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Folketingets Sundhedsudvalg har den 5. maj 2011 stillet felgende spargsmal nr. 7 vedr. L
169 til indenrigs- og sundhedsministeren, som hermed besvares.

Spgrgsmal nr. 7 vedr. L 169:

"Vil ministeren veere indstillet pa at stille a&endringsforslag, der indebeerer, at forsgg pa
bevidstlgse forudsaetter at den pagaeldende forud har registreret i Donorregistret, at ved-
kommende accepterer at vedkommende indgar i forsgg som bevidstlgs? | modsat fald
@nskes teknisk bistand til et sddant.”

Svar:

Menneskers ret til selvbestemmelse er et princip, som jeg veegter hgijt. Det er ogsa et af
lovforslagets baerende principper og fraviges kun, hvor situationens karakter ggr det ngd-
vendigt, og hvor det kan ske uden at tilsidesaette hensynet til forsggspersonernes sikker-
hed, rettigheder og velbefindende.

| forbindelse med akutte situationer er der helt seerlige forhold, der gar sig geeldende og
som g@r en fravigelse fra de almindelige samtykkeprincipper ngdvendig. Uden mulighed
for forskning i akutte situationer risikerer vi, at nogle patientgrupper ikke far gavn af nye,
livsvigtige behandlinger eller i stedet om forngdent skal behandles ud fra resultater opna-
et fra en anden patientpopulation. Ogsa selvom effekter og bivirkninger kan veere forskel-
lige i forskellige patientgrupper. Jeg mener, at patienterne har fortjent bedre.

Indfgrelse af en registreringsordning vil efter min bedste overbevisning indebeaere en be-
tragtelig opbremsning i dansk akutforskning. Det kan indebeere, at dansk sundhedsviden-
skabelig forskning ikke fremadrettet kan understgtte det danske sundhedsvaesens be-
handling af akutpatienter, der — som andre patienter — naturligvis ogsa har en forventning
om at modtage behandling af hgj kvalitet. Det geelder ikke alene de fremtidige patienter,
men ogsa i en reekke konkrete situationer, hvor en lovende forskningsmaessig behandling
med stor sandsynlighed kunne have hjulpet patienten selv og evt. er det eneste behand-
lingstilbud at give.

Det er i forvejen en begraenset kreds af personer, som kan veere egnede til inddragelse i
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter i akutte situationer. Der kan veere tale om, at
personen er udsat for en bestemt type traume og det pa et tidspunkt og pa et sted, der
muligg@r deltagelse i forskningsprojektet. Hertil kommer, at erfaringerne fra andre ordnin-
ger giver mig anledning til at frygte, at der vil veere meget ringe tilslutning til en tilvalgs-
ordning. Ikke fordi folk ikke vil medvirke til de konkrete forskningsprojekter, men fordi til-
valget forudseetter en aktiv handling vedr. en behandlingssituation, som fa forventer bliver
aktuel forelgbig. En lignende problemstilling - at personer ofte er mere tilbgjelige til at del-
tage i forskningsprojekter end pargrende m.v. tror - er ogsa naevnt i Det Etiske Rads hg-
ringssvar til lovforslaget.

| den forbindelse er det ogsa veesentligt at fremhzeve, at det kan veere szerdeles vanske-
ligt pa forhand at tage stilling til, om man generelt ikke @nsker at deltage i forskningspro-
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jekter, som ikke er beskrevet og konkretiseret. @nsker man ogsa at afskeere sig fra forsk-
ningsprojekter, som med en betydelig sandsynlighed formodes at veere til fordel for én
selv? Ville man godt deltage i forskningsprojekter uden nogen risiko eller belastning, som
klart ikke stiller én darligere, end hvis man ikke deltog? En sadan registreringsordning vil
under alle omstaendigheder ligge langt fra lovens almindelige princip om informeret sam-
tykke, for det ikke veere et informeret valg.

Det er derfor min opfattelse, at hvis der ud over de naevnte forhold stilles krav om, at for-
sggspersonen skal have registreret et positivt tilsagn om at deltage i sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter i akutte situationer, vil det indsnaevre patientgrundlaget for mu-
lige forskningsprojekter til en sa lille gruppe, at serigs og velunderbygget forskning vil bli-
ve umulig. Det vil leegge hindringer for, at forskning af denne art kan forega i Danmark. |
den akutte situation er det ekstra vigtigt, at leegerne kan koncentrere sig om patien-
ten/forsggspersonen og ikke skal bruge mere tid en hgjst ngdvendigt pa administrative
procedurer og ungdigt bureaukrati.

Jeg mener, at akutforskning efter de foreslaede regler efter en samlet afvejning kan ske
uden at tilsidesaette hensynet til forsggspersonernes sikkerhed, rettigheder og velbefin-
dende.

Det er vaesentligt at vaere opmaerksom pd, at det er en forudsaetning for gennemfarelsen
af anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, at komitésystemet
efter en ngje videnskabsetisk vurdering har fundet forskningsprojektet videnskabsetisk
forsvarligt. Ved vurderingen af akutforskningsprojekter skal der tages hgjde for de seerlige
forhold, som gar sig geeldende for sddanne projekter, og det skal vurderes videnskabse-
tisk forsvarligt at gennemfare forskningsprojektet efter de saerlige akutforskningsregler.

Lovforslaget andrer i gvrigt ikke p& den geeldende praksis, hvor en tilkendegivelse fra en
uafvendeligt dgende eller sveert invalideret person, om at denne ikke gnsker livsforleen-
gende behandling, samtidig ma fortolkes som et fravalg af deltagelse i behandling som
udfares pa forsggsbasis som led i et forskningsprojekt, der eventuelt vil forlzenge den pa-
geeldendes liv.

Pa baggrund af disse overvejelser vil jeg ikke selv stille aendringsforslag om en registre-
ringsordning til hverken Donorregistret eller pa anden vis. Jeg vil kraftigt frardde en sadan
ordning. Safremt udvalget fortsat matte gnske det, stiller jeg naturligvis teknisk bistand til
radighed for udformningen af et eendringsforslag.

Spargsmalet er i gvrigt draftet tidligere i forbindelse med behandlingen af sendringslov nr.
272 af 1. april 2006, hvorved forsggsvaergeordningen blev indfart. Lovforslaget blev ved-
taget med et bredt flertal bestaende af V, S DF, KF, RV og SF. | udvalgsbeteenkningen
fremhaeves bl.a. ovenneaevnte fortolkning vedr. livsforleengende behandling og hensynet til
at tilvejebringe nye forbedrede behandlingsmetoder til gavn for patienterne og til gavn for
Danmarks position inden for sundhedsvidenskabelig forskning.

Med venlig hilsen

Bertel Haarder / Irene Holm



