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Jordemoderforeningen vil i det fglgende fremdrage f& punkter fra det komplekse og omfatten-
de hgringsmateriale vedrgrende forslag til lov om videnskabsetisk behandling af sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter.

Generelt:

Tre ugers hgringsfrist er uantageligt kort tid til at fa draftet til bunds de mange vanskelige
spargsmal, der melder sig i lgbet af gennemlaesningen af materialet. Det er Jordemoderfore-
ningen bekendt, at vi ikke star som den eneste hgringspart med dette synspunkt. Det er hel-
ler ikke sjeeldent, at vi har haft behov for at udtrykke dette synspunkt i forbindelse med hg-
ring.

Det opleves forstemmende at fa fornemmelsen af, at man hares, fordi man skal hgres, og
ikke, fordi der er reel interesse for at f& indsamlet relevante og udtgmmende kommentarer til
efterfglgende bearbejdning. Jordemoderforeningen veelger dog at bidrage med fglgende:

Biomedicinsk s&endres til sundhedsvidenskabelig:

Det er uklart for Jordemoderforeningen, hvorfor der aendres betegnelse fra biomedicinsk til
sundhedsvidenskabelig. Det fremgar, at forstdelsen af sundhedsvidenskabelig er den samme
som biomedicinsk forskning. Men lovgivningen retter sig mod forsgg med mennesker. Vi
mangler en praecisering af begrebet 'forsgg’ og en understregning af, at loven retter sig mod
projekter, hvor der sker interventioner.

Det fremfares, at loven retter sig mod 'al sundhedsvidenskabelig forskning’, men i § 19 star,
at spgrgeskemaer og registerstudier, der ikke involverer menneskeligt veev, ikke skal be-
handles i det videnskabsetiske komitesystem. Geelder denne undtagelse ogsa kvalitative stu-
dier, observation og interview? Det er sveert at konkludere, nar det netop anfares, at loven
retter sig mod alle typer af forskning. Hvorfor veelger man at afgreense fra spgrgeskemaer og
ikke fra andre typer af forskningsdesign? Nogle kvalitative projekter gar i dag omkring de
regionale videnskabsetiske komiteer i henhold til oplysninger fra nogle af vores forskere, an-
dre kvalitative projekter gor ikke.
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Det, der opnas, er en indsnaevring af begrebet sundhedsvidenskabelig til at veere netop bio-
medicinsk. Og det var vel neeppe meningen.

Biomedicinsk er en mere fokuseret betegnelse og forekommer i trdd med den europaeiske.
Andringen er kun forklaret som modernisering, og det finder Jordemoderforeningen ikke er
en grund i sig selv.

Barn:

Hvor man veelger at gemme biologisk materiale fra en nyfgdt, fx navlesnorsblod eller placen-
taveev, eller fra et barn i behandling, bar der foreligge et stedfortreedende samtykke fra mo-
deren/forzeldrene i faellesskab. Det vil dels veere tegn pa respekt for det nyfgdte individ, og
det voksne individ, som matte opdage, at en biobank indeholder hendes blod, som blev tap-
pet fra hendes NS og gemt uden nogen form for samtykke "fra hende selv" (gennem et sted-
fortreedende samtykke), vil se sig respektfuldt imgdekommet derigennem, at det kan doku-
menteres, at ikke alene gav kvinden (moderen) samtykke til sin (egen) deltagelse i projektet,
men ogsa stedfortreedende samtykke pa sit (nyfgdte) barns vegne.

Vedrgrende § 14:

Vi spgrger hermed, om denne § skal forstas séledes, at der ikke behgver at veere (stedfor-
treedende) samtykke til f.eks. etablering af et projekt, i lgbet af hvilket en biobank etableres.
Vi er enige i, at det ikke sundhedsmaessigt belastende for hverken kvinden eller den nyfgdte,
at der gemmes/anvendes NS-blod eller placentaveev til forskningsgjemed. Alligevel finder vi,
at det bgr forega under (stedfortraedende) samtykke. Sa hvis NS-blod eller placenta taenkes
deekket af § 14, vil vi anmode om en sikring af samtykke og en preecisering heraf.

Seerligt vedrgrende det forhold, at § 14 kan deekke videnskabsetisk behandling af registerfor-
skning, der omfatter aborteret fostervaev, provokeret fgr eller efter udgangen af uge 12 eller
ufrivilligt aborteret, sa finder Jordemoderforeningen at der mangler en Kklar stillingtagen til,
hvorledes kvinden skal give sit samtykke til anvendelse af det aborterede foster eller veev fra
det til forskning. Vi kan ikke fra Jordemoderforeningen anvise et entydigt forslag til formule-
ring, men vi finder det helt uomgaengeligt, at kvinden spgrges. Det vil virke oplagt, at dersom
et forskningsprojekt tilstraeber at finde ny viden, der kan forebygge spontan abort eller syg-
dom hos fremtidige barn af kvinden eller af ligestillede, sa vil det veere naturligt at spgrge.
Det kan derimod veere vanskeligere at forestille sig, at man spgrger en kvinde, der har fra-
valgt foreeldreskab fgr uge 12, om man ma anvende hendes fravalgte foster til forskning. Det
kan evt. foregd som et valg i forbindelse med selve vejledningen fgr kvindens beslutning om
abort, ndr muligt, og ellers ma det respekteres, at frivilligt aborteret fosterveev "tilhgrer” kvin-
den og kun kan doneres aktivt af hende selv.

Forsggsveergeordningen:

Jordemoderforeningen finder, at der bar veere en stram protokol omkring funktionen af for-
sggsveerger. Det findes ikke godtgjort, at man kan sikre uafheengighed mellem forsker i det
konkrete projekt og forsggsveerger. Netop det, at man skildrer, at der kan vaere sa akutte
situationer, at man ikke kan na at sparge om tilladelse til at lade en patient indga i et forsgg,
antyder, at man ikke bgr lade patienten indga i forsgget. Lovforslaget skildrer ikke tilstraekke-
lig tydeligt, at det kan sikres, at nogen star pa patientens side med vaegt og viden, séledes,



at en bevidstlgs patient ikke lider nogen skade eller ubehag i forbindelse med forsgg, der i
sagens natur ikke kan sikre, at patienten bedres. | sa fald ville der jo (teenkeligt) veere tale om
implementeret behandling og ikke et forsgg.

Med habet om, at ogsa vores relativt faA kommentarer kan fa betydning for en udtemmende
og grundig videre behandling af lovforslaget, takker Jordemoderforeningen for hgringen.

Med venlig hilsen
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