere, hvilke af disse formål vi ønsker fremmet.
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Kapitel II - »behandling« og »forsøg«

5.0. Terminologiske overvejelser: 
»behandling« og »forsøg«

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

Det understreges, at en terminologisk uklarhed ikke må komme fostrets 
retsstilling til skade. Det kan i tvivlstilfælde betyde, at et indgreb må klassifi
ceres som forsøg og kun må bringes i anvendelse efter de herom gældende reg
ler.

Behovet for terminologisk klarhed ved diskussioner om regulering af den 
lægelige praksis på grundlag af udtrykkene »behandling« og »forsøg« er 
påtrængende. Adskillige anstrengelser er i tidens løb gjort for at skabe en sam
menhængende beskrivelse af problemerne, og de følgende afsnit søger at 
bidrage med nogle supplerende bemærkninger, især for så vidt angår for
søg.

Ved »biologisk moder« vil i det følgende blive forstået den kvinde, hvor fo
stret har været implanteret, ved »genetisk moder« vil blive forstået den kvinde, 
som har produceret det tilgrundliggende æg, ved »social moder« vil blive for
stået den kvinde, som har forældremyndigheden over barnet. Ved »genetisk fa 
der« vil blive forstået den mand, som har produceret den tilgrundliggende 
sædcelle og ved »social fader« vil blive forstået den mand, som har forældre
myndigheden over barnet. Udtrykket »forsøgsperson«, herunder et forsøgs- 
foster, defineres i afsnit 22.0. (ad 3.2., c. og d.) nedenfor.

5.1. Afhængigheden af cirkulære definitioner

Når man diskuterer regulering af den lægelige virksomhed, det være sig i for
bindelse med gennemførelse af behandling eller forsøg, vil man meget hurtigt 
komme til at erkende, at der i den definitoriske fastlæggelse af indholdet af 
denne virksomhed, indgår et betydeligt element af selvhenførende afgræns
ninger (cirkulære definitioner). Grænsedragningen mellem forsøg og behand
ling sker i praksis ofte ikke kun på grundlag af nogle objektive kendetegn, men
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på grundlag af et skøn, hvor den enkelte læge beslutter sig til at betragte (defi
nere) indgrebet som et forsøg eller en behandling. Det er navnligt relevant, 
hvor en kendt behandling varieres eller prøves på et lidt anderledes sygdoms
billede.

Det er næppe muligt fuldstændigt at fjerne dette forhold, og også cirkulære 
definitioner kan i et vist omfang være nyttige. Men man kan måske generelt 
sige, at

-  jo mere den terminologiske fastlæggelse af den faglige virksomhed er afhæn
gig af selvhenførende (cirkulære) udsagn, jo mere nødvendigt er det at fast
lægge kontrolmekanismer, som er uafhængige af den faglige professions ud
øvere, når denne virksomhed kan siges at indebære en fastlæggelse af bor
gernes retsstilling.

Borgernes retsstilling fastlægges konkret af behandlings- og forsøgpersonalet 
i en lang række situationer, idet personalet samtidig ofte er den væsentligste 
garant for, at patienter, forsøgspersoner og pårørende far en god og korrekt be
handling.

5.2. Indgreb: forsøg og behandling

Man sondrer sædvanligvis mellem »forsøg« (eng. »research« (forskning) eller 
i en snævrere forstand »experimentation«) og »behandling« (eng. »treatment«) 
samt undertiden »forsøgsmæssig behandling« eller »forsøgsbehandling«.

Sondringen mellem forsøg, forsøgsbehandling og behandling er af ældre 
dato. Der kan rejses alvorlige spørgsmålstegn ved, om denne sondring i prak
sis lader sig gennemføre. Det er med udviklingen af den moderne teknologi og 
et øget ønske om forebyggende foranstaltninger i stigende grad blevet vanske
lig at sondre mellem forsøg, forsøgsmæssig behandling og (egentlig) behand
ling.

Jeg foreslår at alle disse forskellige procedurer sammenfattes under overbe- 
grebet »indgreb«, og at de så vidt muligt reguleres ensartet. Det foreslåes,

-  at forsøg og behandling sammenfattes under udtrykket »indgreb«, fordi det 
ofte ikke er muligt at sondre skarpt mellem forsøg og behandling, og fordi 
det sprogligt udtrykker et krav om, at der skal gives en særlig begrundelse
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og eventuelt tilvejebringes en særlig hjemmel, før forsøget eller behand
lingen igangsættes.

Der er dog ingen tvivl om,

-  at der alt andet lige må stilles strengere krav til foretagelse af forsøg på den 
ene side af dette kontinuum overfor forholdsvis lempeligere krav til gen
nemførelse 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 større ved forsøg end de kendte risici (som ganske vist ikke 
behøver være mindre end ved forsøg) ved behandling, dels at behandling gen
nemføres af hensyn til patienten, mens forsøg ofte gennemføres (også) med an
dre formål for øje.

Dette forhold kan føre til resultater, som i enkelte situationer kan virke ab
surde. Som eksempel kan tages en situation, hvor man råder over en behand
lingsmulighed, som indebærer betydelige risici (f.eks. 30% dødelighedsrisiko 
eller alvorlige irreversible bivirkninger i henseende til organskade), og ønsker 
at foretage forsøg med et nyt medikament, som efter alt at dømme må forventes 
at indebære et langt lavere risiko-niveau. I denne situation skal forsøget prin
cipielt fortsat opfylde strengere betingelser end behandlingen, fordi risici ikke 
er påvist i overensstemmelse med gængse videnskabelige krav.

Spørgsmålet om indgreb af diagnostisk og profylaktisk karakter omtales ne
denfor. Disse indgreb vil her blive klassificeret efter deres karakter af forsøgs
mæssige indgreb (befinde sig på et forsøgsstadium) eller eventuelt behand
lingsmæssige indgreb (være en del a f eller forudsætning 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 søges neutrali
seret ved hjælp af en række supplerende betingelser.

Man kan formentlig med en vis fordel tale om visse kernesituationer af for
søg og visse kernesituationer af behandling. Dermed er også antydet, at der er 
tale om situationer, hvis nærmere afgrænsning involverer et betydeligt ele
ment af skøn, og som i den konkrete afgrænsning vil have karakter af en be
skrivelse af det enkelte indgreb som værende enten:

-  klart forsøgsmæssigt, eller
-  måske forsøgsmæssigt (og dermed formentlig må klassificeres i regulerings- 

øjemed som forsøgsmæssigt), eller
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-  formentlig ikke forsøgsmæssigt (og dermed eventuelt må klassificeres i re- 
guleringsøjemed som forsøgsmæssigt).

I de følgende afsnit søges indkredset nogle karakteristika for de enkelte typer 
indgreb.

5.3. Særligt om behandling

Behandlingsmæssige indgreb er navnlig karakteriseret ved, at

-  der er tale om en kontrolleret fremgangsmåde med klart dokumenteret ud
fald i gennemsnitstilfældet,

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

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

Dertil kan, hvis man ser på de seneste års retsudvikling, tilføjes, at behand
lingsmæssige indgreb er karakteriseret

-  ved som altovervejende hovedregel (især bortset fra visse psykiske tilstande 
og stærkt smitsomme farlige sygdomme) at forudsætte patientens frivillige 
informerede tilsagn om medvirken. Ved fosterforsøg aktualiserer dette be
hovet for en fuldmægtig, der kan varetage fostrets tarv.

Behandling er således groft sagt kendetegnet ved (1) en vis forudsigelighed i 
udfaldet, herunder forudsigelighed i forekomst af bi- og skadevirkninger, ba
seret på 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 indebære betydelige risici. Hvis den behandlingskræv
ende tilstand er alvorlig eller eventuelt livstruende, vil der være en tendes til 
at acceptere behandlinger, som kan indebære overordentlig store risici, hvis de 
er den eneste behandlingsmulighed.

Behandling kan således siges at være en veldokumenteret effekt (herunder 
mulige skadelige effekter), ofte udtrykt i statistiske termer, der ikke nødven
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digvis siger noget om det konkret opnåelige behandlingsresultat. Også be
handling beror i vidt omfang på individuelle lægelige skøn, og der kan derfor 
opstå betydelige forskelle i den måde, hvorpå forskellige læger vil behandle 
samme sygdomstilstand.

5.4. Særligt om forebyggelse

Forebyggelse udsondres traditionelt fra behandling og forsøg. Forebyggelse 
adskiller sig fra behandling ved, at der netop ikke er tale om et indgreb overfor 
en behandlingskrævende tilstand, men derimod om at forhindre en sådan i at 
opstå. Berettigelsen af sondringen mellem behandling og forebyggelse beror 
navnlig på defmtionen af behandling. Hvis behandling begrænses til at om
fatte aktuelt foreliggende sygdomstilstande, kan forebyggelse ses som en væ
sensforskellig aktivitet. Hvis behandling defineres som indgreb mod sygdom
me, der aktuelt foreligger eller vil komme til at foreligge, vil grænsen til fore
byggelse sløres tilsvarende.

Forebyggende foranstaltninger vil normalt have til formål at afværge en syg
domstilstand og/eller styrke en i forvejen forekommende legemlig proces. 
Forebyggende foranstaltninger kan imidlertid også indebære risici.

Karakteristisk for visse (et mindretal af) forebyggende foranstaltninger er, at 
de ikke først og fremmest foretages af hensyn til det enkelte individ, men af 
hensyn til samfundet som sådan (summen af individer) og undertiden sågar 
gennemføres som ufrivillig foranstaltning. Visse former for vaccinationer kan 
nævnes som eksempel.

Forebyggende foranstaltninger vil i nogle tilfælde indebære et indgreb i en
keltpersoners fysiske integritet (f.eks. indgivelse af medikamenter eller ind
sprøjtninger), men vil ofte have karakter af menings- og holdningspåvirkning 
(f.eks. ernæringskampagner, kampagner mod kønssygdomme etc.).

Der er næppe behov for i denne sammenhæng 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 særlig 
grund til at anse det forebyggende indgreb som et indgreb af forsøgsmæssig 
karakter.
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5.5. Særligt om diagnostik

I modsætning til forebyggelse, behandling og i et vist omfang forsøg, som alle 
på et eller andet stadium har til formål at forbedre befolkningens og/eller in
dividers sundhedstilstand, har diagnostik ikke et sådant primært formål. Di
agnostik er et hjælpemiddel og undertiden en nødvendig videnskabelig og/el
ler praktisk forudsætning for at kunne iværksætte behandling, forebyggelse og 
i et vist omfang forsøg.

Diagnostik vil ofte indebære et indgreb i patientens/forsøgspersonens fysis
ke integritet, f.eks. i form af indstik og udtagelse af legemsprøver.

Medmindre der er grund til at antage, at et diagnostisk indgreb må siges at 
befinde sig på et forsøgsstadium, vil det i det følgende blive henregnet til be
handlingsmæssige indgreb.

5.6. Særligt om forsøg

Forsøgsmæssige indgreb er navnlig karakteriseret ved, at

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

-  de iværksættes som sidste led i en kæde af forsøg, herunder ofte på baggrund 
af dyreforsøg -  og fordi ingen anden relevant afprøvningsmulighed står til
bage,

-  de især iværksættes for at undersøge muligheder for at diagnosticere, fore
bygge, helbrede eller lindre en sygdomstilstand hos en gruppe af patienter 
og/eller forsøgspersoner,

-  de som udgangspunkt ikke må indebære væsentlige risici for forsøgsperso
nens helbred og/eller privatsfære, og

-  de i de fleste tilfælde indebærer en procedure, som involverer indgreb i pati
entens fysiske integritet og eventuelt psykiske integritet (f.eks. operative 
indgreb, indgivelse/indsprøjtning af medikamenter etc.).

Som følge af de videnskabelige krav til prøveresultaters validitet vil forsøg
sjældent angå en enkelt patient, men typisk en gruppe patienter, som deles i
en forsøgsgruppe og en kontrolgruppe (f.eks. dobbelt blind forsøg). En sådan
fremgangsmåde kan rejse etiske problemer, som imidlertid ikke skal berøres
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nærmere her. Grundvidenskabelige forsøg iværksættes ikke nødvendigvis af 
hensyn til konkrete eller i fremtiden forekommende patienter.

Dertil kan, hvis man ser på de senest års retsudvikling, tilføjes, at forsøgs
mæssige indgreb er karakteriseret

-  ved som absolut regel at forudsætte forsøgspersonens frivillige informerede 
tilsagn om medvirken. Ved fosterforsøg aktualiserer dette behovet for en 
fuldmægtig, der kan varetage fostrets tarv.

Forsøg er således 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: forsøg er en pro
cedure, som tages i brug, behandling er en procedure, som har været og er i 
brug, jfr. herom ovenfor i afsnit 3.3.

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

De indgrebsmuligheder, som jeg beskæftiger mig med her, er stort set alle på 
forsøgsstadiet, og der bliver derfor først og fremmest behov for at opstille reg
ler herfor. På længere sigt vil nogle af indgrebene være så etablerede, at de kan 
anses for behandling, og lempeligere kriterier kan opstilles. Såkaldt forsøgs be
handling (eller behandlingsforsøg), der typisk vil indebære forsøgsmæssige 
indgreb af hensyn til en eller flere syge forsøgspersoner, anses og behandles i 
nærværende sammenhæng som forsøg.

I denne udredning tages imidlertid kun detaljeret stilling til dele af denne 
forsøgsvirksomhed, nemlig især den forsøgsvirksomhed, som kan siges at ud
gøre et overvejende fysisk indgreb.

Jeg har fundet det nødvendigt at anlægge en bred definition af indgreb og 
herunder en bred definition af i særdeleshed forsøg. Grunden til at jeg har 
valgt dette udgangspunkt er, at en snævrere definition især af forsøg vil bevir
ke at store områder dermed ville falde udenfor reguleringen, og at der dermed 
ville være adgang til at unddrage væsentlige dele af forsøgsvirksomheden of
fentlighedens kontrol.

Reglerne om forsøg skal således ikke blot gælde for eksperimenter i snæver
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forstand, men for forsøg i videre forstand (»forskning«).
I USA har man i en årrække været opmærksom på dette forhold.

Allerede i den såkaldte »Belmont Report« fra 1979 (OPRR Reports, Bethes- 
da;. April 18, 1979) berøres problemet. Man er enige om, at forsøg må forstås 
som en del af det videre begreb »forskning« og må reguleres som et hele. I den 
føderale amerikanske lovgivning fra 1975, som ændret i 1983, vedrørende 
»protection of human subjects« (Code of Federal Regulations, 45 CFR 46) er 
der i § 46.102, litra e, anført en definition af forskning (research), hvorefter 
»research means a systematic investigation designed to develop or contribute 
to generali.table knowledge. Activities which meet this definition constitute 
»research« tor purposes of these regulations...«.

I logisk fortsættelse heraf fastsættes i § 46.102, litra f, at der ved forsøgsper
son, »human subject« (der formentlig også omfatter fostre, jfr. §§ 46.207, 
46.208 og 46.209), skal forstås: »Human subjects means a living individual 
about whom an investigator (whether professional or student) conducting re
search obtains (1) data through intervention or interaction with the individual, 
or (2) identifiable private information. (...).«. Ved »intervention« forstås »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 således efter de amerikanske regler forsøgsmæssig ind
hentelse, lagring og brug af data, uanset om de er indhentet fra eller om for
søgspersonen, uanset om oplysningerne allerede foreligger i (andre) registre 
og uanset om det er sket ved et fysisk indgreb eller på anden måde. For så vidt 
angår brug af allerede foreliggende data, f.eks. i EDB-registre eller journaler, 
kræves dog, at disse data er person(foster)identificerbare/henførbare, før for- 
søgsreglerne finder anvendelse.

De amerikanske regler er senere suppleret a f nyere regelsæt bl.a. vedrørende 
anvendelse af offentlige og private fondsmidler til forskningsformål, se således 
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. 45660ÍT.

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

-  der er tale om en systematisk undersøgelse udformet med henblik på at ud
vikle eller bidrage til generaliserbar viden.

Forsøg forudsættes her at omfatte brug af data, der er fremkommet som led i
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denne systematiske undersøgelse, uanset

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

Bemærkningerne i det følgende fokuserer navnlig på data vedrørende 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 vedrørende fostret og/eller den biologiske 
moder.

Ved sensitive data vil her blive forstået såkaldte »rent private« oplysninger, 
jfr. bl.a. forvaltningslovens § 28, som betragter såkaldte »helbredsoplysnin
ger« som sensitive data.

5.6.2. Forsøg kræver kontrolleret fremgangsmåde

Til et forsøg hører endvidere opfyldelsen af en række kvalitative og formelle 
kriterier (»lødig forskning«), så som forsøgsprotokoller, krav til information, 
design af forsøget, forventet nyttevirkning etc.

I det følgende anvendes udtrykket »forsøg« kun om

-  den videnskabelige aktivitet, der er planlagt, kontrolleret og gennemført 
som et forsøg. Ukontrollerede tilfældighedsfund er således ikke omfattet af 
det her anvendte forsøgs-begreb.

5.6.3. Sondringer mellem forskellige typer forsøg byggende 
på individnytten

Der kan sondres mellem forsøg, som

(1) kommer det enkelte individ/foster til gode (umiddelbar individnytte),
(2) måske kommer det enkelte/individ foster til gode,
(3) kommer fremtidige individer/fostre til gode,
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(4) måske kommer fremtidige individer/fostre til gode,
(5) ikke på nuværende tidspunkt kan siges, om de kommer fremtidige indivi

der/fostre til gode.

Især gruppe (3), (4) og (5) kan endvidere underinddeles i de typer forsøg, som

(I) ikke skader individet/fostret,
(II) muligvis skader individet/fostret,
(III) med overvejende sandsynlighed skader individet/fostret (såkaldt de

struktive forsøg).

Selvom mulighederne for at garantere forsøgsindividets sikkerhed typisk vil 
være gradvis aftagende i ovenstående inddeling, vil kravet til informeret sam
tykke være det samme i alle tilfælde.

5.6.4. Sondringer mellem forskellige typer forsøg byggende 
på art og intensitet af påvirkningen

Man kan sondre mellem forskellige typer forsøg i henseende til deres nærhed 
til fysiske indgreb i forsøgspersonens legeme. Således kan man sondre mellem 
(1) såkaldt invasive forsøg, der indebærer indstik eller på anden måde tilførsel 
af kemiske midler eller andre direkte påvirkninger af legemet, (2) adfærds
forskning, hvor man ikke direkte involverer legemet i selve forsøget, men hvor 
der nok kan være tale om en observation af legemet, og (3) registerforskning og 
anden informations- og databearbejdning, hvor der gøres brug af mere eller 
mindre følsomme oplysninger om personen til forskningsformål.

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

-  den fysiske integritet (især beskyttelse af legemet),
-  den psykiske integritet (især beskyttelse af ikke-fysiske skadevirkninger på 

legemet), og
-  privatsfæren (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 især kunne tænkes at krænke beskyttelsen af den fysiske integri
tet, mens (2) og (3) især kan tænkes at krænke individets ret til en beskyttelse 
af privatsfæren.

Er det f.eks. en invasiv procedure at bede en person om over et vist tidsrum 
at undlade at drikke mælk og i stedet drikke vand? Eller er det en invasiv pro
cedure at bede en person om at ligge med tændt lys om natten i en længere pe
riode? Det kan ikke udelukkes, at disse to eksempler på procedurer kan have 
en fysisk indvirkning på kroppens funktion, og f.eks. også på fostrets funktio
ner. Disse to eksempler viser, hvor vanskeligt det er at anvende en begrebsdan
nelse om invasive procedurer som en væsentlig forudsætning for sondringen 
mellem visse typer forsøg, som skal være undergivet en mere eller mindre for
skelligartet regulering.

Det er nødvendigt at understrege, at en række forsøg, som ikke umiddelbart 
angår personens krop (fysisk integritet), i en vis forstand kan være mere ind
gribende end f.eks. indhentelsen af en blodprøve. Jeg er her gået ud fra, at især 
oplagring og brug af en række følsomme oplysninger i nogle situationer kan 
udgøre et større indgreb i forsøgspersonens privatsfære end selve det fysiske 
ubehag ved udtagelse af en blodprøve. Det kan således tænkes, at visse typer 
invasive forsøg kan tillades, men at der ikke kan gøres fuldt ud brug af de ind
hentede data. Hele spørgsmålet om regulering af intensive indgreb er hermed 
aktualiseret, jfr. nærmere nedenfor under afsnit 8. om beskyttelsesinteressen.
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6.0. Terminologiske overvejelser: 
»foster« og »barn«

I dette afsnit søges udtrykket »foster« nærmere fastlagt. Det har på den ene 
side været væsentligt at søge at udvikle en definition af »fostret«, som ikke 
kunne siges at foregribe eller eventuelt forudsætte en bestemt retsposition el
ler et bestemt retsbeskyttelsesniveau. Der er med andre søgt at udvikle en for
holdsvis neutral definition. På den anden side må definitionen så vidt muligt 
være uafhængig af den tekniske udvikling, som konstant forandrer betingel
serne for fosterudviklingen.

I afsnit 6.3. anlægges befrugtningstidspunktet som begyndelsespunkt for 
afgrænsningen af fosterstadiet (den nedre afgrænsning) og i afsnit 6.2. mulig
heden for uafhængigt liv udenfor den biologiske (liv)moder som den øvre 
grænse. Disse afgrænsninger er i et vist omfang tilfældige, og skal derfor ikke 
nødvendigvis tillægges afgørende betydning ved udarbejdelsen af eventuelle 
reguleringsforslag.

For at gøre stoffet overskueligt er det imidlertid nødvendigt at lægge nogle 
tværsnit forskellige steder i forløbet, og derfor er det også gjort her.

Der bør ej heller drages håndfaste konklusioner på grundlag af om man be
finder sig på den ene eller den anden side af de her nævnte afgrænsninger.

6.1. Fostre -  definitionsproblemer

Jeg har ikke fundet det påkrævet at sondre skarpt mellem de forskellige stadier 
af fosterudviklingen, som det normalt sker i embryologien og andre medicin
ske sammenhænge. Det er ikke min opfattelse, at enkelte stadier af fosterud
viklingen skiller sig så klart ud, at dette eller disse stadier a priori skulle være 
særligt velegnede som grundlag for en eventuel grænsedragning eller andre 
former for regulering på grundlag heraf.

En aktuel definition af fænomenet et »foster« synes at måtte tage sit ud
gangspunkt i følgende betragtninger:
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-  definitionen bør ikke være knyttet til en forudsætning om, at fostret er in
deni den biologiske (liv)moder (in vivo) eller udenfor denne (in vitro),

-  definitionen bør ikke gøres afhængig af en forudsætning om, at den øvre 
grænse mellem foster og barn udgøres af »fødslen« forstået som vaginal fød
sel eller fødsel ved kejsersnit.

Derimod synes det fortsat relevant at gøre

-  definitionen afhængig af en forudsætning om, at den nedre grænse mellem 
foster og kønsceller udgøres af »befrugtningen«, idet denne hændelse fortsat 
i mange tilfælde vil og måske altid bør være en conditio sine qua non.

Det er muligt, at »befrugtningen« som del af fosterdefinitionen med tiden må 
erstattes af et indholdsmæssigt kriterium, hvorefter der f.eks. ved den nedre 
grænse vil blive forstået det forhold, at

-  der foreligger en sammensmeltning af genetisk materiale, som udgør forud
sætningen for udvikling af et nyt selvstændigt og unikt individ.

Jeg vælger dog at fastholde befrugtningen som den del af definitionen, der ud
gør den nedre grænse, uagtet at den over tid kan vise sig forældet.

Ved et »foster« vil jeg her forstå

-  produktet af den [normal] proces, som et [sundt] menneskeligt æg gennem
løber 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 på ca. 50%. Efterhånden som teknikken udvikles, 
vil dette tidsrum blive formindsket indtil det eventuelt vil vise sig muligt at 
holde et befrugtet æg i live og i normal udvikling udenfor den biologiske 
(liv)moder. I dag kan befrugtede æg holdes i live i op til 14-16 døgn fra befrugt
ningen udenfor den biologiske moder og -  som nævnt -  igen fra den 20.-28. 
uge. Det er således ikke -  efter de for mig foreliggende oplysninger -  i øjeblik
ket muligt at kontrollere det befrugtede ægs/fosters udvikling udenfor livmo
deren fra det 14. døgn til den 20. uge, eller med andre ord et tidsrum på ca. 
130-140 dage.

Det fremgår heraf, at »fødslen« som et centralt reguleringsbegreb -  således
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som det f.eks. kendes fra den gældende strafferetlige regulering -  i stigende 
grad udhules. I det øjeblik svangerskabet kan gennemføres kunstigt, kan man 
argumentere for, at fostret/barnet »fødes« allerede ved befrugtningen.

Fostrets udviklingsmæssigt set øvre grænse definerer jeg derfor her med en 
tidsgrænse, hvis eksakte fastlæggelse vil være afhængig af den eksisterende 
teknik, og ikke ved »fødslen«.

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 nødvendig konsekvens, at fostret skal beskyttes 
på samme måde eller forskelligt alt afhængig af, om det er i eller udenfor den 
biologiske (liv)moder.

Det kan forekomme uvant og måske 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 forsøg på at indfange en dynamisk forløbende biologisk 
udvikling. Produktet skal derfor forstås som det udviklinstrin, fostret har 
nået, på tidspunktet for indgrebet.

Udtrykkene »normal« og »sund« er anbragt i kantet parentes, idet det næp
pe er formålstjenligt at gøre disse til en del af definitionen, når en regulering 
i et vist omfang skal forholde sig til »syge« og »ikke-levedygtige« fostre, jfr. 
nærmere nedenfor under afsnit 16. og 17.1 det fremsatte forslag til regler, jfr. 
afsnit 21.1. nedenfor, er udtrykkene ikke medtaget som en del af definitionen, 
men som nogle kvalificerende omstændigheder.

Formålet med tilvejebringelsen af det enkelte foster kan komme til at indvir
ke på reguleringen. Skal et overskydende befrugtet æg (hvis sådanne over
hovedet bør/skal forefindes kunstigt) f.eks. behandles på samme måde som et 
befrugtet æg, der ønskes udviklet til et voksent individ?

Også fostrets tilstand kan komme til at indvirke på reguleringen. Skal et sygt 
foster beskyttes på samme måde som et sundt foster? Skal et aktuelt sundt, 
men arvemæssiget beskadiget foster beskyttes på samme måde som et sundt 
foster? Se nærmere herom under afsnit 17.5.

6.2. Grænsen opadtil: fødte individer: »børn« -  definition

Ved et født individ, et barn, vil jeg på baggrund af bemærkningerne under af
snit 6.1. i det følgende forstå:
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-  [det normale] udviklingsprodukt af et (befrugtet) menneskeligt æg (foster) 
som er fuldstændigt og vedvarende adskilt fra den biologiske moders legeme 
(livmoder) i levende tilstand og som er i stand til uafhængig overlevelse.

Et individ, der er i denne tilstand, vil blive betegnet et »barn«. Med udtrykket 
»uafhængig overlevelse« tænkes kun på betydningen: »uafhængig af den bio
logiske (liv)moder«, idet fostret ofte vil behøve teknisk og anden bistand for at 
overleve. Der tages ikke med denne definition stilling til om et foster retligt set 
er mere eller mindre beskyttelseværdigt end et barn. Det anvendes udelukken
de for at have et kort udtryk for det forhold, at æggets udviklingsprodukt (fo
stret) er i stand til uafhængigt liv.

Udtrykket »menneske« er bevidst søgt undgået, idet det kan lede til allehån
de slutninger om fostrets menneskelige eller ikke-menneskelige karakter, som 
jeg med fuldt overlæg ikke har søgt at tage stilling til.

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

6.3. Grænsen nedadtil: kønsceller

Grænsen nedadtil har jeg valgt at sætte ved tidspunktet umiddelbart før men
neskelige sæd- og ægceller integreres og fusionerer i den proces, der kaldes 
»befrugtningen«. Kønsceller (sæd- og ægcellen) defineres ikke nærmere her. 
Der henvises til sædvanlige medicinske definitioner heraf.

Som anført ovenfor er der ikke med denne og de øvrige definitioner taget 
stilling til reguleringsspørgsmålene. Således vil en række af de hensyn, som 
kan begrunde begrænsninger i udnyttelse af fostre til forsøgsformål, også gøre 
sig gældende i forbindelse med anvendelse af kønsceller og vice versa.

6.4. Anvendelse af dødskriterier i fosterstadiet

Ved et »dødt foster« kan forstås to ting. Den normale betydning af døde fostre 
vil formentlig være, at fosterets hjerteaktivitet (eventuelt hjerneaktivitet) er 
ophørt. Man kan imidlertid også anvende en anden betydning af udtrykket
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»dødt foster«, som muligvis er mere relevant i nogle sammenhænge. Man kan 
da ved et »dødt foster« forstå det forhold, at iltomsætningen i samtlige fosterets 
celler er ophørt.

Såfremt hjernedødskriteriet lægges til grund, betyder det, at indgreb, der 
har til formål at forlænge fostrets dødsproces, indstilles efter forekomst af hjer
neødelæggelse.

Bemærkningerne i denne udredning drejer sig først og fremmest om leven
de fostre, forstået som fostre, hvis hjerte- og hjernefunktioner (i det omfang de 
måtte være udviklet på det pågældende stadium) ikke er ødelagt.
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Kapitel III - Den behandlings- og forsøgsmæssige baggrund

7.0. Den behandlings og forsøgsmæssige 
baggrund: formål, muligheder og risici

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

Det er ikke hensigten at give en fuldstændig oversigt over mulige indgreb, 
men at præsentere nogle principper og grundlæggende typer af indgreb. Det 
er forsøgt at gøre beskrivelsen så lidt faglig som muligt uden at forståelsen af 
teknikken fortabes.

Beskrivelsen indeholder samtidig en fremstilling af nogle af de formål, som 
søges varetaget. Beskrivelsen bør sammenholdes med afsnit 4.2. ovenfor.

7.1. Kirurgiske indgreb i fostre

Øgede muligheder for at diagnosticere misdannelser og sygdomme hos fostre 
gennem først og fremmest ultralydsdiagnostik (ultralydscanning) har betydet, 
at der i de senere år har været 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 livmoderen er dog ikke ny, og allerede i 1963 
foretog man under røntgenvejledning den første forsøgsmæssige blodtransfu
sion til et foster, hvis røde blodlegemer var under nedbrydning p.g.a. uforlige
lighed mellem fosterets og moderens blod (rhesusbetinget hæmolyse).

De første kirurgiske indgreb under ultralyd vej ledning over for fostre har ret
tet sig mod tilstande, som medfører en ophobning af væske i et af fosterets or
ganer. Ved hydrocephalus udvides hulrummene (ventriklerne) i fostrets hjer
ne p.g.a. væskeophobning.

Tilstanden kan ubehandlet give hjerneskade. Hydrocephalus er søgt be
handlet gennem ultralydvejledt indføring af en ventil i fosterets hjerne, såle
des at overskydende væske drænes til fosterhulen. Indgrebene er fortrinsvis 
foregået i USA. Indgrebet betyder, at flere børn med tidlig hydrocephalus 
overlever, men konsekvensen er, at ca. halvdelen af disse børn bliver svært 
handicappede. Denne stærkt øgede mulighed for, at et svært 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 væskeophobning som ophobning af væske i brysthu
len (hydrothorax) og ophobning af væske i urinvejene og nyrebækkenet 
(hydronefrose) er ligeledes søgt afhjulpet ved indføring af et plastikrør i foste
ret, som drænerer væsken til fosterhulen. Disse indgreb har i en nogle tilfælde 
ført til, at lungefunktion og nyrefunktion er bevaret.

I USA har man hos fostre med rygmarvskader og kranieknogledefekter for
søgt at fremme opbygningen af ny knogle ved indsprøjtning af en såkaldt allo
gen knoglepasta, der stimulerer de normale knogler til fornyet vækst.

Der er foretaget dyreforsøg med henblik på operation af fostre, hvor livmo
deren åbnes og fosteret opereres, hvorefter livmoderen lukkes igen. En sådan 
operation vil indebære risiko for såvel mor som foster under selve indgrebet og 
kan give øget aborttendens.

1 1981 foretog man i USA det første operative indgreb på et menneskeligt fo
ster med hydronefrose ved åbning af livmoderen. Fosteret overlevede og blev 
født i 35. uge, men døde kort efter fødslen p.g.a. svære misdannelser af lun
gerne.

Ovennævnte kirurgiske indgreb på menneskelige fostre er alle foretaget i ud
landet, fortrinsvis i USA. Der er således i Danmark ikke foretaget større kirur
giske indgreb på fostre. Der er dog i Danmark nedsat en ekspertgruppe vedr. 
fostermedicin, og i 1983 dannedes et selskab for fostermedicin, som skal følge 
udviklingen og give vejledning inden for området. 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 forsøgsmæssig anvendelse af fosterkirurgi

Dyreforsøg har belyst den fremtidige anvendelse af fosterkirurgi.
Ved udposninger af hjernevæv på abefostre (encephalocele) har man efter 

fjernelse af store dele af den udposende hjernelap fundet en vis gendannelse 
af de anatomiske strukturer og normale adfærdsmønstre efter dyrets fødsel. 
Ved dyreforsøg kan man behandle ganespalte, og denne forskning kan fa be
tydning for behandlingen af ganespalte hos menneskefostre.

Diagnostiske procedurer muliggør f.eks., at hjertemisdannelser nu kan 
identificeres hos fostre fra ca. 18. uge. Man overvejer derfor kirurgiske indgreb 
på fosterhjerter ved for eksempel forsnævring af hovedpulsåren (aorta). Kirur
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giske indgreb i fostre vil i givet fald formentlig være hjulpet af, at fostervæv har 
en meget stor gendannelsesevne.

7.3. Medicinske forsøg på fostre

Eftersom medikamenter kan transporteres via moderen over moderkagen til 
fosteret, kan man i visse tilfælde påvirke fosteret medicinsk. Et eksempel her
på er forsøg på at udbedre fejl i hjerterytmen hos fostre. For hurtig hjerterytme 
øger dødeligheden hos fostre, og man synes ved medicinsk påvirkning at have 
bidraget til øget overlevelse af fosteret.

Også i Danmark har man påvirket fostre med øget hjerterytme medicinsk. 
Man kan i fremtiden forestille sig en mere direkte tilførsel af medicin til fostre, 
hvor f.eks. medicin mod kræftsygdomme sprøjtes ind i fosterets blodbane. Et 
sådant indgreb er så vidt vides endnu ikke foretaget og kan indebære risici for 
den biologiske moder.

7.4. Anden forsøgsvirksomhed på fostre

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

Et eksempel på diagnostisk forsøgsvirksomhed er indgreb med henblik på 
at sikre vævsprøver fra fostre. Et sådant forsøg er blevet udført på fostre, der 
skulle aborteres af anden årsag.

Et andet eksempel er forsøg på at diagnosticere arvelige sygdomme hos tidli
ge fosteranlæg.

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

Der er så vidt vides ikke foretaget grundvidenskabelige forsøg på levende, 
aborterede fostre i Danmark, men man har lavet forsøg på befrugtede æg og
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tidlige fosteranlæg med henblik på at forbedre reagensglasbefrugtningens tek
nik. Desuden har man anvendt celler (f.eks. hjerneceller og celler fra bugspyt
kirtlen) fra hjerte/hjerne-døde fostre til forsøgsvirksomhed.

7.5. Genetisk betingede sygdomme hos fostre

En række af menneskets sygdomme skyldes defekter i det genetiske materiale, 
som overføres 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 (bærere af arveanlæg) udseende eller antal som f.eks. ved Down syn
drom (såkaldte mongolbørn). Hyppigheden af fundne kromosomafvigel- 
ser er 1-2% ved den fosterdiagnostik, som udføres i Danmark i dag.

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

c) Multifaktorielt betingede sygdomme (sygdomme som udløses af samvir
kende årsager) som f.eks. visse kræftsygdomme og muligvis visse alvorlige 
psykiske lidelser, der skyldes et samspil mellem faktorer i miljøet og den 
samlede effekt af en række 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 så fremskredet.

Tidligere har man diagnosticeret nogle af disse sygdomme ved især bioke
miske undersøgelser. N u synes DNA-teknologien at skabe mulighed for, at 
selve det sygdomsfremkaldende gen diagnosticeres og karakteriseres entydigt 
på molekylært niveau. Det synes også muligt at bestemme såkaldte markører 
i nærheden af de sygdomsfremkaldende gener (teknikken kaldes restriktions- 
fragment-længde-polymorfisme analyse) på DNA fra moderkageprøver fra 
fostre og blodprøver fra fødte, og dermed følge 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 bærer af det beskadigede gen, men 
selve genet beskrives ikke.

For mange sygdommes vedkommende (f.eks. muskelsvind og blødersyg
dom) er selve genets sammensætning og placering på kromosomet nu bestemt 
ved hjælp af DNA-teknologien, og dette vil formentlig om nogle år være tilfæl
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 forståelse af 
sygdommenes årsag, idet genets produkt kan bestemmes og nye behandlings
metoder udvikles. En behandlingsmulighed kan vise sig at være, at det mang
lende genprodukt fremstilles genteknologisk ved hjælp af f.eks. bakterier og 
derefter overføres til den syge. Dette kan eksempelvis vise sig muligt ved blø
dersygdom, hvor en manglende blodfaktor kan fremstilles ved hjælp af gen
teknologi.

En vidtgående behandling vil være at lade det syge gen erstatte af et raskt 
gen. Denne form for indgreb, der indtil videre er på forsøgsstadiet, kaldes gen
terapi. Genterapi af monogent arvelige sygdomme er, trods mange vanskelig
heder, formentlig teknisk realistisk i løbet af nogle år. Derimod må genterapi 
af den arvelige komponent ved multifaktorielt betingede sygdomme (f.eks. 
visse kræftsygdomme, 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 overførsel af genetisk materiale

Overførsel af genetisk materiale (DNA) til en celles kerne, hvor genets funkti
on reguleres, kan foregå på flere måder. DNA udfældet til fine partikler i calci
umfosfat vil i visse tilfælde optages af cellen og føres til cellekernen. Denne 
metode (transfektion) er ikke særligt effektiv. Det genetiske materiale kan også 
sprøjtes 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 overfører det genetiske materiale. Ved elektro- 
poration føres DNA over cellemembranen via porer, som dannes ved elektri
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ske udladninger.
En anden og formentlig mere virksom metode indebærer, at inaktiverede vi

ruspartikler anvendes som bærere af det genetiske materiale. En sådan virus- 
medieret genoverførsel har vist sig effektiv i dyreforsøg.

Ved overvejelser om anvendelse af genterapi på mennesker må man skelne 
mellem terapi på kropsceller og terapi på kønsceller samt celler, som kan 
udvikle kønsceller.

7.5.3. Genterapi på kropsceller

Ved genetisk terapi på kropsceller overføres genet til en eller flere af kroppens 
cellekolonier, uden at der overføres DNA til kønscellerne. Hermed søges und
gået at fremmed genetisk materiale overføres til kommende generationer. Det 
genetiske materiale kan enten overføres til kropsceller, som er fjernet midlerti
digt fra det individ, der ønskes behandlet, eller kropscellerne kan behandles 
med f.eks. genbærende, inaktiveret virus, mens de befinder sig i forsøgsperso
nens krop. Den sidste metode kræver, at viruspartiklerne selektivt bindes til 
de celler, der ønskes behandlet.

Eftersom det er vigtigt, at de genetisk behandlede celler far fodfæste i mod
tagerens krop, vil især celler med stort vækstpotentiale som f.eks. visse knogle- 
marvsceller, leverceller, bindevævsceller og hudceller være velegnede. Man 
har i dyreforsøg især anvendt knoglemarvsceller, og det er vist, at man kan 
overføre menneskelige gener til marvceller fra mus og aber. Efter marvtrans
plantation har man kunnet påvise aktivitet af det menneskelige gen i dyret.

Der er udført enkelte forsøg med genterapi på mennesker. Således har ame
rikanske forskere i 1983 forsøgt at påvirke en blodsygdom (beta-thalassæmi) 
ved overførsel af human genetisk materiale. Indgrebet havde ingen gavnlig ef
fekt.

Selv om modelforsøg har vist, at genetisk materiale kan overføres til frem
mede celler, og at det ønskede genprodukt derefter produceres, er en række 
spørgsmål i forbindelse med genoverførslen 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 altså en tilføjelse til arvemassen. 
Man kan ikke sikkert kontrollere, hvor det nye gen indarbejdes i arvemassen, 
og dette betyder, at det overførte gen kan gribe ind i andre geners funktioner. 
For at det overførte gen kan fungere kræves, at genet er udstyret med regulato- 
riske »signaler«, der styrer »oversættelsen« af genet til protein.

54



Kapitel III - Den behandlings- og forsøgsmæssige baggrund

Man har efterhånden et vist kendskab til sådanne regulatorer. Visse regula
torer fungerer eksempelvis kun i en bestemt slags væv, f.eks. knoglemarv eller 
lever. Det har i dyreforsøg været vanskeligt at få aktiveret de overførte gener, 
og skal genterapi anvendes på mennesker, må der være sikkerhed for, at det til
førte gen producerer det manglende protein i tilstrækkelig og korrekt måle
stok.

Der er flere potentielle risici forbundet med genterapi på 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 ødelægges 
(mutation). Resultatet af dette er uforudsigeligt. Det nye gen kan i teorien ak
tivere gener i cellen, som kan starte udviklingen afkræft eller forårsage forstyr
relse i cellens regulation og funktion.

Den teknik, som anvendes ved genoverførslen, må ikke muliggøre, at gene
tisk materiale overføres til andre celler end de tilsigtede. Dette gælder i særde
leshed kønsceller, hvor introduktionen af et nyt gen kan få uoverskuelige kon
sekvenser. Også overførsel af rekombinant virusmateriale fra forsøgspersonen 
til andre gennem smitte må forhindres. Endelig må virus, som indeholder nyt 
genetisk materiale, ikke kunne forurene miljøet.

De første forsøg med genetisk terapi på kropsceller vil sandsynligvis invol
vere børn og voksne, men i fremtiden vil genetisk behandling af fostre før føds
len blive aktuel for visse sygdomme, idet de tidlige skader på grund af det syge 
gen derved muligvis vil kunne undgås. Tidlig terapi kan desuden vise sig at 
være en fordel p.gr.a. fostercellernes store vækstpotentiale.

7.5.4. Genterapi på kønsceller og befrugtede æg

Den metode, der kan tænkes anvendt ved genterapi på kønsceller og befrugte
de æg (og celler fra fosteranlæg, som kan udvikle kønsceller), vil ikke teknisk 
adskille sig fra de principper, der er beskrevet vedrørende terapi på kropscel
ler. Mens genterapi på kropsceller kun involverer den person, der behandles, 
vil genterapi på kønsceller og befrugtede æg samt andre celler, som giver op
hav til kønsceller betyde, at det overførte genetiske materiale kan videreføres 
til personens efterkommere med deraf følgende mulige skadevirkninger. Her
ved adskiller genterapi på kønsceller sig fundamentalt fra genterapi på krops
celler.

Ved dyreforsøg er indført gener i tidlige fosteranlæg, og generne er i visse til
fælde blevet overført til dyrets afkom. Sådanne dyr kaldes transgene. Det er

55



Behandling af og forsøg p i fostre

imidlertid meget vanskeligt at kontrollere det nye gens funktion, hvilket bety
der, at genet kan være inaktivt i et individ og hyperaktivt i et andet individ.

Teoretisk er det i dag muligt at overføre nyt genetisk materiale til et menne
skeligt befrugtet æg eller et tidligt fosteranlæg. Den teknik, som er udviklet i 
forbindelse med reagensglasbefrugtning, har muliggjort, at befrugtede æg og 
tidlige fosteranlæg er tilgængelige for genetiske indgreb. Der forskes i øjeblik
ket i metoder, som kan diagnosticere arvelig sygdom hos tidlige fosteranlæg. 
Betingelserne for genterapi vil således muligvis være til stede i nær fremtid. 
Genterapi på kønsceller, befrugtede æg og tidlige fosteranlæg kan, hvis teknik
ken beherskes, betyde en radikal behandling af arvelige sygdomme, da det i de 
ideelle tilfælde netop vil kunne forhindres, at sygdommen videreføres til kom
mende generationer.

Der hersker dog stor uenighed om, hvorvidt metoden nogensinde skal an
vendes. Indføring af et nyt gen i fosteranlægget vil kunne ødelægge andre ge
ners funktion og derved føre til misdannelser og udvikling af nye genetiske 
sygdomme. Det vil ydermere med den nuværende viden være umuligt at for
udsige det overførte gens skæbne eller funktion hos vore efterkommere. Ende
lig vil der kunne åbnes for en menneskeskabt ændring 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 åbne mulighed for diagnostik og behandling af 
eksempelvis infektionssygdomme og kræftsygdomme.

I USA planlægges et forsøg, hvor menneskelige hvide blodlegemer »mær
kes« med et bestemt gen, som overføres ved hjælp af virus. Genet vil ikke have 
nogen funktion, men vil formentlig muliggøre, at de hvide blodlegemer kan 
spores, når de opsøger kræftknuder i kroppen. På længere 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 bekæmpe kræftcellerne.

DNA-teknologien kan formentlig anvendes til at blokere kræftcellers og vi
ruspartiklers vækst. Teknikken muliggør i teorien fremstilling af et stykke 
DNA- eller RNA-streng, som specifikt kan binde sig til et gen eller dets pri
mære genprodukt og derved formentlig forhindre, at genets instruktion føl
ges. Herved forventes f.eks. et kræftfremkaldende gen at kunne blokeres. Dis
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se metoder vil eventuelt være simplere at udvikle end egentlig genterapi.

Kapitel III - Den behandlings- og forsøgsmæssige baggrund

7.7. Sammenfatning

Der er i de senere år sket en forholdsvis hurtig udvikling i mulighederne for 
at diagnosticere og foretage indgreb over for syge fostre, og denne udvikling sy
nes at ville fortsætte i de nærmeste år. Kirurgiske indgreb overfor fostre må 
dog fortsat betragtes som værende på forsøgsstadiet, og resultaterne af en ræk
ke indgreb er uforudsigelige. Den første 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.

I litteraturen beskrives en række indgreb på fostre, som efter fødslen har vist 
sig unødvendige og skadelige (f.eks. forsøg på at behandle væskeansamlinger 
i fostrets tarmsystem), og fosterkirurgien må endnu betragtes som en primitiv 
og usikker teknik. Medicinsk påvirkning af fostre eller forsøg herpå er stadig 
meget lidt anvendt. De skadelige virkninger af forsøg på medicinsk behand
ling vil muligvis være mindre end ved kirurgiske indgreb. Ofte vil moderen 
dog udsættes for en risiko, idet medicin, som skal påvirke fostret, i visse tilfæl
de må indgives moderen i særlig høj dosis.

Egentlig genterapi på fostre er endnu ikke forsøgt. Som det fremgår, må man 
skelne afgørende mellem terapi på fostrets kropsceller og terapi på kønsceller 
eller tidlige fosteranlæg, som kan give ophav til kønsceller. Mens terapi på 
kropsceller ikke principielt synes at adskille sig fra anden kompliceret terapi, 
vil mange indtil videre modsætte sig terapi på kønsceller, fordi konsekvenser
ne for kommende generationer er uforudsigelige.

Problemerne i forbindelse med genterapi på kropsceller er dog fortsat uaf
klarede, og der er f.eks. i USA stor opmærksomhed om risikoen ved forsøg på 
genterapi. Der er således nedsat en komite, der skal godkende eventuelle for
søg på genetisk terapi (National Institutes of Health’s (NIH) Recombinant 
DNA Advisory Committee).
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Kapitel IV - Beskyttelsesinteresser

8.0. Beskyttelsesinteresser

Ovenfor i afsnit 5.6.4. er der kort gjort rede for en mulig og til dels traditionel 
systematisering af de intimsfærer (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 tænkes gjort til genstand for behand
lingsmæssige og/eller forsøgsmæssige indgreb.

I dette kapitel søges disse intimsfærer udmøntet i en mere præcis beskrivelse 
af de hensyn (interesser), der skal afvejes mod andre samfundsmæssige hensyn 
(afsnit 9.), og de emner, der skal beskyttes i et regelsæt (afsnit 10. og 11.).

Problemstillingerne er ikke eentydige. Hvis man betragter de interesser, 
som er involveret i forsøgs- og behandlingsvirksomheden, vil man med det 
samme bemærke, at både forskningsinteressen og beskyttelsen af patienter og 
forsøgspersoner er samfundsinteresser. Og begge er beskyttelsesværdige. 
Både læger i deres egenskab af behandlere og forskere, patienter og forsøgsper
soner er legitime bærere af samfundsinteresser. Samfundet har interesse i en 
lødig forskning, der kan forebygge og helbrede sygdomme og dermed i god pa
tientbehandling. Samfundet har også interesse i, at dets borgere ikke lider 
overlast ved deltagelse i behandling og forsøg -  ikke blot af hensyn til disse 
borgere selv, men også af hensyn til tilliden til og troværdigheden af behandle
re og forskere.

Navnlig i situationer, hvor læger og forskere udfører både behandlings- og 
forskningsopgaver overfor en og samme person eller gruppe af personer, kan 
der bestå en risiko for uheldige interessesammenfald, som kan komme patien
terne og forsøgspersonerne til skade. Sundhedspersonalet har ej heller interes
se i, at der kan sås tvivl om deres hæderlighed i sådanne situationer, jfr. nær
mere nedenfor i afsnit 18.0.

Enhver regulering har derfor først og fremmest til formål at tilvejebringe 
god behandlings- og forskningsskik, at sikre de involverede parters retssikker
hed, herunder både patienter og forsøgspersoner, men også læger og forskere 
og at tilvejebringe gode behandlings- og forskningsresultater -  i hele samfun
dets interesse.
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8.1. Beskyttelsesværdigheden af intuitive vurderinger

I den offentlige debat spiller det ofte en rolle, om et argument er såkaldt »(na
turvidenskabeligt« eller om det er »følelsesladet«. Nogle anser det for et kvali- 
tetstegn, at et argument er rent videnskabeligt (det vil her sige »renset for følel
ser«), hvorimod andre hævder de følelsesladede argumenters værdi og vægt.

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

Fosterforsøgsområdet er i særlig grad præget af sådanne diskussioner, hvil
ket næppe kan undre nogen.

Det er på mange måder en urigtig problemstilling. Naturvidenskabelige ar
gumenter er i et eller andet omfang omfattet og influeret af følelser, herunder 
båret af interesser for at fremme bestemte mål. Hertil kommer, at det netop på 
fosterforsøgsområdet er særdeles vanskeligt at udskille de rent naturvidenska
belige dele, idet hele området er gennemsyret af religiøse, kulturelle og politi
ske spørgsmål.

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

Netop et område som brug af fostre til forsøgsformål og behandling af syge 
fostre er omfattet af et umiddelbart beredskab af reaktioner. Det er i mine øjne 
et positivt fænomen, at folk i almindelighed har en holdning til disse spørgs
mål, idet de berører forestillinger om, hvad det er at være menneskelig og hvad 
et humant samfund er.

Det betyder naturligvis ikke, at man som lovgiver skal acceptere ethvert 
synspunkt, som begrundes i en personlig følelse eller i et rent videnskabeligt 
argument -  det ville have uoverskuelige konsekvenser. Det følelsesbetonede 
vil som oftest have forbindelse til et faktuelt forhold, som kan og bør påvises. 
Det må da klargøres, om den følelsesmæssige holdning bygger på 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 på en forskellig vurdering (herunder af den vægt de skal 
tillægges i en afvejning) af de tilgrundliggende mere eller mindre faktiske op
lysninger.
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Man vil da ofte stå i en situation, hvor nogle eller alle parter siger: »jeg me
ner nu engang sådan...« eller »jeg føler, at det rigtigste er, at...«. Synspunkter
ne ønskes ikke yderligere begrundet eller lader sig i nogle tilfælde ikke yderli
gere begrunde. Man har en inituitiv fornemmelse af, hvorledes man stiller sig.

Man kan med andre ord blive nødt til at acceptere, om ikke andet i en poli
tisk sammenhæng, at et såkaldt følelsesladet argument kan være 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 værdier og 
forestillinger.

Man kan derfor ikke generelt svare på, om intuitive eller videnskabelige 
standpunkter skal tages til efterretning eller ej. Nogle gange skal de, nogle 
gang vil de under alle omstændigheder have politisk gennemslagskraft, andre 
gange skal de ikke tages til efterretning. Det er dog altid nyttigt at udskille det 
faktiske fundament for uenigheden, også på fosterforsøgsområdet.

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 udføres i moderlivet (in vivo), omend nogle formentlig 
kan foretages udenfor moderen (in vitro). Indgrebene vil være af ganske for
skellig karakter, spændende fra fysisk påvirkning (operative indgreb), over 
indgreb af blandet fysisk/kemisk karakter (indstik i indsprøjtningsøjemed) til 
indgreb af fortrinsvis medicinsk karakter (f.eks. tilførsel af stoffer, overførsel 
af gener etc. eller indgreb, som kun involverer brug af persondata).

En række af indgrebene indebærer 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 spørgsmålet om risikoafvejning må man især 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 også, 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?

Spørgsmålet er dernæst, hvad der er »til gavn«, herunder til gavn for et kon
kret foster og/eller andre fostre. Det afhænger 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 på tale. Er behandlingen meget omkost- 
ningskrævende og vil den betyde indskrænkninger i andre behandlinger, eller 
vil behandlingen medføre, at der nok helbredes eller på anden måde hjælpes 
en del fostre, men at der også tilvejebringes fostre i større antal end hidtil, som 
er meget syge, og som derfor vil påføre samfundet yderligere udgifter (en nega
tiv »spill over-effekt«). I den sidstnævnte situation, er det ikke sikkert, at alle 
vil godtage, at moderens/faderens samtykke er tilstrækkeligt, jfr. ovenfor un
der afsnit 3.4.

Der må endvidere hver gang spørges, hvad det er for en livskvalitet fostrene 
overlever til. Dette hensyn, som i praksis er (eller i det mindste bør være) sær
deles tungtvejende, er imidlertid vanskeligt at operationalisere eller sætte på 
»objektive formler«, som kan samle bred enighed. Livskvalitet er og bliver i 
vidt omfang et rent subjektivt anliggende, som man skal være varsom med at 
sætte sig til dommer over. Det betyder i praksis, at man så vidt muligt må lade 
hver enkelt vælge.

Såfremt der i vurderingen af, hvad der er »til gavn«, indgår kvantitative 
overvejelser og beregninger af dødelighedsrisici for bestemte sygdomstilstan
de, er problemstillingen tæt forbundet med sondringen levedygtig/ikke- 
levedygtig, jfr. nærmere nedenfor i afsnit 17.0.

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

En central sondring er sondringen mellem indgreb, der er af hensyn til fosteret 
selv, og indgreb der måske kommer fosteret til gavn, men som først 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. 
nærmere ovenfor under afsnit 5.6.3.

Hvis genterapi tages som eksempel kan der tænkes indgreb, der først og 
fremmest har deres virkning i/på det enkelte individ og/eller på fremtidige (for 
øjeblikket ikke-eksisterende) individer, hvorimod kirurgiske indgreb typisk
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vil være begrænset til en virkning på det konkrete individ.
Ved anvendelse af genterapi vil der derfor jævnligt være grund til at ind

drage hensynet til beskyttelse af efterkommere og andre, som kan blive berørt 
af genterapeutiske indgreb.

Kapitel IV - Beskyttelsesinteresser
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9.0. Afvejning af modstridende samfunds
mæssigt beskyttelsesværdige hensyn

A f oversigtsgrunde og for at lette interesseafvejningen kan det være hensigts
mæssigt at pege på nogle typiske situationer, hvor til dels forskelligartede 
interesser skal afvejes overfor hinanden og i forhold til forskellige omstændig
heder.

Sådanne interesseafvejninger vil typisk involvere størrelser, 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 også blive 
kortfattet omtalt her.

Eksempelvis kan der opstilles følgende situationer, hvor to størrelser (hvis 
status ikke defineres nærmere her), f.eks. fostret vs. den biologiske moder, af
vejes overfor hinanden på baggrund af forskellige årsagssammenhænge (f.eks. 
sygdom, voldtægt m.v.).

I de fleste af situationerne vil det ydermere være sådan, at de interesser/stør
relser, der skal afvejes overfor hinanden, hver især som udgangspunkt er be- 
skyttelsesvcerdige samfundsmæssige interesser (f.eks. biologiske moders hel
bred, samfundets interesse i forskning etc.):

1. mor -  foster (f.eks. abort på forskellige indikationer eller fri abort efter
moderens ønske)

2. mor -  eugenik/familieplanlægning (f.eks. samfundsmæssigt krav om
brug af prævention)

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

4. mor -  forskning
5. foster -  forskning
6. mor -  forbrydelse (f.eks. abort ved voldtægt)
7. foster -  forbrydelse (f.eks. abort ved voldtægt eller fødsel med vedvaren

de skade)

Mange andre situationer kan formentlig opstilles. I afsnit 21.1. nedenfor vil 
kun nogle fa af de nævnte situationer blive berørt nærmere.

Der kan imidlertid uddrages tre centrale konklusioner af de nævnte situatio
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ner i lyset af den måde, hvorpå de håndteres (d.v.s. afvejes overfor hinanden) 
i (rets)praksis i dag.

Den første konklusion er, at

-  ingen af de ovenstående interesser/størrelser i praksis behandles som absolut 
beskyttelsesværdige.

Selv de mest beskyttelsesværdige interesser kan tænkes at må vige for andre in
teresser i ekstreme situationer.

Den anden konklusion er, at

-  den (store eller lille) vægt, der i én afvej ningssituation tillægges en bestemt 
interesse/størrelse med deraf følgende mere eller mindre omfattende beskyt
telse mod indgreb, svarer ikke nødvendigvis til den vægt pågældende inter
esse/størrelse tillægges i en anden afvej ningssituation.

Beskyttelsen, der i praksis kommer pågældende interesse/størrelse til del, er 
med andre ord relationelt bestemt. Der kan prioriteres/vægtes forskelligt i de 
forskellige situationer. Der kan ikke nødvendigvis sluttes fra den ene situation 
til den anden. Dette er et traditionelt problem i den retlige regulering af biolo
giske fænomener, smlgn. Ugeskrift for Retsvæsen 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 nødvendigt for den praktiske 
regulering at tage detaljeret og udtømmende stilling til den pågældende in
teresses/størrelses status, f.eks. i form af en definition på grundlag afen posi
tiv afgrænsning og tilhørende mere eller mindre udtømmende værdikvalifi- 
kation.

Der findes i dag ingen lov eller retspraksis, der detaljeret kan bidrage til en ud
tømmende positiv beskrivelse af, hvilken status og værdi »mennesket« har. 
Det kan i praksis kun lade sig gøre at bestemme mennesket fragmentarisk og 
på enkelte delområder og i bestemte relationer. Et krav om, at fostrets status 
skal kunne bestemmes, er således et krav, der ikke er -  og næppe kan ventes
-  opfyldt for så vidt angår menneskets status.

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

Det, der i særlig grad kunne tale for at gå ind i en positiv normering af fo
strets status og beskyttelsesniveau, er, at fostret -  ligesom børn -  må betragtes 
som en svag part, der ikke selv kan håndhæve sin retsposition.

Det er således ikke nødvendigvis sådan, at man skal fastholde de ovenanfør
te tre konklusioner i fremtidens lovgivning og retspraksis. Det er imidlertid 
vigtigt at gøre sig klart, at de udgør fundamentet for den gældende tilstand.

En nærmere gennemgang af fostrets retsstilling findes i Ugeskrift for Rets
væsen 1985, nr. 23, afd. B., s. 180ff, hvortil henvises.
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10.0. Retfærdiggørelse af fosterforsøg

I dette afsnit skildres nogle -  efter min opfattelse -  centrale forudsætninger for 
tilladeligheden af fosterforsøg. Disse forudsætninger supplerer de betingel
ser, som er gengivet i afsnit 11. nedenfor. Endvidere tages der i afsnit 10.4., 
10.5. og 10.6. stilling til nogle argumenter, som fra tid til anden er blevet frem
ført for at begrunde eller berettige, at fostre på visse tidligere udviklingstrin 
(f.eks. den såkaldte 14-døgns grænse) skal tildeles en ringere retsstilling i hen
seende til forsøg end på senere stadier. Der tages afstand fra disse synspunkter.

Selvom ethvert samfund naturligvis har regler, som beskytter livet, er ingen 
del af det menneskelige liv ukrænkeligt, jfr. afsnit 9.0 ovenfor. Næsten enhver 
krænkelse kan tænkes retmæssig under givne (dog undertiden sjældent fore
komne og/eller ekstreme) omstændigheder. For nogen må spørgsmålet derfor i 
realiteten være om fostre skal beskyttes bedre end fødte individer. Et sådan 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 fremgår af afsnit 21.1. nedenfor har jeg valgt at opstille nogle nød
vendige kriterier for, hvornår det kan være tilladt at inddrage fostre i 
behandlings- og forsøgsvirksomhed. Derved kan der komme til at foreligge en 
forskydning af »bevisbyrden«, således at de der ønsker at forsvare en mere eller 
mindre absolut retsbeskyttelse for fostret i vidt omfang er dårligere stillet på 
forhånd.

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 Råds rapport vedr. behandlingen af personer, der er døende eller døde 
(Kbh. 1988), idet man dér har søgt at beskrive de positive rettigheder som dø
ende og døde bør have.

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

Kvindens ønske om at abortere et sundt/sygt foster, eller ønske om ikke at 
opretholde liv i (for tidligt) fødte børn, bør efter min opfattelse ikke spille no
gen rolle for tilladeligheden af forsøg. Jeg deler således ikke det synspunkt, at
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fostre, som kvinden har besluttet at lade abortere (men endnu ikke ladet gen
nemføre), i forsøgsmæssig sammenhæng må betragtes som døde eller døende 
med deraf følgende friere adgang til gennemførelse af forsøg uden individ
nytte og eventuelt med destruktion af fostret som umiddelbar konsekvens.

Det må i den forbindelse sikres, at ingen kvinde tvinges eller fristes til at af
levere æg, at ingen mand tvinges til at aflevere sædceller, og at ingen abort gen
nemføres udelukkende som følge af en interesse for at anvende fostret i for- 
søgsøjemed.

Det forhold, at samfundet har tilvejebragt en retstilstand, hvorefter den bio
logiske moder indenfor visse grænser kan anmode om gennemførelse af en 
provokeret abort uden at skulle begrunde denne anmodning nærmere, og at 
der dermed ikke skal foretages en nærmere afvejning af hensynet til fostret 
overfor den biologiske moder (idet denne afvejning allerede er foretaget i lov
givningen), har ikke nødvendigvis retlige konsekvenser for, hvorledes afvejnin
gen i andre relationer skal falde ud. Der eksisterer således ikke nogen for- 
håndsformodning for ret til anvendelse af fostre, når det gælder forsknings
mæssig brug af fostre.

Det er min opfattelse, at kvinden (her især 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 være nødvendigt, men ikke altid tilstrækkeligt.

10.1. Fostret behøver en fuldmægtig

Man kan måske derfor sige,

-  at alt hvad der -  med (alt)overvej ende sandsynlighed -  efter den biologiske 
moders opfattelse er til gavn for fosteret principielt (d.v.s. som udgangs
punkt) bør være muligt, når informeret samtykke foreligger.

Man kan måske derfor formulere udgangspunktet for en regulering af fostrets 
retsstilling som følger:

-  den biologiske moder kan på grundlag af fuld information træffe bestem
melse om, hvorvidt indgreb kan tages i brug overfor fostret og hvilken brug 
der i øvrigt kan gøres af fostret, medmindre der kan påvises hensyn, som bør 
begrænse moderens råderet på vegne af fostret.

Sådanne modgående hensyn kan bl.a. være 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,
-  bekæmpelse af økonomisk udnyttelse, f.eks. forbud mod salg af fostre,
-  forskellighed (mangfoldighed) som samfundsmæssigt gode (»retten til at 

være forskellig«),
-  samfundsmæssige planer/ønsker for den fremtidige udvikling, f.eks. befolk- 

ningspolitiske foranstaltninger.

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

-  andre (her især den biologiske moder) må tildeles en fuldmagt til at handle 
på vegne af og til gavn for fostret,

-  der må fastsættes visse begrænsninger i anvendelsen af denne fuldmagt i si
tuationer, hvor misbrug kan tænkes at forekomme, og

-  der må tilvejebringes særlige kontrolmekanismer.

Bortset herfra har jeg ikke været af den opfattelse, at fostret som udgangspunkt
har krav på en bedre retsbeskyttelse end fødte individer.

10.2. Så vidt muligt samme standarder for fostre som for børn

Jeg har fundet det hensigtsmæssigt at forsøge at opstille sondringer og i et vist 
omfang kriterier, som så vidt muligt lader sig anvende på forskellige dele af det 
menneskelige liv og fostertilværelsen. En af grundene hertil er, at det efter min 
opfattelse ikke er muligt at opstille præcise tidsmæssige grænser, som vil vise 
sig holdbare på blot lidt længere sigt.

Den medicinsk-teknologiske udvikling går så stærkt, at det næppe er muligt 
at regulere området på grundlag af bestemte tidsgrænser. Ingen enkelte »trin« 
i den biologiske udvikling (muligvis bortset fra befrugtningen) synes klart 
egnet som grundlag for en grænsedragning.

Jeg anser det i det hele taget som en fordel at søge at anlægge 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 æg til fødslen og det udvoksede individ. Man kan heller ikke ganske afvise,
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at den måde, vi håndterer fostre på, kan fa afsmittende virkning på synet på 
beskyttelsen af børn og voksne.

En anden grund er, at de indgreb fostre kan blive genstand for, i vidt omfang 
vil udgøre et indgreb i beskyttelsesinteresser, som også gør sig gældende i for
bindelse med børn og voksne. Indgreb i arvemassen rejser de samme proble
mer, uanset tidspunktet i udviklingsprocessen. I de tidlige stadier gør der sig 
muligvis endog særlige beskyttelseshensyn gældende. Befrugtede æg på de 
tidligste stadier er karakteriseret ved, at hver enkelt celle er totipotent, og der
for besidder alle egenskaber til at udvikle et fuldt færdigt individ. Det gør det
te stadium særdeles interessant ud fra en forskningsmæssig synsvinkel, men 
synes også at påpege et særligt beskyttelsesbehov.

10.3. Kvalitativ afgrænsning -  tidsgrænser er som udgangs
punkt ikke hensigtsmæssige

Muligheden for individuelt menneskeligt liv opstår som hovedregel ved be
frugtningen. Selvom mange vigtige biologiske trin kræves for at udviklingen 
af individet skal kunne foregå (implantation i livmoderen, dannelse af primi
tivstriben (forstadium til centralnervesystem) etc.), synes det som nævnt ikke 
let at angive grænser i denne kontinuerlige udvikling som basis for forandrin
ger i fostrets større eller mindre ret til beskyttelse.

Det er dog klart, at mange ser forskelligt på de mange fostre (hovedparten 
af alle befrugtede æg), som går til grunde, dels før implantationen dels ved den 
spontane abort sent i graviditeten.

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

Mange vil se en egnet grænse 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 først tale om et foster fra det øjeblik, implantation 
normalt finder sted. I den såkaldte »Warnock-rapport« (London 1984) var det
te synspunkt til dels afgørende for forslaget om indførelsen af en grænse på 14 
døgn, hvorefter der skulle være forholdsvis fri adgang til forsøg før denne 
grænse.

Jeg har svært ved at indse, hvorfor det spontane bortfald af fostre skal til
lægges en større vægt end befrugtningen eller udviklingen af et centralnerve
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system.
Der er således stor uenighed. Nogle mener, at menneskeliv i fuld forstand 

er til stede helt fra befrugtningstidspunktet. Dette standpunkt kan føre til, at 
brug af spiral betragtes som lige så uacceptabelt som at anvende provokeret 
abort af (implanterede) fostre som præventionsmiddel. Andre mener, at der 
sker en gradvis tilvækst i »menneskelighed« med tiden.

Der kan måske formuleres følgende sætning af principiel reguleringsmæs- 
sig betydning:

-  reguleringen bør ikke tage sit udgangspunkt i grænser udformet til brug for 
medicinske beskrivelser af den biologiske udvikling. Reguleringen bør der
imod tage udgangspunkt i de formål, man ønsker opnået, og de skadevirk
ninger, man ønsker undgået (kvalitativ vurdering). Når man har identifice
ret formål og skadevirkninger, og denne identifikation synes at påpege et be
hov for tidsgrænser, kan man påbegynde en identifikation af egnede græn
ser. Og her vil grænsedragningsforslag af bl.a. medicinsk karakter kunne 
vise sig interessante.

Jeg har i modsætning til en række andre forslag, der er fremkommet i bl.a. 
Storbritanien (Warnock-rapporten) og andre europæiske lande, derfor ikke ac
cepteret en model, hvorefter der foreslås indført en særlig tidsgrænse (f.eks. 
ved udløbet af det fjortende døgn i fosterudviklingen), hvor man før udløbet 
af denne tidsgrænse skulle have en mere liberal adgang til fosterforsøg end ef
ter grænsen.

Sådanne tidsgrænser vil altid have et tilfældighedens skær over sig. Det er 
derfor i mine øjne væsentligere at indlede en diskussion om, hvilke forsøg og 
andre indgreb man ønsker foretaget fra samfundets side, og hvilke indgreb 
man ikke ønsker foretaget. Man kan sige, at jeg derved har søgt at anlægge en 
kvalitativ vurdering af de indgreb, som ønskes foretaget på nuværende tids
punkt, fremfor at anlægge en tidsmæssig vurdering heraf.

10.4. Afgrænsningskriterier udledt på grundlag af en etisk/ 
moralsk vurdering -  tidsgrænser via bagdøren?

I den internationale debat vil man støde på yderligere argumenter for, at tidli
ge fosterstadier skal behandles anderledes end de øvrige stadier (og at der der
med i realiteten skal sættes en tidsgrænse, der ofte vil vise sig sammenfaldende
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med Warnock-rapportens 14-døgns grænse). Blandt argumenter herfor kan 
fremhæves:

-  at fostre, om hvilke der på grundlag af de gældende abortregler er truffet be
slutning om, at de skal destrueres ved abort, skal/bør undergives særlig re
gulering,

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

-  at fostre, der er alvorligt syge, skal/bør undergives særlig regulering.

Denne særlige regulering viser sig ofte at bestå i et forslag om, at der skal/bør 
vedtages regler om, at disse fostre mere eller mindre uhindret kan gøres til gen
stand for forsøg, der

-  ikke kommer det konkrete foster eller eventuelt fremtidige fostre til gode 
(grundforskningsinteressen), og eventuelt

-  forbruger fostret i forsøgsprocessen (destruktive forsøg).

Argumentationen for en sådan særlig regulering gennemføres ofte på grund
lag af -  hvad der kunne betegnes som -  pragmatiske nytteargumenter (»bør«) 
eller på grundlag af mere moralsk prægede argumenter (»skal«).

I. Ifølge »bør«-argumentationen (spild-argumentet) må forsøgene tillades, 
idet »man af den ene eller anden grund står med et materiale, som er nyttigt, 
og som alligevel vil gå til grunde -  »hvorfor så ikke anvende det til forsøg, hvis 
formål og resultater kan komme os alle til gode?«.

II. Ifølge »skal«-argumentationen (næstekærlighedsargumentet) må forsøg
ene tillades, idet »man har pligt til at søge efter metoder og procedurer, som 
kan mindske lidelse og smerte, og derfor må man ikke lade et menneskes mu
lighed for at hjælpe et andet (her ved hjælp af fostermateriale) gå uprøvet hen«.

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

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

Et argument, som undertiden fremføres i reguleringsdiskussionen, er spørgs
målet om, hvilken vægt, om nogen, fostrets fysiske lighed med det fødte indi
vid skal have. Jo længere henne i vækstforløbet fostret er, jo mere antager det 
de fysiske træk, som kendetegner det fødte barn.

Jeg mener ikke, at dette æstetiske kriterium -  graden af menneske-lighed -  
bør have nogen vægt i reguleringsdiskussionen.

Kapitel IV - Retfærdiggørelse af fosterforsøg

10.6. Tids-argumentet

Dette argument hænger i praksis ofte tæt sammen med menneske-ligheds- 
argumentet. Synspunktet er, at jo ældre fostret er, jo større beskyttelse har det 
krav på indtil det nyder samme beskyttelse som et barn eller voksen.

Argumentet er formentlig rigtigt i et vist omfang. Der er næppe tvivl om, 
at nogle allerede tænker i en »udfasning af rettigheder« i livets slutstadier. En 
tilsvarende »intensivering af rettigheder« i de tidlige stadier kan vel også tæn
kes. Hvorvidt det bl.a. på baggrund af konsekvenserne er en acceptabel tan
kegang, er en anden sag.
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11.0. Gældende retmæssighedsbetingelser

I tysk ret, som dansk ret er præget af, udgør indgreb i legemet principielt en 
»Körperverletzung«, der kan være strafbar, medmindre der anføres grunde 
for, at indgrebet er retmæssigt. I behandlings- og forsøgsmæssig sammen
hæng udgør det informerede samtykke eller en udtrykkelig lovhjemmel et første 
nødvendigt grundlag for at betragte indgrebet som retmæssigt.

En anden nødvendig forudsætning er opfyldelsen af visse faglige standarder. 
Disse faglige standarder bestemmes i øjeblikket af professionen selv gennem 
udveksling af behandlings- og forskningsresultater på internationalt plan og 
ved den faglige kontrol, som udøves ved antagelse af afhandlinger eller optag
else af artikler i videnskabelige tidsskrifter. På grundlag af de faglige diskussi
oner opstår og revideres løbende en faglig praksis eller kodeks for korrekt og 
god behandlings- og forsøgsskik. De faglige standarder influeres også i et vist 
omfang af domstolsafgørelser i erstatnings- og straffesager.

En tredje nødvendig forudsætning, som skal være opfyldt, er de krav, som 
følger af den almindelige sundheds- og medicinallovgivning. Det kan bl.a. 
dreje sig om krav til journalf ør sel, aktindsigt, fortrolighed/tavshedspligt, indberet
ningspligter, regler vedrørende ordinationer m.v.

For så vidt angår forskningsmæssig virksomhed er der i de senest år på inter
nationalt plan dannet en praksis for, at der som en fjerde supplerende og nød
vendig forudsætning skal foretages en efterprøvelse af det enkelte forsøgs de
sign, protokol, metodik og formål ud fra en forskningsetisk synsvinkel. Dette 
system er først og fremmest af præventiv karakter, idet det har til formål at sik
re, at der ikke påbegyndes uetisk forskning. Hvad der nærmere ligger i begre
bet »forskningsetik«, lader sig endnu ikke klart udskille.

Det er også uafklaret i hvilket omfang disse etiske krav i fremtiden bliver en 
del af selve det videnskabelige forskningsbegreb, således at der ikke kan forelig
ge et forsøg, før forsøgets kvantitative og kvalitative elementer er afpasset efter de 
etiske krav. I praksis kan der således blive tale om, at man ikke kan anvende en 
bestemt selektionsmetode (f.eks. lodtrækning), 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 række bestemmelser i internationale menneskeretstrak- 
tater om retten til livet. Spørgsmålet er om disse bestemmelser også omfatter 
beskyttelse aflivet fra før fødslen.

Man vil bemærke, at der i disse bestemmelser er tale om en forskellig af
grænsning af beskyttelsesinteressen. Nogle af bestemmelserne taler om »hu
man being«, hvorimod andre, her i særdeleshed den europæiske menneske
retskonvention, taler om »everyone«. Den amerikanske menneskeretskonven
tion er bemærkelsesværdig, idet den udtrykkelig udstrækker 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 vedrørende civile og politiske rettigheder fra 1966, som 
Danmark har ratificeret, og som trådte i kraft i 1976, er der i art. 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 women«.

I forbindelse med drøftelserne om art. 6, stk. 1, blev der i 1950 (på FNs men
neskeretskommissions 6. session) og i 1957 (på 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 følger:
»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 experimentation«.

79



Behandling af og forsøg på fostre

Det fremgår, at ingen kan indlemmes i forsøg uden at afgive et frivilligt (in
formeret) samtykke. Det synes endvidere at fremgå, at der ikke som udgangs
punkt er adgang til at indhente stedfortrædende samtykke fra værger, pårøren
de m.fl.

Forarbejderne til art. 7 kan muligvis også tale for en forholdsvis vid forståel
se af udtrykket »experimentation«. I forbindelse med drøftelserne om konven- 
tionsudkastet i generalforsamlingens 3. komité (den 13. session i 1958) blev 
det bl.a. på hollandsk foranledning besluttet, at der ikke til udtrykket »experi
mentation« i art. 7 skulle knyttes en kvalificerende omstændighed, således at 
der kun skulle være tale om forbud mod involvering i ufrivillige forsøg, som 
»indebar en risiko«, d.v.s. en begrænsning af forbudet til skadelige forsøg.

Man ønskede således ikke at kvalificere forsøg i nærmere omfang. På den an
den side kan det forhold, at art. 7’s sidste sætning indgår i en bestemmelse, 
som i øvrigt handler om tortur og nedværdigende behandling, lede tanken hen 
på, at bestemmelsen først og fremmest tager sigte på eksperimentelle handlin
ger, som antager karakter af nedværdigende foranstaltninger eller eventuelt 
tortur.

Det må imidlertid som antydet anses for tvivlsomt, om et foster er omfattet 
afbegrebet »no one« i konventionens forstand. Hvis fostret er beskyttet, vil det 
nødvendigvis rejse spørgsmålet om adgang til afgivelse af et stedfortrædende 
samtykke f.eks. fra de pårørende, hvis tilladelighed da måtte bedømmes 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 spørgsmålet 
om, hvorvidt fostret er beskyttet eller ej.

12.2. Den amerikanske menneskeretskonvention

I den amerikanske menneskeretskonvention fra 1969, som trådte i kraft i 1978, 
er der i art. 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 women«.
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12.2.1. Amerikansk menneskeretspraksis

Der har været 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 overtrædelse af dels den interamerikanske menneskerettighedserklæring 
og den amerikanske menneskeretskonvention ved ikke at have straffet en læge 
for i 1973 at have gennemført et abortindgreb.

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

Kommissionens flertal fandt for så vidt angår art. 4 i konventionen, at tilfø
jelsen i art. 4 om, at beskyttelsen »i almindelighed« indtrådte på befrugtnings
tidspunktet, repræsenterede et kompromis mellem pro- og antiabortbevægel- 
ser på 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« på en sådan måde, at det åbnede muligheden 
for, at de deltagende stater kunne inkludere i deres nationale lovgivning »the 
most diverse cases of abortion«. For det andet fremhævede disse to stater, at 
sidste sætning i art. 4 fokuserer på den tilfældige berøvelse aflivet, hvilket be
tyder, at fortolkningen af bestemmelsen i forhold til spørgsmålet om abort må 
bedømmes i lyset af omstændighederne, hvorunder det sker: Var det en ar
bitrær handling? En abort, som blev udført uden tilstrækkelig grund og med 
lovhjemmel, kan således stride mod art. 4, jfr. US Goverment Memorandum, 
afsnit 14.

Det fremgår endvidere af The Interamerican Yearbook, 1968, OAS, Was
hington 1973, s. 321, at udtrykket »in general« blev indføjet i artiklen om right 
to life, fordi man ønskede at tillade abort i et vist omfang, især abort på fostre 
som var blevet frembragt under voldtægt eller hvor fosteret truede kvindens 
liv (præmis 25).

I præmis 30 i kommissionens ovennævnte resolution (resolutionen s. 42) si
ges følgende »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 på 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 trådte i kraft 
i 1986, er der i art. 4 en bestemmelse, hvorefter »human 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 europæiske menneskeretskonvention (EMRK)

I den Europæiske menneskeretskonvention fra 1950, som trådte i kraft i 1953, 
er der i art. 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. Europæisk menneskeretspraksis

Også indenfor Europarådet har spørgsmålet om abort og fostre været genstand 
for undersøgelse. Således har der været indgivet forskellige klager til den euro
pæiske menneskeretskommission, hvoraf flere er blevet erklæret »inadmissib
le« og dermed afvist. Det gælder således 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 være ofre i konventionens forstand.
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I sagen Brüggemann and Scheuten v. FR of Germany (Application no. 
6959/75), som blev afgjort i 1977, klagede Rosemarie Brüggemann og Adel
heid Scheuten over bestemmelser i den vesttyske straffelov, som omhandler 
straf for abort. Sagen drejede sig nærmere om en klage over den vesttyske for
fatningsdomstols afgørelse af25. februar 1975, som indebar, at en kvinde ikke 
kan tvinges til at fortsætte sit svangerskab, hvis hendes liv eller helbred er i fare 
eller der er andre exceptionelle omstændigheder, som nødvendiggør en til
endebringelse af svangerskabet. Klagerne mente ikke, at denne retstilstand i 
tilstrækkelig grad beskyttede de ufødte børn. I 1976 gennemførte Forbunds
dagen lovgivning, som svarede til forbundsforfatningsdomstolens afgørelse.

Briiggeman og Scheuten fandt, at dette udgjorde en krænkelse af retten til 
familieliv i forbindelse med EM RK art. 8. Kommissionen optog dele af sagen 
til realitetsbehandling og spørgsmålet 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.« (præmis 59).

Kommissionen undgik -  formentlig efter nøje overvejelse -  at tage stilling 
til spørgsmålet om, hvorvidt fosteret skal betragtes som liv i EM RK art. 2s for
stand (præmis 60). Kommissionen fandt således, at svangerskab og afbrydel
sen heraf på den ene side ikke alene kunne ses som en sag, der faldt indenfor 
moderens privatliv, og på den anden side at ikke enhver regulering af afbrydel
se af svangerskaber, der var uønskede, nødvendigvis udgøre en krænkelse af 
respekten for moderens privatliv (præmis 61). I den forbindelse henviste kom
missionen til, at en række af Europaråds-staterne regulerer spørgsmålet 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 på dette grundlag var fritaget for sanktioner på 
grundlag af en abort, som blev foretaget af en læge indenfor de første 22 uger 
af svangerskabet. På denne baggrund fandt kommissionen ikke, at der var tale 
om krænkelse af privatliv i konventionens forstand.

Det synes således ikke at være krævet af den europæiske 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 tilføjelse til straffeloven 
(præmis 64).

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

Faderen blev anset for at være et »offer« i konventionens forstand og dermed 
som udgangspunkt klageberettiget (præmis 2). Kommissionen fandt påstan
den om krænkelse af art. 5, 6 og 9 irrelevante og afviste dem. Kommissionen 
behandlede derimod i detaljer de påståede overtrædelser af art. 2 og art. 8. 
Kommissionen tog sit udgangspunkt i en fortolkning af udtrykket »everyone« 
(præmis 7) i EM RK art. 2, stk. 1, og fandt at dette ikke var nærmere defineret 
i konventionen. Kommissionen konkluderede imidlertid -  bl.a. på baggrund 
af en gennemgang af andre artikler, hvor dette udtryk findes -  at art. 2 ikke ge
nerelt kan tænkes anvendt på stadier, der ligger før fødslen. Kommissionen 
undersøgte også betydningen af udtrykket »life« i art. 2, som ej heller er nær
mere defineret i konventionen. Kommissionen bemærkede, at der ikke var no
gen parallel til art. 4 i den amerikanske menneskeretskonvention i den euro
pæiske menneskeretskonvention, og at udtrykket »life« kan være genstand for 
forskellige fortolkninger i forskellige lovgivninger, alt afhængig af formålet 
med den pågældende lovgivning (præmisserne 10-13).

Da der ikke kunne tilvejebringes en klar fortolkning af »the right to life« til 
også at omfatte fosteret, opdelte kommissionen fortolkningsproblemet i tre. 
Kommissionen fandt således, at art. 2 enten kunne fortolkes som overhovedet 
ikke dækkende fosteret, eller som anerkendelse af en ret til liv for fosteret med 
visse begrænsninger, eller som en anerkendelse af en absolut ret til livet for 
fosteret. Kommissionen ekskluderede den sidste mulighed, idet det ville inde
bære, at der blev givet højere prioritet til fosteret end til moderen, hvilket ville 
umuliggøre ethvert grundlag for abort, selv når moderens liv var i fare (præ
mis 20). Da der ikke findes nogen udtrykkelig bestemmelse i konventionen, 
som begrænser moderens ret til livet, vil dette stride imod konventionen. 
Kommissionen bemærkede, at der på tidspunktet for undertegnelsen af kon
ventionen i alle deltagerstater var adgang til at fa foretaget abort, når det var 
nødvendigt for at redde moderens liv.

Kommissionen fandt det derfor unødvendigt at tage nærmere stilling til de 
to tilbageværende fortolkningsmuligheder, idet man ikke fandt, at der var no
gen krænkelse af retten til livet i sagen (præmis 23). Sagen blev afvist som »in
admissible«.
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Den europæiske menneskeretskommission har således på den ene side af
vist, at fostret har en absolut beskyttelse i konventionens forstand. På den an
den side er det formentlig også givet, at kommissionen vil tage afstand fra ikke 
at tillægge fosteret nogen retlig beskyttelse. Kommissionens afgørelse bærer 
også præg af, at man i vidt omfang respekterer den nationale lovgivning om 
spørgsmålet.

12.4.1.1. Sammenfatning af retstilstanden

Det er ikke afklaret i de gældende menneskeretstraktater, i hvilket omfang fos
teret nyder beskyttelse, når bortses fra den amerikanske menneskeretskonven
tion, som i begrænset omfang har gjort op med problemet. Det er imidlertid 
ikke udelukket, at fosteret har krav på en beskyttet retsstilling.

Spørgsmålet om samtykke til medvirken i forsøg er ikke løst i de gældende 
regler. Det kan dog muligvis antages, at den biologiske moder kan give et sted
fortrædende samtykke, selvom det i nogle tilfælde måtte bryde med princip
pet i art. 7 i FN  Konventionen om civile og politiske rettigheder. En sådan an
tagelse kan eventuelt begrundes med, at der hverken i art. 7 eller i forarbejder
ne er taget stilling til spørgsmålet, idet det næppe var aktuelt på daværende 
tidspunkt.

Som det vil være fremgået, er den gældende menneskeretspraksis først og 
fremmest et resultat af sager vedrørende abortindgreb, som i vidt omfang er 
fundet tilladelige på visse betingelser. Der har således været tale om en afvej
ning af den biologiske moders interesser overfor fosteret. I adskillige af disse 
afgørelser er det klart understreget, at der ikke hermed er taget udtømmende 
stilling til fosterets retsstilling i andre relationer og dermed ej heller til de sær
lige spørgsmål, som opstår i forbindelse med ønsket om at gøre brug af fostre 
til forsøgsformål.

12.4.2. Europarådets arbejdsgruppe vedrørende 
moderne reproduktionsteknologi (CAHBI)

I en redegørelse om det hidtidige arbejde vedrørende forsøget på at skabe fæl
leseuropæiske standarder på foster-teknologi området fra Europarådets ar
bejdsgruppe CAHBI (dok. CAHBI/INF (89) 1 af 10. januar 1989) omtales (s.
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4f.), at styringskomiteen for menneskerettigheder CD DH har udtalt sig om 
anvendeligheden af EM RK art. 2, 8 og 12. CDDH konkluderer -  uden tvivl 
korrekt at konventionens art. 2 ikke garanterer nogen ret til at skabe liv (en 
såkaldt »procreational right«), og dermed ikke nogen ret til fra sundhedsvæse
net at kræve ibrugttagning af fosterteknologi, der kan føre til fødsel af børn. 
Ej heller art. 8 kan efter CDDHs opfattelse danne grundlag for et sådant krav. 
CD DH mener ikke på grundlag af den foreliggende praksis at kunne udtale 
sig om, hvorvidt en begrænsning af eventuelle tilbud om kunstig befrugtning 
m.v. til kun at angå heteroseksuelle par, vil være i overensstemmelse med kon
ventionen.

12.4.3. CAHBIs forslag til reguleringsprincipper

Europarådets arbejdsgruppe CAHBI har på baggrund af 3-4 års 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 bærer 
præg af, at der er betydelig uenighed i arbejdsgruppen og at regelsættet i givet 
fald skal omfatte et stort antal lande. Udkastet adopterer den i Warnock- 
raporten (1984) foreslåede 14-døgns grænse for fosterforsøgsvirksomhed. Ud
kastet drejer sig først og fremmest om anvendelse af befrugtningsteknologi 
med henblik på fødsel af børn (principperne 1-6 og 15). Dertil kommer en 
række forslag vedrørende donering, opbevaring og nedfrysning af æg, sæd og 
og muligvis befrugtede æg samt regler vedrørende 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 
fosterforsøg (principperne 16-21).

Det fremgår ikke klart af udkastet, i hvilket omfang de kunstige befrugt- 
ningsprocedurer, som endnu er på forsøgsstadiet, kun er omfattet af de indle
dende principper eller om de også er omfattet af de afsluttende principper 
vedrørende forsøgsvirksomhed. Hvis det første er tilfældet, må 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 tidsgrænse.

Udkastet indeholder i øvrigt en række mere eller mindre absolutte forbud, 
som til dels svarer til de forbud, der gælder efter Loven om det etiske råd (lov 
nr. 353 af 3. juni 1987), jfr. nærmere nedenfor under afsnit 13.1. Udkastet 
lægger således op til forbud mod:
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-  befrugtning af æg udenfor moderen (in vitro) og udskylning af æg med for- 
søgsformål for øje (princip 16),

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

-  forsøg på implanterede embryoner (princip 19),
-  fremstilling af identiske mennesker (f.eks. ved cloning) (princip 20),
-  indsættelse af et menneskeembryo i livmoderen på et individ fra en anden 

art eller vice versa (princip 21),
-  fusion af menneskelige kønsceller med kønsceller fra andre arter (princip 

21),
-  fusion af menneskelige embryoner med embryoner fra andre arter med 

henblik på at fremstille et blandingsindivid (princip 21).

CAHBIs udkast synes at indebære, at i hvert fald følgende indgreb er tillade
lige:

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

-  andre indgreb af forskningsmæssig og eksperimentel karakter, som har tera
peutiske, præventive eller diagnostiske formål, i forbindelse med indhentel
se af viden om alvorlige sygdomme hos embryoner, såfremt følgende betin
gelser er opfyldt (princip 17, stk. 2):

-  at formålet ikke kan opnås ved en anden fremgangsmåde,
-  at anvendelse af embryonet ophører senest 14 dage efter befrugtningen, 

idet dog fratrækkes en eventuel oplagringsperiode (f.eks. nedfrysning),
-  at der indhentes samtykke fra de berørte personer, herunder donorerne,
-  at der indhentes tilladelse fra en tværdisciplinær etisk komite,
-  de særlige indgreb, der indebærer adskillelse (splitting the cells of an em

bryo) af embryoceller, må kun ske for at bruge dele af embryonet til diagnos
tiske formål med henblik på at fastslå forekomst af alvorlige sygdomme eller 
anomalier i det fremtidige barn, som pågældende embryon kan resultere i 
(princip 17, stk. 3). Disse indgreb skal øjensynligt være tilladt uden yderlig
ere betingelser (f.eks. samtykkekrav) og uden tidsgrænse, eventuelt dog med 
den implicitte tidsgrænse, der kan være indeholdt i udtrykket »embryo«.
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Princip 17, stk. 2, indebærer tilsyneladende en legalisering af forsøg, der de
struerer eller forbruger embryonet selv (såkaldt »destructive experimentation«).

Udkastet er, som det vil være fremgået, karakteriseret ved at anvende af
grænsninger og forbud, som nogle gange angår den beskrevne teknik, andre 
gange det beskrevne formål. Der synes ikke at ligge nogen klar stillingtagen til 
disse reguleringsteknikker bag det fremsatte udkast.

Udkastet vil indebære en forholdsvis bred adgang til fosterforsøg.

88



Kapitel V - Beskyttelse af fostre i gældende ret

13.0. Oversigt over beskyttelse af fostre 
i gældende dansk ret 
og forholdet til middelsregulering

Der findes ikke nogen samlet lovgivning vedrørende fostre, endsige nogen fos- 
terbeskyttelseslov, i Danmark. Der findes derimod en lang række regler i for
skellige love, som har betydning for fastlæggelsen af fostrets aktuelle retsstil
ling i forskellige relationer. Det gælder således bl.a. lov om svangerskabsafbry
delse, straffeloven, lov om børns retsstilling, arveloven m.fl. Disse og andre 
regler er nærmere omtalt i Ugeskrift for Retsvæsen, afd. B., nr. 23, 1985, s. 
180ff.

I de seneste år er der gennemført lovgivning om formidling af surrogat- 
moderskab, d.v.s. det forhold, at den genetiske moders befrugtede æg implan- 
teres i en anden kvinde (den biologiske moder) og fødes af sidstnævnte til brug 
for førstnævnte og/eller andre, eller det forhold, at den biologisk/genetiske 
moder føder 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 ændring aflov om arbejds
skadeforsikring).

Der findes fortsat ingen lovregler vedrørende foster-forsøg.
Der findes derimod forholdsvis detaljerede regler om dyreforsøg (lov nr. 382 
af 10. juni 1987).

13.1. Loven om det etiske råd

Loven om det etiske råd (lov nr. 353 af 3. juni 1987) indeholder dels et morato
rium på fosterforsøgsområdet, som i løbet af 1989/90 forudsættes erstattet af 
en egentlig (lov)regulering, dels en række absolutte forbud (lovens § 11), som 
skal bestå indtil videre.
§ 11 opstiller følgende formålsbestemte forbud mod forsøg:

1) forsøg, der har til formål at muliggøre fremstilling af arvemæssigt identi
ske menneskelige individer,

2) forsøg, der har til formål at muliggøre fremstilling af menneskelige indi
vider ved sammensmeltning af genetisk forskellige fosteranlæg eller dele af
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fosteranlæg, før de sætter sig fast i livmoderen (præ-embryoner),
3) forsøg, der har til formål at muliggøre fremstilling af levende menneske

lige individer, som er hybrider med en arvemasse, hvori indgår bestanddele 
fra andre arter.

13.2. Forhandlingerne om lovforslaget -  middelsregulering

I forbindelse med den daværende drøftelse af lovforslagene L. 91 og L. 93, 
som senere blev vedtaget i form af loven om det etiske råd, gjorde jeg ved skri
velse af 24. januar 1986 (bilag 9, udvalget vedrørende et etisk råd) Folketingets 
kommunaludvalg (senere udvalget vedrørende et etisk råd) opmærksom på en 
række reguleringsproblemer, herunder bl.a. spørgsmålet om formåls- og mid
delsreguleringer.

I en senere skrivelse foreslog jeg følgende formulering af det, der senere blev 
til lovens §11, idet der i et stk. 2 blev stillet forslag om at føje en middelsregule
ring til det i stk. 1 indeholdte forslag vedrørende formålsregulering:
„§ NN. Forsøg, der har følgende formål, må ikke foretages:

1) forsøg, der har til formål at muliggøre fremstilling af arvemæssigt identi
ske menneskelige individer,

2) forsøg, der har til formål at muliggøre fremstilling af menneskelige indi
vider ved sammensmeltning af genetisk forskellige fosteranlæg, før de sætter 
sig fast i livmoderen (præ-embryoner),

3) forsøg, der har til formål at muliggøre fremstilling af menneskelige indi
vider, som besidder en arvemasse, hvori indgår bestanddele fra andre arter, 
[4) forsøg, der har til formål at muliggøre fremstilling af menneskelige indivi
der ved anvendelse af vækstfremmende substanser].

Stk. 2. Under hensyntagen til de i stk. 1 nævnte formål må følgende proce
durer ikke tages i brug:

1) forsøg med celletransplantationer, hvor modtagercellen er et befrugtet 
menneskeligt æg, hvorfra kernen er fjernet,

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

3) forsøg, hvorved menneskelige befrugtede æg og kønsceller tilføres arve
anlæg, f.eks. ved mikroinjektion af arvemateriale eller viral overførsel af arve
materiale,
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[4) forsøg, hvorved menneskelige befrugtede æg og kønsceller tilføres hor
moner eller hormonlignende substanser].“

Indenrigsministeriet (som senere er blevet erstattet af sundhedsministeriet) 
ønskede ikke en middelsregulering som foreslået i § NN , stk. 2, og dette blev 
ikke indføjet i loven. Grunden til, at ministeriet modsatte sig en middelsregu
lering, skal formentlig bl.a. søges i en hensyntagen til ministeriets reference
gruppe, der (udelukkende) bestod af forskere på området.

I kommentaren i Karnov 1987, bind 5, s. 4669 oplyses imidlertid, at folke
tingsudvalget øjensynligt 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 anførte definitioner og overvejelser

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

14.1. Den strafferetlige beskyttelse af fostre

Det diskuteres i den strafferetlige litteratur, hvornår fostret i forskellige relatio
ner har krav på strafferetlig beskyttelse. Fostret vil normalt ikke være beskyttet 
som selvstændigt individ før lige omkring fødselstidspunktet. 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 selvstændigt individ. I øvrigt vil fostret normalt kun opnå 
beskyttelse som en del af den beskyttelse, der bliver den gravide kvinde til del, 
herunder det forhold at graviditeten kan være en straf-skærpende omstæn
dighed ved krænkelse af den gravide kvindes fysiske integritet, jfr. Strfl. 
§ 244.

Det har været diskuteret, om fostret først kan opnå del i beskyttelsen et vist 
tidsrum efter befrugtningen, nemlig ved nidationen og herefter. Jeg er af den 
opfattelse, at beskyttelsen bør indtræde ved befrugtningen, jfr. afsnit 10.3. 
ovenfor.

Se herom Vagn Greve i Kommenteret Straffelov, speciel del, 4. udg., s. 240f 
De fleste af de gældende regler er skabt på grundlag af to formodninger, 

dels

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

Som nævnt ovenfor kan disse forudsætninger ikke længere opretholdes i en del 
tilfælde, 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 fødslen som foreteelse og tidsmæssigt stabilt fænomen ikke længere har 
et entydigt indhold, idet fødslen forstået som vaginal fødsel eller ved kej
sersnit ikke nødvendigvis vil være de eneste metoder i fremtiden, og idet 
tidspunktet for permanent levedygtighed udenfor moderen konstant for
skydes.

Hvis det lægges til grund, at 50% af fostrene på et givet tidspunkt er perma
nent levedygtige udenfor moderen (i øjeblikket fra ca. 20.-28. uge), vil det være 
naturligt at lade den selvstændige strafferetlige beskyttelse, som kommer børn 
til gode, indtræde på dette tidspunkt.

14.1.1. Særligt om abortlovgivningen

Den gældende lovgivning vedrørende svangerskabsafbrydelse (Lovbkg. nr. 
633 af 15. september 1986) er karakteriseret ved at gøre brug af tidsgrænser (fri 
adgang til abort til og med den 12. svangerskabsuge og derefter kræves tilladel
se). Abortlovgivningen er på en gang som nævnt ovenfor en specialstrafferet- 
lig regulering (beskyttelse af fostret) og samtidig en lovgivning vedrørende 
den biologiske moders selvbestemmelsesret, som er præget af tankegange fra 
retsområder som social- og ligestillingslovgivningen.

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

Det forhold, at det i dag i visse tilfælde er muligt at sikre uafhængig overle
velse af fostret allerede fra den 20.-28.uge kan med tiden tænkes at udgøre den 
øverste grænse for tilladeligheden af tilendebringelse af fostrets livsprocesser 
på grundlag af hensyn til den biologiske moder. Spørgsmålet er derfor, om 
man på længere sigt kan opreholde en praksis, hvorefter der tillades gennem
ført aborter, som ville være børn, såfremt de var udenfor moderen. I USA har 
man i sådanne situationer været inde på at udtage, eventuelt ved tvang, det le
vedygtige foster ved kejsersnit i stedet for at gøre brug af abort, eller at gen
nemtvinge en normal fødsel for derefter at bortadoptere barnet. Sådanne »løs
ninger« forekommer ikke brugbare i Danmark.
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15.0. Samtykkets betydning

15.1. Informeret valg

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

Et samtykke forudsætter en ua/gmulighed. Man kan sige ja eller nej. Et reelt 
valg forudsætter også, at man forstår hvad man vælger imellem. Man skal der
for have adgang til fyldestgørende information. Det forhold, at man ikke for
står 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 må
ske snarere sammenfattes under overskriften »informeret valg«.

Frivillighed og information skaber også tryghed. Dette er et væsentligt ele
ment i de samtykkespørgsmål, som dominerer behandling af og forsøg på fo
stre.

Fuld åbenhed og reel mulighed for individuel selvbestemmelsesret om så 
væsentlige spørgsmål er en afgørende forudsætning for, at der ikke senere op
står usikkerhed, og at der ikke senere opstår tvivl om hvorvidt man fik den rig
tige behandling, eller hvorvidt man var underkastet et uetisk forsøg.

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

Informeret samtykke skal også ses som kvalitetsforbedrende faktor. Det er 
velkendt, at samarbejdende patienter og pårørende i sig selv kan have en gavn
lig effekt på udfaldet a f behandling og muligvis forsøg. Under alle omstændig
heder må man ikke glemme, at befolkningens tilfredshed ved at blive betragtet 
som en ligeværdig partner i sig selv er et resultat, det er værd at stræbe efter. 
Befolkningen betaler for sygehusvæsenet og forsøgsvirksomheden og er som 
sådan forbrugere af en ydelse, de har krav på.

Jeg har her kun mulighed for at berøre nogle af de mange spørgsmål, som
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det informerede samtykke rejser. Vægten lægges på de almindelige samtykke- 
problemer, der også gør sig gældende i forbindelse med fostre.

Kun problemer indenfor lægebehandling og lægevidenskabelig forsøgs
virksomhed tages op. De på mange måder beslægtede problemer, som gør sig 
gældende indenfor psykologi og andre adfærdsvidenskaber, socialsektoren 
m.m. er ikke i videre omfang inddraget.

Afgivelse af samtykke er en forudsætning i mange sager mellem borgeren og 
det offentlige, ikke blot i sygehusvæsenet. Det vil blive for omfattende og 
unødvendigt her at beskrive alle former for samtykkeafgivelse, selvom hele 
området kunne have brug for belysning.

De her beskrevne regler drejer sig især om samtykke i alvorlige, livsvigtige 
eller livs- og velfærdstruende situationer f.eks.:

-  deltagelse i lægevidenskabelige forsøg,
-  afslutning af udsigtsløs behandling,
-  tilladelse til transplantation,
-  behandling af fostre.

Den, der i denne sammenhæng først og fremmest vil blive berørt af samtykke- 
problemet, er den biologiske moder og hendes pårørende.

15.2. »Bevisbyrde«

Spørgsmålet om det der her er kaldt bevisbyrde, er først og fremmest spørgs
mål om, hvem der skal godtgøre nytten af forsøgsvirksomheden i det enkelte 
tilfælde. Spørgsmålet er mere indgående behandlet ovenfor under afsnit 2.0.

Det kan her påpeges, at det internationale samfund i de sidste mange år har 
fundet det naturligt at pålægge forskerne denne bevisbyrde.

Blandt de mange argumenter for denne bevisbyrdefordeling kan fremhæ
ves, at den ene part, forsøgspersonen, stiller en del af sig selv til rådighed, og 
dermed også løber en risiko, som må udløse tilsvarende sikkerhedsgarantier.
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15.3. Informeret samtykke som nødvendig betingelse

Som det er fremgået, anses reguleringen og indhentelse af det informerede 
samtykke som en uomgængelig forudsætning for overvejelserne og forslagene 
i denne udredning,

-  fordi den enkelte forsøgspersons (her fostret og eventuelt efter omstændighe
derne den biologiske moder) og pårørendes selvbestemmelsesret kræver det,

-  fordi hensynet til beskyttelse af forsøgspersonens integritet bedst varetages 
på denne måde, og

-  fordi det ikke synes muligt udtømmende at fastlægge forsøgspersonens ma
terielle retsstilling i lovregler.

Det informerede samtykke skal sikre, at der aldrig handles hen over hovedet 
på individer, som inddrages i forsøgs- og/eller behandlingsvirksomhed. Det 
informerede samtykke er en afgørende forudsætning for, at individer stiller 
deres eller her andres legeme, legemsprodukter og oplysninger vedr. sig selv 
til rådighed for behandling eller forskning.

Dette indebærer bl.a., at et stedfortrædende samtykke til deltagelse i forsøg 
som udgangspunkt ikke kan komme i betragtning for fødte personer. For så 
vidt angår fostre må man sikre, at især den biologiske moders accept forelig
ger, jfr. afsnit 12.4.1.1 ovenfor.

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

15.4. Er det informerede samtykke tilstrækkeligt?

Det er en central antagelse i denne udredning, at moderen (især den biologiske 
moder) og faderen (i et vist omfang) har en efter omstændighederne særdeles 
vidtrækkende fuldmagt til at handle på fostrets vegne, især for at beskytte fos
tret og på anden måde varetage fostrets tarv, jfr. nærmere ovenfor under afsnit
10.1.

Grunden til, at moderen (og faderen) af samfundet tildeles denne vidtgåen
de legitimation til at handle på fostrets vegne er, at de gennemsnitligt må anses 
for bærere af fostrets interesser, at de så at sige naturligt må forventes at ville 
varetage fostrets retsbeskyttelse. Der kan imidlertid tænkes 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 åbenlys skade for fostret. De bør således næppe kunne afhænde 
fostret i vindingsøjemed. Det informerede samtykke vil således som udgangs
punkt altid være nødvendigt, men ikke altid tilstrækkeligt.

Netop i forsøgs- og behandlingssituationen opstår en række af de grænsesi
tuationer, hvor der kan stilles spørgsmål ved en ubegrænset fuldmagt til at 
råde på fostrets vegne. Det hænger bl.a. sammen med, at det kan være særdeles 
vanskeligt at fastslå, hvad der egentlig er »til gavn for« fostret, og behøver såle
des ikke nødvendigvis hænge sammen med at moderen og/eller faderen ikke 
vil fostret »det bedste«, jfr. også afsnit 8.3. ovenfor.

15.5. Behovet for kontrolorganer

I afsnit 15.3. blev det nævnt, at det ikke synes muligt udtømmende at fastlæg
ge især forsøgspersonens materielle retsstilling i lovregler. En konsekvens her
af er at sikre en udefrakommende, pålidelig og for befolkningen acceptabel 
kontrol med forsøgsvirksomheden, både af hensyn til

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

Der kan sondres mellem (a) forebyggende filtermekanismer, som frasorterer 
uetiske forsøg før de gennemføres og (b) efterfølgende sanktionsmekanismer, 
der søger at placere et ansvar for gennemførelsen af uetiske forsøg. På begge 
områder synes der behov for reformer. Dette problemfelt skal ikke berøres 
nærmere her ud over at påpege, at området -  at dømme ud fra aktuelle og i of
fentligheden særdeles omtalte enkeltsager -  ikke synes tilstrækkeligt tilgode
set i den aktuelle retstilstand.

Et velfungerende kontrolsystem bestående af de to nævnte elementer (a) & 
(b) er -  ved siden af det informerede samtykke -  afgørende forudsætninger for 
de i denne udredning indeholdte forslag.
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15.6. Retsgrundlaget -  offentligretlig regulering

Pligten til at indhente informeret samtykke hviler fortrinsvis på et administra
tivt grundlag, især Sundhedsstyrelsens cirkulære om information og samtyk
ke, »Lægers pligt og patienters ret«, af 21. oktober 1982. Dette cirkulære byg
ger på en redegørelse afgivet af en arbejdsgruppe under Sundhedsstyrelsen (se 
Ugeskrift for Læger, 144/10, af 8. marts 1982, s. 733 ff.).

Den af Sundhedsstyrelsen i 1980 nedsatte arbejdsgruppe om informati
ons/samtykkeproblematikken beskæftiger sig kort med samtykke i forbindel
se med forsøg. Om forsøg hedder det, at der ved forsøg påhviler lægen en sær
lig informationspligt. Med forsøg menes i redegørelsen indgreb eller lignende 
som foretages i forskningsøjemed uden samtidig behandling, eller når forsk
ning kombineres med nye behandlingsmetoder eller midler (s. 738).

Derimod anses det i redegørelsen ikke som forsøgsvirksomhed, at en læge 
foretager en behandling på normal måde og kombinerer dette med forskning, 
forstået som iagttagelse, registrering og vurdering af omstændighederne, så 
længe forskningsøjemedet ikke påvirker behandlingen. Det opfattes heller 
ikke som forsøgsvirksomhed, at lægen prøver sig frem med forskellige alterna
tive behandlingsmuligheder, smlgn. i modsætning hertil afsnit 5. ovenfor.

Ifølge redegørelsen vil indgreb foretaget i forskningsøjemed uden forbindel
se med diagnostik og behandling forudsætte information og samtykke. Foreta
ges de uden dette, vil der være tale om en legemskrænkelse, der vil kunne være 
omfattet af straffelovens bestemmelser. Også ved forskning i kombination 
med diagnostik og behandling kræves information og samtykke, og der fore
ligger en særlig form for aktiv informationspligt, fordi patienten ellers ikke er 
bekendt med, at der ved valget af forsøgsbehandling indføres et usikkerheds
moment i forhold til den sædvanlige behandling:

»Dette må føre til, at informationspligten her er videregående, og at samtyk
ket må foreligge mere udtrykkeligt, ligesom den særlige adgang til i visse til
fælde at lempe informationskravet med patientens tarv for øje ikke kan finde 
anvendelse her« (s. 738).

Sundhedsstyrelsen har udsendt en meddelelse af 9. november 1979 om kli
niske afprøvninger af lægemidler som fastslår, at patienter og forsøgspersoner 
skal give samtykke efter forudgående skriftlig og mundlig information.

Med baggrund i arbejdsgruppens redegørelse udsendte Sundhedsstyrelsen 
i oktober 1982 cirkulæret om information og samtykke »Lægers pligt og pati
enters ret.«

Sundhedsstyrelsen har i et cirkulære af 28. juni 1983 opstillet lignende reg
ler vedr. information til og samtykke fra psykiatriske patienter.
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Indholdet af cirkulæret fra 1983 er først og fremmest, at kravet om informe
ret samtykke afsvækkes i nogen grad. Således er det efter cirkulæret i visse si
tuationer muligt at tvangsbehandle psykiatriske patienter uden på forhånd at 
indhente deres samtykke. Som hovedprincip understreges imidlertid i cirku
læret, at de regler som finder anvendelse for normale somatiske patienter så 
vidt muligt også skal finde anvendelse på psykiatriske patienter. Se også Sund
hedsstyrelsens cirkulære nr. 63 af 28. juni 1985 om anvendelse af tvangsmid
ler og beskyttelsesforanstaltninger overfor patienter på psykiatriske sygehuse. 
Se endvidere Bet. 1068/1986, Bd. 2, s. 355 ff.

I Sundhedsministeriets forsøgspersonudvalg arbejdes der i øjeblikket med 
opstilling af kriterier for levende personers deltagelse i forsøg.

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

Justitsministeriet har nedsat en arbejdsgruppe om lægers og patienters rets
stilling i forbindelse med behandling af patienter, som ikke ønsker udsigtsløs 
livsforlængende behandling. Opgaven er at gennemgå strafferetlige spørgs
mål vedrørende lægers adgang til at standse eller undlade at påbegynde en be
handling, som må anses for at være nytteløs, eller som alene tilsigter at udsky
de en naturlig afslutning på livet. Arbejdsgruppen har fungeret siden foråret 
1987, og det forventes, at arbejdet afsluttes sommeren 1989.

Man har i justitsministeriets arbejdsgruppe diskuteret, hvorledes patien
tens ønsker kan tilgodeses, og herunder hvorledes retningslinier for lægers in
formation og patienters samtykke kan udformes. Eftersom gruppen også dis
kuterer spørgsmål om patienters generelle ret til at frasige sig behandling, selv 
om behandlingen ikke er nytteløs, er det muligt, at forslag til regulering far en 
mere generel karakter. Man har herunder overvejet, om regulering på området 
kan ske ved en tilføjelse til lægeloven.

15.7. Privat regulering -  det videnskabsetiske komitesystem

Idag bygger den kollegiale lægelige regulering af forsøgsvirksomheden på den 
såkaldte Helsinki Deklaration II, der er et privat kollegialt regelsæt, som blev 
vedtaget på World Medical Association’s 18. verdenslægeforsamling i 1964 og 
sidst revideret i 1983. Helsinki Deklaration II udgør det væsentligste grund
lag for det videnskabsetiske komitesystem, som er etableret i Danmark.

Det er positivt, at man fra lægelig side selv har taget initiativ til en regule
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ring af lægevidenskabelige forsøg m.v. Private regeldannelser kan imidlertid 
blive problematiske i det omfang, man herigennem søger at fastlægge andre 
borgeres retsstilling uden det fornødne legale grundlag. Selvreguleringen kan 
i sådanne situationer indebære risiko for retstab for de borgere, som ikke er 
medlemmer af pågældende profession.

Det vil derfor normalt være påkrævet, at samfundet i sådanne situationer 
lovgiver om de pågældende spørgsmål. Det er således sket i USA, Frankrig og 
er under overvejelse i Holland.

Hvis der tages udgangspunkt i den nævnte Helsinki-deklaration, kan nogle 
spørgsmål fremhæves.

Selve deklarationen er inddelt i 3 afsnit, dels såkaldte »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 grundlæggende problem i Helsinki-deklaration II er, at udtrykket »for
søg« ikke defineres nærmere. Samme problem kan genfindes i loven om Det 
etiske Råd (Lov nr. 353 af 3. juni 1987), hvor der i bemærkningerne til de be
stemmelser, som angår forsøgsvirksomhed, henvises til Helsinki-deklaration
II f.s.v.a. (den manglende) definition af forsøg.

Der er dog ingen tvivl om, at forsøg skal forstås i en langt videregående be
tydning end i FN konventionen om civile og politiske rettigheder. Denne vide 
definition af forsøg, der også anvendes af det danske komitesystem, bør som 
nævnt ovenfor under afsnit 5.6.1. fastholdes og lovfæstes.

Den centrale sondring mellem forsøg, forsøgsmæssig behandling og egent
lig behandling er ikke nærmere defineret.

I Helsinki Deklaration II anføres, at forsøgspersonen eller -patienten i til
strækkelig grad skal informeres om formålet, metoderne, det forventede ud
bytte og de mulige risici ved forsøget, og det ubehag, det kan medføre. For
søgspersonen eller -patienten skal informeres om, at han eller hun er frit stil
let, hvad angår at afstå fra deltagelse i forsøget, og at han eller hun er frit stillet 
til at tilbagetrække samtykket til deltagelse på ethvert senere tidspunkt. Læ
gen skal efter den nævnte information indhente forsøgspersonens frit afgivne 
informerede samtykke, fortrinsvis i skriftlig form (princip 1,9).

Står forsøgspersonen eller -patienten i et afhængighedsforhold til lægen, 
skal det informerede samtykke indhentes af en læge, som ikke tager del i 
undersøgelsen, og som er uafhængig af den faglige forbindelse mellem de to 
parter (princip 1,10).

Er forsøgspersonen ikke myndig, skal det informerede samtykke indhentes 
fra værgen i overensstemmelse med den nationale lovgivning. Er et mindre
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årigt barn i stand til at afgive et samtykke, skal dette indhentes foruden fra den 
mindreåriges værge (princip 1,11).

Ved klinisk forskning, hvor forskningen er kombineret med lægelig omsorg 
(forsøgspatient-situationen), må patientens afslag på at deltage i et videnska
beligt forsøg aldrig påvirke læge -  patientforholdet (Princip II, 4).

Anser lægen det for væsentligt, at forsøgspatientens informerede samtykke 
ikke indhentes, skal de særlige grunde hertil udtrykkes i forsøgsprotokollen, 
som skal vurderes af en videnskabsetisk komité (princip II, 5).

Det må stille sig tvivlsomt, om princip nummer I, 11 (forsøgspersoner), 
hvorefter det i tilfælde af forsøgspersonens inhabilitet skal være muligt at ind
hente et stedfortrædende samtykke fra pårørende m.fl., og det ovenfor nævnte 
princip II, 5 (forsøgspatienter) er i overensstemmelse med princippet i oven
nævnte FN konvention om civile og politiske rettigheder, art. 7, idet denne 
konvention formentlig som hovedregel ikke tillader en delegation af samtykke 
til andre personer, såfremt der er tale om forsøg i konventionens forstand. En 
strikte fortolkning af art. 7 kan derfor indebære, at der ikke kan afgives sted
fortrædende 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 nærmere fortolket princip nr. 9 i Helsinki-deklaration II, hvor
efter der skal gives fyldestgørende information, herunder om muligheden af 
på hvilket som helst tidspunkt at trække et samtykke tilbage.

Det antages i denne rekommandation, at Helsinki-deklaration II i princip
II, 5 åbner mulighed for, at informationspligten kan »lempes«. I princip II, 5 
står følgende: »Ethvert bio-medicinsk forskningsprojekt, som omfatter men
neskelige forsøgspersoner, skal forudgås af en omhyggelig vurdering af forud
sigelige risici, sammenlignet med de forventelige fordele for forsøgspersonen 
eller andre. Omsorgen for forsøgspersonens interesser skal altid veje tungere 
end videnskabens og samfundets interesser«.

Den centrale danske videnskabsetiske komite har fortolket dette princip så
ledes, at informationspligten i visse tilfælde kan -  med et uklart ordvalg -  
»lempes«, hvilket øjensynlig betyder, at informationen kan reduceres (men 
formentlig ikke fuldstændig undlades). Det fremgår ikke med tilstrækkelig 
klarhed af den nævnte bestemmelse (princip 5), at der efter Helsinki
deklarationen skulle være en sådan adgang til at reducere informationen. 
»Lempelse« betyder her at fratage forsøgspatienten sin selvbestemmelsesret.

Ved forsøg på patienter, der fungerer som sunde forsøgspersoner kræves 
særlige forholdsregler, jfr. rekommandation nr. 7.

Der må således tages særlige hensyn ved risikovurderingen og til at de på-
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gældendes frie valg sikres efter forudgående information. Når der er tale om 
andet end enkle procedurer, vil lægerne kunne pålægges at skærpe sikker
heden for, at patienternes samtykke er afgivet frit, f. eks. ved at der fastsættes 
en betænkningstid fra patienten er informeret til svar afgives. Endvidere bør 
svaret samt eventuel tilbagekaldelse af samtykke gives til en person, der ikke 
har med institutionens kliniske beslutninger at gøre under overværelse af en 
tredje person.

Sammenfattende kan det siges, at Helsinki Deklaration II og det på grund
lag heraf oprettede danske komitesystem har bidraget til en opmærksomhed 
om og en løsning af nogle af de særlige problemer, forsøgsvirksomheden rej
ser. Komitesystemet mangler imidlertid et legalt grundlag, som bl.a. må inde
bære en nærmere stillingtagen til komiteernes status, kompetence og sammen
sætning. Det af komiteerne udviklede regelsæt, hvorefter man kan »beslutte«, 
at visse forsøgspersoner og forsøgspatienter ikke nødvendigvis skal orienteres 
eller orienteres fuldt ud om, at de deltager i et forsøg, synes ikke forsvarlig og 
bør ikke legaliseres.

15.8. Forudsætninger for samtykket

Samtykkets betydning er afhængig af en lang række faktorer. For det første kan 
der spørges, hvornår et samtykke reelt er meningsfuldt. Det kan bl.a. betviv
les, at personer, som enten personlig er ude af stand til at træffe en fornuft- 
mæssig beslutning eller som følge af f.eks. frihedsberøvelse er påvirket af om
fattende udefra kommende indgreb, kan afgive et meningsfuldt samtykke, 
uanset at dette samtykke formelt indhentes.

Man må med andre ord udskille de situationer, hvor det ikke er muligt klart 
at sondre mellem personens egen vilje og de omstændigheder, som omgiver 
personens egen vilje, f.eks. frihedsberøvede personer, personer i andet afhæn
gighedsforhold, bevidstløse etc. Når denne sondring ikke længere klart kan 
håndhæves, bør man ikke længere opstille det informerede samtykke som en 
tilstrækkelig betingelse, men nok som en nødvendig betingelse.

De seneste års berettigede bestræbelser på at bekæmpe diskrimination af 
bl.a. indsatte og andre frihedsberøvede personer (psykiatriske patienter) kan 
imidlertid føre 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 andet kan det hævdes, at der består en forskel mellem samtykke til 
behandling og et samtykke til deltagelse i forsøg. Især hvis deltagelsen i for
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søget ikke umiddelbart kommer forsøgspersonen til gode.
Der kan navnlig tænkes følgende situationer: dels den situation, hvor for

søgspersonen er rask og derfor som udgangspunkt ikke kan drage nytte af for
søget som enkeltperson betragtet. Dels den situation hvor forsøget foretages 
på en forsøgspatient som er syg, men som er syg af en anden sygdom end den 
forsøget angår eller hvis sygdom ikke konkret kan ventes at profitere af forsø
get. Den situation, hvor forsøgspersonen selv kan antages at profitere af for
søget, kan i et vist omfang ligestilles med den situation, hvor der ønskes ind
hentet samtykke til behandling.

Alt andet lige kan der argumenteres for, at der bør iagttages mindst ligeså 
strenge (eller muligvis strengere) betingelser for afgivelse af informeret sam
tykke i forsøgssituationen som i behandlingssituationen, jfr. ovenfor i afsnit 
5. og 8. Meget kan i alt fald tale for at fastsætte strengere kriterier for deltagelse 
i forsøg, som ikke kan komme personen til gode, end for deltagelse i behand
ling.

For det tredje må det kræves, at den person, som ønsker at indhente et infor
meret samtykke, ikke gør dette ud fra uvedkommende grunde, jfr. nedenfor 
under afsnit 18.0. Det må sikres, at der ikke består en interesse i at opnå be
stemte resultater af det informerede valg, og at den person som eventuelt næg
ter at afgive et samtykke ikke herved udsættes for mere eller mindre skjulte 
sanktioner.

Disse uformelle sanktioner kan i et behandlingsmiljø være af særdeles subtil 
karakter, idet de potentielt kan angå alt lige fra personalets almindelige hold
ning overfor personen over mindre serviceniveau til placering på flerperso- 
nersstue m.v. Man må med andre ord sikre sig, at et sådant sanktionskatalog 
ikke kan bringes i anvendelse. Her er der navnlig grund til at tænke på 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 går stærkt ind for en bestemt 
behandlings- eller forsøgsform eller anser den videnskabelige indsigt for det 
overordnede mål, når beslutning om samtykke skal træffes.

15.9. Hvem informerer?

Den informerende person skal have særlige forudsætninger for at kunne give 
fyldestgørende information.
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I sygehusvæsenet er der f.eks. indhøstet gode erfaringer med at opbygge 
grupper omkring alvorligt syge personer, personer midt i krævende, belasten
de behandling eller pårørende. Erfaringer, der taler for, at patienten gerne ud
vælger sin »egen« kontaktperson, og at denne person kan have forskellig ud
dannelse. Det betyder dog ikke nødvendigvis, at en sådan kontaktperson altid 
vil være i stand til at give fyldestgørende information.

Måske bør der skabes mulighed for, at information kan gives af flere perso
ner, således at problemet belyses ud fra forskellige forudsætninger f.eks. læge
lige, sociale, kønsspecifikke, religiøse 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. Forudsætninger for at have ret til at efterspørge sam
tykke

Den person, der efter afgiven information beder om et samtykke, må besidde 
en grundlæggende evne til at rådgive og fornøden erfaring. Samtalen skal ikke 
føres med det formål at opnå samtykke, men alene med det formål, at bringe 
personen, der i givet fald skal give samtykke, frem til afklaring af, hvad ved
kommende efter at være i besiddelse af den fornødne og forståede information 
ønsker.

Dette kræver bred rådgivningserfaring, accept af rådgivningens formål og 
uddannelse i samtaleteknik. Samtidig kræver det, at den pågældende er i stand 
til at følge afgiven information op på højt niveau.

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

Den informerende person må endvidere have uddannelse og erfaring i krise
intervention med særlig vægt på erfaring vedrørende menneskelige reaktioner 
i den første krisefase. Der må forventes forståelse for bl.a. den kendsgerning, 
at information til det chokerede menneske ofte skal afgives flere gange og 
eventuelt i lange samtaler. Modargumentet vil her være, at det kræver tid.
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15.11. Bisidder/støtteperson

På enkelte områder, f.eks. ved tvangsfjernelse af børn, er der adgang til at med
bringe bisidder og få betalt advokatassistance.

Men ideen med -  som led i retssikkerheden for den enkelte -  at muliggøre 
en bisidderfunktion også i nogle af de vanskelige problemer omkring for
søg/behandling/afslutning af behandling, bør overvejes og drøftes.

Den eventuelle tredieperson, der inddrages, vil nok være involveret, men 
ikke chokeret. Vedkommende vil bedre være i stand til at forstå informationen, 
men vil eventuelt også evne at give udtryk for, at informationen ikke er til
strækkelig forstået af modtageren eller at den pågældende endnu ikke er i en 
sindstilstand, hvor samtykke forsvarligt kan afgives.

Det vil næppe i dag volde vanskeligheder at tillade, at en person medbringer 
pårørende. I de virkeligt alvorlige og belastende situationer f.eks. ved samtyk
ke til fosterforsøg, transplantationer af organer fra et pludseligt trafikdræbt 
barn m.v. kunne man overveje etablering af en egentlig offentlig bisidderfunk
tion eller i bedste fald tilbud om en sådan.

108



Kapitel VI - Udvalgte typesituationer

16.0. Illustration: 
seks udvalgte typesituationer

Man kan for overskuelighedens skyld sondre mellem dels fire forskellige situa
tioner for så vidt angår syge fostre, dels to forskellige situationer for så vidt an
går sunde fostre.

I nedennævnte situationer forudsættes det, at der er tale om et levedygtigt 
foster. Såfremt der efter en medicinsk vurdering ikke er tale om et levedygtigt 
foster, vil en række konklusioner muligvis skulle ændres. Sondringen leve
dygtig/ikke-levedygtig omtales nærmere nedenfor i afsnit 17.

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

Det forudsættes endvidere i alle nedennævnte situationer, at der foreligger 
et informeret skriftligt samtykke fra moderen/forældrene, og at indgrebet ikke 
strider mod eventuelle forbud mod visse indgreb som følge 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 økono
miske regninger for samfundet, jfr. ovenfor i afsnit 3.0. om den økonomiske 
ramme.

For så vidt angår syge fostre kan der sondres mellem følgende indgreb:

I. Behandling af et mere eller mindre sygt foster i moderlivet,
II. Behandling af et mere eller mindre sygt foster udenfor moderen,
III. Forsøg på et mere eller mindre sygt foster i moderlivet,
IV. Forsøg på et mere eller mindre sygt foster udenfor moderen.

Det kan vise sig nødvendigt at opstille vejledende kriterier for graden af syge
lighed som forudsætning for tilladeligheden af forskellige indgreb.

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

V. Forsøg på raske fostre i moderlivet
VI. Forsøg på raske fostre udenfor moderen

Her er tale om 6 /^¿situationer. Der kan opstilles nuancerede mellemformer, 
hvilket imidlertid undlades her. De særlige problemer vedrørende klassifice
ringen af indgreb, der har til formål at befordre den naturlige udvikling (f.eks. 
ændret ernæring af moder/foster, vitamintilskud etc.), er ikke nærmere omtalt 
her. De særlige problemer vedrørende for tidligt fødte børn er ej heller medta
get.

Som nævnt ovenfor under afsnit 5.2. bør i tvivlstilfælde ske en klassifice
ring af det enkelte indgreb i forsøgskategorien.

I det følgende gives i grove træk et bud på, hvorledes en regulering af de 
nævnte situationer kunne tage sig ud:

Ad I: Der er principielt adgang til alle lødige indgreb af behandlingsmæssig 
karakter, især indgreb som demonstrativt har en altovervejende gavnlig effekt 
på pågældende foster. Indgreb af behandlingsmæssig karakter, som kun har en 
forventet positiv effekt i et mindre (ringe) antal tilfælde, eller som har meget 
store bivirkninger, skal muligvis ikke tillades. Det forudsættes som nævnt her 
og andetsteds, at moderens liv ikke udsættes for fare (eller eventuelt væsentlig 
fare).

Ad II: For så vidt angår behandling af et sygt foster udenfor moderen, d.v.s. 
en situation, hvor der ikke er noget hensyn til moderens fysiske integritet i 
snæver 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. bør gælde, og den situation, hvor fosteret ikke er levedygtigt.

I sidstnævnte situation vil ethvert indgreb reelt udgøre et forsøg (idet fostret 
som nævnt forudsættes ikke levedygtigt) og man kan for så vidt tænke sig en 
vis adgang til indgreb, som ikke iværksættes af hensyn til det konkret forelig
gende foster. Dette skal dog kun kunne ske på en række betingelser, herunder 
indhentelse af informeret samtykke, at fostret ikke lider, at fostrets livsproces
ser tilendebringes efter indgrebet, og at der ikke foretages indgreb, som på den 
ene eller anden måde kan fa arvemæssige eller andre langsigtede/vedvarende 
konsekvenser.

Ad III: For så vidt angår forsøg på et sygt foster i moderlivet, bør dette som
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udgangspunkt ikke være tilladt. Kun i situationer, hvor det med en til vished 
grænsende sandsynlighed kan godtgøres, at forsøget kan komme det enkelte 
aktuelt foreliggende foster til gavn (og dermed nærme sig et indgreb af be- 
handlingsmæssig karakter omend på skærpede betingelser i forhold til be
handling), kan det ske på de ovenfor under ad I. nævnte betingelser.

Ad IV: For så vidt angår forsøg på et sygt foster udenfor moderen kan der 
igen sondres imellem om dette foster er levedygtigt eller ikke levedygtigt. For
søg på levedygtige fostre kan udføres på de under ad III. nævnte betingelser. 
Forsøg på ikke-levedygtige fostre er allerede nævnt under ad II.

Ad V: For så vidt angår raske fostre i moderlivet, vil der som udgangspunkt 
ej heller være adgang til forsøg. Kun i situationer, hvor det med en til vished 
grænsende sandsynlighed kan godtgøres, at forsøget i forebyggelsesøjemed er 
til gavn for fostrets naturlige udvikling, kan der blive tale om indgreb, der 
f.eks. indbærer en ændret ernæring m.v.

Ad VI: For så vidt angår raske fostre udenfor moderlivet vil der som ud
gangspunkt ikke være adgang til forsøgsvirksomhed, muligvis bortset fra de 
undtagelser som er nævnt under ad V. Såfremt der er tale om et aktuelt rask 
foster, der på et senere tidspunkt med sikkerhed kan forventes at miste sin leve
dygtighed (f.eks. et befrugtet æg, som aborteres), vil der muligvis være adgang 
til forsøg.

De anførte typesituationer er i et vist omfang udtryk for en konstruktion, idet 
situationerne i den daglige praksis vil fremtræde i mere sløret form. Som det 
vil fremgå af afsnit 21.1. nedenfor kan de imidlertid i et vist omfang lægges 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 
vedrørende indstilling eller ikke-iværksættelse af behandlingsmæssige ind
greb. Sondringen er formentlig betydningsfuld, fordi det er betydningsfuldt, 
ja nogen gange afgørende, for vores opfattelse af en given tilstand, om der er 
en fremtidsudsigt eller ej. Sondringen indgår som en væsentlig del af beslut
ningsgrundlaget i forbindelse med afgørelser om at standse eller undlade livs- 
forlængende indgreb af behandlingsmæssig karakter, både i livets begyndel
ses- og slutfaser. Sondringen har en tæt forbindelse til et begreb om »livskvali
tet«. Man kan i den forbindelse tænke på for tidligt fødte børn med massiv 
hjerneskade eller børn født uden hjerne (anencephali) eller personer, som lig
ger i respirator, og som er ude af stand til spontan vejrtrækning som følge af 
en ødelagt hjernestamme.

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

Mange vil formentlig som udgangspunkt støtte følgende udsagn:

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

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

Man kan diskutere om dette udsagn holder i virkelighedens verden. For så
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vidt angår ressourceforbruget kan det forekomme, at foranstaltninger, der har 
til formål at helbrede sygdomstilstanden som følge af en politisk beslutning 
nedprioriteres, idet det ikke synes muligt indenfor en overskuelig fremtid at 
finde et egnet middel. Det modsatte kan også ske, at der netop sættes øgede 
ressourcer ind på forskning i håbet om at finde en behandling. Hvorvidt den 
enkelte sygdomstilstand op- eller nedprioriteres i den beskrevne forstand af
hænger af sygdommens politiske og videnskabelige »appeal«: hvor stort er 
presset i fagkredse, i befolkningen og blandt politikerne.

For så vidt angår forsøgsvirksomhed hævdes det f.eks. fra tid til anden, at 
der foregår en mere eller mindre uetisk forsøgsvirksomhed på især cancer
patienter i slutstadiet: de bruges til afprøvning af medikamenter, som de ikke 
reelt kan have gavn af, uanset at der måske kan påvises en teoretisk chance for 
gavnlige effekter, og ofte med store smerter og lidelser til følge, inden de allige
vel afgår ved døden. Hvis dette er rigtigt, er det måske et eksempel på, at der 
i praksis sker en sænkning af de standarder, som normalt vil gælde for forsøg 
i henseende til nyttevirkning for den enkelte, lidelse m.v., fordi det skønnes, 
at man her står med en gruppe af patienter/forsøgspersoner, hvis livsudsigter 
er lig nul. De fremsatte påstande kunne måske give anledning til en undersøg
else af forholdene med henblik på at fa dem af- eller bekræftet.

Det er vigtigt at erindre, at sondringen ikke nødvendigvis svarer til sondrin
gen mellem rask og syg. Man kan således tænke sig et i øjeblikket -  i én for
stand -  rask individ/foster, om hvilket man ved, at det f.eks. af genetiske årsa
ger med en eller anden sandsynlighed (måske mange år) senere vil udvikle en 
livstruende tilstand (som på et tidspunkt kan udgøre ikke-levedygtighed). En 
sådan viden kan naturligvis influere på, om man overhovedet vil betegne på
gældende individ/foster som rask fra begyndelsen.

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

Dette kan også føre til, at der må sættes grænser for, hvilke typer oplysnin
ger om fremtidige forventede sygdomstilstande, der må indhentes. Hvis man 
alligevel ikke kan gøre noget ved en alvorlig sygdom, kan man i nogle tilfælde 
spørge, hvad man så skal med oplysninger herom.

Sondringen mellem et levedygtigt og ikke-levedygtigt foster kan være væ
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sentlig, fordi indgreb af forsøgsmæssig og behandlingsmæssig karakter på et 
ikke-levedygtigt foster gennemsnitligt ikke vil kommer det pågældende foster 
til gode, men først fa eventuel betydning for senere fostre, hvor en udviklet be
handling kan være til gavn. Eftersom indgrebet ikke vil være til gavn for det 
konkrete foster, rejser forsøg på ikke-levedygtige fostre hermed et særligt etisk 
problem.

Man kan dog nære en vis skepsis overfor at gøre brug af sondringen leve- 
dygtig/ikke-levedygtig, fordi reguleringen herved bindes snævert til et læge
ligt skøn over overlevelseschancerne, jfr. afsnit 17.2. nedenfor.

17.2. Sondringens betydning for terminologien foster/barn

Som nævnt ovenfor under afsnit 6.1. og 6.2. indebærer den teknologiske 
udvikling, at fostre kan sættes i stand til selvstændigt 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 være et »barn«, såfremt det var 
udenfor moderen.

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

befrugtning —  14.døgn —  [...] —  2 2. uge

Man må formentlig anerkende, at sondringen spiller en (stor) rolle i forbindel
se med abortdiskussionen. Det gør den, fordi det alt andet lige altid vil være 
mere betænkeligt at tilendebringe livsprocesser -  uanset begrundelsen -  i et 
levedygtigt individ end i et individ, som spontant/af sig selv vil gå til grunde.

En eventuel fremtidig konstruktion af en kunstig livmoder kan indebære en 
overflødiggørelse af den biologiske moder, og vil dermed i vidt omfang op
hæve fødslen som en betydningsfuld foreteelse og eventuel grænse. Fostres le
vedygtighed udenfor moderen ville dermed være radikalt forandret.
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17.3. Vanskeligheder ved anvendelse af sondringen

I akutte situationer vil det ikke altid være muligt at sondre mellem levedygtig- 
hed/ikke-levedygtighed. I mange tilfælde vil der være 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 række problemer bl.a. af definitorisk karakter. Det 
er således ikke umiddelbart indlysende, hvordan levedygtighed skal defineres. 
Man henvises ofte til rent kvantitative betragtninger, hvorefter en overlevel
seschance, der f.eks. kan ansættes til mere end 50%, anses som levedygtighed. 
Ofte sættes grænsen imidlertid betydeligt lavere, f.eks. 20% eller 30%. Disse 
kvantitative betragtninger er imidlertid ofte ikke tilfredsstillende, idet de dels 
kan virke (eller være) tilfældige, dels kan synes at være i konflikt med et krav 
om individuel behandling af hver enkelt patient/foster. Hensynet til den en
kelte patient vil dog netop være en faktor, som vil gøre, at grænsen for levedyg
tighed sættes ved en ganske lav overlevelsesprocent, hvilket ud fra andre syns
vinkler kan være særdeles problematisk.

Det er i den forbindelse afgørende at understrege, at

-  det ved fortolkningen af levedygtighed skal lægges til grund, at et foster må 
betragtes som levedygtigt, med mindre der anføres afgørende grunde for at 
betragte fosteret som ikke-levedygtigt.

Kapitel VI - Sondringen levedygtig/ikke-levedygtig

17.4. Hvordan skal fostre før implantationen betragtes?

Nogle argumenterer for, at der bør gå en grænses før og efter implantationen 
som følge af det store spontane bortfald af fostre ved implantationen. Fostre 
før implantationen betragtes af nogle som døende, idet deres overlevelses
chance (og dermed deres levedygtighed statistisk set) er under 50%.

Denne opfattelse leder til at foreslå en mere liberal (ikke-restriktiv) regule
ring af forsøgsvirksomheden i tidsrummet fra befrugtningen til implantatio
nen. Synspunktet er nærmere omtalt ovenfor under afsnit 10.4. Et karakteri
stisk træk ved synspunktet er, at der her gøres brug af en høj procentandel til 
at begrunde manglende behov for anvendelse af de regler, der i øvrigt skal gæl
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
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foster. Der synes at være en vis indre modsætning 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 formålsløs. Dette 
fører som udgangspunkt til, at ethvert indgreb må betragtes og reguleres som 
forsøg.

Ved forsøg på ikke-levedygtige fostre med ganske kort livsudsigt (dage eller 
uger) behøver man muligvis ikke, som ved levedygtige fostre, at tage særlige 
hensyn til skadevirkninger eller ændringer i arvemæssig henseende, idet så
danne forandringer ikke vil føres videre. Hensynet til den biologiske moder 
kan imidlertid betinge et andet resultat.

I afsnit 21.1. er det lagt til grund, at disse fostre kan gøres til genstand for for
søgsvirksomhed på de anførte betingelser, uanset at forsøget ikke vil komme 
de pågældende 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 være døende, og der
med må man overveje at tage særlige hensyn til fostrets dødsproces.
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18.0. Risici ved interessesammenfald

Som nævnt ovenfor under afsnit 5.0. er især forsøgsvirksomhed karakteriseret 
a f et sammenfald af interesser, som undertiden kan tænkes at stå i et vist mod
sætningsforhold til hinanden, bl.a. i den situation hvor patient og forsøgsper
son er én og samme person (forsøgspatient). Selvom det generelt antages, at 
hensynet til patienten og forsøgspersonens tarv må gå frem for ethvert andet 
hensyn, kan det i praksis ske, at dette hensyn afvej es overfor andre hensyn, 
navnlig af ressourcemæssig art. Det kan også tænkes, at hensynet til patien
ten/forsøgspersonen kan komme i konflikt med andre hensyn, hvor der består 
en risiko for, at patienten/forsøgspersonen/fostret anvendes som instrument 
til at nå andre formål (f.eks. bestemte forskningsresultater). Alle er enige om, 
at noget sådan må forhindres.

Principielt kan man således hævde, at der aldrig bør være sammenfald mel
lem de personer, der er ansvarlige for behandlingen, og de personer, som er 
ansvarlige for forsøgsvirksomheden. I et lille land som Danmark er en sådan 
regel næppe gennemførlig i de fleste tilfælde, uagtet at den kan være velbe
grundet.

I det følgende fremdrages eksempler på regler, som har til formål at forebyg
ge sådanne uheldige interessesammenfald. Som det vil fremgå, har flere af reg
lerne karakter af idealer, som næppe altid vil kunne realiseres:

-  Fosteret må som udgangspunkt ikke udtages af den biologiske moder ude
lukkende med henblik på forsøg,

-  Fosteret må kun være genstand for forsøg udenfor den biologiske moder, så
fremt moder og foster er blevet adskilt som følge af en naturlig proces fra mo
deren, f.eks. ved spontan abort, eller ved lovlige midler (især provokeret 
abort i overensstemmelse med de gældende regler),

-  Dissektion af fosteret må ikke ske, mens hjertet endnu slår, og der forefindes 
andre åbenbare livstegn,

-  Forsøg på fosteret må som udgangspunkt ikke foregå i områder, hvor der 
sker behandling,

-  De, der deltager i behandlingen af fosteret/moderen, må ikke deltage i for
søgsvirksomhed på fosteret,
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-  De, der skal udføre forsøg på den biologiske mor og fosteret, må ikke tage del 
i beslutningen om, hvorvidt fosteret er levedygtigt eller ej,

-  Den information, som søges ved fosterforsøget, må ikke kunne opnås på an
den måde, f.eks. ved brug af andre dyrearter eller eventuelt ved anvendelse 
af voksne personer,

-  Der må ikke kunne påvises diskrimination ved udvælgelse af forsøgsobjek
ter, f.eks. diskrimination på grundlag af race, hudfarve m.v., medmindre der 
findes en videnskabelig og på anden måde saglig begrundelse, der kan be
grunde en sådan diskrimination.

Denne opregning, som på ingen måde kan anses for udtømmende, er indgået
i grundlaget for det i afsnit 21.1. fremsatte udkast til regelsæt.
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19.0. Reguleringsmodeller

Fra forskellige samfundsområder kendes eksempler på forskellige typer regu
leringsmodeller, som muligvis kan være af interesse også på det foreliggende 
område.

19.1. Fosterbeskyttelsesregelsæt eller fosterindgrebsregelsæt?

Såfremt man skulle udforme et regelsæt, som tog sit udgangspunkt i en positiv 
opregning af fostrets »rettigheder«, vil det muligvis føre 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 følgende model:

-  en omfattende positiv definition af fostret,
-  en opregning af de rettigheder/den beskyttelse, et foster har krav på, og
-  en udtømmende opregning af de indgreb, et foster må tåle.

Et valg af en model, hvorefter fostrets positive rettigheder opregnes, kan føre 
til en politisk set uheldig kollision med især spørgsmålet om provokeret abort, 
der naturligvis udgør et drastisk indgreb i fosterets integritet.

19.2. Kolliderende hensyn ?: kvindens selvbestemmelsesret

Op gennem historien har kvinder udtrykt et klart ønske om og demonstreret 
et behov for at frigøre sig for uønskede svangerskaber/børn. Kvinder har gen
nemført abort under megen lidelse og fordom -  i perioder har de været krimi
naliseret og modtaget strenge straffe. Ved gennemførelse af loven om fri abort 
1973 (lov nr. 350 af 13. juni 1973) var det danske samfund i den situation, at 
kvinderne (og mændene) 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 følger. Der foreligger mange beretninger om de mentale over
greb, kvinderne følte blev begået, ved undersøgelse af om de opfyldte den da
værende lovgivning.

Da loven om fri abort blev gennemført blev den straks accepteret og anven
des i vid udstrækning, således at ca. 20-21.000 svangerskaber pr. år i øjeblik
ket afbrydes i medfør af lovgivningen. Der fødes i øjeblikket ca. 55.000 børn 
pr. år.

Siden lovgivningen blev gennemført 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 fænomenet: en stag
nerende befolkningstilvækst på den ene side og et antal abortindgreb, som kan 
betragtes som stort. Mønstret i de anvendte præventionsmidler spiller uden 
tvivl en vis rolle. Andre har peget på »det børnefjendske samfund« som en år
sag -  uden at dette dog synes at have ført til samfundsmæssige reformer af væ
sentlig betydning.

Fra 1973 til 1988 synes der ikke i tilstrækkeligt omfang gennemført egentlig 
forskning, der belyser, hvilke faktorer der far kvinder (og deres mænd) til at 
vælge abort frem for at gennemføre svangerskabet.

Der er næppe iværksat tilstrækkelige forebyggende foranstaltninger f.eks. 
rådgivning, anvisning af bolig, materiel og økonomisk hjælp.

Mange praktiserende læger føler formentlig en vis afmagt overfor den dem 
pålagte rådgivning til den svangre kvinde, idet fyldestgørende hjælpeforan
staltninger ikke kan tilbydes.

Samfundet råder over forskellige præventive midler og metoder, men forsk
ningen har endnu ikke tilvejebragt helt tilfredsstillende løsninger. Fremkom
sten af såkaldte »abortpiller« kan betegne et fremskridt i henseende til at und
gå underlivsbetændelse ved de gængse præventionsmetoder, men kan fa 
uoverskuelige virkninger for samfundets forsøg på at regulere og synliggøre 
abortvirksomheden, såfremt disse piller anvendes i sene stadier af gravidite
ten. Disse medikamenter spiller endnu ikke nogen væsentlig rolle i Danmark.

Forebyggende foranstaltninger af virkelig værdi samt oplysningsindsatsen 
må intensiveres. En del aborter kunne givet undgås ved behørig oplysning om 
prævention også til de helt unge, ændring af holdninger og afhjælpning af al
vorlige sociale/økonomiske vanskeligheder. Andre kunne undgås, hvis det of
fentlige sociale system ikke selvstændigt pressede på, og endelig kunne andre 
undgås ved et gennemført rådgivningstilbud på højt niveau, hvor den usikre
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gravide kunne komme til klarhed over sine ønsker sammenholdt med mulig
hederne for svangerskabets gennemførelse.

I lyset a f disse forhold vil det være uheldigt og skadeligt af genindføre re
striktioner for abortindgreb. Uanset at der således kan være behov for at de
finere og styrke fostrets retsstilling i andre relationer, bør den samfundsmæs
sige interesseafvejning i abortsituationen (hvorefter den biologiske moders 
valg i vidt omfang er afgørende) indtil videre opretholdes.

19.3. Forbuds- og/eller tilladelsesordninger

På den ene side er det nødvendigt for lovgiveren at erhverve et kendskab til de 
aktuelle og forudselige indgrebsmuligheder med henblik på en eventuel aktu
el regulering, på den anden side er det givet, at de kommende år vil bringe 
mange nye indgrebsmuligheder, som ikke kan forudses. Man kan da vælge for
skellige løsninger, hvoraf følgende kan fremhæves:

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

2) opstilling af kriterier, som kan opretholdes også 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 

måske nok kan munde ud i en klar regulering. Der kan i nogle situationer be
stå en risiko for, at en sådan regulering vil være præget af manglende fleksibili
tet. Mulighed 2) overlader den konkrete vurdering -  på baggrund af de opstil
lede kriterier -  til andre (administrative myndigheder m.fl.). Mulighed 2) kan 
også indebære fastsættelse af visse absolutte forbud.

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

Negativ afgrænsning, d.v.s. udskillelse afklare situationer som f.eks. kræver 
forbud, kan i visse tilfælde være en nyttig fremgangsmåde. Kan der allerede 
på nuværende tidspunkt identificeres uønskede indgrebstyper, der kan tjene 
til mere eller mindre indirekte afgrænsning af det tilladelige?
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19.4. Formåls- og middelsregulering

Det er et grundlæggende spørgsmål, om man skal anvende en formålsregule- 
ring eller man skal anvende en kombination af en formålsregulering med en 
middelsregulering, jfr. ovenfor i afsnit 13.2.

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

Det er indlysende, at den blotte formålsregulering kan indeholde risici for 
misbrug, navnlig i de situationer, hvor der tages en række teknikker i brug, 
som umiddelbart kan føre til de forbudte mål, men hvor den enkelte forsker 
siger, at formålet er et ganske andet.

Som eksempel kan nævnes, at der ønskes opstillet et forbud mod fremstil
ling af identiske menneskelige individer. Man kan naturligvis i en lovtekst 
indføje et mere eller mindre ordret forbud herimod, d.v.s. et forbud mod eks
perimenter der har til formål at fremstille disse individer. Det kan imidlertid 
tænkes, at visse teknikker, uden at anvendelsen af disse har det som udtalt for
mål, i realiteten -  eventuelt blot som biprodukt af et helt andet formål -  kan 
lede til resultater, som er uønskede. Hvis f.eks. en bestemt teknik indebærer 
fremstilling af to identiske menneskelige fostre, der kan udvikles til voksne 
individer, kan der måske være anledning til at forbyde selve teknikken (mid
delsforbud), eller i hvert fald visse dele af teknikken, som følge af den blotte 
risiko for misbrug.

Der kan derfor argumenteres for, at der i nogle tilfælde bør anvendes en 
kombination afformåls-og middelsregulering. Midler, som må bedømmes at 
indebære en særlig misbrugsrisiko (f.eks. fordi mål 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 samfundsområde er indlysende: 
regelsættet 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 sæde, og har gennemløbet en ud
valgsbehandling. Det får tillagt en juridisk bindende virkning, det kan tildele 
rettigheder og pålægge pligter, som kan håndhæves af samfundets sædvanlige 
apparatur (straf, tvangsfuldbyrdelse etc.).

122



Kapitel VI - Reguleringsmodeller

Regelsættet har dermed mulighed for at definere borgernes og forskernes 
retsstilling forholdsvis præcist og borgerne har mulighed for at fa fastslået 
eventuelle krænkelser og blive kompenseret herfor i et eller andet omfang (ved 
erstatning/disciplinære sanktioner etc.).

Der kan muligvis være en vis tendens til, at regler i lovsform vanskeligt la
der sig ændre, og at det undertiden kan medføre visse firkantede konsekven
ser. Det er imidlertid en ganske normal situation og er ikke specifik for denne 
udrednings emneområde. Konsekvensen heraf må være, at lovgiver er så om
hyggelig, at regelsættet kan blive stående i længere tid.

Fordelen ved retningslinjer er, at »man« kan prøve eller føle sig frem på et 
område, som man ikke fuldt ud kender, og det kan derfor være en rationel 
handlemåde at tillade sig selv en vis fleksibilitet. Rent psykologisk kan der 
også være fordele forbundet med denne fremgangsmåde, idet den først og 
fremmest virker ved en appel til aktørerne 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 sådanne retningslinjer, bliver det et helt centralt spørgs
mål at fa fastlagt, hvem »man« er, eller med andre ord hvem skal definere og 
anvende retningslinjerne: hvis det udelukkende er aktørerne selv (d.v.s. fag
folk på området), der fastlægger dem, vil de automatisk løbe en risiko for at 
miste valeur, og vil erfaringsmæssigt på et eller andet tidspunkt ofte miste de
res troværdighed i bredere kredse (læs: blandt lægfolk), uanset at et sådan 
regelsæt i en kortere periode kan bevare sin virkning.

Rent »udviklingsmæssigt« har man på visse områder ofte kunnet iagttage en 
fasevis proces, hvor man i 1. fase langsomt kommer til en erkendelse af, at man 
står overfor et samfundsmæssigt væsentligt problem, i 2. fase udvikles ret
ningslinjer/kodeks og i 3. fase konsolideres denne udvikling i et af lovgiv
ningsmagten godkendt regelsæt.

Om samfundet bliver stående ved fase 2 eller ej, afhænger af de involverede 
aktørers politiske gennemslagskraft og de frembragte retningslinjers trovær
dighed.

Som nævnt kan man tænke sig forskellige mellemløsninger, f.eks. en ram
melovgivning med visse absolutte grænser kombineret med regelsæt, som la
der sig ændre løbende (dette er en forholdsvis ofte anvendt model indenfor vis
se teknologisk prægede områder).
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19.6. Selvregulering som styringsmiddel

Selvregulering er en blandt flere reguleringsformer, som historisk navnlig har 
været anvendt blandt de såkaldt liberale professioner (advokater, læger, børs
mæglere, revisorer, apotekere, ejendomsmæglere etc.). Det mest fremtræden
de eksempel i denne sammenhæng er det videnskabsetiske komitesystem og 
her i særdeleshed det grundlag, komiteerne arbejder på, nemlig den såkaldte 
»Helsinki Deklaration II«, jfr. nærmere ovenfor i afsnit 15.7.

Dette regelsæt 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 være medlem af en faglig forening (f.eks. en fagfore
ning eller anden interesseorganisation). Regelsættet kan ikke håndhæves på 
sædvanlig vis (ved domstole etc.), men virker gennem sin kollegialt forpligten
de karakter.

Selvregulering udgør derfor et nyttigt supplement til lovgivning, men ud
gør ikke et alternativ.
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20.0. Resumé: 
oversigt over nogle hovedprincipper

I de ovenstående afsnit er der fra tid til anden foretaget en udhævning af cen
trale definitioner eller delkonklusioner. Hvis man kort skal trække de væsent
ligste iagttagelser og delkonklusioner op, kan det ske som følger:

-  den biologiske moder har som udgangspunkt en fuldmagt til at råde på fos
trets vegne, medmindre samfundsmæssigt tungtvejende grunde kan ind
vendes herimod,

-  reguleringen af behandling og forsøg på fostre bør tage sit udgangspunkt i 
en identifikation af de indgreb, vi ønsker foretaget og de indgreb vi ønsker 
undgået. Først i anden række bør vi begynde at søge efter eventuelle tids
grænser, som måtte vise sig relevante,

-  der er tale om en afvejning af hensyn og interesser, som hver især er sam
fundsmæssigt beskyttelsesværdige,

-  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 næppe udtømmende bestemme, og det er for
mentlig heller ikke ønskværdigt,

-  fostre må defineres uafhængigt af om det er i eller udenfor den biologiske 
moder, uafhængigt af det traditionelle »fødsels«-begreb, men afhængigt af 
om der foreligger et befrugtet menneskeligt æg og afhængigt af om fostret 
er i stand til selvstændig overlevelse udenfor den biologiske moder,

-  det er ikke muligt klart at sondre mellem forsøg og behandling, omend der 
nok kan udskilles nogle »kernesituationer«. De bør sammenfattes under be
tegnelsen »indgreb«,

-  definitionen af forsøg bør være bred, således at også indsamling, brug og be
arbejdning af data er omfattet,

-  der bør anvendes både formåls- og middelsregulering,
-  informeret samtykke fra den biologiske moder samt eventuelt andre berørte 

er en uomgængelig forudsætning,
-  der bør etableres et kontrolorgan, som forebyggende kan screene forsknings

virksomheden på grundlag af bl.a. »etiske« kriterier. Disse organer bør være 
udtryk for brede samfundsmæssige interesser,
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-  ressourceprioriteringsdiskussionen vil uomgængeligt fa betydning for den 
forskning, der iværksættes, og hvilken der ikke iværksættes. Der er her ikke 
nødvendigvis harmoni mellem det økonomiske rigtige (hvad det end måtte 
være) og det etisk rigtige (hvad det end måtte være),

-  sondringen levedygtig/ikke-levedygtig bør kun have begrænset virkning for 
diskussionen om regulering,

-  der bør tilvejebringes en rammelovgivning, som kan udfyldes administra
tivt, bl.a. ved retningslinjer m.v.

126



KAPITEL VII 
Løsningsforslag



Kapitel VII - Regelformulering -  forsøg og behandling

21.0. Regelformulering -  forsøg og behandling

På baggrund af ovenstående gennemgang af problemstillingerne kan der op
stilles et udkast til regelsæt, som kan medvirke til en konkretisering af debat
ten om den fremtidige regulering. Det fremsatte udkast skal ses som et bud på 
nogle generelle (og derfor til dels bredt formulerede) principper, der skal dæk
ke et ganske stort og varieret felt af forskellige indgreb og procedurer. Regel
sættet kan tænkes suppleret af specialregler (f.eks. i form af forbud) på enkel
tområder.

Reglerne inkluderer navnlig følgende komponenter:

-  informeret samtykke,
-  proportionalitetsbetingelse: forsøget skal som udgangspunkt være nødven

digt af hensyn til det enkelte fosters tilstand og nødvendigt fordi andre frem
gangsmåder ikke kan anvendes,

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

-  skadebetingelse: det må som udgangspunkt ikke volde skade,
-  prognosebetingelse: det skal komme til gavn for fostret og/eller fremtidige 

fostre.

21.1. Udkast til regelsæt om behandling af og forsøg på fostre

Beskyttelse a f fostre 
ved indgreb a f behandlings- og forsøgsmæssig karakter

1.1. Behandling af syge fostre i moderlivet kan finde sted på betingelse af, 
at der foreligger informeret samtykke fra de berørte,
at der foreligger en begrundet antagelse om, at indgrebet vil være afgø

rende til gavn for fostret i henseende til helbredelse og/eller lindring, 
at indgrebet påfører hverken foster eller moder [unødig] lidelse, 
at indgrebet ikke kan formodes at være skadeligt for moderens helbred,
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at indgrebet ikke kan formodes at medføre skadevirkninger eller æn
dringer i arvemæssig henseende hos moder eller foster.

1.2. Ved »foster« forstås i dette regelsæt produktet af den proces, et menne
skeligt æg gennemløber fra befrugtningen til det tidspunkt, hvor det 
teknisk set er muligt at holde det permanent i live udenfor den biologi
ske moder. Medmindre andet anføres forstås ved »fosteret« det konkret 
foreliggende foster.

1.3. Ved »i moderlivet« forstås, at fostret ikke er adskilt fra moderens legeme.
1.4. Ved de »berørte« forstås den biologiske moder, hendes mand, faste sam

lever eller partner. Hvis der er uenighed imellem de berørte, skal den 
biologiske moders afgørelse have fortrin. Såfremt det ikke er muligt at 
indhente de berørtes beslutning, kan sundhedspersonalet træffe beslut
ning om indgreb, såfremt fostrets liv er i overhængende fare, og det kan 
ske uden væsentlig risiko for den biologiske moder. Såfremt der som føl
ge af dødsfald eller fostervækst in vitro ikke findes nogen biologisk mo
der, skal den genetiske moders og faders fælles afgørelse respekteres.

1.5. Ved »behandling« forstås en blandt internationalt anerkendte speciali
ster alment anerkendt, velkendt og gennemprøvet procedure, som har 
til formål at forebygge, helbrede, diagnosticere eller lindre en sygdoms
tilstand.

1.6. Ved en »begrundet antagelse« forstås en beslutning taget på grundlag af 
den information, som normalt vil være tilgængelig for en specialist på 
området

1.7. Ved »syg« forstås en lægefaglig diagnose om en aktuelt foreliggende be
handlingskrævende lidelse.

1.8. Ved »informeret samtykke« forstås et tilsagn fra de berørte på grundlag 
af den for en specialist tilgængelige og for lægmand relevante og forståe
lige information. I øvrigt finder reglerne om det informerede samtykke 
anvendelse.

2. Behandling af syge fostre udenfor moderlivet kan finde sted på betingel
se af,
at der foreligger informeret samtykke fra de berørte, 
at indgrebet ikke påfører fostret [unødig] lidelse, 
at indgrebet ikke kan formodes at medføre skadevirkninger eller æn

dringer i arvemæssig henseende, og 
at der foreligger en begrundet antagelse om, at indgrebet vil være til 

gavn for fostret i henseende til helbredelse og/eller lindring.

Behandling af og forsøg p i fostre
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3.1. Forsøg på levedygtige syge fostre i moderlivet kan finde sted på betingel
se af,
at der foreligger informeret samtykke fra de berørte,
at det påviseligt ikke er muligt at opnå de ønskede resultater på anden vis,
at indgrebet ikke påfører hverken foster eller moder [unødig] lidelse,
at indgrebet ikke er skadeligt for moderens helbred,
at det kan godtgøres at forsøget kan komme pågældende foster til gode,

og
at det ikke medfører skadevirkninger eller ændringer i arvemæssig hen

seende.
3.2. Ved »forsøg« forstås enhver planlagt forsøgsvirksomhed, jfr. pkt. 3.3., 

der består i indhentelse og/eller brug af information, hvad enten der er 
tale om dataindsamling, -oplagring og brug heraf, registrering af be
handlingsforløb, opfølgning af forsøgets forløb, vedrørende enkeltper
soner og fostre (forsøgspersonen), hvad enten disse oplysninger allerede 
foreligger eller ej og hvad enten disse oplysninger skal indhentes ved bi
stand fra forsøgspersonen eller ej, som angår disse personer individuelt, 
og som ikke har karakter af et sædvanligt led i en etableret behandlings
praksis.

3.3. Forsøg er kun tilladt, såfremt der er tale om planlagt forsøgsvirksom
hed. Ved »planlagt forsøg« forstås en systematisk dataindsamling på 
grundlag af en forud lagt protokol, opbygget på grundlag af alment og 
internationalt accepterede standarder for videnskabeligt arbejde, som 
har til formål at bekræfte eller afkræfte en tese af videnskabelig værdi el
ler foretage en systematisk og målrettet dataindsamling til belysning af 
et emne af videnskabelig værdi.

3.4. Ved et »indgreb« forstås en procedure, som enten kan klassificeres som 
behandling eller forsøg.

3.5. Ved »levedygtighed« forstås en prognose om et fosters overlevelseschan
ce fremsat på grundlag af en lægefaglig vurdering dannet på grundlag af 
den information, som normalt vil være tilgængelig for en specialist på 
området. Såfremt prognosen konkluderer, at fostret med altovervejende 
sandsynlighed ikke forventes at kunne overleve permanent udenfor 
moderlivet, betragtes fostret som »ikke-levedygtig«.

4.1. Forsøg på ikke-levedygtige syge fostre i moderlivet kan finde sted på be
tingelse af,
at der foreligger informeret samtykke fra de berørte,
at det påviseligt ikke er muligt at opnå de ønskede resultater på anden vis,
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at indgrebet ikke påfører hverken foster eller moder lidelse, 
at indgrebet ikke er skadeligt for moderens helbred, og 
at der er begrundet håb om at opnå resultater af væsentlig betydning for 

den fremtidige behandling.
4.2. Indgrebet må ikke forlænge fostrets dødsproces.

5. Forsøg på levedygtige syge fostre udenfor moderlivet kan finde sted på 
betingelse af,
at der foreligger informeret samtykke fra de berørte, 
at det påviseligt ikke er muligt at opnå de ønskede resultater på anden 

måde,
at indgrebet ikke påfører fostret [unødig] lidelse, 
at indgrebet ikke medfører skadevirkninger eller ændringer i arvemæs- 

sig henseende, og 
at der foreligger en begrundet antagelse om, at indgrebet vil være til 

gavn for fostret.

6.1. Forsøg på ikke-levedygtige fostre udenfor moderlivet kan finde sted på 
betingelse af,
at der foreligger informeret samtykke fra de berørte, 
at det påviseligt ikke er muligt at opnå de ønskede resultater på anden 

vis,
at indgrebet ikke påfører fostret lidelse,
at der er begrundet håb om at der kan opnås resultater af væsentlig be

tydning for den fremtidige behandling.
6.2. Indgrebet må ikke forlænge fostrets dødsproces.

7.1. Forsøg på sunde og levedygtige fostre er som udgangspunkt ikke tilladt.
7.2. Forsøg, der har til formål at forbedre fosterets ernæringstilstand og be

fordre den naturlige udvikling, og forsøg, der har til formål at udvikle 
præventive diagnostiske metoder, kan finde stede på betingelse af,
at der foreligger informeret samtykke fra de berørte, 
at det påviseligt ikke er muligt at opnå de ønskede resultater på anden 

måde,
at indgrebet ikke påfører fostret lidelse,
at indgrebet ikke medfører skade- og/eller bivirkninger eller ændringer 

i arvemæssig henseende på foster og moder, og 
at der foreligger en begrundet antagelse om, at indgrebet vil være til 

gavn for fostret.
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8. Følgende indgreb er ikke tilladt:
8.1. befrugtning af æg udenfor moderen (in vitro) og udskylning af æg, når 

dette sker udelukkende med forsøgsformål for øje,
8.2. indsættelse af fostre i livmoderen, som har været genstand for forsøg,
8.3. procedurer, der muliggør fremstilling af børn ved sammensmeltning af 

genetisk forskellige fosteranlæg eller dele af fosteranlæg, før de sætter sig 
fast i livmoderen (præ-embryoner),

8.4. fremstilling af (arvemæssigt) identiske børn (f.eks. ved cloning),
8.5. indsættelse af et foster i livmoderen på et individ fra en anden art eller 

vice versa,
8.6. fusion af menneskelige kønsceller med kønsceller fra andre arter,
8.7. fusion af menneskelige embryoner med embryoner fra andre arter med 

henblik på at fremstille et blandingsindivid,
8.8. celletransplantationer, hvor modtagercellen er et befrugtet menneske

ligt æg, hvorfra kernen er fjernet,
8.9. procedurer hvorved cellemassen i et menneskeligt præ-embryon adskil

les enten for at sammensætte delen med dele af andre præ-embryoner/ 
andre præ-embryondele, eller for at sammensætte delen med andre cel
ler a f fremmed oprindelse, eller for at udvikle hver enkelt del for sig,

8.10. procedurer hvorved menneskelige befrugtede æg og kønsceller tilføres 
arveanlæg, f.eks. ved mikroinjektion af arvemateriale eller viral overfør
sel a f arvemateriale,

8.11. procedurer hvorved menneskelige befrugtede æg og kønsceller tilføres 
hormoner eller hormonlignende substanser.

9. Informeret samtykke fra de berørte kan ikke indhentes, før der foreligger 
en godkendelse af forsøgets design og formål fra en etisk komité.
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22.0. Bemærkninger til udkast til regler vedrø
rende forsøg og behandling

Der er kun medtaget bemærkninger til dele a f regelsættet. 

ad 1.1.
a. Hensigten med denne regel er at præcisere, at behandling af syge fostre i 
moderlivet må tilgodese såvel hensynet til moderen som til fosteret. Der kan 
således ikke iværksættes indgreb til gavn for fosteret, som kan formodes at 
være skadeligt for moderens helbred.

Et vanskeligt spørgsmål 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 på den ene side i overensstemmelse med dansk tradition for at beskytte 
moderens integritet (jfr. retten til »fri abort«), på den anden side må man for
mentlig i et vist omfang tillade, at kvinden kan samtykke til legemsskade på sig 
selv af hensyn til fostret. I øvrigt sikres kvinden selvbestemmelsesret ved in
formeret samtykke, således at kvinden er informeret om indgrebets art og risi
ko. Vedrørende forudsætningerne for informeret samtykke henvises til afsnit
23.1.

Forudsætningen om at moderen skal beskyttes såvel som fostret er i modsæt
ning til f.eks. amerikansk tradition, hvor man i en vis udstrækning vil varetage 
fostrets interesse og eventuelt foretage indgreb (f.eks. kejsersnit) imod kvin
dens vilje.

b. Formuleringen om, at indgrebet ikke kan formodes at være skadeligt for 
moderens og efter omstændighederne fostrets helbred henviser til, at en sik
kerhed næppe kan opnås 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 gennemførelse, prognose og risiko. En sådan viden 
forudsættes at være på specialistniveau.

c. Det understreges, at indgrebet ikke må formodes at medføre ændringer i 
arvemæssig henseende. Dette skyldes et ønske om at skelne skarpt mellem 
indgreb (forsøgsmæssig genterapi) på fostrets kropsceller og forsøgsmæssig 
genterapi f.eks. på tidlige embryoer, som kan medføre, at kønsceller involve
res. Genterapi på fostrets kropsceller kan blive aktuelt i fremtiden, idet en tid
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lig behandling af arvelige stofskiftesygdomme kan vise sig at have store for
dele.

Overføres det genetiske materiale derimod til fosterets kønsceller, vil den 
genetiske information kunne overføres til kommende generationer, uden at 
man kan forudse det overførte gens skæbne eller funktion. Dette kan fa ufor
udsigelige konsekvenser i fremtiden.

d. Selvom skadevirkninger i arvemæssig henseende har særlig vægt, kan 
der dog ikke gives absolutte garantier for, at der ikke sker skadevirkninger på 
arvemassen. Eksempelvis vil en række eksisterende diagnostiske indgreb og 
behandlingsmetoder indebære en vis risiko, f.eks. røntgenundersøgelser, og 
visse andre indgreb indebærer en ikke ubetydelig risiko, f.eks. tumorbehand
ling (kemoterapi, strålebehandling) m.v.

e. Antagelsen om, at indgrebet vil være afgørende til gavn for fosteret i hen
seende til helbredelse og/eller lindring indebærer, at der må tages videre hen
syn end eksempelvis til fostrets blotte overlevelse. Et eksempel herpå er ind
greb overfor hydrocephalus (ophobning af væske 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 svært handicappede. Et sådan 
indgreb kan ikke anses for hensigtsmæssigt, og indgreb overfor hydrocephalus 
i moderlivet er såvidt vides nu sat i bero, indtil bl.a sikrere diagnostiske mulig
heder for at udvælge egnede fostre til disse indgreb fremkommer. Spørgsmålet 
er i det hele taget om disse indgreb kan betegnes som behandling eller om de 
snarere må betragtes som forsøg.

f. Udtrykket »sygt foster« indebærer, at der skal være tale om en alvorlig syg
dom. Det vil eventuelt være hensigtsmæssig at opstille en vejledende liste over 
de tilstande, som i hvert fald kan tænkes omfattet af udtrykket et sygt foster.

Man kan overveje at knytte en kvalifikation til et sygt foster, således at der 
endvidere i teksten blev indføjet »meget« syg foster. En sådan tilføjelse skulle 
klargøre, at der ikke tænkes mulighed for at anvende reglerne vedrørende syge 
fostre på tilstande, hvor man må forvente, at fosteret spontant helbredes igen, 
eller eventuelt må leve med meget små handicaps (»skønhedsfejl«).

Man kan endvidere indføje en proportionalitetsgrundsætning, hvorefter 
der ikke måtte tages indgreb i brug, som er uforholdsmæssige i forhold til syg
dommens art og alvor.

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

h. Med udtrykket »lidelse« tænkes såvel på fysisk smerte som på anden form 
for ikke-fysisk smerte, som kan tænkes omfattet af udtrykket »lidelse«. Ved li
delse kan således også tænkes rent psykiske fænomener, som kan bibringe fo
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steret eller moderen et mere eller mindre permanent ubehag. Med lidelse er 
antydet, at ikke enhver påvirkning som kan frembringe et kortvarig ubehag er 
omfattet af bestemmelsen. Moderen forudsættes bekendtgjort med risikoen 
for evt. lidelse, og kan i den forbindelse afslå at give samtykke hertil.

Mange indgreb medfører lidelse. Man kan derfor overveje at tale om unødig 
lidelse. Udtrykket er vagt, men antyder, at en vis proportionalitet eventuelt 
kan komme på tale: hvis gevinsten for det konkrete foster er stor, kan man må
ske tillade en vis mængde lidelse.

i. Med udtrykket »skadeligt« tænkes først og fremmest på permanente 
skadevirkninger. Ordet skadeligt indebærer, at helt perifere og ringe skade
virkninger, som fortager sig i løbet af kortere tidsrum, ikke er omfattet af 
udtrykket. Ved ændringer i arvemæssig henseende forstås, at behandlingen 
medfører, at skadevirkninger videregives i næste slægtled eller til andre indi
vider, som stammer fra det behandlede individ. Ved udtrykket en begrundet 
antagelse forstås, at der er tale om beslutning på maksimalt oplysningsgrund
lag.

ad 1.2.
Der er lagt en ren tidsmæssig afgrænsning af udtrykket »æg/fostre/barn« til 
grund. Som nævnt i afsnit 6. ovenfor har jeg defineret arbejdsområdet fra be
frugtningen af ægget til det tidspunkt, hvor det i øjeblikket er muligt at holde 
et for tidligt født 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 forstås i dette regelsæt et befrugtet menneskeligt æg, fosteran
læg 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 uafhængig 
overlevelse udenfor den biologiske moder.

Definitionen af et foster volder med den biomedicinske udvikling efterhån
den vanskeligheder. Ifølge den nuværende retstilstand vil et foster, som er 
dødfødt eller aborteret efter 28. uge eller som har vist livstegn før 28. uge blive 
kaldt e t»dødfødt« barn, og dermed vil det kunne begraves. Der er stillet forslag 
om at ændre denne grænse til 24. uge. Dette har baggrund i, at det i dag er mu
ligt at fa nogle fostre/børn født før 28. uge til at overleve gennem intensiv be
handling. Lægeforeningen foreslår, at der ikke skal være nogen fast tidsgrænse 
for, hvornår et foster/barn kan begraves, og at man i praksis bør følge forældre
nes ønske.

I fremtiden vil tidsgrænsen for et fosters overlevelse udenfor livmoderen 
sandsynligvis sænkes yderligere. Der er i udlandet foretaget flere forsøg med 
henblik på udvikling af en kunstig livmoder. Denne forskning vil måske på
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længere sigt indebære, at overlevelsesalderen vil kunne sænkes betydeligt, og 
eventuelt overflødiggøre den biologiske moder.

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

ad 1.3.
Ved »i moderlivet« (in vivo og efter omstændighederne in utero) forstås, at fos
tret ikke er adskilt fra den biologiske moders legeme.

Udtrykket »i moderlivet« er valgt for at understrege, at så længe fosteret fy
sisk befinder sig indenfor moderens legeme, d.v.s. efter omstændighederne 
også udenfor livmoderen, men stadigvæk indenfor legemet, er det omfattet og 
beskyttet af reglerne.

ad 1.4.
Ved de berørte forstås først og fremmest den biologiske moder, d.v.s. den kvin
de som gennemfører svangerskabet og som ikke nødvendigvis er identisk med 
den genetiske moder. Endvidere forstås vedkommendes mand eller faste sam
lever. Hvis der er uenighed mellem de berørte, skal den biologiske moders af
gørelse respekteres. Såfremt det ikke er muligt at indhente de berørtes beslut
ning, kan sundhedspersonalet ganske undtagelsesvis træffe beslutning, så
fremt fostrets liv er i overhængende fare. Såfremt der f.eks. ved reagensglasbe
frugtning eller som følge af dødsfald ikke findes nogen biologisk moder, skal 
den genetiske moders og faders fælles afgørelse respekteres.

Bestemmelsen drejer sig om de personer udover moderen og fosteret, som 
kan tænkes berørt af beslutninger vedrørende behandling m.v. af fosteret. Jeg 
har lagt til grund, at man som udgangspunkt skal følge den biologiske moders 
beslutning. Her er tale om en afvejning, som i sidste instans hviler på en vur
dering af, hvilket individ der kan siges at være fosteret nærmest. Jeg har lagt 
et rent biologisk kriterium til grund. Det betyder også, at den genetiske eller 
sociale moder og andre pårørende herunder den genetiske mand eller den soci
ale mand ikke har faet tillagt samme vægt i spørgsmålet om beslutningskom- 
petance.

ad 1.5.
a. Hvad der forstås ved behandling er særdeles vanskeligt at definere. En lang 
række forskellige anstrengelser har i tidens løb været gjort på at opstille hold
bare teoretiske (ikke-cirkulære) 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 på et givet tidspunkt hersker blandt de mest 
kvalificerede og højst anerkendte specialister indenfor området.

»Definitionen« er for så 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 søges repareret ved 
bl.a. kravet om informeret samtykke samt andre garantier i beslutningsproces
sen. Det centrale i behandling fremfor forsøg er, at behandlingen har til eneste 
formål at helbrede eller at lindre lidelser hos det konkret foreliggende individ.

c. Ved behandling forstås endvidere, at den procedure, som tages i brug, har 
været taget i brug, og internationalt er anerkendt som en behandling af de 
myndigheder, som normalt stiller de højeste kvalitetskrav hertil. Her kan 
blive tale om et dilemma, idet der i definitionen af behandling indgår et ele
ment af afprøvning: først når der er tale om en afprøvet teknik/procedure, kan 
der blive tale om behandling, og teknikken/proceduren må strengt taget ikke 
afprøves, før der er tale om behandling. Dette dilemma er til dels uløseligt, 
hvorfor interessen forskydes til en regulering af beslutningsproceduren og ri- 
sikoovervågning samt erfaringer fra andre lande.

d. Jeg er opmærksom på, at der undertiden forekommer forsøgsvirksomhed 
(eventuelt i form af »desperate behandlinger«), som ikke opfylder de for denne 
virksomhed gældende krav, og som i stedet gennemføres under etiketten be
handling. Hvis noget sådant forekommer, må der tages afstand herfra.

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

ad 1.6.
Her er tale om en bonus pater standard, hvor den pågældende læges beslut
ning skal bedømmes på grundlag af den information, som en velinformeret 
specialist måtte have på det pågældende tidspunkt. Når der opstilles en så for
holdsvis streng standard, er det fordi, at beskyttelseshensynet til foster og mo
der må antages at være så tungtvejende, at kun behandlinger, som er virkelig 
velbegrundede bør kunne tages i brug.

ad 2.
a. Der er en væsentlig forskel imellem behandling af fostre i moderen og uden
for moderen. Den mest slående forskel er naturligvis, at der, når fosteret er 
udenfor moderen, ikke er samme hensyn at tage til moderens biologiske vel
færd. Der består dog fortsat et væsentlig hensyn til beskyttelsen af moderens 
psykiske integritet.

138



Behandling af syge fostre udenfor moderlivet indebærer, at først og frem
mest hensyn til fosteret skal tilgodeses. Forudsætningen er informeret sam
tykke fra de berørte efter de retningslinier der angives i afsnit 23. nedenfor.

b. Der må også ved behandling af syge fostre udenfor moderlivet være en be
grundet antagelse om, at indgrebet vil være til gavn for fostret i henseende til 
helbredelse og/ eller lindring. Et eksempel på uhensigtsmæssige indgreb på 
fostre/børn er genoplivningsforsøg på meget præmature fostre/børn, idet over
levelsen er meget lille og hyppigheden af hjerneskader høj hos de overlevende.

ad 3.1.
a. I forhold til regel 1 er der her tale om en skærpelse af hensynet til moderens 
sikkerhed, navnlig ved at indgrebet ikke er skadeligt for hendes helbred. Der 
må således pålægges forskeren en forøget bevisbyrde ved forsøgsmæssig virk
somhed i forhold til behandling. Dette skal sikre, at risici for moderen ved et 
forsøg i særlig grad afklares ved indhentelse af tilgængelig information på in
ternationalt anerkendt specialistniveau, og at forsøget diskuteres i et relevant 
fagligt forum.

b. Det må dog understreges, at der heller ikke ved forsøg er tale om, at sik
kerhed altid kan opnås i absolut forstand, men derimod en sikkerhed for at 
moderen ikke udsættes for risiko dokumenteret ved hjælp af den tilgængelige 
viden.

c. Det må godtgøres, at der ikke findes nogen anerkendt behandling, som 
kan komme fostret til gode i samme grad som forsøget.

d. Betingelserne i regel 1 og 2 sammenlignet med regel 3 afviger en smule 
fra hinanden. Den første grundlæggende betingelse i forbindelse med forsøg 
er, at det påviseligt ikke er muligt at opnå de ønskede resultater ved behand
ling eller på anden vis. Formålet er her klart at understrege, at forsøg kun må 
tages i brug såfremt alle andre muligheder er udtømte, og at der er en konkret 
terapeutisk begrundelse for at inddrage det konkret foreliggende syge foster i 
forsøget.

ad 3.2.
a. Definitionen af forsøg er ligesom definitionen af behandling præget af en 
lang række usikkerhedsmomenter. Jeg har ikke fundet det muligt at opstille en 
holdbar ikke-cirkulær definition af forsøg, men henviser til, at det er nødven
digt at lægge en bred afgrænsning til grund. Som nævnt i afsnit 5. ovenfor kan 
der tænkes mange forskellige forsøg med glidende overgange, og det er efter 
min opfattelse ikke muligt at opstille klare grænser mellem disse.

Der kan imidlertid peges på nogle hovedgrupper, således f.eks. en gruppe
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man kan sammenfatte under betegnelsen invasive forsøg, en gruppe der kan 
sammenfattes under betegnelsen adfærdsforskning, 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 registerundersøgelse).

b. Det i dette afsnit foreslåede regelsæt tager navnlig sigte på invasive forsøg. 
Det i afsnit 23. behandlede regelsæt har derimod et bredere anvendelsesom
råde.

c. Jeg har fundet det nødvendigt at anlægge denne brede afgrænsning af be
grebet forsøg, idet der modsætningsvis vil kunne blive tale om forekomst af et 
stort antal gråområder, hvor der ikke vil gælde nogen klar regulering.

Disse usikkerhedsfaktorer taler klart for, at afgrænsningen derfor udbredes 
til alle områder, hvor der gøres brug af informationer, ofte af sensitiv art, om 
fostre og enkeltpersoner, hvadenten disse informationer uddrages direkte af 
det menneskelige legeme, eller uddrages på andet grundlag. En person som er 
genstand for sådan informationsbearbejdning betegnes en forsøgsperson.

d. Forsøgspersoner, herunder fostre, kan både være syge og raske. Hvis der 
er tale om en rask forsøgsperson vil der gælde skærpede krav. En forsøgsper
son kan også være syg på en sådan måde, at forsøget konkret har til formål at 
hjælpe den syge forsøgsperson eller andre forsøgspersoner med en lignende 
sygdom. Der kan imidlertid også være tale om, at forsøgspersonen har en an
den sygdom, som ikke er relevant for forsøget. Denne sidstnævnte person
gruppe må formentlig behandles på samme måde som raske forsøgsperso
ner.

Det der kunne tale for at opstille lempeligere kriterier for syge forsøgsperso
ner, hvor forsøget har til formål at hjælpe 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 tilstrækkelig nuancerede og 
brugbare kriterier herfor.

ad 3.3.
a. Med denne bestemmelse søges planlagt forsøgsvirksomhed defineret nær
mere.

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

Det individuelle behandlingsforsøg tilstræber alene at hjælpe en enkelt
patient, og krav om information og samtykke indgår ifølge notatet i patientfor
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ventningerne og sundhedsmyndighedernes sædvanlige retningslinier for be
handlingssituationer. Notatet fortsætter:

»Lægens mulighed for frit at vælge individuelle behandlingsforsøg inden 
for rammerne af den nationale lovgivning må anses for et væsentligt patient
gode«.

Ved videnskabelige behandlingsforsøg tilstræbes at hjælpe/ikke skade en 
større gruppe patienter, samtidig med at indgrebet tilstræber indhentning af 
ny viden for både den pågældende patientgruppe og fremtidige patienter med 
samme diagnose. I videnskabelige behandlingsforsøg indgår en række ele
menter f.eks. lodtræknings- og blindingsprincipper, statistiske metoder 
m.m., som ikke findes i det normale patientforhold. Ifølge Den Centrale Vi- 
denskabsetiske Komite’s notat stiller de systematiske forsøgs omstændigheder 
større krav til information, samtykke og sikkerhedsforanstaltninger m.v. Af
slutningsvis fastslås: »Gentagne individuelle behandlingsforsøg hos et antal 
patienter kan ikke yde pålidelige svar som videnskabelige behandlingsforsøg 
(selv om læger uden videnskabelig uddannelse sommetider giver udtryk her
for)«. Sondringen mellem individuelle behandlingsforsøg og videnskabelige 
behandlingsforsøg anvendes ikke i denne rapport.

c. Formuleringen sigter mod en opstramning og tydeliggørelse af forsøgs- 
begrebet, idet indgreb, som ikke har karakter af et sædvanligt led i en etableret 
behandlingspraksis, betragtes som forsøg. Mens Den Centrale Videnskabseti- 
ske Komite ikke er af den opfattelse, at individuelle behandlingsforsøg kræver 
særlige forholdsregler i forhold til behandling generelt, er det hensigten med 
regel 3.3. at indskærpe, at individuelle behandlingsforsøg her betragtes som 
forsøgsmæssige indgreb, og dermed i særlig grad stiller krav om sikkerhed 
mod skadelige virkninger, og at tilgængelig viden i særlig grad må opsøges, 
forinden forsøget iværksættes.

d. Forbedringer i behandling må som nævnt ovenfor under afsnit 3.3. nød
vendigvis indføres som forsøg, og man kan ikke komme uden om dette pro
blem ved at definere forsøgsvirksomhed (»behandlingsforsøg«) som behand
ling, hvilket i en vis udstrækning gøres i dag. Individuelle forsøg bør så vidt 
muligt koordineres internationalt og bygge på et grundlag af alment og inter
nationalt anerkendte standarder for videnskabeligt arbejde.

Et eksempel herpå er det tidligere omtalte indgreb på fostre med hydroce
phalus, hvor man uafhængigt gennemførte individuelle behandlingsforsøg 
ved forskellige centre, men hvor først en koordineret gennemgang af materia
let afslørede den høje frekvens af svære skader hos de overlevende børn.

Kontrollerede forsøg forudsætter normalt en større population og en kon
trolgruppe. Forsøg, som kun gennemføres i enkelttilfælde og som derfor alle
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rede af videnskabelige grunde kan være betænkelige, betegnes her »individu
elle forsøg«. Individuelle forsøg bør som udgangspunkt ikke tillades.

e. En vigtig tilføjelse til udtrykket forsøg er, at der skal være tale om planlagt 
forsøgsvirksomhed. Enhver afprøvelse af nye metoder eller fremgangsmåder 
kan betragtes som et forsøg, men ikke nødvendigvis som et tilladeligt forsøg. 
For at forsøg skal være tilladelige må man i det mindste opstille kravet om 
planlagthed og det krav, at der skal være tale om at forsøget kan påvise eller af
kræfte en videnskabeligt opstillet hypotese, som opfylder de krav, der normalt 
stilles af specialister på området.

Atter henvises man ved definitionen af forsøg i vidt omfang til den konsen
sus, som hersker mellem internationalt anerkendte forskere på området. Som 
nævnt under ad 1.5. ovenfor er det af principielle årsager i sig selv utilfreds
stillende, men formentlig en nødvendighed.

Dette udgangspunkt medfører imidlertid, som nævnt ovenfor under afsnit
15.5., at interessen i videre omfang må fokusere på de beslutningsprocedurer, 
som skal bringes i anvendelse, og risiko-vurderinger. Selve overgangen fra en 
forsøgsprocedure til dens etablering som behandling er en beslutning, som in
volverer væsentlige ikke-faglige elementer, og som derfor i et vist omfang også 
skal træffes af informerede lægfolk.

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

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

ad 4.1.
a. I denne regel åbnes mulighed for forsøg på ikke-levedygtige syge fostre. T il
ladelse vil -  udover det uomgængelige krav om samtykke -  forudsætte godken
delse fra enten en videnskabsetisk komite, når disses status er tilfredsstillende 
afklaret, eller fra et særligt organ, som skal godkende forsøg på fostre.

b. Beslutning om abort må ikke være influeret af, at fostret under visse om
stændigheder kan eller ønskes anvendt til forsøgsvirksomhed.

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

d. Som nævnt ovenfor under afsnit 17.0. giver det ikke mening at tale om be
handling af ikke-levedygtige syge fostre. I bestemmelsen er anført, at det ikke
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må være muligt at opnå de ønskede resultater på anden vis, hvilket skulle af
skære unødig forsøgsvirksomhed. Det må kræves, at der gives en begrundet 
udtalelse om, hvorfor det ikke er muligt at nå disse resultater på anden vis. 
Endvidere opstilles et krav om, at der skal være begrundet håb om, at de resul
tater, der kan opnås, vil være af væsentlig betydning for en eventuel fremtidig 
behandling.

f. Her må kræves en begrundelse byggende på en forsøgsprotokol med de 
krav, der skal være opfyldt i denne forbindelse, samt antagelse om -  på grund
lag af den internationalt foreliggende litteratur -, at der er tale om et lødigt for
søg.

g. Alle steder, hvor det drejer sig om forsøg på levedygtige fostre, opstilles 
den betingelse, at der ikke må optræde skadevirkninger eller ændringer i arve
mæssig henseende. Dette er ikke opstillet som et kriterie under regel 4 for så 
vidt angår ikke-levedygtige syge fostre, idet det forudsættes, at der ikke frem
bringes levedygtige individer fra disse ikke-levedygtige syge fostre. Såfremt 
denne forudsætning ikke opfyldes, må denne betingelse indføjes i regel 4.

ad 4.2.
Det af forsøget nødvendiggjorte indgreb må ikke bruges til at forlænge eller 
udsætte det naturlige forløb af fostrets dødsproces.

ad 5.
Vedrørende godkendelse, informeret samtykke samt skadevirkninger henvises 
til tidligere bemærkninger.

Forsøg på levedygtige syge fostre er for så vidt angår fosteret underkastet de 
samme betingelser som forsøg på 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 forsøget skal have til formål at 
hjælpe det konkret foreliggende syge foster. D.v.s., at der skal være tale om et 
forsøg, som kan føre til en ny behandlingsform i forhold til den sygdom, som 
det konkret foreliggende foster lider af.

ad 6.1.
a. Det er af væsentlig betydning, at indgrebet ikke påfører fostret unødvendig 
lidelse, herunder smerte.

b. Det kan ved tidligt præmature fostre/børn være vanskeligt at forudsige, 
om fostret er ikke-levedygtigt, og der vil i visse tilfælde kunne tillades at foreta
ge forsøg, som kan sikre tidligt præmatures overlevelse.
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c. Her foreligger som tidligere nævnt ikke et hensyn til moderens fysiske in
tegritet og måske i ringere omfang til fosterets fysiske integritet, idet der her 
er tale om et ikke levedygtigt foster, altså et foster der forventes at dø.

ad 6.2.
Det fastsættes, at det af forsøget nødvendiggjorte indgreb ikke bruges til at for
længe eller udsætte det naturlige forløb af fosterets dødsproces.

ad 7.1.
a. Med denne regel forbydes forsøg på sunde og levedygtige fostre, dog med 
undtagelse af visse typer forsøg som præciseres i regel 7.2.

b. Et særligt problem frembyder forsøg på (typisk overskydende) befrugte
de menneskelige æg, og tidlige fosteranlæg, som gøres til genstand for forsøg 
i forbindelse med in vitro fertilisation. Disse fostre kan betragtes som sunde 
og levedygtige. Det må som udgangspunkt lægges til grund, at befrugtede æg 
må betragtes som raske fostre, uanset at en del af de befrugtede æg ikke im- 
planteres og derfor spontant bortfalder (dør).

c. Det bestemmes, at forsøg på sunde og levedygtige fostre ikke er tilladt. 
Som nævnt nedenfor under ad 7.2. består der et problem med at afgøre af
grænsningen mellem forsøg og indgreb, som har til formål at opretholde eller 
forbedre fosterets naturlige tilstand. Der tænkes f.eks. på indgivelse af vitami
ner o.lign., som kan sikre den naturlige vækst.

d. Man kunne overveje at tillade forsøg på sunde levedygtige fostre på sam
me betingelser som forsøg på raske (fødte/voksne) forsøgspersoner. Det rejser 
spørgsmålet om, hvorvidt man skal tillade den biologiske mor eller andre at 
give et stedfortrædende samtykke hertil.

Det er min opfattelse, at det ikke generelt skal være muligt at kunne give et 
sådant samtykke. Jeg er derfor kommet til det resultat, at forsøg på 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 formål at tillade visse forsøg, som ikke på nogen 
måde kan tænkes at medføre skadevirkninger for fosteret, men som tværtimod 
har til formål at forbedre fosterets ernæringstilstand og styrke den naturlige 
udvikling.

b. Der er ikke foreslået regler om behandling af sunde fostre, idet det synes 
at være et contradictio in adjecto. Imidlertid kan der være behov for regler om 
visse former for gennemprøvet ernæringstilskud m.v., som kan muliggøre den
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naturlige sunde vækst af fosteret. En række af indgrebene vil som nævnt under
a. have karakter af forsøg, men en række af indgrebene vil også have karakter 
af almindelig kosttilskud, som er fuldt ud accepterede i praksis og kan anses 
som en stort set problemløs behandlingsform eller eventuelt indgreb af fore
byggende karakter.

ad 9.
I denne bestemmelse forudsættes indsat enten regler eller ihvertfald henvis
ning til regler om, hvorledes deltagelse i forsøg skal kontrolleres. Denne pro
blemstilling er en del af en større problemstilling om de reguleringsmekanis
mer, herunder beslutningsprocedurer, som skal gælde for deltagelse i lægevi- 
denskabelige forsøgsvirksomhed.

Der hersker for øjeblikket uklarhed om de videnskabsetiske komiteers frem
tidige status. Det må afklares, hvorledes forsøgsvirksomhed på fostre skal god
kendes. Man har i England etableret en særlig kontrolinstans »Voluntary Li
censing Authority«, som godkender behandling med in vitro fertilisation og 
lignende teknikker. Endvidere kan forsøg på befrugtede æg og tidlige fosteran
læg godkendes. Ansøgning om godkendelse er frivillig, men i et kommende 
lovforslag foreslås godkendelse gjort obligatorisk ved etablering af en »Statu
tory Licensing Authority«. Kontrolinstansen i England beskæftiger sig kun 
med forsøg med tilknytning til IVF. I Danmark bør etableres et organ, som va
retager kontrollen med forsøg på fostre.
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23.0. Regelformulering

På baggrund af bemærkninger i afsnit 15. ovenfor gengives i det følgende et 
udkast til regelsæt vedrørende informeret samtykke. Regelsættet tænkes an
vendt på en lang række forskellige situationer, herunder den biologiske mo
ders beslutning om deltagelse i behandling og forsøg på vegne af fostret. For 
så vidt angår definitionen af forsøg, forsøgsperson og behandling henvises til 
afsnit 21.1. (reglerne 1.5., 3.2. og 3.3.) ovenfor.

23.1. Udkast til regelsæt om informeret samtykke

Informeret valg og samtykke som forudsætning 
for behandling og forsøg

1.1. Ved deltagelse i behandling og forsøg kræves udtrykkeligt, informeret 
samtykke (tilsagn) fra den eller de berørte, jfr. også regel 2.

1.2. Såfremt der er tale om et barn, som er fyldt 12 år, skal barnets samtykke 
til deltagelse i behandling og forsøg som udgangspunkt respekteres, 
med mindre vægtige grunde taler afgørende imod. Såfremt barnet mod
sætter sig deltagelse i forsøg, skal dette altid respekteres. I øvrigt træffer 
barnets værge(r) beslutning på barnets vegne.

1.3. Samtykke til forsøg, som involverer fostre, skal tillige opfylde de for dis
se forsøg særligt gældende regler.

1.4. Samtykke til deltagelse i forsøg indhentet fra frihedsberøvede personer, 
behandlingsdømte, umyndiggjorte, andre inhabile personer, personer, 
som i øvrigt ikke kan formodes at kunne træffe en fornuftsmæssig be
slutning, samt personer i særlige afhængighedsforhold, er ikke gyldigt.

1.5. Såfremt der er tale om forsøg, der har til formål at udvikle nye behand
lingsmetoder af væsentlig gavnlig betydning for den enkelte forsøgsper
son, og som ikke kan formodes at medføre skadevirkninger, ændringer 
i arvemæssig henseende, eller andre irreversible ændringer, kan de i
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regel 1.4. nævnte personer give samtykke, medmindre en ad-hoc værge 
eller værgen for den umyndiggjorte og andre inhabile personer modsæt
ter sig dette.

1.6. Forsøg, som forudsætter indhentelse af personidentificerbare data fra 
mere end 1000 forsøgspersoner (her betegnet masseundersøgelse), uan
set om det sker ved brug, samkøring og oplagring af allerede eksisteren
de oplysninger eller ved indhentelse af nye (grund)oplysninger, kræver 
informeret samtykke fra forsøgspersonerne. Der kan dog gøres undta
gelse i følgende tilfælde:
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 på anden vis kan lede til en de facto- 
identifikation af enkeltpersoner eller mindre afgrænsede grupper af 
personer.

1.7. Ved forsøg af epidemiologisk eller lignende karakter, hvor der er tale om 
brug af sensitive og/eller personidentificerbare oplysninger, kan der dog 
ved udtagelse af en målgruppe (den søgte population) af en større mate
rialegruppe (den fulde population) dispenseres fra reglen om informeret 
samtykke, såfremt der
a. ved brugen af oplysninger vedrørende den fulde population er tale 

om fuldt ud anonymiserede oplysninger for de forskere og deres med
hjælpere, der gennemfører og er ansvarlige for undersøgelsen, og så
fremt der

b. før brugen af oplysninger vedrørende den søgte population indhentes 
informeret samtykke. Nærmere regler for den tekniske fremgangsmå
de fastsættes af registertilsynet.

1.8. Vævsmateriale, væsker, organer o. lign. samt oplysninger/data uddraget 
på grundlag heraf, som allerede foreligger, må kun bruges til forsøg, så
fremt der foreligger informeret samtykke. Samtykket kan foreligge for
udgående. Såfremt vedkommende person eller foster, fra hvem materia
let m.v. er udtaget, er død, skal samtykke indhentes fra de pårørende. For 
så vidt angår transplantationer og bloddonering gælder reglerne i den 
særlige lovgivning herom.

1.9. Undtagelse fra regel 1.8. kan ske, når der er tale om anonymt afgivne 
legemsprodukter, f.eks. sæddonation.

1.10. Ved masseundersøgelser skal der ske passende opslag i den relevante 
dagspresse, som indeholder oplysninger om forsøgets formål og tilrette
læggelse samt angivelse af et sted, hvortil henvendelse om yderligere
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oplysning kan ske.
1.11. Ved sensitive oplysninger forstås rent private oplysninger i forvaltnings

lovens § 28, stk. 1.
1.12. Ved anonyme og anonymiserede oplysninger forstås data, som hverken 

direkte eller indirekte lader sig bruge til identifikation af levende eller 
døde personer eller afgrænsede persongrupper.

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

2.1. Samtykke skal indhentes både mundtligt og skriftligt. Ved bevidstløs
hed skal samtykke indhentes hos de pårørende.

2.2. Skriftligt samtykke kan undlades, såfremt der er tale om et rutinemæs
sigt diagnostisk og/eller behandlingsindgreb, som kun indebærer ubety
delig risiko.

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

3.2. Ved masseundersøgelser, jfr.regel 1.6., vedr. ikke-sensitive og ikke- 
personidentificerbare oplysninger anses samtykke for indhentet, så
fremt der efter skriftlig opfordring ikke inden en frist på mindst 45 dage 
er indkommet et afslag fra pågældende forsøgsperson.

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

5.1. Før samtykke til deltagelse i forsøg kan afgives, skal der foreligge skrift
lig information, affattet på et alment forståligt sprog, som indeholder 
følgende oplysninger:
a. hvem er ansvarlig for og hvem udfører forsøget,
b. hvem finansierer forsøget, hvordan sker aflønning af de involverede 

forskere, herunder om der er sammenhæng mellem antallet af for
søgspersoner og tilskud og da på hvilken måde, hvordan finansieres 
apparatur m.v.,

c. hvordan er forsøget tilrettelagt (forsøgsprotokol), beskrivelse af de for 
forsøget væsentligste og mest karakteristiske metoder,

d. kommer forsøget den konkrete forsøgsperson til gavn eller ej, eller 
kommer det andre personer til gavn, eller er der tale om grundforsk
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ning uden umiddelbar gevinst
e. hvad forventes opnået i henseende til videnskabelig erkendelse ved 

forsøget,
f. hvad indebærer forsøget i henseende til indgreb, indhentelse, lagring 

og brug af information/data,
g. underretning om eventuelle selektionsmetoder (in- og eksklusions- 

kriterier, lodtrækning etc.), om evt. anvendelse af placebo, dobbelt
blind o.lign.

h. underretning om at forsøget på et hvilket som helst tidspunkt kan for
langes bragt til ophør for så vidt angår forsøgspersonen selv,

i. hvad er det videregående formål med forsøget, hvad kan forsøgsresul
tatet bruges til, hvem har interesse i at gøre brug af resultatet, har re
sultatet/produktet en kommerciel værdi,

j. oplysning om at forsøgsresultatet vil blive tilsendt samtlige forsøgs
personer ved afslutningen af forsøget eller kan rekvireres ved henven
delse til den ansvarlige for forsøget.

5.2. Der kan ved masseundersøgelser 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 forløb og resultat 
af forsøget.

6.1. Forsøgspersonen skal på baggrund af den modtagne information op
fordres til at udfærdige en skriftlig beskrivelse af vedkommendes for
ståelse af forsøget.

6.2. Der kan dispenseres fra kravet i stk. 1.

7. Samtykket omfatter kun de metoder, procedurer og brug af information, 
som er indeholdt i den skriftlige orientering, jfr. regel 5, stk. 1, litra j. 
Såfremt der finder [væsentlige] afvigelser sted, skal der indhentes forny
et samtykke.

8.1. Samtykke fra forsøgspersoner til forsøg kan ikke indhentes af personer, 
som er knyttet til forsøgsvirksomheden, eller som i øvrigt kan have en 
individuel, økonomisk og/eller institutionel interesse i, at den gennem
føres.

8.2. Forskere, der selv udfører forsøget, og som anvender sig selv som for
søgsperson, bør kun gøre dette efter fornøden faglig rådgivning.
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9.1. Ingen må afgive samtykke til forsøg, før der er forløbet en passende be
tænkningstid, normalt mindst 24 timer. Den person, der anmodes om 
at stille sig til rådighed som forsøgsperson, skal opfordres til at søge råd 
og vejledning.

9.2. Der kan dispenseres fra kravet i stk. 1, såfremt der er tale om et forsøg, 
som kan formodes kun at medføre ubetydelige risici eller gener for på
gældende forsøgsperson.

10.1. Samtykke kan tilbagekaldes når som helst. Det skal overfor patienten og 
forsøgspersonen understreges, at det er vedkommendes eget frie valg, 
og at vedkommende i stedet vil blive tilbudt en eventuel anden behand
ling på normale vilkår.

10.2. Forsøgspersonalet [og hospitalsrådgiveren] bør med passende mellem
rum sikre sig, at forsøgspersonen fortsat nærer det fornødne ønske om 
at deltage i forsøget. Der skal ske tilførsel i journalen, når sådan fore
spørgsel har fundet sted, samt om indholdet af svaret.

10.3. Såfremt forsøgspersonen befinder sig i hjemmet eller på anden måde 
udenfor det sted, hvor forsøget administreres, kan det i stk. 2 nævnte 
krav i stedet opfyldes ved førstkommende besøg på hospitalet, eller an
den form for kontakt med personalet.

11. Et eksemplar af disse regler udleveres til patienter og forsøgspersoner. 
Der udleveres ligeledes en klagevejledning.
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24.0. Bemærkninger til udkast 
til regler om informeret samtykke

Der er kun medtaget bemærkninger til dele a f regelsættet.

Udkastet til regler omfatter samtykke til indhentelse og brug af data/oplysnin
ger, uanset om det sker ved fysisk involvering af forsøgspersonen eller ej. Det 
afgørende er, at oplysningerne bruges til behandlings- eller forsøgsformål.

Reglerne lægger vægt på/oriø^spersoners retsstilling. Reglerne omhandler 
i et ikke ringe omfang de særlige problemer, som registerforskning, herunder 
især brug af EDB-baserede registre, rejser.

Danske borgere er registreret i et stort antal offentlige og private registre. 
Danske borgere hører 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 registreringsspørgsmål end i Danmark, således
f.eks. i England eller senest i Australien, hvor et forslag om indførelse af et per
sonnummersystem faldt ved en folkeafstemning for et par år siden.

Danmark, d.v.s. oplysninger om danske borgere, anvendes i udstrakt grad til 
forsøgsformål. P.gr. af graden/omfanget af registrering er der efterspørgsel ef
ter danske data også i udlandet. Således finansieres til eksempel en hel del regi
sterforskningsprojekter af midler fra USA.

Disse forhold gør det nødvendigt 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 
rådighed for forskningsformål.

Udkastet til regelsæt udgør et oplæg til diskussion om en sådan -  i mine øjne 
tiltrængt -  styrkelse af borgernes retsstilling.

Såfremt forslagene ønskes gennemført, vil det forudsætte ændringer i de 
gældende love om hhv. offentlige og private registre. Disse love er i øjeblikket 
kendetegnet ved at muliggøre en i mine øjne særdeles liberal adgang til oplys
ninger af følsom karakter til brug for (lægevidenskabelige) forskningsformål 
uden at borgerne skal spørges, om de har lyst til at stille sig til rådighed.

Enhver regulering har omkostninger. Det har manglende regulering også. 
Det, der skal afvejes overfor hinanden her, er:
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-  hensynet til iværksættelse af samfundsnyttig forskning overfor
-  hensynet til borgernes selvbestemmelsesret og beskyttelsen af deres privat

liv.

Udgangspunktet for denne afvejning er i mine øjne, at forskningen skal kunne 
anføre væsentlige grunde, før der skal kunne gives mere eller mindre uhindret 
adgang til oplysninger af følsom karakter om borgerne.

ad 1.1.
Heraf fremgår, at forsøgspersonen eller forsøgspatientens deltagelse altid er 
frivillig.

ad 1.2.
Bestemmelsen svarer til praksis vedrørende administrationen af myndigheds- 
loven med hensyn til over 12-årige børns selvbestemmelsesret om opholdssted 
og samvær med forældrene efter skilmisse.

ad 1.4. og 1.5.
Disse regler søger at hindre, at personer, som kan formodes ikke at kunne af
give et frit samtykke som følge af indre (f.eks. psykiske lidelser) eller ydre for
hold (f.eks. frihedsberøvelse), kun skal kunne afgive et gyldigt samtykke i vis
se situationer, jfr. regel 1.5.

I situationer, hvor der ikke findes en værge, foreslås beskikket en ad-hoc 
værge eller på anden måde tilkaldt en uafhængig person, som kan varetage den 
potentielle forsøgspersons tarv.

Særlige afhængighedsforhold er ikke nærmere defineret her. Der er tale om 
en retlig standard, som må søges konkretiseret i det enkelte tilfælde. Visse an
sættelsesforhold kan muligvis tænkes omfattet, f.eks ansatte i medicinalindu
strien.

ad 1.6. og 1.7.
Udgangspunktet vedrørende brug af data, som enten indhentes ved udtagelse 
af legemsprøver, billeder, observationer m.v. (hvor forsøgspersonen medvir
ker mere eller mindre aktivt) eller ved brug af allerede eksisterende data (hvor 
forsøgspersonen medvirker mere eller mindre passivt), er, at kun data, som an
går forsøgspersonen individuelt er omfattet a f reglerne.

A f afsnit 21.1., regel 3.2. (del-definition af forsøg og forsøgsperson, som 
også anvendes i afsnit 23.1.), fremgår, at de pågældende data/oplysninger skal
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angå forsøgspersonen »individuelt«. Det vil sige, at oplysninger, som ikke la
der sig henføre direkte eller indirekte til enkeltpersoner, ikke er omfattet af 
reglerne.

I afsnit 23.1. udvides beskyttelsen også til at omfatte visse gruppe-identifi
kationer, jfr. regel 1.12., nemlig »afgrænsede grupper«. Med dette udtryk øn
skes indfanget den situation, hvor identifikationen af gruppen i urimelig grad 
udsætter enkeltpersoner (medlemmer af gruppen) for risiko for identifikati
on, som kan krænke privatlivets fred eller forårsage diskrimination. Som eks
empel kan nævnes identifikation af en seksuel minoritet i en mindre provins
by.

Hovedreglen i afsnit 23.1. er, at der skal indhentes informeret samtykke før 
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 første omgang. Og det uanset hvor mange personer, der ønskes involveret i 
forsøget, f.eks. en registerundersøgelse.

Der kan dog gøres undtagelse fra kravet om forudgående indhentelse af sam
tykke i en række situationer, når det gælder forskningsmæssige (forsøgsmæs
sig) udnyttelse af registre eller andre større ansamlinger/indsamlinger af op
lysninger:

1. Undtagelsen i regel 1.6. udsondrer en særlig type forsøg, der er kendeteg
net ved at angå mere end 1000 personer. Disse forsøg betegnes her masseun
dersøgelser, og er i øvrigt nærmere reguleret i reglerne 3.2., 5.2. og 6.2. Tallet 
1000 er arbitrært i den forstand, at man kan vælge at fastsætte et højere tal med 
den virkning, at regel 1.1. da gælder op til denne grænse. Tallet 1000 er valgt, 
fordi det er både økonomisk og praktisk overkommeligt at sende et (lukket) 
brev til 1000 personer, hvori man anmoder om samtykke.

Regel 1.6. gør det muligt at anvende personidentificerbare data uden ind
hentelse a f samtykke, såfremt der kun er tale om indhentelse og brug af ikke- 
sensitive oplysninger, jfr. regel 1.11., og såfremt der ikke sker videregivelse 
(herunder offentliggørelse) af oplysninger, der kan lede til direkte eller indi
rekte (de facto) identifikation af enkeltpersoner eller afgrænsede grupper i 
ovennævnte betydning.

Regel 1.6. suppleres af regel 3.2., hvorefter der i tvivlstilfælde (hvor man på 
baggrund af reglen i 1.6. har valgt at indhente samtykke) på de angivne betin
gelser foreligger et stiltiende samtykke.

Regel 1.6. suppleres endvidere af regel 5.2., hvorefter efter-information om 
forløb og resultat af forsøget ikke nødvendigvis skal ske til hver enkelt forsøgs
person.
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Regel 1.6. suppleres endelig af regel 6.2., hvorefter der ikke kræves nogen 
skriftlig tilbagemelding om forsøgspersonens forståelse af det påtænkte for
søg.

2. Undtagelsen i regel 1.7. omhandler det indledende stadium i visse typer 
forsøg, nemlig de forsøg, hvor man på baggrund af en særdeles omfattende 
foreløbig registerundersøgelse (af f.eks. 200.000 personer) søger at udskille en 
gruppe til nærmere undersøgelse (f.eks. 3.000 personer). Reglen drejer sig 
kun om denne udvælgelse eller udtagelse, hvor den søgte population udson- 
dres fra den fulde population.

I denne situation skal forskerne ikke indhente informeret samtykke fra den 
fulde population, såfremt de i regel 1.7. nævnte krav er opfyldt.

Rent praktisk kan det ske ved, at der skydes en mellemkommende instans ind 
mellem registret/registrene, hvor de pågældende oplysninger opbevares/op
lagres, og forskerne. Således kan man tænke sig, at forskerne kan fa udleveret 
de sensitive oplysninger (den fulde population) i anonymiseret form, f.eks. 
mærket med en tilfældig talkode. Forskerne udvælger da de tal, som ønskes 
undersøgt nærmere (den søgte 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 på at opnå et informeret samtyk
ke. Først når dette samtykke foreligger, må forbindelsen mellem navn og på
gældende oplysninger etableres for pågældende forskere.

ad 1.8.
Brug af foreliggende vævsprøver til andre formål end de er afgivet udgør et sti
gende problem, både i forskningsøjemed og i andre øjemed, jfr. nærmere i ar
tiklen Lagers medvirken ved politiets efterforskning, Juristen, nr. 7, 1988, s. 
294ff.

Regel 1.8. søger at beskytte borgernes berettigede forventninger om anven
delsen af legemsprøver 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, såfremt deres privatliv m.v. 
herved kan blive eksponeret. Den nærmere afgrænsning af de facto/indirekte 
identifikation og gruppeidentifikation må foretages i retspraksis på grundlag
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af en beddømmelse af den enkelte sag. 

ad 2.1.
Hovedreglen vil være at samtykket skal afgives både mundtligt og skriftligt, 
såfremt det på nogen måde er muligt.

ad 3.1.
Der eksisterer en formodning imod at samtykke er afgivet, jfr. dog regel 2.2., 
medmindre der kan påvises grundlag for antagelse af det modsatte.

ad 4. og 5.1.
Disse bestemmelser er formentlig de i praksis vigtigste bestemmelser. Det 
nærmere indhold af den information, som skal danne grundlag for valget (det 
informerede samtykke), søges normeret.

ad 6.
Denne bestemmelse søger at sikre, at forsøgspersonen har forstået 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 undgå, at der ved forsøgets begyndelse indhentes et gene
relt samtykke, der siden -  uden fornyet indhentning af samtykke til afvigelse 
eller udvidelse af forsøget -  fraviges, således at forsøgspatienten/personen i 
forløbet pludselig føler sig manglende informeret eller direkte fejlinformeret.

ad 8.1.
Ved gennemførelse af forsøgsvirksomhed vil der ofte bestå en offentlig interes
se eller en interesse for den enkelte sygehusafdeling eller for det forskningsper
sonale, som anvender forsøget til videnskabelig dygtiggørelse, i at gennemføre 
forsøget. Denne interesse er ikke nødvendigvis sammenfaldende med forsøgs
personens/forsøgspatientens interesser. Der lægges derfor vægt på at de, der 
er ansvarlige for forsøget, nok kan afgive information men ikke indhente det 
endelige samtykke.

Det må også understreges, at den/de, der indhenter det endelige samtykke 
også er forpligtet til at afgive den i regel 5. omtalte information.

ad 10.2.
Bestemmelsen søger -  som reglerne 1. og 3. -  at sikre en løbende accept og for
ståelse af forsøgets gennemførelse.
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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 U N  Covenant on Civil and Political Rights
12.2. The American Human Rights Convention
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RETTELSER OG TILFØJELSER
til L. A. Rehof: »Behandling af og forsøg på fostre«

side 42, 1. afsnit, linje 4 skal lyde:
»ler et bestemt retsbeskyttelsesniveau. Der er med andre ord søgt udvik
let en for-«.

side 103, linje 11-14 skal lyde:
»Selve deklarationen er inddelt i 3 afsnit, dels såkaldte »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 III)«.

side 104, linje 20 skal »princip nr. 9« rettes til: »princip 1,9«.

side 104, linje 23-24 skal »princip 11,5« begge steder rettes til »princip 
1,5«.

side 104, linje 34 skal »princip 5« rettes til: »princip 1,5«.

side 110, linje 4 skal det første ord: »endvidere« slettes.

side 114, linje 9 skal »afsnit 17.2.« rettes til: »afsnit 17.3.«.

side 141, linje 18 skal sidste ord »rapport« ændres til: »udredning«.

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 pårørende«.


