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FORORD

Denne rapport er udarbejdet i samarbejde med Biotik-sekretariatet, Forbrugerstyrel-
sen, af professor, Dr. Jur. Linda Nielsen og Sekretariatschef cand. jur. Berit A. Faber.
I forbindelse med forarbejde og udarbejdelse af rapporten har stud. jur. Gisela Hilde-
brandt og stud. jur. Troels Koch udfert segning pa Internettet samt renskrivning af
rapporten pa kvalificeret og engageret vis.

Formalet med redegerelsen er at beskrive, analysere og vurdere forskellige metoder
til at operationalisere etiske principper inden for europeisk regulering af bioteknolo-
gi, herunder komme med forslag til forskellige vaerktajer og modeller for en fremti-
dig regulering. Rapporten har saledes forst og fremmest til formal at tjene som et
praktisk varktej til brug for overvejelser om regulering, politisk understottelse samt
demokrati- og debatbestrabelser i forskellige regier 1 forbindelse med den hastige
udvikling af bioteknologien og de etiske overvejelser, der folger i kelvandet heraf.
Som foelge heraf er der kun i meget begreenset omfang medtaget noter til dokumenta-
tion. I bilag til rapporten er de enkelte redegerelser udbygget, herunder med yderlige-
re dokumentation.

Vi haber, at rapporten kan bidrage til at understette malet om at udvikle bioviden-
skab og bioteknologi i overensstemmelse med etiske vaerdier og samfundsmeessige
mal, i trdd med beskrivelsen i EU-kommissionens strategi om “Biovidenskab og bio-
teknologi - en strategi for Europa”, der netop er blevet tiltrddt af EU’s Ministerrdd.
EU-kommissionens strategi om biovidenskab og bioteknologi understetter den
kendsgerning, at overvejelser om operationalisering af de etiske principper, biotekno-
logien rejser, foretages i mange lande og pad mange niveauer for tiden, og det er vores
héb, at denne rapport med dens “varktejskasse”, “buffet” og “menukort” kan tjene
som grundlag og inspiration for disse overvejelser.



FORSTE DEL

INDLEDNING

GENERELLE PROBLEMSTILLINGER

e Etiske principper
e Forskellige aktorer
e Risikovurdering — mellem videnskab og vardier



1 INDLEDNING

Bioteknologi, bioetik og bioret er pa dagsordenen bade nationalt og internationalt —
ikke mindst 1 forhold til EU. Dette skyldes bl.a., at bioteknologien er grenseover-
skridende béde i forhold til lande, konsekvenser og kultur. Den giver hdb om store
landvindinger pé en lang raekke omrader, men afstedkommer samtidig bekymring
om, hvilke negative konsekvenser og brud pa basale etiske verdier, den eventuelt
kan medfere. Der opstér séledes en lang raekke spergsmdl om, hvordan gode aspekter
af bioteknologien kan nyttiggeres og understettes samtidig med, at de uenskede
aspekter og konsekvenser undgas. Herved bliver etiske principper i europaisk regu-
lering af bioteknologi central.

Bioetikken kan medvirke til at udstikke pejlemarker for, hvilke anvendelser og kon-
sekvenser der kan anses for enskede og uenskede. Reguleringen kan herefter med-
virke til, at der s@ttes granser for anvendelsen med udgangspunkt i disse etiske prin-
cipper, og at styringen og kontrollen af bioteknologiens anvendelse sker med ud-
gangspunkt i demokratiske vaerdier som dialog, medindflydelse, retfeerdighed osv.
Reguleringen afspejler pd denne made etikken, samtidig med at den kan medvirke til
at forme den etiske vurdering.

1.1 Baggrund

De nye bioteknologier, herunder genteknologi og kloning samt genetisk modificere-
de organismer (GMO), rejser en lang reekke nye og vanskelige spergsmél om, hvor-
dan disse teknologier skal gribes an — fra et politisk, etisk og juridisk synspunkt. Der
skabes en smeltedigel, hvor etiske spergsmal og politiske styringsmuligheder i for-
bindelse med menneskelig sundhed, fodevarer og miljo samt rettigheder for forskel-
lige individer og grupper blandes og bliver indbyrdes afthangige. De etiske princip-
per skal afvejes mod hinanden og operationaliseres i reguleringen. Denne proces er
meget vanskelig, men bliver mere og mere nedvendig pé en stadig sterre reekke om-
rader.

EU spiller en central rolle i processen, bade i kraft af direktiver og i kraft af sin etiske
komité og debatterne 1 Europaparlamentet. Af sarlig vigtighed er bl.a. EU’s rolle i
relation til moratorium i forbindelse med genetisk modificerede produkter, forsigtig-
hedsprincippet, charter om grundleggende rettigheder og regulering af markedsfo-
ring af fodevarer og leegemidler. Samtidig er der i en lang rekke EU-lande gennem-
fort regulering inden for de senere ar, der med forskellige formal, forskellig intensitet
og anvendelse af forskellige metoder sgger at balancere mellem at stotte og at styre
bioteknologien.

1.2 Formal

Formalet med denne redegorelse er at beskrive, analysere og vurdere forskellige me-
toder til at operationalisere etiske principper inden for europaisk regulering af bio-
teknologi, herunder komme med forslag til forskellige vaerktajer og modeller for en
fremtidig regulering.

I forste del beskrives problemstillingen, ligesom de etiske principper presenteres.
Herudover introduceres de grundleggende dilemmaer i forbindelse med operationa-



lisering af de etiske principper i regulering og/eller pa anden made, ligesom det af-
daekkes, hvilke akterer der er i omradet, og hvordan risikovurderingen befinder sig
mellem videnskab og vardier.

I anden del gives en oversigt pa skitseplan over reguleringen pa det bioteknologiske
omrdde 1 EU. Formalet hermed er ikke at give en udtemmende og detaljeret beskri-
velse af reguleringen, men at skabe et overblik, som ger det muligt at sette overve-
jelser om reguleringsmodeller ind i et bredere perspektiv. Beskrivelsen omfatter den
generelle internationale regulering, herunder regulering vedtaget af Den Europaiske
Union, samt et kalejdoskopisk billede af den nationale regulering i EU-landene. Des-
uden beskrives i kortfattet form reguleringen pa de forskellige omrader af biotekno-
logien, idet der vil vaere stor forskel pa, om der er tale om kunstig befrugtning, fode-
varer osv. Der peges pa principielle faellesnavnere og principielle forskelle.

I tredje del beskrives en raekke vaerktejer til operationalisering af etiske principper,
ligesom fordele og ulemper ved de enkelte vaerktajer beskrives og vurderes. Redego-
relsen omfatter bade verktojer til demokratisering af beslutningsprocessen, i det fol-
gende ogsa benevnt “debatmodeller”, egentlige traditionelle reguleringsverktojer
(love, administrative forskrifter og lign.) samt andre vaerktgjer, herunder dom-
merskabt ret, professionsnormer og uddannelse. Herefter opstilles en ’checkliste” for
nogle overvejelser, der ma foretages ved valg af forum, form og indhold af regule-
ring og/eller den demokratiske proces, hvorved de etiske principper soges operatio-
naliseret. Der er saledes tale om en form for ’buffet”, hvor de forskellige “retter”
praesenteres.

I fierde del fokuseres herefter pé, hvordan ”verktejskassen” kan anvendes konstruk-
tivt. I denne forbindelse sgges erfaringerne fra det humane sundhedsomrade”, for
eksempel patientbehandling, og den videnskabsetiske bedemmelse i forbindelse med
biomedicinske forskningsprojekter inddraget i relation til fodevareomradet. P4 bag-
grund af analysen af fordele og ulemper ved de forskellige varktejer peges pa en
raekke forskellige losningsforslag. I erkendelse af, at der i forskellige lande er for-
skellige baggrunde og traditioner med hensyn til kultur, religion, struktur, regule-
ringstraditioner mv., er ambitionen ikke at prasentere den “rette” anvendelse af
varktejskassen, men derimod at prasentere en reekke forslag, der kan “’plukkes fra”.
Der er med andre ord tale om praesentation af et “menukort”, hvorfra forskellige “ret-
ter” kan sammenszttes.

Der er til rapportens danske version udarbejdet en bilagsdel, som blandt andet omfat-
ter en mere detaljeret redegerelse for lovgivningen pa omrédet, en liste med links og
en oversigt over udvalgte etikbestemmelser fra EU-reguleringen af l&egemidler og
fodevarer. Det sidstnaevnte bilag er udarbejdet pa engelsk.

1.3 Metode

Der er foretaget en indsamling af relevant, opdateret lovgivning pa udvalgte biotek-
nologiske omrader og for udvalgte lande. Da denne regulering er under hastig vakst
og hyppig @&ndring, er der ikke foretaget en detaljeret beskrivelse af lovgivningen 1
de enkelte lande, men foretaget en “’screening af horisonten”, hvorved det overordne-
de perspektiv kan fastholdes. For at skabe en dynamisk, brugbar hjelp til at finde den



relevante regulering mv. er der 1 bilag 1 vedlagt en link-samling til relevante web-
steder.

De valgte omrader omfatter lovgivning om kunstig befrugtning, gentest og genterapi,
biobanker, medicinsk forskning og forseg pa mennesker, kloning, genetisk modifice-
rede dyr og xenotransplantation samt genetisk modificerede fodevarer. De lande, der
er udvalgt til neermere undersegelse, er England, Frankrig, Tyskland, Sverige, Hol-
land, Danmark og Norge (selvom Norge er uden for EU).

Rapporten er i hoj grad baseret pd den erfaring, vi har som jurister, herunder mange-
arig deltagelse i lovgivningsarbejde i dansk regi, samarbejde om bioetik og regule-
ring pa nordisk plan samt juridisk arbejde i EU-regi og 1 relation til Europaradet.
Samtidig har vi i mange ar arbejdet med etiske problemstillinger bade som for-
mand/sekretariatschef for Det Etiske Rad i Danmark og i relation til EU (som med-
lem af EGE) og Europaradet (deltagelse i forhandlingerne om Bioetikkonventionen).
Endelig har vi deltaget i en lang reekke konferencer, seminarer osv. om bioret og bio-
etik pd internationalt plan.

Overvejelserne om fordele og ulemper, erfaringer mv. ved forskellige verktojer er
baseret dels pd egne erfaringer, dels pa en raekke samtaler 1 arenes lob med en raekke
mennesker med erfaring inden for omradet. Heraf folger, at der ikke er tale om nogen
videnskabelig sandhed, men om vurderinger, som af og til kan vare subjektive, og
som kan tage sig anderledes ud i andre lande end i1 "verktejets hjemland”. Ikke desto
mindre er det fundet hensigtsmassigt at medtage disse betragtninger, da de kan med-
virke til at forbedre beslutningsgrundlaget for valg af vaerktej og menu.

Rapporten har séledes forst og fremmest til formal at tjene som et praktisk vaerktej til
brug for overvejelser om regulering, politisk understottelse samt demokrati- og de-
batbestraebelser i forskellige regier i forbindelse med den hastige udvikling af biotek-
nologien og de etiske overvejelser, der folger 1 kelvandet heraf. Som folge heraf er
der kun i meget begraenset omfang medtaget noter til dokumentation. I bilag til rap-
porten er de enkelte redegorelser udbygget, herunder med yderligere dokumentation.

Vi héber, at rapporten kan bidrage til at understotte malet om at udvikle bioviden-
skab og bioteknologi i overensstemmelse med etiske vardier og samfundsmaessige
mél, 1 trdd med beskrivelsen i EU-kommissionens strategi om "Biovidenskab og bio-
teknologi - en strategi for Europa", der netop er blevet tiltrddt af EU's Ministerrad.
EU-kommisionens strategi om biovidenskab og bioteknologi understetter den kends-
gerning, at overvejelser om operationalisering af de etiske principper, bioteknologien
rejser, foretages 1 mange lande og pd mange niveauer for tiden, og det er vores héb,
at denne rapport med dens “vearktejskasse”, “buffet” og “menukort” kan tjene som
grundlag og inspiration for disse overvejelser.



2  ETIKKEN OG AKTORERNE

2.1 Grundleggende etiske principper

Der er neppe tvivl om, at bioteknologien indebarer betydelige perspektiver for en
positiv udvikling af sdvel de nationale som det internationale samfund, men forud-
setningen for, at disse perspektiver kan udfolde sig er, at en raekke overordnede eti-
ske hensyn varetages. Helt grundleeggende er behovet for inddragelse af etiske prin-
cipper i relation til bioteknologien opstéet som folge af en bekymring for, pd hvilken
mdde bioteknologi vil kunne pévirke vardier og rettigheder pd en mide, som ikke
anses for gnskelig. Bioteknologien stiller os sdledes over for en reekke etiske og poli-
tiske udfordringer ved at satte fokus pa nogle fundamentale verdier for os som men-
nesker. Nar det enkelte menneske, den enkelte profession, den enkelte klinik, det en-
kelte land, den Europeiske Union osv. osv. skal tage stilling til, hvordan bioteknolo-
gien skal anvendes, er man saledes nedt til at inddrage etiske vurderinger.

Da fokus 1 denne rapport isar er pd “vaerktejer” til inddragelse af etiske principper, er
der ikke lavet nogen dybdegdende beskrivelse og analyse af den mangfoldighed af
etiske synspunkter og standpunkter, som er til stede inden for den videnskabelig de-
bat herom.' Dette skal ogsa ses i lyset af, at der inden for de nationale grenser vil
veaere interne debatter om, hvordan etikken naermere skal defineres og udmentes, lige-
som der internationalt set er forskel pa, hvilke etiske “’skoler og retninger”, der er
mest fremherskende. Det er imidlertid nedvendigt at precisere, hvilke elementer dis-
se etiske principper i1 hvert fald indeholder. Der er tale om et valg, som kan diskute-
res, men som ikke desto mindre er skennet at indeholde de vasentligste elementer,
som har fodfaste 1 gengs videnskab og litteratur om etik. De etiske pejlemarker, der

anvendes i det folgende, kan opdeles i fire "saet”:

2.1.1 Okonomisk og kvalitativ gavn

Bioteknologien skal anvendes til gavn for mennesket, samfundet og den levende na-
tur. Det er derfor en forudsatning for, at eventuelle risici kan accepteres, at teknolo-
gien ikke blot indebazrer ekonomiske fordele, men ogsé bidrager til storre livskvalitet
i form af for eksempel bedre fodevarer, bedre miljo eller forbedret sundhed.

2.1.2  Autonomi, veerdighed, integritet og sarbarhed
Ved anvendelse af bioteknologien skal der tages hensyn til menneskers autonomi og
vaerdighed samt til menneskers, dyrs og naturens integritet og sarbarhed.

2.1.3 Retfeerdig fordeling af goder og byrder

Bioteknologien skal anvendes, s& den ikke stiller sig 1 vejen for vores bestrabelser pa
at skabe et samfund, hvor goder og byrder fordeles rimeligt. Dette hensyn geelder ba-
de inden for det enkelte samfund og i forhold til at skabe en udvikling, der er beere-
dygtig set i forhold til andre lande, herunder ulandene, og i forhold til fremtidige ge-
nerationer.

2.1.4 Medbestemmelse og abenhed
Beslutninger om at anvende eller ikke at anvende genteknologien skal treffes i en
aben proces, hvor der vises respekt for alle synspunkter.



Disse fire grundprincipper kan opfattes som rammer, der skal konkretiseres og opera-
tionaliseres gennem en demokratisk debat. Beslutninger om anvendelse af biotekno-
logi vil ofte vaere et resultat af en reekke komplicerede afvejninger, og disse afvejnin-
ger kan vere forskellige inden for forskellige livsomrader, inden for forskellige lande
og inden for forskellige professioner og kulturer.

2.1.5 Generelle overvejelser om regulering af etiske hensyn

Etiske hensyn kan indgé 1 retlig regulering pé to principielt forskellige mader. For det
forste kan etiske hensyn fore til en indholdsmaessig normering, séledes at den admi-
nistrerende myndighed umiddelbart pé grundlag af etiske regler i lovgivningen skal
kunne vurdere, om noget er omfattet af et forbud eller kan tillades. Et eksempel her-
pa er forbud mod kloning. For det andet kan etiske hensyn indga i en processuel
normering, séledes at den administrerende myndighed skal treeffe sin afgerelse om,
hvorvidt noget er omfattet af et forbud eller kan tillades efter en neermere beskrevet
sagsbehandling, der ogsé involverer vurderinger og beslutningsprocesser vedrerende
etiske forhold. Et eksempel herpd er EU-direktivet om god klinisk praksis.

International regulering vil typisk indeholde forpligtelser i forhold til indholdet af
staternes lovgivning, som efterlader et vist sken i forbindelse med implementeringen
af fx en international konvention i national lovgivning. International regulering pa-
leegger derimod normalt ikke nationale myndigheder direkte forpligtelser.

EU-regulering stiller ligeledes krav til den nationale regulering (direktiver), men kan
ogsd have umiddelbar virkning direkte i forhold til borgere og virksomheder (forord-
ninger).

Endelig kan EU-regulering stille krav til EU-instanser eller EU-beslutningsprocesser
1 det omfang, beslutningskompetencen ikke er rent national. EU-reguleringen af bio-
teknologi er sdvel af indholdsmaessig karakter i forhold til borgere og virksomheder
som af processuel karakter, og 1 forhold til sidstn@vnte indebarer EU-reguleringen af
bioteknologi sével beslutningsprocesser i forhold til EU-instanser som nationale be-
slutningsprocesser.

National regulering gaelder umiddelbart i forhold til den enkelte borger eller virk-
somhed, og kan indeholde bade en indholdsmaessig og en processuel normering.

De etiske kriterier udger ikke en facitliste, hvor man kan sla op og finde svaret pa,
om en behandlingsmetode eller afgrode baseret pd anvendelse af genteknologi kan
tillades eller ikke. Men der kan peges pa nogle etiske hensyn, som skal indgé i en
samlet vurdering forud for en afgerelse om, hvorvidt en behandlingsmetode eller af-
grade kan tillades. Desuden forekommer det vigtigt at sikre inddragelse af legmeend
1 en aben proces, saledes at den etiske vurdering ikke er forbeholdt eksperter i et luk-
ket forum. Endelig ber der sikres en etisk vurdering af konkrete anvendelser af gen-
teknologi og ikke blot af mere abstrakte, principielle spergsmal.

Dette peger i retning af en processuel normering, som stiller krav om, at der i forbin-
delse med konkrete myndighedsafgerelser om anvendelse af genteknologi:
1) skal foretages en etisk vurdering



2) pa basis af formulerede etiske hensyn
3) efter inddragelse af legmaend i en aben proces.

2.2 Forskellige aktorer

Der er mange aktorer pa banen, som enten har direkte forskningsmeessig eller gko-
nomisk interesse i1 bioteknologien, er berort af den pa en mere indirekte made, eller
interesserer sig for den ud fra mere generelle synspunkter. Disse akterer kan have
forskellige synspunkter og interesser 1 relation til forskning, anvendelse, skonomisk
udnyttelse, administration, kontrol, styring osv. af bioteknologien.

2.2.1 Forskere, erhvervsdrivende og andre berorte parter

Forskerne arbejder typisk med grunddata og genererer information herud fra. De ge-
nererer saledes sagkundskab, der ofte er af teknisk/videnskabelig karakter. Et dilem-
ma og debatpunkt er, 1 hvilken udstraekning forskerne kan, ber eller skal interessere
sig for, gare opmerksom pa og levere information om etiske problemstillinger i rela-
tion til deres forskning.

Andre former for forskere interesserer sig for konsekvenser af anvendelse af biotek-
nologi mv. Eksempler pa sddanne forskere kan vaere etikere, jurister, sociologer mv.,
som pd baggrund af information om bioteknologien og andres eller egne overvejelser
om, hvilke konsekvenser anvendelse af forskellige former for bioteknologi vil eller
kan fore til, foretager vurdering af forskellig slags, herunder hvilken betydning det
vil have medicinsk og socialt, hvilke @ndringer af vores normer og verdier, der kan
blive tale om, hvilke kontrolforanstaltninger og styringsmuligheder, der vil vare
nedvendige osv. osv. Mens etikken vil relatere anvendelsen til forskellige etiske
principper, jf. herom ovenfor, vil sociologien ofte interessere sig for den mere kon-
krete betydning for bestemte grupper og samfund. Juraen vil pa baggrund af den na-
turvidenskabelige forskning, anvendelsesmulighederne, de etiske principper og de
sociologiske hensyn kunne komme med bud p4, i hvilket omfang der er behov for
demokratiske processer, kontrol, styring mv. Man kan maske udtrykke det sddan, at
disse forskningsomrader udger en slags metavidenskab, som bruger noget af rastoffet
fra de andre videnskaber.

Erhvervsdrivende vil have interesse i den skonomiske udnyttelse af bioteknologien.
Det gaelder for eksempel landmend, fiskere, levnedsmiddelproducenter, freprodu-
center mv.

Berorte parter kan vaere forskellige grupper. Den ene gruppe vil vare patientgrupper,
der ofte eftersporger forskning og anvendelse. Den anden gruppe vil vaere miljogrup-
per og andre interessegrupper, der ofte forholder sig relativt kritisk til anvendelse af
forskellige former for bioteknologi. Der vil séledes inden for de berorte parter vaere
meget forskelligartede og til dels modsat rettede interesser.

2.2.2 Beslutningstagere og administratorer

Beslutningstagerne, herunder politikerne, skal pa baggrund af den information, de
modtager, foretage den politiske afvejning af, 1 hvilket omfang demokratiske proces-
ser, kontrol, styring mv. skal ivaerksattes, og hvilken form der ma anses for enskelig
ud fra deres politiske vurdering. De skal med andre ord valge, hvilke varktejer fra




vaerktejskassen, de vil bruge. Beslutningstagerne kan for det forste vaere pa internati-
onalt plan (FN-regi, WTO-niveau, Europarads- og EU-plan), for det andet pa natio-
nalt plan (regeringer og parlamenter), for det tredje i relation til forskellige professi-
oner (bl.a. medicinske selskaber og brancheorganisationer), for det fjerde de enkelte
klinikker, hospitaler, virksomheder og endelig for det femte det enkelte individ.

Administratorer, herunder myndigheder, skal ofte viderebearbejde sagkundskabens
viden og omforme den til konkret anvendelse, for eksempel 1 relation til ansegninger,
godkendelse, politikere og offentlighed. Der kan vere relativt stort rdderum for valg
af vaerktoj, ogsa for administratorerne i forbindelse med forberedelse af lovgivning,
udferelse af beslutninger, truffet via lovgivning, og kontrol med at lovgivningen
overholdes. Nér reguleringen er meget skenspraget, eftersporges jevnligt mere prae-
cise retningslinjer for, efter hvilke principper den etiske vurdering skal forega, og
hvordan den narmere atbalancering af de etiske principper skal foretages.

2.2.3  Medierne og befolkningen/lcegmeend

Medierne spiller en stor rolle for informationen om forskningen, de etiske principper,
bekymring osv. Medierne medvirker ofte konstruktivt til debatten, men kan dog have
en tendens til at ville vinkle historierne siledes, at nuancerne fortabes. Eksempelvis
kan fremtidshibene fa en sd optimistisk drejning, at der skabes forventninger, der ik-
ke har baggrund i den videnskabelige virkelighed. Eller bekymringerne
(over)betones. Det ene udelukker ikke det andet, da medierne ikke behover vare
konsistente i deres behandling af bioteknologiens etiske dilemmaer. Herved stér de i
modsatning til regulering pd omrédet, som nedvendigvis md vare sammenhangende
og bygge pé en vurdering med indre sammenheng.

Endelig kan man rejse det spergsmal, om der ikke ud over de n@vnte akterer er end-
nu en stor og vigtig gruppe, nemlig befolkningen. Hos befolkningen kan der siges at
vare en visdom, som er af stor betydning i relation til etiske beslutningsprocesser.
Skandinaviens mangearige brug af legmaend i forskellige organisationer, rad og
navn kan siges at udgere en anerkendelse af denne visdom. Kernen er, at eksperter-
ne, herunder forskerne, administratorerne og politikerne, hver har deres synsvinkel,
men at denne maske ikke indbefatter hensyn, som store grupper af befolkningen eon-
sker varetaget.
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3 RISIKOVURDERING — MELLEM VIDENSKAB OG VZARDIER’

Dette afsnit er medtaget med det formél at belyse bioteknologiens risici i spendings-
feltet mellem risiko og verdier. Afsnittet er baseret pa et mere udbygget notat af
Thomas Breck, som kan ses i bilag 2. Dette er interessant ikke mindst i lyset af, at ri-
sikovurderingen er et noglebegreb i forbindelse med vurdering af dele af EU-
reguleringen om bioteknologi — sarligt inden for fedevareomradet — samtidig med, at
den traditionelle videnskabelige tilgang er under @ndring til en mere nuanceret til-
gang, der i hgjere grad indeholder verdibaserede elementer. Mens den videnskabeli-
ge risikovurdering traditionelt har vaeret betragtet som relativt entydig og dermed et
solidt reguleringsmessigt fundament, dels med hensyn til efterprovelse, dels med
hensyn at skabe en ensartet retstilstand 1 EU, anses etiske vurderinger 1 hgjere grad
som mere skonsmassige, hvorved de kan vare vanskeligere at efterprove og let kan
fore til forskellig retstilstand 1 EU. Forskellen mellem de to tilgange er dog ikke
vandteet.

Et blik hen over de sidste ti rs debat om bioteknologi vil hurtigt afslere, at risiko-
aspektet indtager en fremtreedende position. En stor del af de sociale konflikter, der
udspiller sig omkring bioteknologierne, handler tilsyneladende om disse teknologiers

indbyggede farepotentiale - deres mulige risici. Hvordan vil disse teknologier pévir-
ke vores sundhed og velfard, vores sociale og kulturelle identitet og det omgivende
milje? Og hvilke forholdsregler ber samfundet tage for at mindske eller helt undgd
disse risici?

Ordet risiko bruges ofte om uonskede heendelser 1 virkelighedens verden, som kan
beskrives ved deres sandsynlighed og deres konsekvens. Videnskabelige risikovurde-
ringer og cost-benefit-vurderinger er verktojer, som tekniske og ekonomiske eksper-
ter benytter sig af for at beskrive risikoen i statistiske og mekaniske termer. Formalet
er at skabe fagligt grundlag for politiske og administrative beslutninger, for eksempel
om hvorvidt en gensplejset organisme kan godkendes til markedsfering eller e;j.

Sédanne videnskabelige risikovurderinger har féet stadig storre betydning for de
samfundsmessige beslutninger inden for moderne bioteknologi. Samtidig er der
imidlertid fremkommet kritik i offentligheden af disse vurderingers utilstreekkelighed
- den kritik, der i1 vid udstreekning handler om, at de videnskabelige risikovurderinger
har en tendens til at betragte risiko som en neutral og objektiv sterrelse. Risiko er ik-
ke kun et spergsmal om videnskab, men ogsd om verdier.

For det forste er der i den videnskabelige risikovurdering indbygget en reekke valg af
problemer, metoder og beskrivelser. Disse valg kan vere bade velbegrundede og
nedvendige, for at risikovurderingen i det hele taget kan né frem til et resultat, der
kan indg4 i en bureaukratisk sammenhang, men de er aldrig vardifrie og neutrale.
For det andet ligger der en begransning i risikovurderingens udsigelseskraft, det vil
sige de forhold ved virkeligheden, som de meningsfyldt kan udtale sig om. Viden-
skabelige risikovurderinger har en tendens til at medtage de hirde og kvantificerbare
aspekter og omvendt udelukke blade og kvalitative aspekter af risikobegrebet.
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3.1 Hinsides det objektive risikobegreb

Ordet risiko hentyder i dets mest anvendte betydning til en uensket haendelse eller si-
tuation i fremtiden, som man gerne vil undgé. En risiko vil ofte have et element af
uforudsigelighed over sig. Vi taler om, at sandsynligheden for den og den uenskede
handelse er sa og sé stor eller lille, og om at den ene risiko er storre end den anden.
Det er det statistiske risikobegreb, som efterhanden har vundet indpas overalt i sam-
fundet, og som kan vare umadelig nyttigt i mange sammenhange.

Det er sadan teknikeren, okonomen og statistikeren ser pa risiko; som konkrete og
héndgribelige uenskede hendelser i virkelighedens verden, som kan beskrives med
tal og sandsynligheder og dermed gores til genstand for kalkulationer og rationelle
beslutninger. Men netop fordi det statistiske eller objektive risikobegreb er s& ud-
bredt, er det vigtigt ogsa at vaere opmerksom pa dets begransninger.

For det forste beskaeftiger det statistiske risikobegreb sig med situationer, hvor sand-
synligheden og konsekvenserne er kendte og velbeskrevne. Enten fordi der er en lang
empirisk erfaring eller en velbeskrevet teoretisk arsags-virknings-sammenhang. Nar
de betingelser er tilstede, kan risikovurderinger vere et glimrende redskab til at traef-
fe beslutninger ud fra. Men mange af nutidens risici er ikke enkle og velbeskrevne.
Tvertimod er de tit meget komplekse og praeget af videnskabelig usikkerhed bade
hvad angér sandsynligheder og konsekvenser. Det gaelder for eksempel pa omrader
som hormonlignende stoffer og gensplejsning.

For det andet forudsetter det statistiske risikobegreb, at akterer teenker og handler
rationelt. Virkeligheden er imidlertid, at risikoen pavirkes af subjektive, kulturelle og
vaerdimassige faktorer. Fx forer den individuelle kontekst til, at risikoen ved at kere 1
bil, ryge cigaretter eller springe i faldskaerm opleves som mere acceptabel, fordi vi
selv vaelger og selv kan kontrollere den. Derimod opleves kemikalier i maden, gen-
splejsning og andre risici, som paferes af andre, som mindre acceptable. Psykologer
har videnskabeligt pévist, at risici, som er kendte, selvvalgte, kontrollerbare og ret-
feerdige, som udgangspunkt opfattes som mere acceptable end det modsatte. Hertil
kommer, at risiko konstrueres forskelligt af forskellige kulturer. Fx ser Europa og
USA forskelligt pé risikoen ved gensplejsede organismer i miljoet. Der er desuden en
tendens til, at videnskabelige eksperter foretraekker risici, der kan males, myndighe-
der ofte risici, der kan reguleres etc. Dybest set har det noget at gere med, at risiko
drejer sig om uonskede heendelser, og at spergsmalet om, hvad der er uensket, nod-
vendigvis ma have noget med verdier at gore. Ikke mindst pa omréder, hvor der er
stor videnskabelig usikkerhed, vil veerdimassige uenigheder uundgaeligt spille en
stor rolle.

Det statistiske risikobegrebs tredje svaghed er, at det har en udpraeget tendens til kun
at tale om dedsrisiko. Den oplagte fordel herved er, at alle risici s kan sammenlig-
nes med hinanden pa tvers af bade individuelle og kulturelle skel. Isoleret set er det
jo rigtigt nok, men man velger altsa samtidig at se bort fra nogle dimensioner af risi-
kobegrebet, som er vasentlige for at forstd de konflikter om risiko, som praeger sam-
fundsdebatten. Aspekter som har at gore med videnskabelig usikkerhed, med en svig-
tende tillid til videnskab og til myndigheder og med veerdimeessige og etiske sporgs-
mal.
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Opsummerende kan man sige, at den teknisk/ekonomiske made at forholde sig til ri-
siko pa trods af sine ubestridelige kvaliteter ogsa rummer nogle blinde pletter og de-
de vinkler, som gor det mindre velegnet til at forstd de mange konflikter om risiko
der praeger medierne og den politiske dagsorden i det, der er kaldt for risikosamfun-
det.

For at forsta risikosamfundets konflikter er det nedvendigt at antage et bredt socialt
risikobegreb, der medtager risiko, som den opfattes og konstrueres af forskellige in-
divider og kulturer, og som anerkender, at striden mellem forskellige udleegninger og
fortolkninger af risici er blevet et grundlaeggende vilkér for politik. Et begreb, som
ikke reducerer risiko til tal og sandsynligheder, men ogsa ser det som et spergsmél
om sociale lereprocesser og kommunikation. I det, som man ogsé kunne kalde den
nye sociale risikovirkelighed, bliver det i stigende grad vanskeligt at tale om risici
som noget faktisk og veldefineret, som lader sig kommunikere pa en effektiv og mal-
rettet facon. Snarere er der tale om, at nutidens risici bliver til, mens vi taler om dem
1 en medieret proces, hvor videnskaben stadig spiller en vigtig rolle, men ikke som
klar og ubestridelig autoritet. Snarere som et lager, hvor forskellige sociale entrepre-
nererrisikoentreprengrerhenter ammunition til deres argumenter. Argumenter som de
fremlaegger pd den arena, som medierne udger, og hvor forskellige tolkninger af
facts og tillagte betydninger keemper om at definere risikoen og dermed ogsa angive
rammerne for de politiske losninger.

3.2 Bioteknologi som risikofortcelling

Moderne bioteknologi har fra ferste faerd vaeret associeret med risiko. Allerede i
1974 advarede nogle videnskabsmand den evrige naturvidenskabelige verden om, at
den nyopdagede rekombinant-DNA-teknik maske kunne indebere en potentiel risi-
ko, for eksempel ved at gensplejsede sygdomsfremkaldende mikroorganismer kunne
sprede sig uden for laboratoriet. Man enedes om et frivilligt moratorium, indtil der
var indfert regler for brugen af rekombinant-DNA. Dette frivillige stop for brug af
genteknologi er et eksempel pa refleksivitet og selvjustits inden for den naturviden-
skabelige forskningsverden, men kan ogsé ses som et eksempel pa, hvordan den na-
turvidenskabelige risikovurdering fuldsteendig er kommet til at dominere regulerin-
gen af genteknologien pa bekostning af etiske og bredere samfundsmaessige perspek-
tiver. Bioteknologien er blevet institutionaliseret i samfundets love og regler som en
potentielt risikofyldt teknologi, men godkendelsen af gensplejsede organismer er nae-
sten udelukkende baseret pa en videnskabelig risikovurdering efter princippet, at
“hvis ikke det er farligt, er det i orden”.

Risikovurderingen har imidlertid begraenset udsigelseskraft. Processen af hypotetiske
spergsmal og svar er struktureret i sakaldte beslutningstraeer af typen, “hvis ja ga til”
og “hvis nej ga til”. P4 den made kan myndighedernes eksperter sikre sig, at man
kommer hele vejen rundt og far stillet de rigtige spergsmal i forbindelse med god-
kendelsesproceduren. Hvis ingen af disse spergehorisonter giver negativt svar, vil
godkendelsen blive givet. Risikovurderingen tager imidlertid ikke hejde for mang-
lende viden, dvs. situationer, som vi ikke kender eller ikke kan forestille os. Herved
har behovet for klare svar fort til, at risikovurderingen skal levere hele svaret, hvor-
ved den er blevet tvunget til at afgive mere sikre svar, end den egentlig er i stand til.
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For at en risikovurdering skal kunne anvendes i en bureaukratisk, reguleringsmaessig
sammenhang, bliver man nedt til at reducere en meget kompleks og sammensat vir-
kelighed til noget mere enkelt og handgribeligt. Det betyder ikke, at risikovurderin-
ger er uanvendelige, blot at de er begranset sande.

Herved mister risikovurderingen status som neutralt redskab til at male og afveje
sandsynligheder og konsekvenser og bliver selv medspiller i at konstruere forestillin-
ger om problemets karakter. Ved at fremhaeve betydningen af visse forhold og ned-
tone andre udever eksperterne en rekke valg, som kan vare nok sé velbegrundede,
men aldrig verdifrie. Det er afgerende for verdien af risikovurderingen, at disse valg
og usikkerheder kommer frem i lyset. Nar risikovurderingen anvendes i en politisk
reguleringsmassig sammenhang, sker der imidlertid ofte det modsatte, nemlig at
valg og usikkerheder nedtones til fordel for skrasikre udsagn om sikkerheden. Risi-
kovurderingerne kommer herved til at fremstd som ubegranset sandesom en garanti
imod uenskede risici, hvilket de aldrig kan blive. Nér det sé alligevel viser sig, at der
sker uventede og uforudsete handelser (som det eksempelvis skete i BSE-sagen),
mister bade risikovurderingerne og de videnskabelige institutioner og eksperter, som
udferer dem, trovaerdighed 1 befolkningen. Derfor er der behov for en fornyelse af
samfundets brug af videnskabelige risikovurderinger, som tager hgjde for risikoen
ved risikovurderingen.

Der eksisterer 1 hvert fald to forskellige bud pd, hvordan sddan en refleksiv tilgang til
risikovurdering kan se ud: En teknisk/naturvidenskabelig og en demokratisk. Den
teknisk/naturvidenskabelige tilgang drejer sig om, at videnskaben skal blive bedre til
at vurdere risici med forsvindende lille sandsynlighed, men muligvis store konse-
kvenser i forhold til eksempelvis komplekse okologiske systemer. Tanken er at ind-
bygge kvalitative hensyn i den kvantitative risikovurdering. Herved kan man sé at si-
ge operationalisere brugen af forsigtighedsprincippet, men bevare det inden for en
videnskabelig kontekst. Heroverfor stir en demokratisk tilgang, som ensker at skabe
storre &benhed om brugen af risikovurderinger — iser de usikkerheder og valg, der
knytter sig til dem. Desuden er mélet at inddrage borgere og andre ikke-eksperter i
processen pa et sé tidligt tidspunkt, at det problem, risikovurderingen skal belyse,
endnu ikke er faerdigformuleret.

Ved siden af denne nedvendige diskussion af risikovurderingers evne til at forudsige
virkeligheden findes der som navnt en anden diskussion, som handler om veerdierne
bag risikovurderingen. Den centrale pastand er her, at risikovurderinger ikke er og
aldrig kan blive velegnede til at rumme de verdimassige sporgsmaél som ligger bag
hele GMO-debatten. Udfordringen bestér derfor i at bryde risikoens dominans i regu-
leringen af gensplejsede organismer og skabe rum for indvendinger af mere vardi-
maessig art. Synspunktet er, at risikoaspektet méaske nok er vigtigt, men langtfra det
mest interessante ved bioteknologien. Derimod sa rejser teknikken en raekke grund-
leeggende etiske og samfundsmeessige spergsméal. Om respekten for det levende, om
behov og velferd, om baeredygtighed og om behovet for et mere holistisk syn pa for-
holdet mellem menneske og natur og om alternativer til effektivisering, centralisering
og eaget produktivitet. Dybest set handler det om, hvilke vaerdierder ber praege frem-
tidens fedevareproduktion. Det er en konflikt mellem forskellige “worldviews”, og
mellem alternative syn pa menneskers og samfundets problemer og behov. Her
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springer det 1 gjnene, at flertallet af de GMO’er, som hidtil er kommet pd markedet,
er veerdimeessigt tet forbundne med det produktivitetsparadigme, som har praeget det
industrialiserede landbrug i sidste halvdel af forrige a&rhundrede. Det vil sige oget
kvantitet og produktivitet, hurtigere tempo og billigere produkter — forbedringer, som
imidlertid er sket pa bekostning af milje, dyrevelfaerd og social beredygtighed. Nog-
le mener, at dette modsatningsforhold vil @ndre sig med anden generation af de bio-
teknologiske produkter, som netop satser pa kvalitative forbedringer, men det er
langt fra givet.

Konklusionen er, at selv om bioteknologien bade rejser spergsmal om vardier og ri-
siko, er det symptomatisk, at den offentlige debat nasten udelukkende drejer sig om
risikoen. Risikoens dominans i reguleringen er samtidig med til at begraense, hvilke
indvendinger, som legitimt kan fremsiges. Da risiko er eneste anerkendte malestok,
md man enten havde bioteknologiens farlighed — eller finde sig i at blive overhert.
Men herved forfladiges bade risiko- og verdidebatten. Det er vigtigt for bioteknolo-
giens omdemme, for befolkningens tillid og for den offentlige debat, at der skabes
rum for en ny refleksivitet, som bdde ma omfatte veerdien af risikovurderingen og
vaerdierne bag risikovurderingen.

3.3 Risikokommunikation som dialog om det usikre

I FAO/WHO-regi foregér der for tiden et arbejde med at lave internationale standar-
der for risikoanalyse pé fodevareomradet. I den forbindelse har man opstillet en mo-
del for, hvad man kunne kalde en idealtypisk risikoanalyse bestdende af tre led: Risi-
kovurdering, risikohdndtering og risikokommunikation. Risikovurderingen er den vi-
denskabelige del, hvor problemet karakteriseres og risikoen beskrives i objektive
termer 1 form af sandsynlighed og konsekvens. Risikohdndteringen er betegnelsen for
den politiske del, hvor samfundsmassige fordele og ulemper vejes imod hinanden og
sikkerhedsniveauer besluttes. Risikokommunikationen er benavnelsen for den pro-
ces, hvor resultatet af den forudgéende proces kommunikeres til samfundets borgere
eller forbrugerne i1 form af en graeensevardi, et kostrad, en faremerkning eller andet.
Denne tredeling er problematisk, idet den forudsatter en skarp opdeling mellem det
videnskabelige objektive niveau (risikovurderinger) og det politiske niveau, hvor
vardierne kommer ind (risikohéndteringer). Sadan er virkeligheden, som navnt,
imidlertid langt fra.

For det forste er der sjeldent én entydig beskrivelse af risikoen. Videnskabelige risi-
kovurderinger kan ikke vere neutrale, men afthanger af perspektivet og er et spergs-
mal om fortolkning. Desuden bygger de pé en reekke antagelser, og er sdledes reprae-
sentationer af virkeligheden, men ikke selve virkeligheden. Mange af de risici, der
kendetegner risikosamfundet, er netop kendetegnet ved, at vi mangler viden om arsa-
ger og virkningssammenheange — det geelder fx BSE og genteknologi. Risikovurde-
ringerne bliver pa disse omrdder politiske, og videnskabeliggorelsen af det politiske
folges af en videnskabens politisering. Men det er med til at udviske den klare graen-
se mellem videnskabelige risikovurderinger og politiske risikohandteringer.

For det andet er risikohandteringen blevet fragmenteret. Der er ikke tale om opvej-
ning af costs og benefits, som ved en velstruktureret aktivitet, men ofte temmelig
ustruktureret og decentraliseret risikohandtering under indflydelse af mange forskel-
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lige aktorer og interessegrupper, som hver isar finder, at deres afvejning (les: deres
vaerdier) er de rigtige og relevante i ssmmenhangen. Der foregér i offentligheden en
kamp om at definere og satte ord pé risikoen og dens betydning — risikoentrepreno-
rerne fremsetter og imedegar andres risikopastande.

For det tredje er risikokommunikation ikke et mekanisk oversattelsesarbejde, hvor-
ved budskabet, fx en advarsel, en greensevaerdi el.lign., overferes til malgruppen sa
effektivt som muligt for at fa denne til at efterleve budskabet. Risikokommunikation
er i dag mere end kommunikation af risiko, nemlig en masse fortolkninger og pa-
stande om risiko, som fremsattes af forskellige akterer med krav om bestemte politi-
ske handlinger og konsekvenser, idet den, der kontrollerer definitionen af risiko, ogsa
bestemmer, hvilke lesninger der er relevante 1 sammenhangen. Risikoen konstrueres
sa at sige gennem den made, den kommunikeres pa, og man kan ikke skelne mellem
den reelle (objektive) risiko og den opfattede (subjektive) risiko, hvor viden og veer-
dier blandes, og hvor videnskabelige argumenter kan vare svare at skelne fra politik
og magt. Argumenterne hentes typisk fra den videnskabelige verden, men der er flere
om at producere, udlaegge og fortolke de videnskabelige resultater. Der er ikke tale
om en klassisk konflikt mellem leegfolk og eksperter, men der er bade legfolk og
eksperter pa begge sider i konflikten — og de keemper om legitimitet.

Konklusionen pé det nye risikobillede — den nye sociale risikovirkelighed — er, at der
er behov for nye méder at handtere risikoproblemstillinger pd 1 samfundet, og nye
mdder at treeffe beslutninger pa inden for omrader, der er praeget af videnskabelig
usikkerhed, af konflikter og interessemodsatninger. Der er behov for et nyt begreb
om risikokommunikation, som ger op med forestillingen om den effektive kommu-
nikation. Det er vigtigt at komme ind si tidligt som muligt i processen, og idealet ma
vaere at skabe rammerne for en meningsfuld offentlig samtale om risici, bl.a. ved at
sikre at de relevante akterer og interessenter inddrages i formulering af problemer og
losningsstrategier. Dette udger en stor udfordring for myndigheder, som beskaftiger
sig med risikokommunikation. Opgaven bliver at sikre, at processen bliver sé fair,
aben og gennemskuelig som muligt, at sikre at alle parter bliver hert, at ingen vae-
sentlige argumenter overheres osv. Myndigheden bliver med andre ord en slags pro-
ceskonsulent i risikospergsmal. Et vigtigt mal med en demokratisk og dialogoriente-
ret risikohdndtering ber vere at udvide rammerne for legitime indvendinger til ogsa
at omfatte bredere etiske og samfundsmeessige sporgsmal.
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4 REGULERING - OVERSIGT

I det folgende skitseres reguleringen pa det bioteknologiske omrade. Formalet er at
skabe et overblik over reguleringsbilledet, sdledes at beskrivelsen af ”vaerktejerne”
kan indplaceres 1 en retlig ramme. Forst gives i pkt. 4 eksempler pa international re-
gulering, som afspejler nogle af de etiske principper, man har kunnet blive enige om
at fastsatte med en bred international dekning — pa verdensplan, pa Europaradsplan
og pa EU-plan.

4.1 International regulering

Der er siden 1970’erne gjort en reekke forseg pa at formulere principielle etiske krite-
rier for reguleringen af bioteknologien. I det folgende skal nogle af de centrale nav-
nes. Eksemplerne er koncentreret om menneskelig sundhed, GMO og fedevarer, men
der inkluderes ogsd eksempler fra miljpomradet og menneskerettighedsomradet.

De folgende eksempler viser regulering, hvor der spores forseg pd at medtage etiske
hensyn.

FN'’s Menneskeretserklcering og Menneskeretskonvention er eksempler p4, at der for-
soges opstillet felles normative idéer om grundleggende etiske sporgsmal.

Arhus-konventionen om miljo fra 1998 knaesetter “retten til miljoet”, hvilket dog ik-
ke giver en egentlig materiel ret, men en reekke processuelle eller formelle rettighe-
der, herunder i relation til miljeoplysninger, offentlig deltagelse 1 beslutninger pa
omradet samt adgangen til klage og domstolspravelse — ogsé for interesseorganisati-
oner.

UNESCO-deklarationen fra 1997 handler om det menneskelige genom og menneske-
rettigheder. Det betones bl.a., at det menneskelige genom er fundamentet for alle
medlemmer af den menneskelige families enhed, sével som for anerkendelse af deres
nedarvede verdighed og mangfoldighed. Desuden praciseres, at alle har krav pa re-
spekt for deres vardighed og for deres rettigheder uanset deres genetiske karakteri-
stika. Endelig indeholder deklarationen et forbud mod, at det humane genom i dets
naturlige tilstand udnyttes, ligesom det betones, at alle de fordele, der folger af gen-
teknologien, skal geres tilgengelige for alle, og at forskningsfriheden er nedvendig,
for at udvikling af viden kan ga fremad.

Cartagena-protokollen fra 2000 handler om biosikkerhed og er en udleber af FN-
konventionen om biologisk diversitet fra 1992. Protokollen fastleegger regler for den
internationale handel med levende, genmodificerede organismer (LMO). Der findes
bl.a. regler om risikovurdering og risikohdndtering med det formal at beskytte men-
neskelig sundhed. Protokollen indeholder desuden regler om merkning, handtering,
transport, pakning og identifikation.

Codex Alimentarius er en felles FAO/WHO-kommission for udarbejdelse af globale
fodevarestandarder. To komitéer fastleegger generelle retningslinjer, herunder for ri-
sikoanalyse og markning af genmodificerede fodevarer.
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WTO har til formal at udvikle et multilateralt handelssystem, og malsatningen er at
reducere told- og handelshindringer samt at afskaffe diskrimination i handelsforhold.
WTO har forpligtet sig til at arbejde for en baeredygtig udvikling samt at beskytte
miljoet. GATT- aftalens artikel XX og en sikaldt SPS-aftale deekker alle sundheds-
og planteforanstaltninger, der kan péavirke den nationale samhandel og fastsatter
bl.a., at der kan indferes foranstaltninger, som strider mod ikke-
diskriminationsprincippet, nér disse er baseret pa forsigtighedsprincippet. Medlems-
landene kan i tilfeelde af videnskabelig usikkerhed midlertidigt vedtage foranstaltnin-
ger, som skal veere baseret pa relevante videnskabelige oplysninger. Eftersom etiske
hensyn er vanskeligt dokumenterbare og vil kunne blive opfattet som en abning for
andre nationale interesser, der kan hindre WTO’s gnske om at fremme international
handel, er det vanskeligt at fa taget hensyn hertil. Der er dog i den sdkaldte Re-
je/skildpadde-sag abnet en vis begrenset mulighed for at tage hensyn til, om der er
tale om en “udtemmelig naturressource”. I den sdkaldte Trips-aftale om handelsrela-
terede intellektuelle rettigheder findes desuden en bestemmelse om, at medlemmerne
kan udelukke opfindelser fra patentabilitet, hvis udelukkelse er nedvendig for at be-
skytte ordre public” eller moral og for at beskytte menneskeligt liv, dyre- eller plan-
teliv eller med henblik pa at undga alvorlig skade pa miljoet.

4.2 Europarddet

Bioetikkonventionen fra 1997. Konventionen fastsatter en reekke minimumsstandar-
der, som hvert land skal opfylde samtidig med, at landene i1 national lovgivning og
praksis kan yde en storre beskyttelse af individet, end konventionen kraver. Det
overordnede formal er at beskytte det enkelte menneske mod misbrug ved behand-
ling og forskning. I formalsparagraffen papeges, at parterne i konventionen skal be-
skytte alle menneskers vaerdighed og identitet og uden forskelsbehandling garantere
alle respekt for deres integritet samt andre rettigheder og grundlaeggende frihedsret-
tigheder i forbindelse med anvendelse af biologi og leegevidenskab. Menneskets for-
rang frem for interesser, der alene vedrerer samfundet og videnskaben betones. Her-
udover findes bestemmelser om lige adgang til sundhedsmaessige ydelser, om faglige
standarder, om samtykke og beskyttelse af personer, der mangler evnen til at give
samtykke, om den menneskelige arvemasse og om videnskabelig forskning. I til-
knytning til konventionen er udarbejdet en uddybende rapport (Explanatory Report)
med forklarende bemerkninger til konventionsteksten. Desuden er aftalt en reekke
protokoller med henblik pa videre udbygning af principperne i konventionen pa sar-
lige omrader, herunder en tillegsprotokol, som forbyder reproduktiv kloning af men-
nesket.

COMETH. Der findes 1 forbindelse med Europarddets arbejde med bioetik et “’stan-
ding bureau”, "COMETH?”, der sikrer samarbejde og netvaerksdannelse mellem re-
prasentanter for en rekke nationale bioetikkomitéer. I denne forbindelse arrangeres
konferencer for de nationale bioetikkomitéer med generelle og/eller aktuelle emner
inden for bioetik.

43 EU

I EU-regi er bl.a. udformet et patentdirektiv, et system med regulering af godkendel-
se af forsog med og markedsforing af legemidler , og en regulering, der s@tter ram-
mer for forseg og markedsfering atf GMO og novel food. Hertil kommer at EU’s
Charter om grundleggende rettigheder EU-US consultative biotechnology forum
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samt EU-kommissionens policy-paper om biovidenskab og bioteknologi og EU’s
etikgruppe EGE’s arbejde viser, at der i EU er bestrebelser pa at medtanke etiske
hensyn pa et mere overordnet og principielt plan.

Patentdirektivet om beskyttelse af bioteknologiske opfindelser fra 1998 har til formal
at sikre effektiv juridisk harmoniseret beskyttelse af patenter og derigennem medvir-
ke til at opmuntre til innovation og fremme af investeringer inden for bioteknologi.
Direktivet indeholder artikler, der s@tter begrensninger ud fra etiske hensyn. Opfin-
delser kan séledes ikke patenteres, hvis deres industrielle udnyttelse ville vaere imod
“ordre public” eller moral. Som eksempler n&vnes processer for kloning af menne-
sker; processer, der modificerer den mikrobe genetiske identitetslinje af mennesker;
brug af menneskelige embryoner til industrielt eller kommercielt forméal; samt pro-
cesser hvor dyrets genetiske identitet modificeres pa en sidan méde, at det er sand-
synligt at fordrsage lidelser uden nogen vesentlig medicinsk fordel for menneske el-
ler dyr. Herudover fastsattes, at kommissionens etikgruppe — EGE — skal vurdere al-
le etiske aspekter af bioteknologi.

4.3.1 Godkendelsessystemet for lcegemidler

Leegemiddelforordningen 2309/93/EF

Lagemiddelforordningen fastsatter regler om den centrale godkendelse af legemid-
ler i EU. Forordningen fastleegger faelleskabsprocedurer for godkendelse og overvag-
ning af human- og veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af et europaisk
agentur for legemiddelvurdering. I den centrale procedure indgives ansggning om
markedsforingstilladelse til EMEA, et europaeisk agentur for legemiddelvurdering.
EMEA valger et af medlemslandene som rapporteur for ansegningen. Medlemslan-
dets kompetente myndighed udferer den faglige behandling af ansegningen og en vi-
denskabelig komité¢ i EMEA bedemmer ansggningen. EMEA udsteder en fzlles-
skabsmarkedsforingstilladelse, der er gyldig 1 alle EU-lande (hvis ansegningen god-
kendes).

Alle bioteknologiske leegemidler, herunder gensplejset medicin, skal have en EU-
produktgodkendelse ud fra reglerne i EU's leegemiddelforordning. De nationale klini-
ske forseg, der gir forud for en EU-godkendelse, skal folge reglerne 1 Helsinki-
deklarationen, og det betyder blandt andet, at de skal veere bedemt af en videnskabs-
etisk komité.

Leegemiddeldirektivet 2001/83/EF

Laegemiddeldirektivet rummer regler for, hvordan den statslige godkendelse af lee-
gemidler skal finde sted. Nar et EU-land har foretaget vurderingen af legemidlet og
udstedt en markedsferingstilladelse, skal laegemidlet godkendes efter en hurtigere og
nemmere procedure i de andre EU-lande, som leegemidlet onskes markedsfort i. Hvis
et land er uenig i den markedsferingstilladelse, som er givet af et andet land, kan sa-
gen forelegges CPMP 1 EMEA.

Direktivet om kliniske forsog med lcegemidler2001/20/EF (GCP-direktivet)
Direktivet udfylder de etiske principper med konkrete anvisninger for, hvilke ele-
menter, en videnskabsetisk vurdering skal indeholde. Formaélet er at rationalisere de
dokumentationsmaessige og administrative procedurer for gennemforelsen af kliniske
forseg, samtidig med at patienterne sikres den samme beskyttelse 1 alle EU-lande.
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Der er tale om et sdkaldt minimumsdirektiv, der ikke vejer tungere end de foranstalt-
ninger, medlemsstaterne selv har fastsat med henblik pé at beskytte forsegspersoner 1
kliniske forsgg, nar disse foranstaltninger er mere vidtgdende end direktivet. For et
klinisk forseg pdbegyndes, skal en reekke krav vere opfyldt, herunder en afvejning af
forudsigelige risici og ulemper i forhold til nytten for den enkelte forsegsperson og
for samfundet, respekt af forsegspersonens ret til fysisk og mental integritet samt ret
til privatlivets fred, indhentelse af informeret samtykke samt muligheden for at traek-
ke dette tilbage. Sdvel Den Videnskabsetiske Komité som Legemiddelstyrelsen skal
hver for sig godkende en ansggning. Som grundlag for at foretage en inspektion skal
der etableres en europaisk database, hvortil medlemsstaternes kompetente myndig-
heder har adgang. Der er séledes pligt til at foretage inspektor-besog af udvalgte lz-
gemiddelafprovninger. Med direktivet har EU givet opmarksomhed til etiske krav.

Abenhed og medbestemmelse

Godkendelsessystemet bygger p4, at reglerne om den faglige bedemmelse 1 laeege-
middeldirektivet skal folges bade 1 den centrale og decentrale procedure. Reglerne
om god klinisk praksis understetter selvbestemmelse og autonomi for forsegsperso-
nerne og understotter ogsa derigennem princippet om abenhed og transparens. Men
denne abenhed geelder kun for forsegspersonerne og ikke den almindelige offentlig-
hed. Der er ikke pa legemiddelomridet en tradition for at offentliggere ansegninger-
ne om markedsforingstilladelse for godkendelse med henblik pa offentlig hering.
Dette ma tilskrives et onske om at beskytte forretningshemmeligheder og forskerens
ophavsret. I GCP-direktivet er der nu regler om oprettelse af en fzlles database med
henblik pa offentliggerelse af dele af ansegningerne og sagsbehandlingen, herunder
serligt offentliggerelse af bivirkninger, men disse data skal alene vere tilgengelige
for de kompetente myndigheder i medlemslandene. Der er altsé ikke tale om en
abenhed og gennemsigtighed for andre end forsegspersonerne og for de kompetente
myndigheder.

4.3.2 EU- godkendelsessystemet for GMO, planter og fodevarer

Det gennemgéaende tema er, at medlemslandene skal bruge risikovurdering og forsig-
tighedsprincippet ved bedemmelse af ansegninger om uds&tning og markedsforing. I
forbindelse med anmeldelse skal der foretages en offentlig hering, og forbrugernes
selvbestemmelse sages tilgodeset via bestemmelser om markning.

Udscetningsdirektivet 2001/18/EF

Udse@tningsdirektivet fastsatter reglerne for miljo- og sundhedsvurdering af samtli-
ge genmodificerede organismer, der udsettes i miljoet. Alle gensplejsede organis-
mer, der er i,produkter som s&lges pd markedet i EU, skal derfor veere miljovurderet
efter principperne i EU's udsetningsdirektiv. Godkendelser gelder for hele EU. Mil-
joreglerne gaelder dog kun levende gensplejsede organismer.

Hvis den gensplejsede organisme bruges som fadevare eller som legemiddel, skal
den godkendes som et sddant produkt efter henholdsvis novel foods forordningen
(258/97) eller legemiddelforordningen (2309/93). I disse tilfeelde foregar miljovur-
deringen som et integreret led produktgodkendelsen. men stadig efter principperne i
uds@tningsdirektivet. Alle reglerne for godkendelse af gensplejsede produkter, her-
under gensplejsede planter, fodevarer eller legemidler er totalharmoniserede.
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Novel Food-forordningen 258/97 indeberer, at der er krav om forhandsgodkendelse
af nye levnedsmidler, herunder genetisk modificerede levnedsmidler. Forordningen
fastleegger desuden en fzlles procedure for godkendelse og de overordnede princip-
per for markning. Hermed sikres, at forbrugeren har adgang til de nedvendige op-
lysninger efter produktet er markedsfort.

Abenhed og medbestemmelse

Udsatningsdirektivet indeholder bestemmelser om, at ndr en ansegning er modtaget
af den kompetente myndighed, skal myndigheden offentliggere den med henblik pa
en offentlig horing.

Procedure for godkendelse af gensplejsede produkter

Selve proceduren for godkendelse af et gensplejset produkt til salg pa det europeiske
marked er relativt ens hvad enten det gelder planter, fodevarer eller legemidler.
Vurderingen af risiciene for menneskets sundhed og miljeet foretages af et af med-
lemslandene — enten 1. ansegerlandet eller udpeget ved en central procedure. Heref-
ter sendes anspgningen via EU-kommissionen til de andre EU-lande, der laver deres
egen vurdering og indstillingen til ansegningen. P4 baggrund heraf stemmes om an-
segningen i de respektive embedsmandskomitéer for de enkelte omrader: Udsaet-
ningskomitéen, de stdende komitéer for henholdsvis levnedsmidler og human-
/veterinermedicin. Hvis embedsmandskomitéen forkaster ansggningen gér denne vi-
dere til afgorelse 1 ministerradet. Hvis ansegningen vedtages, udstedes godkendelsen
til markedsforing, der gelder i hele EU.

4.3.3 Anden EU-regulering m.v.

EU’s charter om grundleggende rettigheder

Charteret er proklameret af Europa-parlamentet, Radet og Kommissionen i 2000. Det
betones, at unionen bygger pé udelelige og universelle vardier, herunder menneskets
vaerdighed, frihed, lighed og solidaritet samt demokrati og retsstatsprincippet. Den
bidrager til at sikre disse felles verdier under hensyn til de europaiske folks forskel-
ligartede kulturer og traditioner samt til medlemsstaternes nationale identitet og or-
ganisering af deres offentlige myndigheder. Med det formal at styrke beskyttelsen af
de grundleggende rettigheder pa baggrund af samfundsudviklingen, de sociale frem-
skridt og den videnskabelige og teknologiske udvikling seges disse grundrettigheder
gjort mere synlige i charteret. Forbuddene omhandler bl.a. racehygiejnisk praksis,
kommercialisering af menneskekroppen og dele deraf samt reproduktiv kloning af
mennesker.

EU-US consultative biotecnology Forum

Organet nedsat 1 2000 af davarende prasident Clinton og EU-kommissionens for-
mand Romano Prodi. Der er tale om en uathaengig ekspertgruppe, hvis opgave det er
at komme med en samlet vurdering af de forskellige problemer i relation til brugen af
moderne bioteknologi inden for landbrug og fedevarer. Rapporten indeholder anbe-
falinger om obligatorisk risikovurdering, flere bevillinger til uathengig risikoforsk-
ning mv.
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EU-Kommissionens meddelelse om biovidenskab og bioteknologi - en strategi for
Europa fra 2002 (KOM("2002") 27.endelig) (EU-kommissionens policy paper) inde-
holder et forslag til en samlet strategi for bioteknologi, der sigter mod at skabe an-
svarlige, videnskabsbaserede og menneskecentrerede politikker, der hviler pa et etisk
grundlag. EU's Ministerrad har tiltradt strategien. Til strategien er knyttet en hand-
lingsplan med en oversigt over forskellige indsatsomrader, hvor der skal ivaerksattes
konkrete initiativer. Strategien understreger, at udviklingen og anvendelsen af biovi-
denskab og bioteknologi skal forega under respekt af de grundleggende verdier,
som EU har anerkendt i charteret om grundlaeggende rettigheder. Strategien fremhae-
ver ogsd, at den videnskabelige og teknologiske udvikling til stadighed vil rejse nye
etiske og samfundsmaessige spergsmal, som ber tackles proaktivt pa grundlag af en
aben og bred debat. Handlingsplanen peger endvidere pé en reekke indsatsomrader
med henblik pé at styrke inddragelsen af etiske hensyn, herunder information og de-
bat, udarbejdelse af etiske retningslinjer/normer og en styrkelse af EGE.

EGE — The European Group on Ethics in Science and New Technologies

Gruppen er en uathaengig, pluralistisk og tvaervidenskabelig instans, der radgiver
EU-kommissionen. Etikgruppen er en uafth@ngig, pluralistisk og tvaervidenskabelig
instans, som radgiver EU-kommissionen om etiske aspekter i forbindelse med natur-
videnskab og nye teknologier. Den bestér af 12 medlemmer, der alle er udpeget i
kraft af deres ekspertise og personlige kvaliteter, og gruppen repraesenterer forskelli-
ge discipliner, herunder sundheds- og naturvidenskab, etik og teologi samt jura.
Medlemmerne udpeges af Kommissionen for en periode af 4 ar, der kan fornyes én
gang. Gruppen udgiver ’opinions”, der bl.a. kan vere baseret pa gruppens eget initia-
tiv, pad anmodning fra Kommissionen eller pa anmodning fra Europaparlamentet og
Europaradet, der henleder Kommissionens opmarksomhed pé et onske. I forbindelse
med forberedelsen af deres ”Opinions” afholdes arbejdsmeder, der hyres eksperter,
der foretages studier, og der arrangeres offentlige heringer ’round tables”. Hvis med-
lemmerne ikke er enige gores rede for eventuelle dissenser.

4.4  National regulering inden for sundhedsomrddet

I det folgende praesenteres et kalejdoskopisk billede over reguleringen pé sundheds-
omrédet. Formalet er at give et overblik over, hvilke omrader der er overvejende
enighed om at regulere, samt vaesentlige forskelle mellem centrale EU-lande med
hensyn til reguleringens intensitet og indhold.

Kunstig befrugtning udger den klassiske "forstegenerations-lovgivning” pé det bio-
teknologiske omrade i relation til mennesker. Det er samtidig et eksempel pa en rela-
tivt udbygget regulering i en reekke lande, dog med en relativt stor grad af variation i
reguleringsmetode og —intensitet. Europaréddets bioetikkonvention indeholder kun fa
og beskedne bestemmelser om kunstig befrugtning (art. 14). Disse er centreret om
’ikke-udvalgelse af kon”, bortset fra tilfeelde hvor alvorlige arvelige kensbundne
sygdomme skal undgas.

a)Konsensusomrdder omfatter:
e adgang til kunstig befrugtning begranset til egtefeller og samlevende,
e  tilbud om kunstig befrugtning kan kun gives af klinikker og/eller personer
med sarlige godkendelse,
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¢ licens eller kvalifikation- kunstig befrugtning gives som regel kun i forbin-
delse med et "non-commercialisation” princip,
o surrogatmoderskabskontrakter betragtes normalt som uigennemtvingelige

b) Uenighedsomrdder omfatter:
o Adgang til insemination og IVF af enlige kvinder og lesbiske,
e donation af eeg og befrugtede ceg; surrogatmoderskabskontrakters lovlighed,
e metoden hvorved kvaliteten af ydelserne sikres.

Gentest udger et omrade, hvor reguleringen er mindre omfattende. Reguleringen af
gentest er centreret om beskyttelse mod preediktive gentest, der ’patvinges” af uden-
forstdende, serlig arbejdsgivere og forsikringsselskaber. Det gaelder Europaradets
bioetikkonvention, art. 11, ’praediktive genetiske tests”, art. 12. P4 EU-plan arbejdes
med spergsmélet om gentest. Den europaiske etikgruppe (EGE) har 1 2000 udgivet
en rapport herom. I national regulering ses bestemmelser enkelte steder udbygget. Fx
har Norge bestemmelser om gentest, og Danmark har i saerskilt lovgivning fra 1996
fastsat bestemmelser om indsamling og brug af helbredsoplysninger i forbindelse
med ansattelsesforhold med det formél at beskytte privatlivet og integriteten.
Genterapi er et omrade med begraenset regulering. Nar regulering findes, er den
normalt centreret om forskellen mellem genterapi pa kropsceller og genterapi pa
kensceller. Det geelder sdledes Europaradets bioetikkonvention art. 13. I EU’s pa-
tentdirektiv udger genterapi pa kensceller et eksempel pé en opfindelse, hvor paten-
tering vil vaere imod “ordre public” (art. 6, punkt 2b). Nationale bestemmelser om fx
forbud mod genterapi pd kensceller ses ogsa.

Biobanker udger et af de nyere omrader, der er begyndt at pakalde sig regulerings-
massig interesse. Et af de centrale spergsmal er, hvorvidt anvendelse af biologisk
materiale til andet formal, end det var indsamlet til (fx forskning), kreever udtrykke-
ligt samtykke (opt in), eller om det er tilstraekkeligt, at der ikke udtrykkeligt er taget
afstand herfra (opt out). I national regulering er specifikke bestemmelser om bioban-
ker (endnu) relativt sjeldne, men sporgsmaélet vil ofte indirekte vaere omfattet af ge-
nerelle regler om data mv. Et markant nyt eksempel pa direkte regulering har varet
lovgivningen om biobanker i Island fra 2000. Formalet med loven har veret at auto-
risere indsamling, opbevaring, handtering og brug af biologiske prover fra menne-
sker pa en sddan méde, at fortrolighed sikres. I en lang raekke lande diskuteres
spergsmadlet for tiden, sdledes at yderligere national regulering kan taenkes at komme
pa dagsordnen i fremtiden.

Biomedicinsk forskning udger et klassisk omrade for reguleringsbestrabelser — om
end oftest af mere bled karakter (soft law). Helsinki-deklarationen har haft stor be-
tydning med hensyn til at fastsette internationale standarder. Europaradets bioetik-
konvention indeholder krav om faglige standarder (art. 4), samtykkeregler (art. 5
m.fl.), en generel bestemmelse om at videnskabelig forskning kan udferes frit i over-
ensstemmelse med konventionen og andre lovbestemmelser, der sikrer beskyttelsen
af mennesker (art. 15), samt serregler om beskyttelse af personer, der er genstand for
forskning (art. 16). I national regulering findes ogsa ofte regulering, der sikrer vi-
denskabsetisk vurdering af biomedicinske forskningsprojekter.
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Forskning pa embryoner har udgjort et af de mest kontroversielle emner 1 forste ge-
neration” af reguleringen pa det bioteknologiske omrdde. Uenigheden om, hvorvidt
forskning pa embryoner ber tillades eller ej, afspejles 1 en yderst vag hovedbestem-
melse 1 Europarddets bioetikkonvention om, at loven — séfremt sddan forskning er til-
ladt ved lov — skal sikre tilstreekkelig beskyttelse af fostrene” (art. 18). Bestemmel-
sen herom efterfolges dog af en meget klar begraensning, hvorefter det ”ikke (er) til-
ladt at skabe menneskelige fostre alene med henblik pa forskning.” Ogsa i EU-regi
ses 1 en speciel henseende en bestemmelse om menneskelige embryoner, nemlig pa-
tentdirektivet, der indeholder et specifikt forbud mod patentering af opfindelser, der
involverer brug af menneskelige embryoner til industrielle eller kommercielle forméal
(art. 6, pkt. 2¢). I den nationale regulering varierer retsstillingen med hensyn til
forskning pa embryoner meget betydeligt.

Kloning griber, i lighed med kunstig befrugtning, ind i helt grundleeggende og sensi-
tive etiske overvejelser, idet praemisserne for menneskelivet forrykkes. UNESCO har
1 sin deklaration fra 1997 foreskrevet, at reproduktiv kloning af mennesker anses for
at veere en praksis, der er imod menneskelig vaerdighed. Europaradet har i en tilleegs-
protokol til bioetikkonventionen indfert et forbud mod kloning, dvs. enhver interven-
tion, der segger at skabe et menneske, der er genetisk identisk med et andet menneske,
hvad enten dette er levende eller dedt. I EU-regi findes i patentdirektivet (om beskyt-
telse af biologiske opfindelser) et forbud mod patentering af fx processer, hvorved
mennesker klones. I national regulering findes i1 en lang raekke lande bestemmelser
om forbud mod kloning.

Forskning pa stamceller udger et af de sidste skud pa stammen i regulering af bio-
teknologi og er kontroversielt. Europarddets Bioetik-konvention indeholder ikke sar-
skilte bestemmelser om forskning pé stamceller, da det ikke var pa dagsordnen pa
tidspunktet for dens formulering. Der findes ingen EU-direktiver el.lign. om forsk-
ning pa stamceller, men spergsmalet er genstand for udbredt interesse. EGE har i maj
2002 offentliggjort en udtalelse om patentering af stamceller. I nationalt regi er
forskning pa stamceller i almindelighed ikke saerskilt reguleret. Af sarlig interesse er
ny lovgivning pa omrédet i England, hvor lovgivningen nu anerkender stamcelle-
forskning under en rakke betingelser.

Transgene dyr og xenotransplantation er et omrade af serlig interesse, fordi det ud-
gor et “krydsfelt” mellem etik i forhold til menneskelig sundhed, bade for den enkel-
te patient og i relation til eventuel epidemi, samt etik i forhold til dyrevelferd. I EU-
regi folges sporgsmélet om xenotransplantation ngje, men der er ikke direktiver
el.lign. p4 omrédet.

4.5 Det internationale billede og forskelle i national reguleringsintensitet
De internationale bestemmelser pa det humane sundhedsomrade er isar centreret om
fire principper:

a) non-commercialization (vedr. fx salg af kropsdele og begrensninger i relation

til patenter)

b) non-discrimination (fx ikke-udvalgelse af kon og i relation til genetisk arv)

¢) autonomi (fx samtykkeregler og retten til ikke-viden)

d) forbud mod reproduktiv kloning og genterapi pd kensceller.
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Pa nationalt plan er der stor forskel pa, i hvilket omfang egentlig lovgivning bruges
nationalt, og dermed hvilken bindende karakter, reguleringen er lagt an pa. Hvis der
ses pé “forste-generations-reguleringen” af kunstig befrugtning mv., ses folgende
forskellige modeller:

Laissez-faire indebarer, at der ingen lovregulering er eller kun meget begranset lov-
givning eller anden form for regulering. Denne model kendes fra fx Italien, nir det
gelder regulering af kunstig befrugtning mv.

Liberal attitude indebarer, at der kun i meget begranset omfang er egentlig lovregu-
lering (hard law), men 1 hovedsagen sker regulering ved hjelp af professionsnormer

eller lignende (soft law). Denne model kendes fra fx England, nar det gaelder kunstig
befrugtning (og andre omrader inden for sundhedsregulering).

Forsigtig lovregulering indebarer, at der findes relativt udbygget regulering, ogsa i
form af egentlig lovregulering (eventuelt i form af rammelovgivning). Denne model
kendes fra fx Frankrig og Skandinavien.

Forbudslovgivning indebarer, at der er egentlig lovgivning, der isar fokuserer pa
forbud og straffebestemmelser. Denne model kendes fx fra Tyskland og Ostrig.

Der er séledes i de forskellige lande forskellige reaktioner pa, hvordan relationen
mellem “etik og lov” ber vere. Fordele og ulemper ved de forskellige modeller dref-
tes i kapitel 8.

5 ANALYSE AF REGULERINGSBILLEDET

I det folgende analyseres retstilstanden med hensyn til etik i reguleringen ud fra fire
perspektiver. For det forste “’etik hvor” - dvs pa hvilke omrader er der efter regule-
ringen pligt til at inddrage eller at undlade at inddrage etiske principper (deknings-
omrade) og hvilket raderum giver det de enkelte akterer. For det andet etik om
hvad” - der foretages her en sammenstilling af etikkens inddragelse 1 EU-
reguleringen vedrerende henholdsvis leegemiddelomradet og fedevareomridet med
hensyn til forskning, forseg, udsetning og markedsfering. For det tredje etik hvor-
dan” - dvs hvordan etikken operationaliseres 1 reguleringen, nar den inddrages. For
det fjerde "hvilken etik”, dvs. forskel pa inddragelse og operationalisering af de fire
etiske principper, der arbejdes med i1 denne rapport. Pa baggrund af analysen vurde-
res, hvor inddragelse af etiske principper er operationaliseret i reguleringen i sterre
udstraekning, og pa hvilke omrader behovet for yderligere inddragelse og operationa-
lisering af etiske princippet i reguleringen i serlig grad er til stede.

5.1 VEtik hvor” - deekningsomrdde og raderum for etiske principper
De internationale bestemmelser, hvorved etiske principper inddrages og operationa-
liseres 1 reguleringen, er iser to omrader.
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For det forste menneskerettigheder 1 relation til humanomradet. Det gelder iser FN’s
menneskeretskonvention, Europaradets konvention om biomedicin og menneskeret-
tigheder, UNESCO’s deklaration om det menneskelige genom og menneskerettighe-
der, EU's charter om fundamentale rettigheder, hvor der bl.a. tales om "universelle
og udelelige rettigheder”, samt EU-direktivet om kliniske forseg med lagemidler.

For det andet miljg, biodiversitet, biosikkerhed o.1. Det geelder FN-konventionen fra
1992 om biologisk diversitet, Cartagena-protokollen om biosikkerhed og den interna-
tionale handel med levende, genmodificerede organismer samt Arhus-konventionen
om milje.

P& disse omrader er der sdledes i1 en vis udstrekning pligt til at inddrage etiske prin-
cipper i reguleringen nationalt.

P& andre omrader er muligheden for at inddrage etiske principper derimod mere be-
grenset eller helt fraverende. Det gelder iser GMO og fodevareomridet. De fode-
varestandarder, der er fastsat af WHO/FAO i1 Codex Alimentarius har, ligesom EU’s
direktiver og forordninger om markedsfering af genmodificerede produkter mv., be-
stemmelser om risikovurdering, men levner ingen eller begranset plads for inddra-
gelse af etiske hensyn i selve godkendelsesproceduren.

Der er dog visse ’8bninger” 1 relation til udsetningsdirektivet, direktivet om inde-
sluttet anvendelse og Cartagenaprotokollen om biosikkerhed. Hertil kommer, at kra-
vene om markning og sporbarhed kan siges at give et vist raderum for etiske hensyn.
Desuden kendes fra laegemiddeldirektivet en konstruktion, hvor godkendelsesproce-
duren i forbindelse med markedsfering ikke 1 sig selv indeholder etiske krav, men
hvor de forseg, som har ligget forud for godkendelse til markedsfering ifelge direkti-
vet om god klinisk praksis indeholder etiske vurderinger. Hermed skabes en sam-
menhang mellem forseg og markedsforing, hvorved de etiske krav indbygges pé et
tidligere stadium, hvilket indebarer at markedsfering ikke kan finde sted, medmindre
disse forudsatninger om etisk vurdering er opfyldt. Det nationale rdderum for ind-
dragelse af etiske hensyn er sdledes begrenset, nir det gaelder, hvad man kan kalde
”produktregulering i EU-regi”, idet der i hovedsagen er tale om totalharmonisering,
hvor reglerne ikke indeholder mulighed for etiske vurderinger, og det derfor vil vaere
imod direktiverne at inddrage sadanne.

De nationale reguleringsomrdder er is@r inden for sundhedssektoren, fx kunstig be-
frugtning, gentest og genterapi, forskning pa menneskelige embryoner, biomedicinsk
forskning o.1. Etiske vurderinger indgér ofte som en del af en godkendelsesprocedu-
re, fx nar det geelder biomedicinske forskningsprojekter. Herudover kan etikken ind-
gd ved, at der af etiske grunde sattes begrensninger for, hvad der anerkendes, fx at
der er forbud mod reproduktiv kloning, mod arbejdsgiveres krav om pradiktive gen-
test, mod visse former for kunstig befrugtning, fx embryodonation osv. Néar der er
sadanne begraensninger kan der siges at vaere etableret en form for “samfundsetik”
inden for en given nation, der herefter er afspejlet i reguleringen.

Nér der ikke er en sddan, overlades scenen til de ovrige aktorer, dvs de enkelte pro-
fessioner, forskere, erhvervsdrivende mv. Disse kan vere enige om visse normer for
den etiske vurdering.
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Raderummet for inddragelse af etiske vurderinger er sdledes mangefacetteret: Inter-
nationale etiske principper er iseer udformet for menneskerettigheder samt sikring af
biodiversitet og biosikkerhed. Derimod er en reekke EU-direktiver og forordninger
haemmende for inddragelse af etiske principper, nar det geelder genmodificerede pro-
dukter, herunder fodevarer. Nationalt er de etiske principper centreret om det humane
sundhedsomrade, mens etiske principper i relation til markedsfering af en rackke
genmodificerede produkter, fx fodevarer, er hemmet af tendensen til totalharmonise-
ring i EU pa dette punkt. Hermed er en rekke omrader overladt til andre akterer,
herunder til professionsetik”, ’virksomhedsetik” og individualetik”. Problemstil-
lingen dreftes naermere i kapitel 10.

5.2 Lcegemidler, planter og fodevarer — etik

I det folgende er sogt opstillet et skema, hvori de internationale krav pa henholdsvis
leegemiddelomradet (humane legemidler) og GMO-fadevareomradet er udmentet for
sa vidt angar krav til forskning, markedsfering. Reglerne tilsigter isr at sikre for-
brugerbeskyttelse samtidig med, at hovedrationalet bag ved meget af den internatio-
nale regulering bade for sd vidt angér leegemidler og fodevarer er at sikre handelsfti-
heden og dermed beskytte mod handelshindringer.

Laegemidler Planter og Fodevarer

Forskning

Forsog
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Lagemidler Planter og Fodevarer

Markedsfering

Navn:
Udseatningsdirektivet 2001/18
(Planter, men ikke fodevarer).

Etik:

Preeambelbetragting nr. 9 om mu-
ligheden for, at etiske principper
inddrages ved udsetning og mar-
kedsforing.

Artikel 9: Horing af offentlighed
om ansggningen (dbenhed og
gennemsigtighed om heringen).

Artikel 23: Beskyttelsesklausul
(sundhed og miljg).

Artikel 29:
Horing af EGE eller lignende
etikkomité.

Forbrugerbeskyt-
telse 1 forb. m.
tilladelse til mar-
kedsfering.

Forbrugerbeskyt-
telse efter tilla-
delse til markeds-
foring

Andet efter mar-
kedsforing

FN — Cartagena protokol. Forsig-
tighedsprincippet introduceret.
Informeret samtykke v. import
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Lagemidler Planter og Fodevarer

(AIA). Obligatorisk markning af
GMO. (Lempeligere regler for
foder og fodevarer).

Artikel 23: Bredere forpligtelse til
inddragelse af offentlighed 1 be-
slutningsprocesser om LMO.

WTO: GATT artikel XX, og
SPS- aftalen: Tendens til aner-
kendelse af miljghensyn og ud-
temmelige naturressourcer, som
undtagelser til hovedreglen om
forbud mod handelshindrende
foranstaltninger.

EU- forslag til forordning om im-
plementering af Cartagenaproto-
kol.

Herudover findes der i EU-direktivet om patenter og i TRIPS-aftalen bestemmelser
om ordre public i forbindelse med tildeling af patenter, som omfatter bade leegemid-
ler og planter/fodevarer.

De omrader, der stiller krav til etik i vurderingen.
De omrader, der ikke direkte indeholder bestemmelser om etik, men
som medtager mulighed for etiske overvejelser via praeambler eller

formalsbestemmelser.

Orange: De omrader, der ikke indeholder etikbestemmelser, men som ikke for-
hindrer anvendelse af generelle principper.

Red: De omrader, der ikke giver mulighed for at medtage etik i vurderingen.

De omréder, der indeholder principper, der er beslaegtet med etiske
vurderinger (forbrugerbeskyttelse i form af markning, sporbarhed
mv.).

Bléagren: De omréder, der muligvis via domstolsfortolkning mv. kan blive omfat-
tet af etiske vurderinger.

5.3 Etik hvordan — forskellige modeller for operationaliseringen

Naér der i1 reguleringen er tale om inddragelse af etiske principper er der stor forskel
pa, hvordan den narmere er operationaliseret. Det gaelder formuleringen af etik-
bestemmelserne som henholdsvis brede, skensmassige eller pracise, og det galder
maden at inddrage etikken pa som henholdsvis regulering af indhold eller proces.




30

5.3.1 Brede principper, skon eller preecise bestemmelser

Internationale konventioner er — n@sten ifelge sagens natur — centreret om brede, ge-
nerelle bestemmelser, hvorved de generelle etiske principper fremhaves. Der tales
pa humanomridet om begreber som “menneskets forrang”, menneskets vaerdighed”,
“menneskets integritet”, “den menneskelige families mangfoldighed”, “respekt af in-
dividers egenart og identitet”, "frihed, lighed og solidaritet” samt forskningsfrihed
(og tankefrihed)”. P4 miljo- og fodevarcomradet tales om biodiversitet”, ”biosik-
kerhed” og “retten til miljoet”, ligesom der tales om “baredygtighed”, forsigtig-

hedsprincippet” o.1.

Disse etiske principper afstikker rammerne for den konkrete etiske vurdering af en
given fremgangsmade, ansegning eller lignende, men som folge af elasticiteten 1
principperne kan de ofte fortolkes pé forskellig made. Det vil derfor i en reekke til-
feelde vere afgorende, om der ogsd drages konkrete, indholdsmassige konsekvenser
af principperne — med andre ord om de operationaliseres konkret.

Ogsa 1 national regulering ses af og til brede formalsbestemmelser. Det galder
Frankrig, der leegger sarlig vagt pa verdighed, samt Norge, der ud over respekt for
menneskeverd, menneskelige rettigheder og personlig integritet mv. fremhaver, at
medicinsk brug af bioteknologi skal “udnyttes til felles bedste 1 et samfund, hvor der
er plads til alle”, og at dette skal baseres pa “’de etiske normer nedfzldet i vor vestli-
ge kulturarv”. I andre lande gas mere direkte til veerks uden sddanne formélsbestem-
melser med direkte henvisning til grundlaeggende etiske principper. I for eksempel
England er det sdledes almindeligt at starte med forskellige definitioner, mens den
danske og svenske lovgivning ofte starter med at pracisere, hvilket omréde loven
daekker.

Ved den nermere implementering af de etiske principper skal de herefter omformes
til mere pracise bestemmelser. Dilemmaet er, at der ofte vil vaere tale om “kvante-
spring” fra de store generelle principper, som alle kan blive enige om, til bestemmel-
ser af mere preecis karakter, hvor disse principper dels skal afvejes over for hinanden,
dels praciseres, nar det kommer til de enkelte omrader. Det kan derfor ikke undre, at
der ved denne omformning er tale om store forskelle i, hvor dybt man gér i afvejnin-
gen og praciseringen.

Hertil kommer, at selve bestemmelsen kan vere af skonsmeessig karakter. Det gelder
fx ”ordre public” klausuler i fx patentdirektivet og andre steder, som blot henviser til,
at noget kan vere i strid med ’sa@delighed og moral”. I bioetikkonventionen er kravet
om, at der ved forskning pa embryoner skal ske "tilstreekkelig beskyttelse”, ogsa et
eksempel pé et omrade, hvor man enskede en skensmassig bestemmelse for at tilgo-
dese variationen i landenes opfattelser.

Der er dog ogsa en raekke eksempler pa, at der udformes mere preecise bestemmelser,
hvorved de etiske principper operationaliseres og fir konkret indhold.
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Nar dette er tilfeeldet, er der isar tale om principper knyttet til

a) non-commercialisation

b) non-discrimination

c¢) forbud mod humanteknologier, der anses uetiske
d) beskyttelse af svage grupper

e) risikovurdering og merkning.

5.3.2  Regulering af indhold contra proces

Etiske hensyn kan indgé i1 den retlige regulering som en indholdsmaessig normering,
hvor det umiddelbart kan udledes af reglerne, om noget kan tillades eller er omfattet
af et forbud, eller som en processuel normering, hvor der er sikret en sagsbehandling,
der indeholder etiske hensyn. Indholdsmassig normering kendes fra de eksempler,
der er omtalt ovenfor, ligesom de kendes fra en lang raekke nationale reguleringer pa
humanomrédet, se naermere kapitel 4. Dette haenger muligvis sammen med, at der er
tale om omrader, som det er almindeligt at regulere i1 forbindelse med for eksempel

familielovgivning og lign. Derimod er forskningsomridet - og til dels produktomra-
det - normalt ikke genstand for indholdsmeessig regulering.

Processuel normering kendes fra en rekke omrdder og kan antage forskellige former,
hvor det etiske islat varierer. En godkendelsesordning med inddragelse af etiske
hensyn er almindelig, nir det geelder forseg, der involverer mennesker. Det klassiske
omrade har varet videnskabsetisk bedemmelse af biomedicinske forskningsprojek-
ter. Hertil kommer reguleringen af god klinisk praksis.

Regler om offentlig hering, mulighed for at komme med indsigelser mv. kendes ogsa
fra fodevareomrddet, men der er ikke tale om en konkretisering af etiske principper i
denne forbindelse.

Endvidere kan reglerne om merkning og sporbarhed af genmodificerede fodevarer
siges at veere en processuel normering, der muligger udevelsen af individual-etik.
Endelig er en del af den proces-orienterede regulering centreret om at sikre den de-
mokratiske proces i forbindelse med de etiske dilemmaer ved bioteknologi, herunder
etableringen af etiske rdd af forskellig slags. Disse demokratiseringsvarktejer be-
skrives naermere i kapitel 6.

Naér der er tale om en pracis, indholdsmassig regulering opnés sterst ensartethed 1
operationaliseringen af de etiske principper. Jo sterre skonsmaessigt element, der er,
jo starre kan forskellen pa operationaliseringen og konkretiseringen blive. Nér etiske
principper inddrages via processuel normering, sikres rdderum og flexibilitet for den
etiske vurdering, idet der sjeldent foretages en udtemmende opregning af, hvilke eti-
ske principper der skal indga — ofte siges blot, at der skal foretages en etisk vurde-
ring, eller at det skal forelaegges en etisk komité, fx EU’s etik-komité EGE. Dette in-
deberer imidlertid, at der kan opsta betydelig usikkerhed med hensyn til, hvilke ele-
menter der skal indgé i1 den etiske vurdering, og hvorledes forskellige etiske hensyn
skal afvejes 1 forhold til hinanden.

Der kan siges at vaere et “kvantespring” fra de brede principper eller den processuelle
normering til den konkrete etiske vurdering og stillingtagen.
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5.4 Inddragelse af de fire etiske principper

a. Okonomisk og kvalitativ gavn

Europaradets Bioetik-konvention og Unesco-deklarationen praciserer begge, at
menneskets interesser og verdighed skal have forrang frem for interesser, der alene
vedrarer samfundet og videnskaben. Desuden findes i relation til legemidler be-
stemmelser, der sikre, at der foretages en nyttebetragtning i forhold til de forseg, der
danner baggrund for leegemidlets godkendelse til markedsfering.

P& produktomridet, herunder genmodificerede fodevarer, findes mulighed for risiko-
vurderinger 1 relation til menneskelig sundhed, men derimod ikke mulighed for at fo-
retage en etisk vurdering af, om der vil vare tale om gkonomisk og kvalitativ gavn.

b. Autonomi, veerdighed, integritet og sarbarhed

Menneskerettighederne og den staerke tendens til at indfere regler om “informeret
samtykke” pa en meget lang raekke omrader kan ses som udtryk for inddragelse af
det etiske princip om autonomi. Det samme geelder — omend pa en anden indirekte
mide — reglerne om merkning af fodevarer, idet reglerne herom kan ses som udtryk
for retten til selvbestemmelse med hensyn til, om man ensker at spise genmodifice-
rede fodevarer eller ej. Veerdighed og integritet er klassiske ingredienser i regler, der
inddrager etiske principper direkte, og har derudover ofte mere konkrete varianter fx
i relation til privatlivets fred (persondatabeskyttelse) mv. Europarddets Bioetik-
konvention indeholder en lang reekke beskyttelsesregler for saerligt sarbare person-
grupper. Hertil kommer regler i den nationale regulering, der beskytter bern, herun-
der kommende bern — senile og andre sarbare personer. Endelig tilsigter en reekke
regler at beskytte naturens sarbarhed, herunder miljoet, biodiversiteten osv.

c. Retfeerdig fordeling af goder og byrder

Dette etiske princip har ikke pd samme made som de to foregdende faet en udbygget
fast plads i reguleringen om etik i relation til bioteknologi. Enkelte eksempler herpa
findes dog: Unesco-deklarationen fastlegger, at genteknologiens fordele skal gores
tilgeengelig for alle. Europaradets Bioetik-konvention taler om lige adgang til sund-
hedsmeessige ydelser. Den citerede norske formélsbestemmelse 1 bioteknologiloven
er en nationalt udtryk herfor. Indirekte kan princippet dog ogsa vere af betydning
som et etisk hensyn, nemlig som begrundelse for at acceptere fx genmodificerede fo-
devarer, i det omfang dette anses at kunne medvirke til at ege mulighederne for at
bradfede verdens befolkning. Dette ligger dog ikke som et explicit etisk princip bag
reguleringen.

d. Abenhed og medbestemmelse

Abenhed og medbestemmelse er etiske principper, der vinder stadig sterre genklang.
P& humanomradet taler bl.a. Europaradets Bioetik-konvention om vigtigheden af at
fremme en offentlig debat pd omradet. I EU’s charter om grundlaeggende rettigheder
tales ogsa om, at Unionen bygger pd “demokrati- og retsstatsprincippet”. EU’s policy
paper betoner vigtigheden af samfundsmaessig dialog - et aktivt medborgerskab -og
overvagning samt videnskabsbaseret regulering. Arhus-konventionen om milje inde-
holder som navnt en raekke rettigheder, der sikrer 4benhed og medbestemmelse. Og-
sa reglerne om forhandsgodkendelse til markedsforing af genmodificerede fodevarer
fastsatter bestemmelser om offentlig hering. Endvidere tilsigter de mange etiske
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komitéer pa nationalt og internationalt plan at sikre abenheden, dialogen og medbe-
stemmelsen. Det er imidlertid langt fra klart, hvad der naermere ligger i begrebet
”"medbestemmelse”. En hering og/eller et dialog-element synes forudsat, men det fo-
rekommer tvivlsomt, hvilken indflydelse heringssvarene og/eller dialog-resultaterne
er tilteenkt.

5.5 Sammenfattende analyse — "huller i reguleringen”
Det reguleringsbillede, der tegner sig, er isa@r praget af fire forhold.

For det forste forskellen i hvorndr etiske principper understottes, og hvornar de
haemmes. P4 humanomrédet understetter de internationale bestemmelser etik i1 regu-
leringen, saledes at der er pligt bdde for den enkelte nation, den enkelte profession og
det enkelte individ til at tage etiske hensyn, herunder pligt for den enkelte nation til
at operationalisere visse etiske principper i reguleringen. P4 GMO — fedevareomré-
det, er de internationale bestemmelser i hovedsagen heemmende for at der inddrages
etiske vurderinger, idet der i en reekke tilfzlde er tale om totalharmonisering pa om-
rader, hvor hensyn til markedet og ensket om at undgd handelshindringer spiller ind
og vanskeliggor inddragelse af etiske hensyn.

For det andet sammenstillingen af legemidler og GMO — fodevarer. P4 humanomré-
det synes rdderummet for inddragelse af etiske principper i reguleringen at vaere be-
tydeligt, serlig nar det geelder forseg, hvori mennesker indgar, idet der er lang tradi-
tion herfor. P& produktomréadet, herunder fedevareomradet, synes raderummet for
inddragelse af etiske hensyn derimod mere begraenset, ikke mindst fordi der er tale
om totalharmonisering med fokus pé videnskabelig risikovurdering og meget be-
greenset mulighed for inddragelse af mere generelle etiske principper og vurderinger.
Udfordringerne pé de to omrader er derfor vaesensforskellige. Pa det sidste omrade
mé dette overvejes nermere, om det vil vaere enskeligt og muligt 1 hejere grad at
inddrage etiske principper, herunder ved hjelp af de “abninger”, der tegner sig i re-
guleringen eller ved at @ndre denne.

For det tredje “kvantespringet” mellem de generelle etiske principper og den opera-
tionalisering, der skal fore til en konkretisering. Denne volder problemer og afsted-
kommer ofte, at enighed om de basale etiske principper forer til uenighed om deres
narmere fortolkning, udformning og konkretisering.

I samme retning er tendensen til at lade en reekke processuelle regler vere afgerende.
Dette har den fordel, at der opnés fleksibilitet, men det synes ofte at vaere en mangel,
at kriterierne for den etiske vurdering er fraveerende eller fremstar som mangelfulde.
Udfordringerne er at udfylde dette ”tomrum” med etiske principper, der kan tjene
som vejledning ved den konkrete etiske vurdering og stillingtagen.

For det fjerde at de etiske principper, der arbejdes med i denne rapport, ikke alle fyl-
der lige meget i den regulering, der findes pa omréadet. De klassiske beskyttelsesom-
rader er centreret om autonomi, vaerdighed, integritet osv. pd humanomrédet, og til
dels ekonomisk og kvalitativ gavn samt brede principper om retferdig fordeling af
goder og byrder. Derimod har disse kun mere indirekte fundet vej til reguleringen pa
GMO- produktomrédet, herunder fodevareomradet. Her er fokus pé risikovurdering,
og pd maerkning, hvorved etikken begrenses til ”individual-etik”. Det indebarer, at
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bredere nyttebetragtninger ikke inddrages. Dimensionen med “aktivt medborger-
skab”, debat og dialog, abenhed og medbestemmelse synes at have stigende betyd-
ning, men uden at det ligger klart, hvordan medbestemmelsen skal udeves.

Til brug for overvejelserne om operationalisering af etiske principper i reguleringen
vil det vaere relevant at se nermere pa, hvilke "varktejer”, der er til rddighed. Disse
vaerktajer gores derfor til genstand for mere udferlig omtale og vurdering i tredje del.
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TREDJE DEL

VARKTOJER TIL INDDRAGELSE

AF ETISKE PRINCIPPER

e Demokratiseringsverktgjer og debatmodeller
e Reguleringsverktojer
e Vearktejskassen - Checkliste
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6 DEMOKRATISERINGSVARKTOJER OG DEBATMODELLER

I det folgende praesenteres nogle af de demokratiseringsvarktejer, som inden for de
sidste 10-15 &r er blevet brugt for at etablere abenhed og debat. De vaerktgjer, hvis
fordele og ulemper vil blive analyseret, er iser: Etikkomitéer, videnskabsetiske ko-
mitéer, udvalgte debatmodeller, udvalgte faglige etikkomitéer samt samarbejdsorga-
ner. Overvejelserne om fordele og ulemper bygger pa en blanding af analyse, samta-
ler med diverse mennesker med erfaring og synspunkter inden for omradet samt per-
sonlige erfaringer og vurderinger.

6.1 Etiske rad (debat og radgivning)

Der findes efterhanden en raekke forskellige modeller for etiske rad og komitéer i Eu-
ropa. Frankrig var det land i1 verden, der forst etablerede en etisk komité, nemlig i
1983 (Comité Consultatif National d’Ethique pour les sciences de la vie et de la san-
té). I Danmark blev det Etiske Rad etableret 1 1989. I Tyskland 12001, 1 Holland i
1999, 1 Sverige (Statens Medicinsk-etiska Rdd (SMER)) 1 1985, i Norge 1 1991, og i
England blev det uathengige, fritstiende etiske rdd, der dog ikke er baseret pa lov-
givning eller regeringsbeslutning, etableret i 1991 med hjelp af private midler. Den
engelske regering besluttede 1 1998-99 1 stedet for et etisk rad pé linje med det fran-
ske og det danske at etablere to selvsteendige rdd med hver deres konkrete omréade
nemlig humangenetik — ”The Human Genetics Commission” — samt pd omradet for
landbrug- og milje — ”The Agriculture and Environment Biotechnology Commis-
sion”. Herudover er 1 2000 oprettet et "Food Standard Agency” (FSA) med den op-
gave at beskytte den offentlige sundhed mod risiko, som kan opsta i forbindelse med
indtagelse af fodevarer og pa anden médde beskytte forbrugernes interesser i relation
til fedevarer, herunder genmodificerede fodevarer.

6.1.1 Udpegning og medlemmer

Antallet af medlemmer samt disses baggrund og reprasentation varierer en del. Den
franske etiske komité bestér af en formand og en “eresformand” (Honorary Presi-
dent) udpeget af preesidenten og 39 medlemmer. 5 medlemmer reprasenterer de vee-
sentligste trosretninger og udpeges af prasidenten. 19 medlemmer veelges pa bag-
grund af deres kvalifikationer og kompetencer, og interesse 1 etiske spergsmal. 15
medlemmer arbejder med videnskabelig forskning. Der er sdledes en hgj repraesenta-
tion af fagkyndige medlemmer, herunder etikere og filosoffer.

Det danske etiske rad bestér af 17 medlemmer, som er en blanding af fagfolk og leg-
folk pad omradet. 8 medlemmer er udpeget af sundhedsministeren, 9 medlemmer ud-
peges af Folketingets udvalg vedr. Det Etiske Rdd. Medlemmerne udpeges pga. deres
offentlige engagement i radets emner, og de ma ikke vere medlem af Folketinget, en
kommunalbestyrelse eller et amtsrad. Loven om Det Etiske Rad siger desuden, at der
skal vare ligelig fordeling af mand og kvinder. Den danske model for et etisk rad er
karakteriseret ved, at der er en hej grad af legmandsreprasentation.

Den tyske etikkomité bestar af op til 25 medlemmer, der bl.a. skal omfatte de viden-
skabelige discipliner inden for naturvidenskab, medicin, teologi, filosofi og social-
og retsvidenskab, hvortil kommer gkologisk og ekonomisk sagkundskab.
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Medlemmerne af den engelske etikkomité Nuffield Council udpeges af radet selv og
bestar af forskellige eksperter, hvoraf ca. halvdelen er eksperter fra medicinske og
videnskabelige discipliner. Der er ogsa etiske eksperter og fx en antropolog og en
“broad-caster”. Medlemskab af den engelske radgivende etikkommission, The Hu-
man Genetics Commission, sker efter offentligt opslag og efter udvalgelse af sund-
hedsministeriet. De fleste medlemmer er eksperter i genetik, sundhed, politik, jura el-
ler bioetik, men der er ogsé andre fx fra handel og industri — men ingen politikere.

Det svenske medicinsk-etiske rad bestar af en formand, 8 repreesentanter for de poli-
tiske partier og 11 sagkyndige medlemmer.

Der ses 1 nogle lande tidsbegraensning for medlemskabet, fx er medlemskab 1 det
danske etiske rad begranset til maksimalt 2 gange 3 ar, og i Tyskland udnavnes
medlemmerne for 4 ar.

Af og til ses ogsd bestemmelser om ligelig reprasentation af kvinder og mand, fx 1
det danske etiske rad.

6.1.2 Formal

Den franske etikkomité er et uathengigt organ, der er knyttet til ministrene for
forskning og sundhed. Komitéen har udelukkende en rddgivende funktion, og skal
give rad og udarbejde rapporter initieret af forespergsler fra parlament, regering, en
hejere uddannelsesinstitution, en offentlig institution eller en offentlig godkendt
forskningsfond, hvis hovedaktivitet er forskning, teknologisk udvikling eller sund-
hedsfremme og sundhedsbeskyttelse. Komitéen kan ogsa tage emner op, som fore-
slés af andre eller af komitéens egne medlemmer.

Den danske etiske komité har to hovedfunktioner — en rddgivende funktion over for
lovgiver og regering samt en formidlende og debatskabende funktion over for offent-
ligheden. Det danske etiske rdd har i vid udstreekning bidraget til at udbrede den of-
fentlige debat ved at arrangere dbne heringer og debatter om etiske spergsmal i for-
bindelse med nye teknologier indenfor biomedicin. Radet soger at formidle de etiske
problemstillinger i forbindelse med bioteknologi og menneskelig sundhed til ikke-
fagkyndige.

Det tyske etiske rad er ogsa uathengigt og fastsatter selv sine opgaver og arbejds-
méide. Formalet er at drefte og tage etisk stilling til de spergsmaél, der rejser sig af ny
udvikling inden for livsvidenskaberne samt til konsekvenserne heraf for individet og
for samfundet. Der skal i serlig grad leegges vegt pa samarbejde med offentligheden.

Ogsé det engelske Nuffield Council er et uafthengigt, fritstdende etisk rad, der i man-
gel af en national etisk komité har opnaet en position som vasentlig medspiller i den
engelske og internationale etiske debat om de nye bioteknologier og i formuleringen
af den engelske politik pad omrédet. Rédet ser det som sin opgave at identificere og
definere etiske sporgsmaél, der rejser sig af udviklingen 1 den biologiske og medicin-
ske forskning, med det formal at reagere pa og forudse offentlige bekymringer (pub-
lic concern).
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Det danske etiske rad har i vid udstrekning bidraget til at udbrede den offentlige de-
bat ved at arrangere abne heringer og debatter om nye teknologier inden for biome-
dicin. R4det soger at formidle de etiske problemstillinger i forbindelse med biotekno-
logi og menneskelig sundhed til ikke-fagkyndige.

Det engelske Nuffield Council har publiceret en lang raekke rapporter med omfatten-
de videnskabelig dokumentation og har herudover etableret arrangementer, hvorved
de etiske spergsméil undersgges og rapporteres med det formal at fremme den offent-
lige forstielse og debat. P4 denne baggrund er ofte formuleret nye retningslinjer
(guidelines) pa en raekke omrader.

Det svenske etiske rad er nedsat af regeringen og har til opgave at belyse medicinsk-
etiske sporgsmal i et overordnet samfundsperspektiv. Radet skal give vejledning til
regering og rigsdag, herunder bedemme konsekvenserne for individet og den menne-
skelige integritet 1 forbindelse med medicinsk forskning, diagnostik og behandling.
Det skal bade fungere som gverste radgivende organ, holde gje med udviklingen pa
omradet og vare brobygger mellem forskere og beslutningstagere.

6.2 Videnskabsetiske komitéer (godkendelse)

Der findes i en raekke lande videnskabsetisk vurdering af biomedicinske forsknings-
projekter, hvor forsegspersoner er involverede. I det folgende er Holland (CCMO),
Sverige (Statens Medicinsk-Etiska R4d — SMER), Norge (Nationale Forskningsetiske
Komité for Medicin — NEM) og Danmark (det videnskabsetiske komitésystem —
CVK m.fl.) udvalgt til nermere undersogelse.

6.2.1 Komitéens sammenscetning

Den hollandske komité bestar af 11 medlemmer og 8 eksperter (deputies). Komitéen
rader over etisk, juridisk, legefaglig og farmakologisk kompetence samt kompetence
inden for sygepleje. Komitéen har udover medlemmerne tilknyttet 10 eksperter, som
har faglig kompetence inden for genterapi, xenoterapi, immunologi, forskning pa
embryoner og kensceller samt juridisk ekspertise. Komitéen betjenes af et sekretariat
pa 9 sekretariatsmedarbejdere.

Den svenske komité bestar af en formand, 8 reprasentanter for de politiske partier og
11 sagkyndige medlemmer.

Den norske komité skal have mindst 9 medlemmer og skal foruden medicinsk kom-
petence have medlemmer med kompetence i relevante forskningsdiscipliner og fag-
kompetence inden for etik og jura. Mindst ét af de medicinske medlemmer skal have
klinisk kompetence, og komitéen ber tillige have kompetence inden for genetik og
psykologi. Mindst to af komitéens medlemmer skal vere leegreprasentanter. Komi-
téens medlemmer udpeges af kirke, uddannelses- og forskningsdepartementet efter
indstilling fra Norges forskningsrdd. De udpeges for 3 ar ad gangen med adgang til
genudpegning.

De danske videnskabsetiske komitéer har saeedvanligvis syv medlemmer, nemlig fire
leegpersoner og tre fagpersoner. Komitéernes funktionsperiode folger amtsradsvalget.
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Medlemmerne udpeges af amtsradet. Laegpersonerne er i reglen amtsradspolitikere.
Ved udpegning af disse tager man politisk hensyn. Fagpersonerne udpeges ogsé en-
deligt af amtsradet, men skal forinden godkendes af de tre forskningsfora for univer-
siteterne i Kebenhavn, Arhus og Odense og af Statens Sundhedsvidenskabelige
Forskningsrad. Denne procedure skal sikre, at fagpersonerne har forskningsindsigt,
fx ved at veere aktive forskere.

6.2.2 Ansvarsomrdder

Den hollandske centrale komité har kontrol med al medicinsk forskning, der involve-
rer mennesker som forsegsobjekter i Holland. Desuden har komitéen opsyn med de
regionale forskningsetiske bedemmelseskomitéer, af hvilke der er flere dusin i hele
landet. Disse lokale videnskabsetiske komitéer (METC) skal godkendes, og det er 1
denne forbindelse en forudsatning, at komitéen opfylder en reekke lovkrav i forbin-
delse med komitéens sammensatning og vedtaegter. Bedoemmelse af biomedicinsk
forskning, der involverer mennesker som forsggsobjekter, skal vurderes enten af en
lokal komit¢ eller af den centrale komité athaengig af, hvilken type forskning der er
tale om, bl.a. sdledes at forseg med genterapi og xenotransplantation samt visse pro-
jekter, hvor bern er deltagere, kun kan bedemmes af den centrale komité, som tillige
radgiver 1 forseg, der involverer brug af befrugtede &g og kensceller. Den centrale
komité (CCMO) virker endvidere som klageinstans.

De svenske regionale forskningsetiske komitéer bedemmer forskningsprojekter, der
involverer brug af mennesker 1 biomedicinske forsgg. Disse komitéers virksomhed er
ikke lovreguleret, og de er nedsat pd frivillig basis. I praksis kan biomedicinske
forskningsprojekter 1 Sverige ikke ivaerksattes, medmindre de er godkendt af en re-
gional videnskabsetisk komité. Disse er hovedsageligt baseret pd sygehuse og uni-
versiteter.

Den norske videnskabsetiske komité er en uathaengig instans, der skal fungere som
udkigspost, oplyser og radgiver pa det nationale plan. Komitéen skal vare koordine-
rende og radgivende instans i forskningsetik for de regionale komitéer for medicinsk
forskningsetik. Herudover skal komitéen informere forskere, administration og of-
fentlighed om aktuelle og potentielle forskningsetiske spergsmél inden for de medi-
cinske fagomréder. I hver af landets 5 helseregioner er der oprettet lokale komitéer
for medicinsk forskningsetik (REK) efter retningslinjer fastsat af kirke, uddannelses-
og forskningsdepartementet, som ogsé udpeger komitéernes medlemmer. Komitéer
skal forelegges samtlige biomedicinske forskningsprojekter, hvori der indgér forseg
pa mennesker.

Det danske videnskabsetiske komitésystem udgeres af regionale amtsligt baserede
videnskabsetiske komitéer samt en central videnskabsetisk komité. Systemet har fra
1982 fungeret pa frivillig aftalebasis, men har siden 1992 veret reguleret ved lov.
Det indebarer, at det ikke er lovligt at udfere et biomedicinsk forskningsprojekt uden
en tilladelse fra en videnskabsetisk komité. De regionale videnskabsetiske komitéer
skal vurdere leegevidenskabelige forseg, der involverer mennesker, kontrollere god-
kendte forseg og bidrage til den etiske debat i regionen om biomedicinske forseg.
Den Centrale Videnskabsetiske Komité er ankeinstans i forhold til afgerelser truftet
af de regionale videnskabsetiske komitéer, herunder ved uenighed inden for den en-
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kelte komité eller mellem flere komitéer. Den centrale komité har ikke nogen kompe-
tence til at udstede bindende retningslinjer over for de regionale komitéer, men kan
henstille, at disse behandler visse typer af projekter efter serlige retningslinjer bl.a.
med det formal at sikre ensartet behandling landet over.

6.2.3 Bedommelseskriterier

For den svenske komité er det fastsat, at den skal bedemme, om projektet er viden-
skabeligt forsvarligt at udfere, herunder om den forventede gevinst ved projektet
overstiger de eventuelle risici, som gennemforelsen af projektet kan medfere for den
enkelte forsegsperson/patient. Herudover skal komitéen sikre, at forsegspersonen gi-
ves tilstrekkelig information om betydningen af at deltage i forseget, og sikre, at der
afgives et informeret samtykke til deltagelse.

I den danske lovgivning om det videnskabsetiske komitésystem er opstillet en rekke
betingelser, som skal godkendes, inden et forseg kan udferes: ”’I bedemmelsen paser
komitéerne iser, at ricisi ved projektet er vurderet, at forsegsperson eller vaerge er
fuldt informeret om forseget og har afgivet skriftlig samtykke, at forsegspersonen er
klar over, at vedkommende kan treekke sig fra forseget til hver en tid, og at der er in-
formeret om projektets okonomi”.

Derudover forlanger loven ogsé, at der skal laegges vaegt pa den videnskabelige stan-
dard, idet komitéen skal vurdere, om forseget efter sit formal og sin metode opfylder
god videnskabelig standard, og om der er tilstraekkelig grund til at gennemfore det.
Denne vurdering skal foretages, fordi det er uetisk at inkludere mennesker i forseg,
der ikke har en tilstreekkelig god videnskabelig standard.

6.3  Andre demokratiseringsveerktajer

6.3.1 Teknologirdd, herunder konsensuskonferencer
Der er taget udgangspunkt i det danske teknologirad, fordi det i en arraekke har ar-
bejdet med konsensuskonferencemodellen.

Det danske teknologirad skal udbrede kendskabet til teknologien, dens muligheder
og konsekvenser for bdde mennesker, samfund og milje, herunder fremme debatten
om teknologi, vurdere teknologien og rddgive Folketinget og regeringen 1 teknologi-
ske spergsmal. Der er tale om en uathangig institution med en bestyrelse pa 10 med-
lemmer og et reprasentantskab pa 50 medlemmer.

Konsensuskonferencerne har til formal at inddrage borgerne og deres erfaringer 1
teknologivurderingen og foregéar derfor som en dialog mellem eksperter og borgere.
De straekker sig normalt over 3 dage og er dbne for offentligheden for sa vidt angér
ekspertudsagn og konsensuspanelets spergsmal til eksperterne. Eksperternes rolle er
at informere et borgerpanel om teknologien og dens folger. Derefter udarbejder bor-
gerpanelet 1 faellesskab et slutdokument, der indeholder en afklaring og stillingtagen
til emnet. Konsensuskonferencen styres af en planlaegningsgruppe, der bl.a. annonce-
rer og udvalger en gruppe pa 10-15 borgere, indkalder egnede eksperter og serger
for annoncering og formidling af konferencen. Pa konferencens 1. dag har eksperter-
ne ordet, mens konferencens 2. dag giver panelet samt tilhererne lejlighed til at stille
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sporgsmadl til eksperterne. Herefter udformer borgerpanelet et slutdokument, der
fremlegges og formidles pd 3. dagen.

Modellen for konsensuskonferencer med dialog mellem borgere og eksperter har
bredt sig til en reekke andre lande. I Europa har der saledes bade i Frankrig, Tysk-
land, Holland, Norge og UK veret atholdt konsensuskonferencer om anvendelse af
bioteknologi. Spergsmaélet er, om man eventuelt ogsé vil kunne forestille sig athol-
delse af konsensuskonferencer pa Europaisk niveau, hvor borgerpanelet sammensaet-
tes af borgere fra forskellige lande.

6.3.2 Fremtidspanel

I Danmark har Teknologiradet i forbindelse med udvidelse af dialogen med folketin-
gets politikere etableret et fremtidspanel af folketingspolitikere.

Fremtidspanelet folger over en arreekke et omrade inden for den teknologiske udvik-
ling gennem blandt andet heringer og udformer tver-politiske notater om de langsig-
tede politiske muligheder og udfordringer péd omradet.

Fremtidspanelet er et nyt koncept i Danmark, sa det er pa nuverende tidspunkt sveert
at sige noget om fordele og ulemper. Det kan dog siges, at hensigten er at sikre, at
politikere har en bedre mulighed for direkte dialog med fagfolk om emner og pro-
blemstillinger vedrerende fremtidens teknologianvendelse.

6.3.3 Veerdiworkshop-Norge

Denne workshop er interessant, fordi den har som et af sine formal at etablere dialog
med et bestemt erhverv om etik i forbindelse med fremtidig udvikling for erhvervet.
Et eksempel har veret Norges fiskeri ar 2020.

Formalet var bl.a.

- at afgive en hel og begrundet verdivurdering af norsk fiskeri

- at kortlegge relevante vaerdier, saledes at eksplicitte vaerdivalg kan foretages

- at afprove en ny metode med henblik pa at strukturere etiske hensyn 1 forbindelse
med valg af strategi

- at implementere debatten om etik i fiskerierhvervet og i samfundet.

Strategierne var bl.a.

- ectablering af netverk, herunder en arbejdsgruppe fra Norges Fiskarlag og andre
institutioner

- udvikling af scenarier for fiskeriet mod 2020, hvor 4 scenarier dannede udgangs-
punkt for at belyse etiske aspekter ved strategiske beslutninger i fiskeriet

- udarbejdelse af en etisk matrice for fiskeriet, hvor de etiske verdier struktureres i
forhold til centrale etiske principper og berorte parter. Matricen er et skema, hvor
kolonner og reekker krydser hinanden, og hvor der i krydsfeltet for hver kolonne
og hver reekke findes en boks, der kaldes en celle. Der udarbejdes herefter en
etisk matrice, hvor de grundleeggende principper retfeerdighed, vaerdighed og vel-
feerd specificeres for hver berort part og herefter vaegtes til konkrete vardier, en
konsekvensmatrice, hvor konkrete handlingsalternativer vurderes, og endelig en
evalueringsmatrice, hvor talvaerdier markerer, hvorvidt konsekvensen, som er be-
skrevet i handlingsmatricen, medferer at specificeringen og vagtningen af de en-
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kelte etiske vardier respekteres. P4 baggrund af evalueringsmatricen foretages en
endelig skensvurdering af handlingsalternativet.

6.4 Samarbejde mellem rad og ncevn

De fremhavede karakteristika vedrerende bioteknologier, hvor forskellige omrader,
akterer og beslutningstagere skal spille sammen, gor det hensigtsmessigt at bane nye
veje for samarbejdet.

I det folgende gives eksempler pa sadant samarbejde mellem rad og navn i Dan-
mark.

a. Biosam

I Danmark har der igennem de sidste ca. 5 ar udmentet sig et taettere samarbejde og
koordinering imellem de rdd og navn, der arbejder med spergsmal om bioetik 1 for-
bindelse med menneskelig sundhed, dyreetik, og bioteknologi. Dette samarbejde er
centraliseret i BIOSAM, et samarbejdsorgan, hvor Den Centrale Videnskabsetiske
Komité deltager sammen med Det Etiske Rad, Teknologiradet, Det Dyreetiske Rad
og Dyreforsagstilsynet i BIOSAM — et samarbejdsorgan for etiske spergsmal, der er
knyttet til bioteknologisk forskning og anvendelse af bioteknologi, herunder kloning
og @ndring af pattedyrs genfunktion.

BIOSAM medvirker endvidere til, at Folketinget og offentligheden bliver gjort op-
marksomme pa nye udviklinger inden for forskning i og anvendelse af bioteknologi.
Samarbejdsorganet skal lebende informere Folketinget og offentligheden om sit ar-
bejde og tage initiativ til, at de etiske problemer, der opstar omkring bioteknologi,
bliver gjort til genstand for offentlig debat.

BIOSAM samarbejder endvidere med den tvaerministerielle task force for biotekno-
logi og etik (BioTIK), som har ansvaret for at realisere en firearig handlingsplan med
en rekke initiativer vedrerende bioteknologi og etik. BioTIK task forcen koordinerer
myndighedsarbejdet pa omréadet efter radgivning fra en ekstern BioTIK-felgegruppe,
der samler repreesentanter for rad og navn, interesseorganisationer og forskere.

b. Det Etiske Rdad og Det Dyreetiske Rad

To af rddene, Det Etiske Rad og Det Dyreetiske Rad, har ligeledes i de senere ar haft
et teettere samarbejde, med atholdelse af felles orienteringsmeder. Endvidere har der
veeret sat serlig felles fokus pa spergsmélet om kloning. I 2000 udgav Det Etiske
RA4d séledes et debatoplaeg, som iser drejer sig om overvejelser om teknikker til
vaevs- og organdyrkning og de fremtidige muligheder for genetisk manipulation af
dyr og mennesker.

c. Det Etiske Rdd og Det Videnskabsetiske Komitésystem

Ifolge loven om det videnskabsetiske komitésystem og loven om Det Etiske Rad skal
Den Centrale Videnskabsetiske Komité og Det Etiske Rad samarbejde om mere prin-
cipielle etiske spergsmal, der vedrerer biomedicin. Det Etiske Rads opgave er at rad-
give indenrigs- og sundhedsministeren, Folketingets udvalg vedrerende Det Etiske
RAd og sundhedsmyndighederne om etiske forhold i forbindelse med ny biomedi-
cinsk teknologi og menneskelig sundhed. Radet skal ogsa fremme en folkelig debat
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om disse emner. Samarbejdet har over de forlgbne ca. 10 &r udmentet sig 1, at der har
vearet holdt orienteringsmeder, hvor repraesentanter for de to organer har udvekslet
oplysninger om arbejdet. Endvidere har der i de senere ar veret et tettere samarbejde
mellem Den Centrale Videnskabsetiske komité og Det Etiske Rad, som blandt andet
har udmentet sig i felles arrangementer, hvor begge organer har staet som planlaeg-
gere og udforere af de falles initiativer.

d. Samarbejde mellem komitésystemet og Leegemiddelstyrelsen

Den Centrale Videnskabsetiske Komité og Lagemiddelstyrelsen har et parallelt for-
lob 1 forbindelse med godkendelse af biomedicinske forseg, der involverer afprov-
ning af ikke-godkendte leegemidler. Legemiddelstyrelsen giver den endelige tilladel-
se til ivaerksattelsen af projektet. Denne delte afgerelseskompetence indebarer, at
det er Leegemiddelstyrelsen, der treeffer den endelige afgerelse i forbindelse med til-
ladelse til afprevning af legemidler i forbindelse med forseg pd mennesker. Denne
afgoerelse skal treeffes pd baggrund af en indstilling fra det videnskabsetiske komité-
system. Da det er det videnskabsetiske komitésystem, der har kompetence til at fore-
tage den videnskabsetiske vurdering af det biomedicinske forseg, er komitéens ind-
stilling at betragte som bindende for Leegemiddelstyrelsen for s& vidt angar den vi-
denskabsetiske bedemmelse.

Dette “afgorelsesfellesskab” mellem det videnskabsetiske komitésystem og Laege-
middelstyrelsen har betydet, at der har udmentet sig en koordinering mellem de to

organer. - Der er nedsat et koordinationsudvalg med reprasentanter for Lagemiddel-
styrelsen og komitésystemet. Samarbejdet har i de sidste ar sarligt drejet sig om for-
handlingerne af EU-direktivforslaget om god klinisk praksis (GCP-direktivet), hvor
bade repraesentanter for Laegemiddelstyrelsen og Den Centrale Videnskabsetiske
Komité har deltaget i forhandlingerne i EU.

e. Samarbejde om genterapi

1 1999 opstod en sag i Arhus Amt, hvor der blev foretaget forseg med genterapi pa
mennesker i forbindelse med forseg pé behandling af patienter, der led af leverkraeft.
Arhus-sagen viste et behov for, at der blev etableret et tvaerfagligt samarbejde mel-
lem de myndigheder, der skal udstede tilladelser, inden et forseg med genterapi kan
pabegyndes. Forsag med genterapi pd mennesker kan involvere betydelige miljo-
massige, epidemiske og etiske aspekter.

Pé baggrund af dette forleb blev der af Leegemiddelstyrelsen nedsat et koordine-
ringsudvalg, som har til formal at sikre dialogen mellem de myndigheder, der har an-
svaret for de forskellige godkendelser. I koordineringsudvalget deltager Sundheds-
styrelsen, Legemiddelstyrelsen, Den Centrale Videnskabsetiske Komité, Skov- og
Naturstyrelsen og Arbejdstilsynet om forseg pa mennesker, der involverer genterapi.

6.5 Analyse og vurdering af demokratiseringsveerktajerne

6.5.1 Ekspertrepreesentation og leegmandsrepreesentation

Ekspertrepraesentation bestir i, at eksperter for de fagomrader, som er involverede,
inddrages, fx eksperterne inden for bioteknologi og biomedicin, filosofi og etik, jura,
sociologi og psykologi samt eventuelle andre fagomrader.
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Fordelene ved ekspertreprasentation er, at der herved kan sikres en grundig og dyb
faglig kompetence 1 den rddgivning og de beslutninger mv., som komitéerne leverer.
I denne forbindelse er "tvarfagligheden” central, idet forskellige faglige discipliner
kan medes og diskutere etiske problemstillinger, hvorved de larer om hinandens fag-
sprog, kultur og videnskabelige tradition. P4 den made udbygges forstaelsen mellem
de enkelte videnskabelige discipliner.

Det er vaesentligt, at ekspertreprasentationen ikke defineres for snavert, men at det
overvejes ngje, hvilke eksperter der kan vere relevante, herunder er der serligt be-
hov for at medtaenke behovet for sociologer, antropologer, psykologer og lign.

Ulemperne ved fora, der udelukkende bestér af fagkyndige medlemmer er, at de ofte
lukker sig om sig selv i valg af emner og diskurs. Kommunikationen med offentlig-
heden og beslutningstagere kan blive vanskeliggjort af, at forskerne ikke har en ser-
lig lang tradition for at &bne deres argumenter op, sa de bliver tilgeengelige og forsté-
elige for en bredere offentlighed.

Laegmandsrepraesentation defineres som modsatning til (akademiske) specialister.
Inddragelse af legmand kendes bl.a. fra retssystemet, hvor det har veret anvendt
langt tilbage med det formél at sikre, at befolkningens retsfolelse bliver et element 1
strafferetsplejen. Herudover kendes inddragelse af legmand ogsa nogle steder fra of-
fentlig forvaltningsvirksomhed, fx i relation til skatteforvaltningen 1 Skandinavien. I
konsensuskonferencemodellen kan anvendelsen af legmand ses som udtryk for, at
der drages en parallel til jury-anvendelsen i retsvaesenet. Eksperterne kan sammen-
lignes med rettens vidner, og panelet med en jury, som efter afsluttet fremlaeeggelse af
ekspertudsagnene traeekker sig tilbage for at besvare konferencespergsmalene pa bag-
grund af eksperternes foredrag og deres egen sunde fornuft.

Fordelene ved anvendelse af l&egmand er bl.a. deres tillidsskabende funktion, hvor-
ved forbindelsen med den brede befolknings tankegang og sunde fornuft sikres. Der
inddrages herved et ”visdomselement”, som sikrer, at der tages hensyn til holdninger
og overbevisninger, der ligger som uudtalte preemisser i en befolknings vaerdigrund-
lag. Dette skal ogsa ses i sammenhang med, at legfolk sagtens kan vare beerere af
objektiv og sand viden, mens videnskabelige eksperter pd samme made som leg-
mand kan vare praeget af subjektivitet og individuelle faktorer. Hertil kommer, at
inddragelse af legmand sikrer en demokratisk funktion, hvorved der udferes en
form for selvstyreprincip, og dannelse af utilsigtede magtbaser modvirkes. Der sikres
herved, hvad man kunne kalde et “bottom up” element i beslutningsprocesserne, li-
gesom det sikres, at der er kommunikation til de problemstillinger, som befolkningen
finder vaesentlige, og en sikring af at overvejelserne formidles videre til offentlighe-
den pa en made, som er forstielig for almindelige mennesker, og som dermed kom-
mer til at indgd 1 de sociale og demokratiske lereprocesser. De subjektive og indivi-
duelle faktorer, som leegmandsreprasentanterne bidrager med, kommer til at indga i
en forhandling om de problemstillinger, som er til diskussion.

Danmark har en hej reprasentation af leegfolk 1 etiske komitéer, hvilket haenger
sammen med en lang tradition for brug af legfolk bade i retssystemet og i forbindel-
se med navnsafgerelser, fx inden for klagesagsbehandling. Erfaringerne fra konsen-
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suskonferencerne har vist, at almindelige motiverede borgere kan tilegne sig og ana-
lysere kompleks videnskabelig information, og at de er i stand til at drage selvstaen-
dige konklusioner. Laegfolks hverdagsbaserede kundskab komplimenterer eksperter-
nes mere abstrakte og generaliserende indsigt, og bidrager herved til et mere nuance-
ret beslutningsgrundlag, end hvis beslutningerne treeffes af eksperterne alene.

Ulemperne ved anvendelse af legmand er bl.a., at de kan veere i fare for at blive
“fagliggjorte” 1 forbindelse med deres arbejde og reprasentation i faglige organer.
Hvis ikke der tages saerligt hensyn til, at legmandenes rolle netop er at holde de op-
rindelige beskyttelseshensyn i haevd og at se problemerne ud fra nye vinkler, kan de
fagkyndiges vaerdier og kultur overtage dagsordnen for arbejdet, hvorved laegmands-
elementet risikerer at blive “’taget til gidsel” for en vurdering, der domineres af eks-
perternes vurderinger. Det ber saledes sikres, at laegmandsreprasentanternes syns-
punkter far gode vaekstbetingelser, og at de ikke mister deres ”jordforbindelse” i for-
lobet. Desuden kan det vere et problem at stor legmandsdeltagelse bevirker, at der
ikke bliver plads til det antal eksperter, der kan forekomme hensigtsmaessigt, uden at
det pageldende organ bliver for stort.

Politisk deltagelse i debatskabende aktiviteter vil ofte vaere hensigtsmaessig, men of-
te er politikerne tilbageholdende med at deltage pé et tidligt stadium, da debatten kan
anses som “farlig eller besvarlig” at engagere sig i. [ relation til etiske komitéer, der
fx skal have en rddgivende funktion, kan det forekomme mere tvivlsomt, om det er
hensigtsmeessigt at have politiske deltagere eller e;j.

Fordelene er at der herved sikres en direkte linje til det politiske niveau, hvilket sik-
rer at det rddgivende element bliver fremherskende, og at det politiske niveau vaennes
til at drefte de vanskelige etiske spergsmél mere dybdegaende.

Ulemperne kan vere at politikere herved forpligter sig pa et for tidligt tidspunkt til
en bestemt holdning, hvilket kan give vanskeligheder. Desuden risikerer man herved,
at det politiske niveau kommer ind for tidligt i processen, hvor det kan forekomme
mere hensigtsmessigt, at debatten foregdr mere fri af politiske overvejelser.

Vurderingen af de fremforte synspunkter kunne vare, at det er vigtigt at sikre bred
tvaerfaglig ekspertreprasentation — eventuelt med supplering af et panel af fagkyndi-
ge konsulenter, der kan radsperges om specifikke emner — men at der samtidig kan
vare behov for at sikre l&egmandsrepraesentation bade i demokratiseringsverktojer af
mere debatskabende karakter og i etiske komitéer, hvad enten de har en rddgivende
eller egentlig godkendende funktion. Herved sikres et abent, gennemskueligt system,
ligesom der opnds en modvaegt mod, at legefaglige og forskningsmeessige interesser
“tager overhadnd” 1 forhold til de beskyttelsesinteresser, som kan forekomme ligesa
vigtige. Samtidig sikres en nyttig dialog mellem ekspertmedlemmer og leegmand.
Det er i denne forbindelse vigtigt, at legmandene tilfores tilstraekkelig information
til pa en let forstaelig made, séledes at hvervet kan varetages ud fra en tilstreekkelig
faglig fundering og oplysning.

Inddragelse af legmaend accepteres ofte i relation til de egentlige debatmodeller,
hvor der er tale om offentlig debat i forskellige fora mv. Det er imidlertid vasentligt,
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at legmandselementet og de brede debatter ogséd finder anvendelse 1 relation til de
videnskabsetiske komitésystemer, hvor der skal ske en egentlig godkendelse af bio-
medicinske forskningsprojekter, da disse komitéer ikke nedvendigvis inddrager vide-
regdende etiske hensyn, som fx mere overordnede samfundsmaessige hensyn og hen-
syn til kommende generationer. Disse hensyn kan spille en stor rolle i forbindelse
med overvejelser om forskningsprojekter, der ensker at gore brug af teknikker som
fx xenotransplantation, stamcelleforskning og kloning af menneskelige celler. Over-
vejelser om de bredere etiske perspektiver heri ma derfor sikres bade ved leegmands-
repraesentation i de videnskabsetiske komitésystemer og ved inddragelse af de egent-
lige debatmodeller.

Spergsmélet om funktionsperiodens laengde varierer en del. Det kan tale for en lang
periode, at det tager tid at seatte sig ind de vanskelige omrdder. Omvendt kan det tale
for en begranset funktionsperiode, at det er nedvendigt fra tid til anden at tilfore nye
synspunkter og nye mennesker til debatten. Sidstnavnte argumenter forekommer
vigtige.

6.5.2 Komitéernes formdl og rolle

Det papeges ofte, at det er meget vasentligt, at de etiske komitéer er uafthengige.
Kun herved kan de tilgodese behovet for information og debat, der ogsa kan indehol-
de kritisk stillingtagen til gaeldende regulering og holdninger, der kommer pa tvaers
af fx regering og parlament. Det engelske Nuffield Council har endda fremhavet, at
uathaengigheden af regeringen er vigtig i lyset af den d&benbare mangel pa offentlig
tillid til regeringens rddgivende komitéer. Det kan derfor forekomme enskeligt, at
sadanne uathaengige komitéer nedsattes — gerne i nationalt regi — og forsynes med
tilstreekkelige ekonomiske ressourcer til at opfylde en debat- og rddgivningsfunktion.
Mens der i nogle lande findes én overordnet national etisk komité samt eventuelt un-
derkomitéer, der tager sig af mere detaljerede omrdder, er der i andre lande forst og
fremmest tale om en raekke mere specialiserede komitéer. Tilsvarende kan kommis-
sioner vere permanente eller midlertidige, have debatskabende, rddgivende, godken-
dende eller regulerende opgave, og have et mere eller mindre klart specificeret for-
mal.

Et af de vaesentlige omrdder er at sikre mod kompetencestridigheder mellem de for-
skellige organer, der nedsattes, samt mod overlap med deraf felgende dobbeltarbej-
de. I denne henseende er det vigtigt at have samarbejdsorganer. Behovet herfor
fremkommer ogsa ved, at mange af de etiske problemstillinger vedrerer flere omra-
der, der eventuelt behandles i sarskilte komitéer. Behovet for tvaervidenskabelighed
og samarbejde er sdledes udtalt.

Forskellen i ensket om at opné konsensus eller ej baserer sig pd en afvejning af for-
dele og ulemper.

Fordelene ved konsensus er formentlig, at jo sterre enighed, der prasenteres 1 den re-
levante etiske komité, des sterre er pavirkningsmulighederne i forhold til regulering.

Ulemperne er, at der herved mistes en del argumentation, da det ofte vil vare kon-
troversielle emner og/eller begrundelser, det kan vare vanskeligt opna enighed om.
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Det kan derfor forekomme mere forméalstjenligt at forsyne beslutningstagerne med
uddybet information om, hvori uenigheden bestar, og hvilke etiske principper, der
her vurderes og vagtes forskelligt, séledes at disse pa bedst muligt informations-
grundlag kan traeffe de relevante beslutninger.

Der er et behov for ogsa at sikre samarbejde mellem de forskellige administrative
enheder, der skal arbejde med de etiske spergsmaél, dels i form af erfaringsudveks-
ling, dels med det formal at sikre, at der ikke bliver for stor uensartethed inden for
det enkelte omrade og mellem forskellige omrader. Samme problemstilling kan opsté
mellem regionale, lokale hospitalsbaserede el.lign. godkendelsesmyndigheder, hvor-
ved praksis kan vaere forskellig i forskellige egne af en nation. Dette kan anses for
hensigtsmeessigt ud fra en opfattelse af, at der skal anerkendes lokale forskelle, mens
det ud fra et almindeligt lighedssynspunkt kan forekomme mindre rimeligt.

6.5.3 Kriterier for den etiske bedommelse
Et af de vanskelige sporgsmal er, hvilke kriterier der skal vaere afgerende for, om en
godkendelse gives eller afvises.

Det etiske princip om ekonomisk og kvalitativ gavn ses af og til tilgodeset ved, at der
forudsaettes en afvejning af risici kontra fordele ved at gennemfore et konkret biome-
dicinsk forskningsprojekt, hvori indgar forsegspersoner. Herudover ses af og til krav
om, at der skal vere en grund til at udfere projektet. Problemet kan imidlertid vere,
at beslutningsprocessen og det pageldende beslutningsforum ikke er gearet til eller
ikke har ressourcer til at varetage hensynene til en bredere og mere perspektiveret
etisk vurdering end en mere snaver videnskabsetisk vinkel. I debatmodellerne vil
disse etiske principper ofte indga, selvom de kan vare svare at handtere, fordi det
ofte ville veere meget vanskeligt at forudse ekonomisk og kvalitativ gavn balanceret
mod risiko i et l&engere perspektiv.

Autonomi, veerdighed, integritet og sdrbarhed vil 1 de videnskabsetiske godkendel-
sessystemer vere tilgodeset i form af kravet om informeret samtykke. Det kan imid-
lertid forekomme tvivlsomt, om principperne om vardighed, integritet og sarbarhed
bliver gjort til genstand for en tilstreekkelig dybtgaende, facetteret og perspektiveret
behandling i godkendelsessystemet.

Retfeerdig fordeling af goder og byrder indgar ikke 1 godkendelsessystemet pa anden
made, end at der skal vaere grund til at foretage projektet. Man kan imidlertid ofte
sporge sig selv, om de forskningsprojekter, der ivaerksattes, tager tilstraekkeligt hen-
syn til den behovsvurdering, som det etiske princip er udtryk for. I debatmodellerne
kan princippet selvsagt indga og ger det ofte, men ogsé her vil det tit veere vanskeligt
at foretage en naeermere dokumentation og analyse.

Medbestemmelse og abenhed danner udgangspunkt for debatmodellerne i de forskel-
lige former, der er gennemgaet ovenfor, og det er gleedeligt, at disse vinder stadigt
stigende udbredelse og nu ogsa papeges med stor vaegt af EU 1 form af ensket om
”aktivt medborgerskab”. I godkendelsessystemet er princippet om medbestemmelse
og abenhed i beslutningsprocessen dog nappe altid tilstraekkeligt tilgodeset, bl.a.
fordi hensyn til intellektuelle rettigheder kan tale mod udbygget information. En stor-
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re dbenhed kunne dog formentlig indferes, uden at dette kom 1 modstrid med hensyn
til patentrettigheder mv., hvilket kan anses for enskeligt, i det omfang konkrete an-
segninger rejser bredere etiske perspektiver.

7 REGULERINGSVZARKTGIJER

I det folgende skitseres reguleringens funktioner, ligesom forskellige former for re-
guleringsvarktejer introduceres. Fordele og ulemper ved de forskellige regulerings-
vaerktejer analyseres og vurderes herefter.

7.1  Regulerende funktion
Loven har isar tre funktioner, nemlig en normsattende, en beskyttende og en regule-
rende:

7.1.1 Normscettende funktion

Ofte vil de internationale instrumenter, bl.a. af hensyn til muligheden for at opnd
konsensus, i hgj grad have en normsattende karakter. Eksempler fra UNESCO-
deklarationen, Europaradets Bioetikkonvention og EU’s charter om fundamentale
rettigheder kan findes herp4, se ovenfor pkt. 4. Ogsa EU’s patentdirektiv har i sin or-
dre public-klausul i art. 6 en bestemmelse, der kan karakteriseres som normsettende.
Herudover findes ogsa i nogle landes traditioner eksempler pa bestemmelser af mere
normsattende karakter. Lovens normsattende rolle indeberer, at bestemte vaerdier
og interesser fremhaves som beskyttelsesvardige. Der kan for eksempel vare tale
om menneskelig verdighed, beskyttelse mod genetisk diskrimination, forbud mod
kenscelleterapi, kloning, hybrider og forskning, der indebarer forskning pa fostre
(efter et givet tidspunkt). Denne funktion af loven er baseret pd en vision om, at lo-
ven kan vare opdragende, en made at implementere etik pa.

7.1.2  Beskyttende funktion

Denne funktion af loven balancerer de beskyttede vaerdier mod andre interesser, og
fastsetter sanktioner for misbrug samtidig med, at den forsgger at minimere risiko-
faktorer for patienter og andre, der pavirkes af bioteknologien og dens anvendelse.

Et eksempel er beskyttelse af bern, som fodes som folge af kunstig befrugtning, samt
mennesker i en sérbar position, for eksempel ansggere til arbejde, forsikring mv. Det-
te kan fore til lovgivning, der sikrer, at mennesker ikke lovligt kan sperges om gene-
tisk test mv. i de tilfzelde, hvor de ensker et sarligt job, en forsikring, en pension
el.lign. Saledes kan deres “ret til ikke-viden” om deres genetiske arv beskyttes. Lov-
givningens beskyttelse kan vaere nedvendig, fordi informeret samtykke ikke forsyner
med tilstrekkelig beskyttelse i situationer, hvor deres position ikke er lige. Det er ik-
ke et speorgsmal om at sige ja eller nej til genetisk test, men at sige ja eller nej til et
givet arbejde eller en given forsikring.

Et andet eksempel er beskyttelsesfunktionen i forhold til fremtidige generationer.
Dette hensyn kan betragtes som sa vigtigt, at det ma varetages ad lovgivningens vej,
bl.a. fordi det ikke er sikkert, at hensynet i tilstreekkelig grad tilgodeses af de umid-
delbart bererte. Ud over det fysiske miljo kan hensynet til fremtidige generationer
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ogsd varetages ved at sikre det kulturelle miljg, det sociale samspil mellem menne-
sker osv.

Endelig kan beskyttelse fra lovgivningens side vere relevant ved risikominimering,
eksemplificeret bl.a. ved forsigtighedsprincippet.

Mange af de omréader, hvor beskyttelseshensynet kommer pa tale, vil vaere de omra-
der, hvor informeret samtykke ikke yder tilstraekkelig beskyttelse, enten fordi de re-
levante berorte ikke har mulighed for at give sddant samtykke, eller fordi athengig-
hedsforhold, magtpositioner el.lign. bevirker, at det informerede samtykke ikke giver
tilstraekkelig beskyttelse.

7.1.3  Teknisk funktion

Den tekniske funktion kan sikre klarhed og sikkerhed i méden at behandle kontrover-
sielle omrader inden for bioteknologien. Den juridiske status af mange af de ting, der
foregdr 1 praksis 1 relation til bioteknologi kan vare uklar, hvis der ikke findes klare
regler. Reguleringen kan sikre, at de involverede personer ved, hvad der er accepta-
belt eller ikke acceptabelt, sddan at de kan udfere deres praksis og foretage deres be-
slutninger i overensstemmelse hermed.

Et eksempel er regulering i relation til forskere, der forsker i embryoner, samt virk-
somheder, der arbejder med xenotransplantation, hvor de bererte 1 tilfaelde af regule-
ring af, hvad der er tilladt, og hvad der ikke er tilladt, har retligt bindende rammer,
sadan at de ikke behover at patage sig et personligt ansvar for, om en bestemt forsk-
ning anses for etisk acceptabel. Endvidere kan regler, der omhandler fortroligheds-
og tavshedspligt i relation til genetisk viden, der opnas af leger, ses 1 denne sam-
menhang. Herudover kan lovgivningen sikre serlige rettigheder, for eksempel pa-
tentrettigheder, leegens ret til at sige nej, patientens/forsegspersonens ret til at sige
nej osv.

Samlet kan man maske sige, at den tekniske funktion kan give klarhed i form af,
hvad der er etisk acceptabelt og ikke-acceptabelt, samt klargere hvilke rettigheder og
pligter, der pahviler de involverede i forhold til hinanden og i forhold til samfundet.

7.2 Forskellige former for reguleringsveerktajer
Eksempler pa forskellige lovgivningsmaessige instrumenter kan udgeres af felgende,
nar der tages et vue over bioret pa tvers af Europa.

Ved rammelovgivning kan det for eksempel besluttes at oprette serlige fora, der har
ret og pligt til at patage sig en bedommelse af etiske implikationer af udvalgte dele af
bioteknologien. Eksempler herpé er nedsattelsen af etiske rad, komitéer til vi-
denskabsetisk vurdering, instanser der har ret og pligt til at give licens under visse
betingelser, godkendelsesprocedurer mv. Herved sikres ad parlamentarisk vej, at der
oprettes et rum, hvori den etiske debat kan udfolde sig.

Informeret samtykke har udgjort en af hovedhjernestenene i den sundhedsretlige lov-
givning igennem de senere ar. Det er saledes en betingelse for behandling, kunstig
befrugtning, inddragelse i forseg, transplantation osv. Ved regler om informeret sam-
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tykke sikres autonomien. Der kan selvsagt opsta sarlige problemer i relation til bern
og personer, som mangler evnen til at kunne give et informeret samtykke.

Ved pabud, krav om tilladelse el.lign. kan gives bestemmelser om, at man kun ma
udfere visse behandlinger, forskningsaktiviteter osv., hvis man har licens, autorisati-
on, godkendelse el.lign. Hertil kommer pabud om at undlade bestemte metoder, for-
mal osv.

Rettigheder kan tildeles ved lovgivningen. Et eksempel er patent, der giver eneret i
20 ar til industriel udnyttelse af den patenterede opfindelse. Et andet eksempel er ret-
ten til at disponere over nedfrosset sad, &g eller embryoner efter donors ded eller pa-
rorendes ret til at samtykke til eller sige nej til transplantation. En tredje er ophavel-
sen af donoranonymitet, sdledes at det barn, der er blevet til ved donation, far retten
til at fa kendskab til, hvem donor har veret.

Forbud og straf er velkendte reguleringsformer. Eksempler pa forbud og straffebe-
stemmelser er forbud mod kloning, forbud mod genterapi pa kensceller, forbud mod
”chimeras” etc. og pa at beholde embryoner i live i relation til forskning mere end 14
dage. Andre eksempler er forbud mod at anmode om genetisk test i forbindelse med
arbejde eller forsikring.

Moratorium er en reguleringsform, der har fundet plads i relation til bioteknologien.
Herved opnés en teenkepause, mens de “etiske fodder” findes, og det undgés, at det
bliver umuligt at sette relevante begransninger, fordi en given praksis er blevet al-
mindelig, for den er blevet etisk vurderet. Samtidig flyttes bevisbyrden sé at sige, sa-
ledes at de, der ensker en ny praksis indfert, mé argumentere for, hvorfor det er en
god idé.

Professionsnormer kan have form af soft law, hvor der er tale om vejledninger, der
ikke er bindende i1 formel, juridisk forstand. Det kan fx vaere et videnskabeligt sel-
skab, der fastsatter sddanne vejledende retningslinjer og sanktioner for at overtraede
dem kan variere. Et markant eksempel er Helsinki-deklarationen om forseg pd men-
nesker.

Dommerskabt ret — case law er den almindelige reguleringsform i en rekke com-
mon-law lande, fx England. Herved bliver bindeleddet mellem etikken og retten
konkrete domme pé de sager, der forelegges domstolene. Herud fra kan eventuelt
udledes mere generelle etiske principper, der er geeldende.

Regulering af uddannelse og forskning er vigtige modeller for at sikre operationalise-
ring af etiske principper. Der kan ad denne vej skabes rum og tradition for, at etiske
refleksioner og vurderinger inddrages sa tidligt 1 forlebet som muligt. Behovet for
inddragelse af bioetik i undervisningen omfatter bade de etiske problemstillinger, der
er knyttet til det konkrete fagomréade, og de mere brede etiske problemstillinger.
Sammenhangen mellem det naturvidenskabelige/sundhedsvidenskabelige, det
etisk/filosofiske og det juridisk/samfundsvidenskabelige bevirker, at der tillige i hoj
grad er behov for en tvaerfaglig indgang til de problemstillinger, som rejses af de nye
bioteknologier. Dette kan medvirke til at etablere en direkte dialog til gensidig inspi-
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ration. Det er vaesentligt, at de studerende preesenteres for de bioetiske problemstil-
linger tidligt i studieforlebet. Senere 1 studiet kan de bioetiske elementer 1 fornedent
omfang uddybes, herunder i relation til mere specifikke og snavert fagrelevante pro-
blemstillinger og forskningsetiske overvejelser.

Som eksempel pd et forseg til at f4 en forskningsmaessig indsats til at gd hind 1 hénd
med etik, miljo og sikkerhed kan navnes, at Norge i loven om genteknologi § 1 har
tre generelle krav til fremstilling og brug af genteknologi, ogsa til den anvendte eller
naringsrettede forskning: Den skal vere 1) etisk og samfundsmaessig forsvarlig, 2) i
overensstemmelse med princippet om baredygtig udvikling, 3) uden sundheds- og
miljemassige skadevirkninger.

Ud over behovet for at skabe en faelles platform med henblik pa at kunne handtere de
etiske sporgsmal, er det vigtigt at skabe en solid base for diskussion og vidensdeling
blandt studerende og forskere, séledes at de kan deltage i og preege en kvalificeret of-
fentlig debat om de etiske sporgsmaél, der knytter sig til disse emner. Undersogelser (i
Danmark af Peter Sandee og Gitte Meyer®) har vist, at det er en alvorlig barriere for
dialog, at forskere og offentlighed ikke taler om det samme — der leegges forskellige
tolkninger i begreberne, fx saledes at forskerne arbejder med et bredt nyttebegreb og
et snavert risikobegreb, mens befolkningens bekymringer er udtryk for et langt bre-
dere risikobegreb og et snavrere nyttebegreb, fx nytte for medmennesker i ned i den
tredje verden, for syge mennesker eller for naturen.

7.3 Fordele og ulemper ved forskellige reguleringsmodeller

a. Formel regulering
En fordel ved formel lovregulering er, at den kan opfylde de funktioner, der er be-
skrevet ovenfor, nemlig at vaere normsettende, beskyttende og regulerende.

Herved sikres, at bioteknologiens anvendelse ikke sker uden styring og kontrol. Man
kan sige, at loven bruges som gransesatter for, hvilke af bioteknologiens mulige an-
vendelser, der enskes, og hvilke der afvises. Dette kan skyldes en vurdering af et el-
ler flere af de etiske hensyn, der er fremhavet. Der skennes maske ikke at vaere til-
streekkelig skonomisk og kvalitativ gavn — for eksempel pd grund af risikovurderin-

ger - til at en given teknologi skal anvendes pa en bestemt made, eller det anses for at
veere 1 strid med vardighedsbetragtninger at anerkende en bestemt anvendelse.

Det kan 1 serlig grad vaere nodvendigt med formel lovgivning, hvor samtykke ikke
vil udgere tilstreekkelig beskyttelse, for eksempel fordi der ikke er et ligevaerdigt for-
hold mellem de implicerede, eller fordi der er tale om en sarbar person. Desuden kan
formel lovgivning vaere nedvendig, hvor overordnede verdier er pé spil, for eksem-
pel hensyn til kommende generationer, til miljoet og sé videre, — tilfelde ,hvor den
enkelte maske ikke pa samme made foler sig ansvarlig, og hvor behovet for en gene-
rel regulering derfor er pakrevet.

Lovgivning kan isar spille en stor rolle ved at understrege den beskyttende funktion.
Endelig vil formel lovgivning sikre, at der bliver tale om en aben, demokratisk pro-
ces.
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Ulemper ved formel regulering er, at den er vanskelig at gare praecis nok i relation til
de etiske principper. Hvis de bliver for vage, giver reguleringen ikke megen reel be-
skyttelse. Bliver de for héndfaste”, kan de risikere at forhindre fremskridt, der on-
skes, for eksempel ved at veere forskningsheemmende pd en uhensigtsmassig made.
Desuden kan der opstd modvilje hos de bererte, for eksempel forskerne og erhvervs-
folk, hvilket kan vere uheldigt. Endelig kan lovgivning fratage de berorte det indivi-
duelle eller professionsbestemte ansvar og hermed gore skade. Loven ger jo ikke
nedvendigvis de berorte etiske.

b. Rammelovgivning

Fordelen ved rammelovgivning er, at der herved peges pa bestemte fora — og dermed
personer — som far en sarlig forpligtelse til at deltage 1 den etiske debat og bedom-
melse. Samtidig opnés en udpraget fleksibilitet ved, at det er op til disse forskellige
organer at tage stilling til, hvorledes opgaven na@rmere skal udferes, og hvornir der
for eksempel skal gives godkendelse, licens el.lign., og hvornér en saddan skal afvises.

Ulempen kan vere, at det kan vare vanskeligt for de pagaldende organer at vide,
hvilke kriterier de neermere skal leegge vaegt pa ved vurderingen af licens, godkendel-
se el.lign. Det er derfor vigtigt, at sddanne kriterier dreftes og udformes — om end ik-
ke nedvendigvis 1 nogen stor detaljeringsgrad.

c. Samtykkebestemmelser

Fordelen ved samtykkebestemmelser er, at der leegges afgerende vagt pa autonomi-
en. Dette er hensigtsmeessigt, nér der er ligeverdighed mellem den, der giver sam-
tykke, og den, der skal samtykkes til. Desuden er det er forudsetning, at der er inte-
ressesammenfald mellem den, der samtykker, og den der eventuelt som stedfortree-
dende samtykkes for. Endelig er det vigtigt, at de berearte er de parter, der er omfattet
at samtykket. Samtykke er en uegnet eller utilstreekkelig reguleringsform, hvor der
ikke er ligevaerdighed mellem den, der skal samtykke, og den, der beder om samtyk-
ke. Dette vil ikke neadvendigvis altid vere tilfeldet, fx i relation til arbejdsgivere,
forsikringsselskaber mv. Desuden kan samtykke vare problematisk, hvor der opstér
skisma mellem fx at lade moderen alene eller begge de fremtidige foraldre samtykke
til forskning pa befrugtede &g. Endelig forudsatter samtykke som reguleringsform,
at der ikke er et hensyn til personer eller interesser, der ligger uden for samtykkets
parter, for eksempel kommende generationer, beredygtighed, naturens sarbarhed
el.lign.

d. Forbud og straf

Fordelen ved forbud er, at tingene ikke glider samfundet af hende ud fra det almin-
delige princip om, at hvad der ikke er forbudt normalt er tilladt. Det forudsetter pree-
cision i udformningen af reguleringen.

Ulempen ved forbud kan vere, at de kan vise sig at give en for prohibitiv retsstilling,
nar de sammenlignes med behovene og fordelene, som opstér i praksis. Det kan vare
svert at sikre den flexibilitet, som den dynamiske udvikling p& det bioteknologiske
omrade kan siges at skabe behov for. Et eksempel er forbud mod kloningsmetoder,
som kan vise sig at give snarende band for eventuelle senere ensker om stamcelle-
forskning, i det omfang den forudsetter brug af kloningsmetoder.
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e. Professionsnormer

Professionsnormer har den fordel, at de aftales, og at der herved mé formodes at op-
std en intern dialog og konsensus, som bevirker, at de berorte foler sig forpligtet til at
folge de vedtagne normer, ogsa selvom de ikke er bindende — og méske folge ikke
blot deres bogstav, men ogséd deres ”and.” Samtidig kan de vare enklere at &ndre
end formel regulering og dermed vere mere velegnede pa det dynamiske bioteknolo-
giske omrade i en reekke tilfelde. De kan sdledes have en betydelig adfaerdsregule-
rende funktion.

Ulempen er, at de ikke medtager mere brede etiske perspektiver, for eksempel ikke
nedvendigvis alle spergsmal i relation til retfeerdig fordeling af goder og byrder, sér-
barhed og vaerdighed osv. Den faglige synsvinkel ma ofte forventes at “indsnaevre”
synsfeltet for de berorte vardier og interesser, da der ikke 1 professionsnormer er
samme tradition for at tage hensyn til videre beskyttelseshensyn, de faglige professi-
onsnormer centererer sig hovedsageligt om de traditionelt videnskabelig kvalitets-
krav — samt jevnligt om krav til samtykke, hensyn til integritet osv.

En serlig udvikling fra soft law til hard law kan ske, saledes at en regulering, der
starter som “’soft law”, kan blive ”lokomotiv” for en udvikling henimod en mere de-
taljeret retlig regulering af et omrdde og dermed ogsa for etablering af bindende juri-
diske rettigheder pa et omrade, der ikke for har veret kendetegnet ved kodificering af
rettigheder. Dette har fx veret tilfeeldet for Helsinki-deklarationen, der satte de forste
retningslinjer for gennemforelse af biomedicinske foreg pa mennesker. Denne starte-
de som en frivillig professionsregulering, men har senere dannet baggrund og skole
for meget af den udvikling, den biomedicinske forskning og patientbehandling har
gennemgaet i de sidste 30-40 &r. I Danmark er de videnskabsetiske komitéers virke
eksempelvis blevet lovfastet for 10 ar siden, og dette vil ogsa ske 1 andre lande som
folge af direktivet om god klinisk praksis.

f. Dommerskabt ret (case-law)

En afklaring af retstilstanden via domme har den fordel, at der forst tages stilling, nar
noget har udviklet sig til et problem, og at der kun tages stilling til netop dette pro-
blem.

Ulemperne er dog igjnefaldende. Dommerskabt ret, hvor retsudviklingen fastsettes
som et “patchwork” af domme, synes generelt set ikke serlig velegnet i relation til
bioteknologi. For det forste vil der vaere tale om usikkerhed med hensyn til, hvad der
er acceptabelt og ikke-acceptabelt, indtil dommen er faldet — og dette kan tage lang
tid. For det andet vil der vere tale om et konkret tilfaelde, hvor kun en beskeden facet
af bioteknologien bliver genstand for juridisk afklaring. For det tredje vil der ofte
veaere tale en “’post festum”-afgerelse, da anvendelser vil kunne fortsatte, mens rets-
sagerne verserer. Endelig vil ekonomiske forhold og for eksempel spergsmal om,
hvem der er pétaleberettiget, kunne bevirke, at der ikke bliver taget stilling til pa-
treengende sporgsmal, som bioteknologien rejser.



54

8 VARKTOJISKASSEN - CHECKLISTE

Verktejerne bestér af to veesensforskellige instrumenter, der her er benavnt hen-
holdsvis reguleringsmodeller og debatmodeller. I det folgende skitseres 1 kort form
en checkliste, som kan danne baggrund for beslutninger om anvendelse af de forskel-
lige vaerktojer 1 forbindelse med operationalisering af de etiske principper.

8.1  Reguleringsmodeller
Varktejskasse
Reguleringsmodeller
¢ Internationale konventioner, direktiver
* National lovgivning af materiel karakter med
forbud, pabud, rettigheder osv.

* Rammelovgivning, der fx sikrer
godkendelsesprocedurer og lign.

* Dommerskabt ret (case law)

* Professionsnormer mv.

* Bestemmelser eller praksis om uddannelse,
information, debat og dialog

8.1.1 Valg af forum

a. Ernon-regulering (laissez-faire) hensigtsmaessig pa omrédet, fordi udbud og
eftersporgsel vil give god understottelse og styring via de almindelige mar-
kedsmekanismer, eller

- Dbliver den svage eller sarbare ladt i stikken?

- bliver en styring via markedet for unuanceret?

- ses bort fra grupper, der ikke kan tale for sig selv, herunder kommende gene-
rationer?

b. Er professionsnormer hensigtsmaessige, fordi der er enighed mellem den rele-
vante gruppe og mulighed for tilstreekkelig udvikling af brede og dynamiske
etiske normer, eller

- bliver der i hgjere grad tale om en mere snaver faglig synsvinkel?

- Bliver reguleringen for ekspertorienteret uden sans for befolkningens hold-
ninger og det politiske niveau?

- bliver den etiske synsvinkel for snaever?

c. Er national regulering hensigtsmassig, fordi der herved sikres demokratisk

kontrol og kan finde en (styrket) normsatning og beskyttelse sted, eller
bliver retstilstanden herved for ufleksibel?
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Bliver den for svar at &ndre?
Bliver den for bremsende for udviklingen?

Eller er formel regulering nedvendig for at

sikre fremtidige generationer og kulturen?

sikre retfaerdighed og balancere interesser?

sikre fellesskabets (samfundets)-interesse over for individuelle krav?

sikre enkeltpersoners rettigheder (autonomi, ikke-diskrimination og sé vide-
re)?

Er international regulering hensigtsmassig, fordi de etiske problemer er in-
ternationale og beskyttelsen derfor bedre og ligheden oget, eller

bliver der i for hej grad tale om den laveste fellesnevner?

bliver bestemmelserne for vage og upracise?

bliver beskyttelsen for svag?

Ved valg af forum mé der selvsagt tages hensyn til det muliges kunst, herunder
hensyn til vanskelighederne ved at lave for eksempel @ndringer i konventioner,
forordninger, direktiver mv. Samtidig ma der ved valg af forum tages hensyn til,
om det enkelte lands tradition er formel regulering eller common law. Endelig vil
det vaere afgerende, om der i reguleringen gives tilstreekkelig vejledning om ind-
holdet af den etiske vurdering. Herved bliver den valgte reguleringsform afgo-
rende.

812

Valg af form

Forholdsregler, der foreskriver bestemt adfaerd?
Kan for eksempel vare forbud, pabud eller tilladelse.

Forbudsmodel
forbyder bestemt forskning, forméal, adfaerd eller lignende.

Tilladelsesmodel
eventuelt med kontrol og inspektion indbygget.

Rettighedsmodel

kan skabe klarhed
kan veare vanskelig at overskue og sanktionere.

Skensmodel

kan give rum for justering i takt med, at viden, metoder osv. udvikles
mange forskellige hensyn kan indga og afvejes

vigtigt at praecisere og afgraense, hvad der skal indgé i skennet

den abne fortolkning kan give for svag beskyttelse

kan vere sver at sanktionere.

Revisionsmodel
vurderes jevnligt om justeringer er pakraevet
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- kan medfere usikkerhed
- 1praksis kan det vaere svart at gennemfore selv nedvendige revisioner.

g. Moratorium
- skaber rum for etisk teenkepause, uden at udviklingen ”lgber fra denne”
- kan bremse en enskelig udvikling pa et omréde.

h. Uddannelse

- kan sikre, at etiske vurderinger bliver indlejret hos forskerne

- kan sikre, at etiske vurderinger bliver en naturlig del af neste generations re-
ferenceramme.

8.2 Debatmodeller

Vearktejskasse

Debatmodeller
 Etikkomitéer

+ Etisk Rad

» Teknologirad

» Konsensuskonference
» Fremtidspanel

* Verdiworkshop

Brug af denne verktojskasse ligger 1 forlengelse af EU-kommissionens anbefaling
af, at samfundsmaessig dialog og overvédgning er vigtige faktorer, der ber ledsage og
styre udviklingen af bioteknologien. Platformene og den etiske debat er at sammen-
ligne med det gamle AGORA, hvor forskere, lovgivere, administratorer, handlende
og legmand medtes. Som fremhaevet af EU 1 deres policy paper, skal der anspores
til offentlig debat om bioteknologi imellem forskere, industri og civilsamfundet, og
det er vigtigt i denne forbindelse, at udviklere og markedsferere af produkter har et
serligt etisk ansvar for at forklare mulige ulemper og risici, der métte opsté i forbin-
delse med udvikling og anvendelse af disse produkter.

Etiske Rad
- Sikrer, at nogle kompetente personer foler sig forpligtet til at deltage i debat-
ten
- kan virke radgivende for beslutningstagere



8.2.1

57

spergsmdlet om medlemmer ma overvejes ngje, herunder tverfaglighed,
leegmandsreprasentation, parlamentarikerreprasentation osv.

speargsmélet om arbejdsform, herunder arbejdsgrupper, ekspertinddragelse
mv., md overvejes

det ma afvejes ngje, hvor langt man ber ga i bestraebelserne for at opné kon-
sensus 1 forhold til ensket om at leegge vaegt pa argumenternes karakter og lo-
dighed

Konsensuskonferencer mv.

Konsensuskonferencer, fremtidsvarksteder o.1. kan sikre bredden i den of-
fentlige debat

kan veaere iderig med hensyn til hvordan debatten ivaerksattes og “sattes i
scene”

Kan evt. give et fingerpeg om “’den offentlige mening”

medierne kan medvirke til at brede debatten ud

arrangement af novellekonkurrencer, stilekonkurrencer i skolerne, videoer
osv. kan sikre "ung” deltagelse.
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FJERDE DEL

ETISKE PRINCIPPER

I EUROPAZISK REGULERING

e Konklusion og forslag
¢ Fremtidsperspektiver og udfordringer
o Afslutning
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9 KONKLUSION OG FORSLAG

9.1 Indledning

Bioteknologien har meget at tilbyde, og der er store forhdbninger knyttet til den. Pa
samme tid vaekker dens anvendelse nu og i fremtiden dog ogsa bekymring, ligesom
der er dele af den, som store grupper af befolkningen ikke ensker — heller ikke selv
om der ikke kan pavises direkte, konkrete risici.

Etikken satter ord pa verdierne og bekymringerne — om end den mé benytte sig af
”garsdagens sprog” til at formidle “morgendagens bekymringer”. I denne rapport er
hovedveagten lagt pa felgende fire ”set” af etiske principper:

- Okonomisk og kvalitativ gavn

- Selvbestemmelse, vaerdighed, integritet og sarbarhed

- Retferdig fordeling af goder og byrder

- Medbestemmelse og abenhed.

For det forste opstar spergsmal om, pd hvilken made man kan drage erfaringer fra det
humane sundhedsomréde til fodevareomradet i relation til inddragelse af etiske prin-
cipper i reguleringen. Der er efterhdnden opsamlet en del erfaring pé dette omrade,
og det er neerliggende at forsgge at benytte disse erfaringer pa fedevareomradet, hvor
udfordringen er at overveje, om der ber indferes etiske principper mere direkte i re-
guleringen.

For det andet opstar spergsmal om, hvilke barrierer og muligheder der er for en yder-
ligere operationalisering af de etiske principper i reguleringen pa savel det humane
sundhedsomrade som fodevareomradet. Som led heri fremsettes forslag til en reekke
varktejer, der kan benyttes, ligesom der foretages en analyse af, hvilken rolle de en-
kelte akterer pa omréadet kan spille i relation til yderligere inddragelse af etiske prin-
cipper i beslutningsprocesser og regulering.

”Den etiske proces”, herunder vaerktojer, kan illustreres pé folgende made:

Problem — Risiko — Etik — Proces — Regulering

Hvad er verktojet? '
Risikovurdering

Risikohandtering

Risikokom-

munikation Hvad er varktojet?

Generering af
etiske principper

Hvad er varktojet?
Debatmodeller

Hvad er verktejet?
Reguleringsmodeller
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9.2 Kan erfaringer fra humanomradet overfores til fodevareomradet?

I det folgende fremhaves de beskyttelseshensyn, risikobetragtninger og etiske prin-
cipper, der har varet fremherskende i henholdsvis sundhedssektoren og pa fedevare-
omrddet, og det undersoges 1 hvilket omfang principper og erfaringer fra sundheds-
sektoren kan teenkes anvendt inden for fadevareomradet. Dette er et centralt sporgs-
mél 1 lyset af tendensen pé fodevare- og produktomrédet til at centrere godkendelse
af markedsforing mv. pé videnskabelige risikovurderinger, mens der inden for sund-
hedsomradet i langt hajere grad er blevet tradition for at inddrage egentlige etiske
vurderinger.

a. Beskyttelseshensyn og etiske principper i sundhedssektoren

Inden for sundhedsvaesnet har man gennem de sidste 15 ar i en reekke lande gradvist
faet uddestilleret nogle beskyttelseshensyn, som gelder i forbindelse med beskyttelse
af patienter, nar de modtager behandling i sundhedsvasnet, og nar de er forsegsper-
soner i forbindelse med biomedicinske forseg. Disse principper er bl.a. kommet til
udtryk 1 Europaréddets Bioetik-konvention, i EU’s GCP-direktiv og i en lang rakke
nationale lovgivninger.

Det etiske princip knyttet til okonomisk og kvalitativ gavn har formentlig vaeret op-
fattet som mere eller mindre selvindlysende, nar det geelder sundhedssektoren, i den
forstand, at sundhed, leegelig behandling og i1 forbindelse hermed laegelig forskning
er anset som et kvalitativt gode. Et eksempel pa, at princippet har fundet direkte ud-
tryk, findes fx i kravet om, at der skal vare ”grund” til at foretage et biomedicinsk
forseg, der involverer mennesker, og i1 bioetikkonventionens omtale af hensynet til
kommende generationer samt princippet i savel bioetikkonventionen som i Unesco-
deklarationen om, at menneskets interesser skal have forrang frem for interesser, der
alene vedrerer samfundet og videnskaben. Den kvalitative gavn i betydningen be-
skyttelse mod risiko varetages bl.a. gennem regler om godkendelse af biomedicinske
forskningsprojekter, om “’good clinical practise” og om legers ansvar for den legeli-
ge behandling.

De beskyttelseshensyn, som iser praeger beskyttelsen af patienter, er autonomi, veer-
dighed, integritet og sdarbarhed. Det illustreres ved principperne om, at der nu ikke
ma gives en legelig behandling, som patienten ikke er blevet informeret om og har
givet sit samtykke til. Det indebarer endvidere, at der er pligt for leeger og andre
sundhedspersoner til at informere patienterne om de bivirkninger, der forbundet med
behandlingen, samt at informere om alternativer til den behandlingsmetode, som er
foreslédet af legen. Det enkelte menneske er tillige givet ret til at vaelge at fa oplys-
ning om sin helbredstilstand eller til at undlade at f sddan oplysning (sakaldt ret til
ikke-viden). Endvidere indeholder sundhedslovgivningen en rekke bestemmelser,
som skal tjene til beskyttelse af serligt sarbare grupper som @ldre, bern og personer,
som ikke selv er 1 stand til at give samtykke til legelig behandling. Integritetsbeskyt-
telsen sikres bl.a. ved regler om fortrolighed i laege-patientforholdet, herunder leegens
tavshedspligt, samt privatlivets fred, herunder retten til beskyttelse mod udbredelse
af oplysninger om helbredstilstand samt regler om persondatabeskyttelse vedrerende
medicinske oplysninger. Menneskets vaerdighed er fremhavet 1 bioetikkonventionen
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Retfeerdig fordeling af goder og byrder er et princip, der fortrinsvis findes 1 internati-
onalt regi, fx fremhaver Bioetikkonventionen lige adgang til sundhedsmaessige ydel-
ser, og Unesco-deklarationen fremhaver, at genteknologien skal geres tilgaengelig
for alle.

Abenhed og medbestemmelse er fremhaevet som meget vigtige principper bade i EU-
regi, af Europaradet og via en lang raekke nationale tiltag, se neermere kapitel 7.

Det der is@r kendetegner de retsregler, som galder pa sundhedsomradet, og som be-
skytter patienter og forsegspersoner, er séledes forst og fremmest beskyttelsen af det
enkelte menneske, dvs. i hegj grad et individ-orienteret beskyttelseshensyn. Andre eti-
ske principper end respekten for individet findes i1 reguleringer om kunstig befrugt-
ning, som i nogle lande fastsatter andre hensyn end traditionelle sundhedshensyn.
Begransninger overfor individet, ud fra samfundsmaessige og religiose vaerdinormer
ses som begraensninger af, hvem der er berettiget til kunstig befrugtning, for eksem-
pel saledes, at leeger ikke ma inseminere lesbiske kvinder, eller at donation af &g
og/eller embryoner ikke ma ske.

b. Fadevareomrddet - “’Substantial equivalence” — forsigtighedsprincippet -
beeredygtighed

Inden for fodevareomradet er udgangspunktet, at der arbejdes med videnskabelige
principper, der igennem arene er blevet udbygget og raffineret. I det folgende beskri-
ves udviklingen fra princippet ’substantial equivalence” hen imod dels “forsigtig-
hedsprincippet”, som har vaeret grundlag for internationale reguleringsforseg i de
sidste artier dels “beredygtighedsprincippet”, og for hvert af principperne vurdere
muligheden for at gd ud over den rent videnskabelige vurdering og inddrage etiske
principper.

Princippet “substantial equivalence’ er blevet introduceret af WHO og OECD med
serlig henvisning til foedevarer, der produceres ved hjelp af moderne bioteknologi.
Efter OECD'’s definition indeberer princippet, at allerede eksisterende organismer,
der bruges som (kilde til) levnedsmidler, kan tjene som basis for sammenligning, nar
sikkerheden af et levnedsmiddel, der er nyt eller er blevet @ndret, skal vurderes. Hvis
det nye levnedsmiddel viser sig at veere overvejende ensartet i forhold til dets traditi-
onelle modstykke, nar det geelder toksikologiske og erneringsmassige vurderinger,
kan det behandles pd samme méde som dette i forhold til sikkerhed. Myndighedernes
vurdering tager bl.a. hensyn til, om der dannes proteiner, der kan give allergiske re-
aktioner, og til afvigelser i forhold til indhold af protein, fedt, vitaminer mv. Ved af-
vigelser 1 forhold til traditionelle levnedsmidler skal det nye vurderes pé basis af dets
serlige sammensatning og egenskaber. Sammenligningen giver siledes en ensartet-
hed i sikkerhedsvurderingen mellem GMO-fodevarer og ikke-gensplejsede levneds-
midler, men er i sig selv hverken en sikkerhedsvurdering eller en levnedsmiddelvur-
dering. Der er saledes tale om en rent videnskabelig risikovurdering, og der er ikke i
princippet indbygget mulighed for at tage etiske hensyn.

Forsigtighedsprincippet har vundet indpas som et nyt princip i international lovgiv-
ning. Dette er sket, efter at GMO-produkter flere steder 1 verden er blevet medt med
stigende modstand, og tvivlen om, hvorvidt de kan medfere alvorlige, omfattende og



62

irreversible skadevirkninger, har varet stigende. Forsigtighedsprincippet vinder
frem, selv om der ikke 1 EU-lovgivningen selv er klare definitioner pd, hvad princip-
pet gér ud pa. EU-kommissionen har i et papir fra 2000° givet et bud p4, hvordan for-
sigtighedsprincippet skal fortolkes inden for EU: "In order to protect the environ-
ment, the precautionary approach shall be widely applied by States according to
their capacity. Where there are threats of serious or irreversible damage lack of full
scientific certainty shall not be used as a reason for postponing cost-effective meas-
ures to prevent environmental degredation.”

Det interessante er isar, at forsigtighedsprincippet kan anvendes, hvor de videnska-
belige beviser er utilstraekkelige eller usikre, og den forelebige videnskabelige vurde-
ring tyder p4, at der er grund til at formode, at de mulige skader pa miljoet samt
mennesker og dyr og planters sundhed ikke stemmer overens med det hgje beskyttel-
sesniveau, som EU har valgt. Forsigtighedsprincippets anvendelse indebaerer ogsa, at
bevisbyrden @ndres. Det er nu ikke l&ngere myndighederne eller offentligheden, der
skal fore bevis for de skadelige virkninger, men derimod ansggeren, der ensker at
markedsfore fx. GMO-fodevarer, der har bevisbyrden for, at en given ansegning er
rimelig sikker, og at der ikke eksisterer bedre alternativer. Endelig fremhever forsig-
tighedsprincippet nedvendigheden af dbne, demokratiske beslutningsprocesser.

Forsigtighedsprincippet rummer séledes mulighed for at vaelge fra, nar der ikke er til-
straekkelig videnskabelig sikkerhed for, at et produkt er sikkert. Men det er derimod
langt fra sikkert, at forsigtighedsprincippet vil dekke en situation, hvor der ikke er
tale om videnskabelig usikkerhed, men et onske at afvise et produkt af andre (etiske)
grunde. Hvis man tager udgangspunkt i en parallel situation inden for menneskelig
sundhed — menneskelig kloning — vil det vaere muligt at tage hensyn til det syns-
punkt, der har domineret debatten (i hvert fald i den vestlige del af verden), nemlig
at det vil vi ikke under nogen omstandigheder have”. Dette synspunkt har sit ud-
spring 1 helt andre kilder end en videnskabelig vurdering af risikoen. Men det falder
ikke naturligt ind under forsigtighedsprincippet, sdledes som det anvendes inden for
GMO-fodevarer.

Beeredygtighedsprincippet hviler pa en tankegang om, at der skal sikres baredygtig-
hed 1 forhold til vores anvendelse af naturens ressourcer, miljgspergsmal og sa vide-
re. Definitionen indebearer muligheden for en etisk vurdering, men har traditionelt
ikke varet anvendt med fokus pé den etiske vinkel af beredygtighedsprincippet. Ud-
viklingen fra princippet om substantial equivalence, som tager udgangspunkt i en
forhdndsantagelse(”Hvis det ligner noget, vi kender, er det godt nok™), over forsig-
tighedsprincippet ("Hvis det ikke er noget vi kender, og hvis det ser ud til at indebae-
re risiko for sundhed og miljg, sé skal det bevises, at det ikke er farligt, for det er
godt nok™), til beredygtighedsprincippet ("Hvis baredygtigheden er i fare, ma det
afvises”) er en udvikling, der beveger sig fra sn@vrere til mere brede risikovurderin-
ger. Udviklingen giver sdledes mere rummelighed i bedemmelsen af, hvori risici be-
star, hvordan de skal méles og hvem der skal bevise hvad. Men de beveager sig — til-
syneladende — alle pa videnskabelighedens grund. Der sporges :”Er det sikkert for
mennesker og natur?”, men der er ikke er plads til spergsmalet ”Er det rigtigt i for-
hold til mennesker og natur?”.
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Forsigtigheds- og baeredygtighedsprincippet giver kun i1 begranset omfang rum for
de etiske overvejelser, som ikke er baseret pd en videnskabelig vurdering, nemlig i
relation til leegemidler og i begreenset grad udsetningsdirektivet, men derimod ikke i
konkrete etikbestemmelser 1 relation til markedsforingstilladelser vedrerende produk-
ter. Nar de navnte principper har faet en sddan udformning og et sddant anvendel-
sesomrade, skyldes det formentlig, at der er tale om produkter, som pd en anden og
mere direkte méde er knyttet til den fri bevaegelighed, ensket om ikke-diskrimination
mv., hvilket er helt afgarende hensyn for bdde EU og WTO. For GMO-fedevarer er
det saledes valgt at lade beslutninger om markedsferingsgodkendelse i EU vare ba-
seret pa videnskabelige risikovurderinger.

Spergsmalet er derfor, om de videnskabelige principper ber suppleres med et “prin-
ciple of ethical precaution” ved overvejelserne om, hvorvidt der ber forskes i et sar-
ligt produkt, eller om der ber udstedes markedsferingstilladelse.

9.3 Etiske principper inden for fodevareomradet?

Som fremhevet i afsnittet om risikovurdering, rejser bioteknologien spergsmal om
bade risiko og vardier, og videnskabelige risikovurderinger alene er ikke velegnede
til at rumme de vaerdimaessige spergsmaél, som ligger bag hele GMO-debatten. Der er
ikke nogen skarp graense mellem videnskabelige risikovurderinger og politiske risi-
kohandteringer, risikohandteringen er ikke en velstruktureret opvejning af costs og
benefits, og risikokommunikationen forholder sig ikke til dilemmaet mellem den re-
elle (objektive) risiko og den opfattede (subjektive) risiko, hvor viden og verdier
blandes.

Det er vores vurdering, at det vigtige i den forbindelse er at knytte alle elementerne 1
savel den videnskabelige risikovurdering som i den politiske risikohdndtering og dia-
logen omkring risikohandtering til etiske overvejelser og vurderinger.

To eksempler kan illustrere problemstillingen og forskellen mellem videnskabelige
risikovurderinger og vaerdimaessige, etiske vurderinger:

BSE-debatten i de senere ar har tydeligt vist, at det ikke kun er et spergsmal om vi-
denskabelig risikovurdering, der afger, om befolkningen accepterer at blive udsat for
en risiko. Risikoen for at f4 BSE ved at spise okseked viste sig at vaere endog meget
lille, og det var for eksperterne en gdde, at befolkningen reagerede s sterkt imod
denne risiko. Grunden til, at der var s steerk en reaktion mod denne risiko kan mu-
ligvis spores tilbage til, at der underliggende var nogle etiske principper, som folk
folte blev brudt, da det kom frem, at sygdommen sandsynligvis var opstdet ved, at
kvag havde faet foder, der var beriget med benmel - altsd foder, som indeholdt rester
af dede dyr. Mange har formentlig folt, at det var “unaturligt og naturstridigt”, at fod-
re kveeg med animalske foderstoffer, da kveaeg jo er et planteeedende dyr. Det er i den
forbindelse vigtigt at indse, at der i befolkningens vurdering af, hvorvidt de accepte-
rer at udsatte sig for en risiko, ogsa indgér en del etiske spergsmal og overvejelser,
som muligvis ikke bliver formuleret, men som har en staerk indflydelse pa den vurde-
ring, som gives. Dette bevirkede, at argumenterne var baseret pa videnskabelig risi-
kovurdering, mens reaktionerne muligvis var baseret pé etiske vurderinger.
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Hvis vi som et teenkt eksempel skulle komme 1 en situation, hvor der opstar et tiltag
pa levnedsmiddelomrédet i lighed med eksemplet med human kloning, kunne pro-
blemstillingen opsta i ren form. Hvis det séledes viste sig at vaere billigt og videnska-
beligt sikkert at fremstille kod, der var produceret ved at opformere menneskelig mu-
skelmasse uden for kroppen via genteknologi, ville de videnskabelige principper ikke
nedvendigvis sikre, at et sddant produkt ville blive gjort til genstand for overvejelser
ud fra etiske hensyn. Det kunne endog taenkes, at adgang til en billig og maske meget
sund og neringsrig proteinkilde ville falde inden for socio-gkonomiske betragtninger
om adgang til billig protein til fattige befolkninger. Men ikke desto mindre er det
naerliggende at forestille sig en mangel pa accept af et sddant levnedsmiddel ud fra
etiske vurderinger — pd linje med afstandtagen fra kloning (og muligvis med parallel-
ler til kannibalisme).

Behovet for at kunne foretage etiske vurderinger ogsa i relation til fodevareprodukter
synes at vaere til stede. Et vigtigt mal med en demokratisk og dialogorienteret risiko-
handtering og —kommunikation ma vere at udvide rammerne for legitime indvendin-
ger til ogséd at omfatte bredere etiske spergsmal. I denne relation er det naerliggende
at undersoge de fire etiske principper, der arbejdes med i1 denne rapport, og underso-
ge, om det pa fedevareomradet er relevant i relation til markedsforing af produkter at
tage de samme beskyttelseshensyn som i forbindelse med menneskelig sundhed?

Det etiske princip knyttet til okonomisk og kvalitativ gavn har en mere begrenset rol-
le inden for markedsfering af produkter i fodevaresektoren, end det har inden for
sundhedssektoren. Genmodificerede fodevarer opfattes naeppe som et kvalitativt go-
de pa linje med ydelser inden for sundhedssektoren, herunder leegemidler. En interes-
sant tanke kunne vaere en etik-vurdering, der var baseret pa, om der var ”grund” til at
foretage forskningen, udsetningen eller markedsforingen ud fra en vurdering af gko-
nomisk og kvalitativ gavn. I denne forbindelse vil det formentlig veere mest realistisk
at knytte evt. etiske vurderinger til tidligere stadier end markedsferingsstadiet. Et
element, det rejser sig er tillige hensynet til miljoet og dermed ogsa hensynet til
kommende generationer. Her er det vigtigt at forholde sig til, hvilke beslutninger der
er irreversible.

Autonomi, veerdighed, integritet og sdrbarhed er ikke pé fedevareomridet af samme
centrale karakter som inden for sundhedsomradet. Naturens sérbarhed indgér som
element 1 beskyttelse af miljo og biodiversitet, men ellers er verdighed, integritet og
sarbarhed 1 hovedsagen knyttet til humanomradet i form af beskyttelse af det enkelte
menneske. Autonomiprincippet vil imidlertid kunne finde anvendelse ogsé inden for
fodevare- og produktomradet. Princippet om fri information og individets mulighed
for at veelge frit kan fore til et princip om selvbestemmelse med hensyn til, om man
onsker at indtage genmanipulerede fodevarer eller ej. Heraf folger behovet for foran-
staltninger, som sikrer, at det fremgar tydeligt af merkningen pé ethvert led 1 kaden,
om der indgér fedevarer, som er genmanipulerede. Det kan dog diskuteres, om sadan
markning for at opfylde autonomi-ensket kun skal ske 1 tilfelde, hvor der er et ve-
sentligt GMO-element, eller skal ske i alle tilfzlde.

Retfeerdig fordeling af goder og byrder er et princip, der fortrinsvis findes i internati-
onalt regi, fx fremhaver Unesco-deklarationen, at genteknologien skal geres tilgaen-
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gelig for alle. Det er 1 denne forbindelse vaesentligt at veere opmarksom pa, at etiske
vurderinger kan fore til, at GMO (fodevarer) skal begrenses, men kan omvendt ogsa
fore til, at de ber understeottes i det omfang de fx forbedrer muligheden for at bredfe-
de folk i1 den tredje verden. Princippet har ogséd fundet udtryk i1 baredygtighedsprin-
cippet og konventionen om biodiversitet.

Abenhed og medbestemmelse er fremhzvet som meget vigtige principper bade i EU-
regi, af Europaradet, i Arhus-konventionen om miljo og via en lang rakke nationale
tiltag, se nermere kapitel 5. I denne forbindelse er det vigtigt at vaere opmarksom pa
1 hvert fald tre forhold. For det forste, at man i den etiske proces sigter mod konsen-
sus, men hvis denne ma anses som uopnaelig i stedet sigter mod konsensus om “fair
play ved uenighed”. For det andet er det vigtigt at respektere argumenter, der bygger
pa visdom pa lige fod med videnskabelige risikoargumenter, og at acceptere, at eti-
ske argumenter kan vere lige sd vegtige som ekonomiske. For det tredje at indrette
regulering og praksis pa en made, som respekterer den enkelte forbrugers autonomi
og frie valg, sdledes at der ikke pa dette vasentlige omrade praktiseres “etisk majori-
sering” pa omrader, hvor der ikke er fellesskabsorienterede synspunkter og hensynet
til fremtidige generationer ikke nedvendigger en felles holdning pa tvers af indivi-
dets frie valg. I denne forbindelse kan hensynet til de nye multikulturelle samfund
understotte eonsket om at skabe et reguleringsmaessigt rum for forskellige individuelle
valg, der ikke strider mod fallesskabshensyn. Det er vigtigt at fa koblet etiske prin-
cipper med ind i dialogen mellem berorte parter og offentligheden, hvis man skal fa
en brugbar beslutningsproces om brug af ny bioteknologi inden for foedevareomradet.

9.4  Hvordan operationaliseres de etiske principper i reguleringen?

En narmere dreftelse af, hvorledes de etiske principper kan inddrages og operationa-
liseres 1 beslutningsprocesser og regulering, forudsatter, at de enkelte elementer, som
udger barrierer, foruds@tninger og muligheder udkrystalliseres, og at der stilles og
besvares en reekke centrale spergsmal, knyttet til politisk vilje, rdderum, akterer, ti-
ming og valg af verktgjer. Indledningsvist opsummeres dog, hvilke etiske principper
og reguleringsudfordringer, der er tale om:

9.4.1 Reguleringsmeessige udfordringer og mulige veerktajer

Malet er at sikre, at 1 hvert fald de omtalte fire grundleeggende etiske principper om
gavn, autonomi, retfeerdig fordeling og medbestemmelse inddrages i reguleringen af
bioteknologien.

Den internationale regulering er kendetegnet ved to forskellige tendenser:

For det forste er der en razkke internationale konventioner, deklarationer mv., hvor-
ved meget brede, generelle etiske principper er fremhavet. Det gaelder pd humanom-
radet fx Unesco-deklarationen om det menneskelige genom og menneskerettigheder,
Europaradets bioetikkonvention, samt EU-charteret fra 2000 om grundleggende ret-
tigheder. Rettighederne er her iser centreret om det etiske princip knyttet til autono-
mi, verdighed og integritet samt i en vis udstraekning til lige fordeling af goder og
byrder. P4 miljo- og fedevareomradet gaelder ikke etiske principper i mere snaever
forstand, men derimod mere generelle principper om “retten til miljoet” samt “forsig-
tighedsprincippet” og “baredygtighedsprincippet. Dog galder i en vis udstraekning
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det etiske princip som naevnt ovenfor om dbenhed og medbestemmelse for eksempel
via processuelle regler om hering.

For det andet pracise forordninger, direktiver mv. i EU-regi om en rakke forhold.
Det gaelder EU-direktivet om kliniske forseg med laegemidler. Isaer gaelder det dog
EU-forordninger og direktiver om fodevarer, der via vidtstrakte og komplicerede
godkendelsesordninger soger at sikre risikovurdering i relation til sundhed og miljo
samt at sikre markning af genmodificerede fodevarer.

Den nationale regulering er serlig relevant pa humanomradet, iser i forbindelse med
leegelig behandling, eftersom fodevareomréadet i hovedsagen er omfattet af EU-
regulering — normalt i form af totalharmonisering. P4 humanomrédet varierer regule-
ringen betydeligt hvad angar intensitet, indhold og form, men der er dog en raekke
omrdder, som isa&r har fort til national regulering, fx kunstig befrugtning, gentest og
genterapi, kloning og (i stebeskeen) biobanker. Herved er de etiske principper om
autonomi, verdighed, integritet mv. ofte tilgodeset. Hertil kommer regulering, der
skaber rammen om etikkomitéer mv., der har til formal at sikre information og debat
om etiske spergsmal i relation til bioteknologi under en eller anden form og/eller har
konkrete godkendelsesbefojelser i forhold til bestemte anvendelser af bioteknologi.

P4 sundhedsomrédet er der séledes i vid udstrackning raderum til at inddrage etiske
principper 1 beslutningsprocesser og regulering. Pa fedevareomrédet er nationalsta-
ternes rdderum med hensyn til mulighederne for at inddrage etiske principper der-
imod begranset, nér det gelder markedsforing af produkter, som folge af tendensen
til totalharmonisering med regler, der ikke giver rdderum for etiske vurderinger. Fo-
devareomridet er 1 hoj grad omfattet af reglerne 1 WTO, som setter princippet om fri
handel i hgjsaedet, og dermed fokuserer mere pa at eliminere handelshindrende for-
anstaltninger end at tage hejde for etiske vurderinger. Dog ses det af WTQO’s aftaler
og afgerelser, at andre hensyn kan vinde indpas — for eksempel hensynet til udtem-
melige naturressourcer og til ordre public — hvorved der kan tages hensyn til ”den of-
fentlige orden og moral”. Det kan derfor overvejes, 1 hvilket omfang disse nye ten-
denser kan bruges til at indfere etiske vurderinger, nér disse er tilstreekkelig basale og
vigtige.

I denne rapport er fremhavet en lang reekke verktojer, der kan anvendes ved
operationalisering af de etiske principper. De er opdelt i sdkaldte ”debatmodeller” og
“reguleringsmodeller”, og der er i rapporten fremhavet en raekke fordele og ulemper
ved de enkelte modeller.
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Debatmodellerne bestar af

Varktejskasse

Debatmodeller

Etikkomitéer

Etisk Rad
Teknologirad
Konsensuskonference
Fremtidspanel
Verdiworkshop

Reguleringsmodellerne bestér af

Vearktojskasse

Reguleringsmodeller

Internationale konventioner, direktiver
National lovgivning af materiel karakter med
forbud, pabud, rettigheder osv.
Rammelovgivning, der fx sikrer
godkendelsesprocedurer og lign.
Dommerskabt ret (case law)
Professionsnormer mv.

Bestemmelser eller praksis om uddannelse,
information, debat og dialog

En checkliste er opstillet med det formél at fremhave en reekke forhold, der i hvert
fald ber spille med ind i overvejelserne om anvendelse af de enkelte modeller.

9.4.2 Politisk vilje og reguleringsmeessigt raderum

Hvis der 1 hgjere grad end tilfaeldet er i dag skal ske en operationalisering af de etiske
principper i reguleringen, er det helt nedvendigt, at der er politisk vilje til at sikre, at
det sker. Det gaelder pa nationalt plan i relation til parlamenter, regeringer, myndig-
heder osv. Og det geelder pa internationalt plan i relation til internationale fora af for-

skellig slags.
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I EU-regi er det sarligt vigtigt, at der fra Europaparlamentet og Ministerradet udgér
et politisk enske om i hgjere grad at operationalisere de etiske principper i regulerin-
gen, og at dette stottes og gennemfores af EU-kommissionen. Det er i den forbindel-
se betydningsfuldt, at EU-Kommissionen i sin meddelelse om "Biovidenskab og bio-
teknologi - en strategi for Europa”, som er tiltradt af EU's Ministerrdd, legger vegt
p4, at biovidenskab og bioteknologi skal udvikles i overensstemmelse med etiske
vaerdier og samfundsmessige mal. Kommissionen understreger vigtigheden af at
fremme information og dialog med henblik pa at give offentligheden og bererte par-
ter mulighed for bedre at forstd og vurdere de komplekse spergsmadl i forbindelse
med anvendelse af bioteknologi og at udvikle kriterier, herunder etiske retningslin-
jer/normer, for og metoder til at afveje fordele mod ulemper og risici.

Hvordan en sédan operationalisering naermere kan ske, vil athange af, hvilke mulig-
heder og begrensninger, den nuvarende regulering giver.

Begransningerne for at inddrage etiske principper i reguleringen udgeres pd nuve-
rende tidspunkt isaer af forordninger, direktiver mv, hvorved der sker totalharmonise-
ring af et omrade. Det er fx tilfaldet for en del af EU-reguleringen pa fedevareomra-
det, hvor det derfor ikke er muligt at inddrage og operationalisere de etiske princip-
per uden en @&ndring af disse regler eller indferelse pa anden made af fx det etiske
princip om medbestemmelse og abenhed.

Det er derfor vigtigt, at den slags regulering udformes pé en sddan made, at der ska-
bes rdderum for etiske vurderinger. Eksempler pé en dbning over for mulighed for at
inddrage etiske vurderinger findes for eksempel i patentdirektivet og i udsetningsdi-
rektivet. Disse direktiver giver mulighed for, at den europaiske etikgruppe kan spor-
ges til rdds om principielle etiske spergsmal i forbindelse med direktiverne. Det van-
skelige er imidlertid at f udmentet nermere, hvad de etiske principper indeholder,
hvordan de skal fortolkes, hvordan de skal indgé i en praktisk handtering af de kon-
krete ansegninger.

9.4.3  Aktorernes rolle og rdderum

I forbindelse med operationalisering af de etiske principper er det veesentligt at fore-
tage en akteranalyse med det formal at sikre, at de rette bliver inddraget, samt at
overveje, hvordan aktererne kan oge inddragelse af etiske principper.

AKkterer

Hvem er aktererne?

o Forskere

e Erhvervsdrivende

o Bererte parter (Miljegrupper, patientgrupper,
andre interessegrupper)

« Beslutningstagere (Politikere)
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e Administratorer (Myndigheder)
e Media
« Befolkningen/leegfolk

a. Forskerne kommer normalt forst pd banen. Forskerne har en vigtig rolle i relation
til sikring af de etiske principper, nemlig dels som leveranderer af videnskabelig vi-
den om forskningen og dens mulige anvendelse, dels som leveranderer af forskning
om etik og om de sociale konsekvenser af bioteknologien. Mens de naturvidenskabe-
lige og sundhedsvidenskabelige forskere ofte kan sige noget om for eksempel hab
om anvendelse i relation til industri og sygdomsbekampelse, vil det kraeve andre for-
skere, for eksempel sociologer, psykologer osv. til at sige noget om konsekvenserne
for kulturen, samspillet mellem mennesker, selvopfattelsen osv. Der er derfor et stort
behov for en tvaervidenskabelig tilgang til problemstillingerne. Det er i denne forbin-
delse vigtigt, at uddannelsesinstitutionerne ogsa patager sig et ansvar for at skabe og
understotte den nedvendige tvarvidenskabelighed 1 relation til bioteknologien, her-
under som initiativtager til fora, hvor denne tvaerfaglighed kan dyrkes.

Vidensgenerering

e Hvem besidder hvilken form for viden?

o Forskere — arbejder typisk med grunddata og
genererer information herudfra

e De genererer sagkundskab ofte af
teknisk/videnskabelig karakter

o Genereret viden: sagkundskab - information

« Jura, sociologi, etik, filosofi er en slags metavi-
denskab, som bruger noget af rastoffet fra de an-
dre videnskaber

Ved operationalisering af de etiske principper kan forskernes rolle udbygges pé for-
skellig made. Det kan ske ved, at etik 1 hgjere grad inddrages i de naturvidenskabeli-
ge forskeres uddannelse, sddan at de bliver bedre rustet til at deltage 1 en etisk debat
og maske ogsé i hejere grad foler sig forpligtet til at initiere en debat inden for deres
forskningsomrdde. Se hertil kapitel 8. Desuden er der behov for yderligere inddragel-
se af forskere inden for de samfundsmaessige og humanistiske discipliner. Endelig er
det vigtigt at skabe fora, hvor forskerne indgar i dialog med andre grupper og dermed
kan bidrage dels til den faktuelle, relevante information, dels vare med til at identifi-
cere nuvaerende og kommende etiske dilemmaer pé et givet omrade.

b. Erhvervsdrivende og berarte parter vil ofte have en meget direkte og letforstéelig
interesse 1 en bestemt anvendelse af bioteknologien, for eksempel, som en patient,
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der hdber pa nye helbredelsesmetoder eller en fabrikant af genmodificerede fodeva-
rer. Herudover kan de bererte omfatte personer og grupper med meget forskelligartet
tilgang til problemerne, for eksempel som “vogtere” af miljoet, forsigtighedsprincip-
pet osv.

Ved operationalisering af de etiske principper kan de erhvervsdrivendes rolle udbyg-
ges ved at de inddrages i dialogfora p4 samme made som forskerne. Dette vil vare
relevant af flere grunde. For det forste fordi ”problemer med etikken” kan vaere
”gkonomisk negativt for butikken” i den forstand, at afsetningen kan svigte, hvis det
pagazldende produkt anses for etisk uensket. For det andet fordi de som andre sam-
fundsborgere har et medansvar (og ofte enske) om at deltage i og bidrage til den eti-
ske debat inden for deres omrade. Andre berorte, fx patientgrupper, kan herudover
teenkes at veere med i relevante etik-komitéer. Interessegrupper kan inddrages fx ved
at vaere berettigede til information, hering, deltagelse i relevante etik-komitéer, ret til
klage, domstolsprevelse o0.l. Man kunne foresla, at modellen fra den norske verdi-
workshop om fiskeriets fremtid (se kapitel 6) kunne anvendes som inspiration til at
initiere en etisk debat i et erhvervsomrade i andre lande. Man kan sperge, om ikke
man pa legemiddelindustriomradet er ved at nerme sig et punkt, hvor hensyntagen
til etik udger et konkurrenceparameter.

¢. Beslutningstagerne skal ud fra fakta, vurderinger og etiske valg beslutte, i hvilket
omfang og pa hvilken méde de etiske principper skal sikres. Herved bliver verkto-
jerne afgerende.

De steder, hvor det ikke allerede findes, kan man foresla, at der oprettes etiske rad
med informerende, debatskabende og rddgivende opgaver, hvorved beslutningstager-
ne kan sikres kvalificeret grundlag for stillingtagen til de etiske problemstillinger.
Man kan ogsé overveje at sikre sddanne etiske rdds eksistensgrundlag via lovgivning.
Hertil kommer selvsagt beslutningstagernes vigtigste rolle, nemlig at vare initativta-
gere til, at etiske principper og vurderinger inddrages i1 beslutninger og regulering.
Dette kan ske i form af indholdsnormering, men vil ofte ogsé hensigtsmaessigt kunne
ske i form af procesregulering, sdledes at der sikres instanser og procedurer, der kan
foretage de konkrete etiske vurderinger. I denne forbindelse er det dog vasentligt, at
beslutningstagerne gar et skridt videre og tillige sikrer udformning af retningslinjer,
hvorved de etiske retningslinjer operationaliseres og konkretiseres. Et eksempel er
EU-direktivet om god klinisk praksis og den danske lov om et videnskabsetisk komi-
tésystem (se kapitel 4 og kapitel 6), som begge i detaljer opsatter en checkliste for
den vurdering, de videnskabsetiske komitéer skal foretage i forbindelse med bedom-
melse af et konkret forskningsprojekt.

d. Administratorerne skal udmente lovens bogstav og ”dnd” i for eksempel godken-
delsesprocedurer. Det er enkelt, nar kravene er klare, men ofte vil de etiske princip-
per vare relativt "luftige”, saledes, at kan fortolkes pa en lang reekke forskellige méa-
der, greensende fra en meget restriktiv fortolkning af, hvornar noget for eksempel er i
strid med integritet eller sarbarhed, til det modsatte. Jo mere adbne de retlige standar-
der er, jo sterre beslutningskompetence far administratorerne. Det bliver herved af-
gorende, hvordan for eksempel godkendelsesmyndighed er udpeget og sammensat.



71

Vidensforvaltning

o Administratorer — arbejder med information, men
foretager sjeeldent andet end at simplificere og
videreformidle denne viden — til serlig bererte
parter (ansggere o.lign.) politikere og offentlighed

¢ De genererer ikke en ny form for viden, men
viderebearbejder sagkundskabens viden

o Genereret viden: bearbejdet sagkundskab/

Nér administratorer skal iscenesatte procesreguleringen og udarbejde retningslinjer
for stillingtagen til konkrete ansegninger har de pa samme méade som beslutningsta-
gere behov for etisk information og vurdering. Herudover kan de have brug for mere
konkrete politiske udmeldinger om, hvilke etiske principper, der skal inddrages i en
administrativ regulering, en vurdering af en ansegning eller lignende, og hvordan de
skal vaegtes 1 forhold til hinanden.

Det ville vere onskeligt, at EU kunne spille en udbygget rolle med det formal at
fremelske tveerfagligheden ogsa i relation til det administrative lag, sddan at de etiske
problemstillinger bade i relation til humanomradet, dyreomradet, planteomradet og
fodevareomradet kan anskues og vurderes 1 sammenhang.

e. Medier og kommunikation. Medierne har en vigtig rolle som formidlere af infor-
mation og som igangsettere og vasentlige medspillere i debatten. Medierne medvir-
ker ofte konstruktivt til debatten, men er ikke bundet af samme krav om nuancering
og konsistens, som galder for beslutningstagere, administratorer m.v.

Det ville vare onskeligt, at medierne ogsd informerede og debatterede emner, som
ikke umiddelbart er udtryk for ’sensation” eller “krig” mellem flere interesser, men
ogsa til den mere nuancerede debat.

I relation til risikokommunikation er det vigtigt at sikre, den ikke betragtes som en-
vejskommunikation, hvor det galder om at overbevise befolkningen om, at gentek-
nologi per se er et gode og et teknologisk fremskridt. De seneste Eurobarometer-
undersogelser om befolkningernes holdning til bioteknologi har ogsé vist, at det ikke
er sporgsmalet om befolkningens vidensniveau om teknikkerne, der afger deres
holdning til teknologien. Risikokommunikation skal derimod veare flervejskommu-
nikation, hvor flere akterer spiller ssmmen og leverer input tilbage til hinanden. For-
skere, beslutningstagere og administratorer bliver sa ikke kun leveranderer af output,
men ogsd modtagere af output fra erhverv, interesseorganisationer, laegfolk osv.



72

- Befolkningen/lcegfolk er vigtige i relation til sikring og formidling af den ’vis-
dom”, der er tilstede her. Befolkningen har brug for at blive taget med pa rad, og
samfundet har behov for, at der bidrages med den visdom, som er til stede her.

Vidensforvaltning

e Visdom genereres fra data — information, men
hvem geor det, og hvem besidder visdommen?

e Hyvis videnskaberne og beslutningstagerne be-
arbejder information udfra etiske principper,
kan man maske fa genereret visdom?

« Kan man ogsa sige, at der ligger visdom i befolk-
ningen, nar vi ser pa etiske beslutningsprocesser —
og at Skandinaviens mangearige brug af lag-
mend i forskellige organisationer, rdd og naevn
kan tolkes som en anerkendelse af denne visdom?

Det er vigtigt at sikre, at legmandenes stillingtagen sker ud fra et fagligt kvalificeret
grundlag. Baggrunden for legmandenes stillingtagen kan for eksempel kvalificeres
ved: En grundig forberedelse af den problemstilling, der skal tages stilling til, herun-
der mulighed for at gere brug af fagfolk, for eksempel et fagligt kvalificeret sekreta-
riat, der sikrer en faglighed, der er pd legmendenes side, saledes at deres grundlag
for stillingtagen bliver fagligt kvalificeret og underbygget. Det skal samtidig sikres,
at der skabes rum for, at legmandene kan formulere deres stillingtagen, uden at de
bliver majoriseret af fagfolkene. Ogsa her kan modellen fra Norge, hvor legmande-
ne er med til at konkretisere og vaegte nogle etiske principper i en etisk matrice tjene
som inspiration. Leegmandene ber tages med bade som deltagere 1 den offentlige de-
bat og som medlemmer af konkrete etikkomitéer bade i rddgivende fora og i relation
til komitéer, der skal godkende konkrete projekter.

Det rum, som aktererne i forbindelse med den nye bioteknologi befinder sig 1, skaber
behov for en form for dialogforum, hvor det gamle begreb fra Grakenland agora”
kan tjene som inspiration. Der er tale om en slags markedsplads, etableret af beslut-
ningstagere med det formal, at akterer (interessenter) kan mades og udveksle syns-
punkter med hinanden og med offentligheden. I det gamle Greekenland medtes den
offentlige administration, domstolene, filosofferne og handelsmandene her med det
formdl at styre, udveksle synspunkter og gere forretninger. I en tid, hvor videnskaben
og anvendelsen heraf er multinational og derudover vil have effekt pa fremtidige ge-
nerationer, bor skabelsen af “Agoraer” vere bade lokale, nationale og internationale.
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9.4.4 Debattens polycentri — samt timing
Som anfert er der elementer af mange forskellige diskurser og indleg fra akterer, der
indgar i den etiske debat og i beslutningsprocessen om regulering.

Skabelsen af en form for etisk konsensus er en proces, der har lighedspunkter med
teorierne om retlig polycentri. Retten skabes ikke kun i et forum, men skabes i man-

ge forskellige centre. Retsdannelsen er derfor ikke monocentrisk, men polycentrisk -
skabelsen sker flere steder og er genstand for en dynamisk udveksling mellem for-
skellige centre og niveauer. Juristerne Henrik Zahle og Hanne Petersen har i Dan-
mark sarligt beskaeftiget sig med denne teori om polycentri inden for retsvidenska-
ben.

Den etiske proces er karakteriseret ved samme polycentri. Etik udvikles ikke laengere
et sted (for eksempel af kirken), men udvikles 1 et samspil mellem forskellige fora og
akterer. Hvis en lovgiver eller en myndighed ensker at fremme en etisk debat, er det
derfor vigtigt, at der foretages en akteranalyse med henblik pd at initiere en etisk de-
bat hos de enkelte aktarer (for eksempel hos det erhverv, der bliver berert, levneds-
middelindustri, landbrug og laegemiddelindustri). Derneest er det vigtigt at forbinde
debatten mellem de forskellige centre — hvem skal tale med hvem, for at vi er sikre
pa, at der genereres en holdning til det spergsmal, der skal afklares? Endvidere er det
vigtigt at fastholde en debat og dialog — hvordan sikres det, at debatten og dialogen
ikke udder, hvordan holdes den fast og holdes i live?

En polycentrisk debat ber vare en afklaringsfase og debatfase og herigennem forle-
ber for en proces, som derved sikrer en bedre reguleringsstrategi, som baserer sig pa
en afklaring af befolkningens og akterers holdning til et omrade, inden der lovgives.
Der er brug for, at debatfasen bdde indeholder tvaerfaglighed og inddragelse af den
visdom, der ligger hos befolkningen. Medierne har her en vigtig rolle at spille, og de
forskellige debatmodeller kan benyttes i forskellige former afthangig af kultur, tradi-
tioner og sa videre.

Timing er et element, som er meget vigtigt at traeekke frem i forbindelse med den eti-
ske debat. Det Etiske Rad i Danmark har lanceret udtrykket etik til tiden”. Det inde-
barer, at den etiske debat ikke skal komme for sent, men heller ikke for tidligt. Hvis
den etiske debat kommer for sent, vil markedsferingen allerede vere sat i gang, og
man risikerer, at der ikke er mere at debattere.

Hvis den kommer for tidligt, risikerer man, at ingen forstr, hvad det drejer sig om.
Spergsmélet tages ikke alvorligt, og den etiske debat udebliver. To eksempler herpa
kan illustrere problemstillingen:

I midten af 1980erne lavede det davaerende danske sundhedsministerium en redege-
relse til Folketinget om genterapi. Den blev medt med larmende tavshed — af den
grund, at problemstillingen blev rejst for tidligt.

Ligeledes kan debatten om ”Dolly”, det ferste klonede far, fremhaves. Det haevdedes
af alle, at det kom som en stor overraskelse for offentligheden, at denne teknik var
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mulig, men det fremgik af undersogelser af avisudklip, at det flere &r 1 forvejen hav-
de vaeret nevnt i avisartikler, at dette var muligt.

Det er saledes vigtigt at planleegge timingen bade af den etiske debat og operationali-
sering af de etiske principper. Dette ma ske ud fra en vurdering af, hvornér der er ny-
hedsverdi og tilstraekkeligt grundlag for debatten. Maske ma vi erkende, at der er
brug for etik hele tiden”, nar forskning planlaegges, nar den udferes, nér dens resul-
tater afproves, og ndr den anvendes.

9.5  Mulige valg af veerktojer

I det folgende fremsattes nogle overvejelser om mulige valg af vaerktejer inden for
de forskellige omrdder. Det skal steerkt understreges, at der ikke er tale om faerdige
og absolutte lesningsforslag, men udelukkende om nogle forslag, der kan danne ud-
gangspunkt for stillingtagen. Nar der fremsattes forsigtige forslag, er det ud fra en
erkendelse af, at det ofte er mere frugtbart at tage udgangspunkt i noget konkret end
at skulle starte forfra” med overvejelserne. De fremsatte forslag skal imidlertid til-
passes den enkelte situation, kultur, tradition osv.

Der er tale om forslag til, hvordan den preesenterede “buffet” kan omformes til ”me-
nuer” med “forretter”, “hovedretter” og ’desserter”, nemlig debatmodeller, internati-
onal regulering samt national regulering (og professionsnormer).

9.5.1 Debatmodellerne

“Forretterne” er debatmodellerne. De er efter vores opfattelse helt essentielle bade
som demokratisk element til at sikre abenhed og medindflydelse, og som afprevning
af muligheden for at skabe accept og eventuelt konsensus pa et givet omrade. Det er
vigtigt, at der sikres fora, hvor den etiske debat initieres. Debatten ber bade omfatte
de berorte og den brede offentlighed, som ber sikres ret til information og deltagelse
i beslutningerne (jf. Arhus-konventionen). Bade tvaerfaglighed og inddragelse af
leegmaends visdom er i denne forbindelse vasentlig. Samtidig er det vasentligt, at
den etiske debat tages alvorligt, og ikke kun bliver en “’skueret”. Hvis den generelle
holdning er, at visse dele af bioteknologien ikke enskes anvendt, ber dette respekte-

res. For at sikre den brede debat, bor den formelle regulering - nationalt og internati-
onalt - 1 videst muligt omfang sikre fora, hvor den etiske debat kan udfolde sig.

Der er séledes tale om “menuer”, som byder pd mange variationer af “forretterne”,
men de ma ikke springes over, da “maéltidet” herved bliver “amputeret”.

9.5.2 National regulering

Ud over sikring af den etiske debat har egentlig formel regulering pa nationalt plan
iser betydning pa omrader, hvor der ikke er bindende EU-regulering, og hvor der er
tale om folgende situationer:

a. Hvor der er behov for beskyttelse af fremtidige generationer.
Der kan for eksempel vare tale om baredygtighed

b. Omrdder, hvor hensyn til kulturen spiller ind.
Der kan for eksempel vare tale om behandling af embryoner.
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c. Beskyttelse af persongrupper, der ikke kan tage vare pa sig selv (sérbare
grupper)

Der kan for eksempel vare tale om bern, sindslidende, senile osv.

d. Situationer, hvor der ikke er ligevaegt mellem de berorte (athaengighed).
Der kan for eksempel vare tale om gentest med hensyn til relationen arbejds-
tager/arbejdsgiver eller forsikringstager/giver

e. Kompetencesporgsmal, hvor der er behov for klarhed.

Der kan for eksempel vare tale om retten til kunstig befrugtning.

f. Omrader, hvor selvbestemmelsen ber sikres.

Der kan for eksempel vare tale om regler om informeret samtykke eller in-
formation.

Disse omrader vil for en stor dels vedkommende ogsa egne sig til international regu-
lering, men pa en rekke omrider vil der imidlertid veere markant forskel pé, hvordan
den etiske vurdering “’falder ud”. Et typeeksempel er “’the status of the embryo”. I det
hele taget kan der vaere forskel mellem nationer (national trademarks) som folge af:

- religion

- stat/individ

- ekonomi/sociale forhold
- reguleringstradition

- andet.

Det ma formentlig accepteres, at der i sadanne tilfelde ikke (for tiden i hvert fald)
kan skabes international enighed, herunder heller ikke enighed i EU. Ved at sikre en
rigtig ”timing” vil processen i forbindelse med formel regulering ogsa kunne med-
virke til at sikre den normative funktion — som kan vare medvirkende til, at en be-
stemt anvendelse af bioteknologien vinder (bredere) accept. Dette ber dog ske uden
“etisk majorisering”. For at sikre mod “etisk minimalisme” er det veaesentligt, at sa-
danne principper indeholdes i en materiel, indholdsmaessig regulering. Herudover
kan det veere hensigtsmassigt med mere “procesorienteret” regulering, for eksempel
1 form af videnskabsetisk vurdering af konkrete bioteknologiske (biomedicinske)
projekter. Nar der gennemfores rammelovgivning, er det af stor betydning, at der gi-
ves relativt udferlige og klare retningslinjer for, hvilke elementer, der skal indga i
den etiske vurdering, og efter hvilke principper en afbalancering skal ske. Alt for ofte
er der et kvantespring mellem de meget generelt holdte etiske principper og den kon-
krete stillingtagen, og vejledning i, hvorledes dette spring skal foretages, ber vare
indeholdt i for eksempel motiver til eller administrative retningslinjer for bedemmel-
sen.

9.5.3 International regulering

Mange elementer, som er nevnt under national regulering, vil ogsa vere relevante i
relation til international regulering. I det felgende peges pad omrader, der forekommer
serligt vaesentlige og aktuelle at tage hejde for 1 internationalt regi.

Det er vaesentligt, at der sikres egentlig forbudsregulering eller lignende i internatio-
nalt regi pd omrader, hvor der kan vere en vesentlig risiko for naste generation , for
eksempel i relation til
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- milje

- reproduktion (for eksempel reproduktiv kloning)

- irreversible skadevirkninger

- epidemiske skadevirkninger (xenotransplantation?).

Herudover kan som omréder, hvor det kan vere hensigtsmassigt at have internatio-
nal regulering, nevnes forbrugerbeskyttelse, kvalitetskrav vedrerende for eksempel
lagring 1 biobanker samt merkning (sporing) af for eksempel genmodificerede fode-
varer. Et andet omrade, der i hgj grad er praeget af internationalisering, er biomedi-
cinske forseg. I takt med leegemiddelindustriens internationalisering af legemiddel-
afprevningerne stiger behovet for at skabe ensartede internationale regler for, hvor-
dan man sikrer, at der sker tilstrekkelig videnskabsetisk bedemmelse af biomedicin-
ske forseg, der involverer brug af mennesker. Internationaliseringen skaber behov for
internationale regler, men ogsa behov for international netveerksdannelse —inden for
videnskabsetikken vil der veaere behov for netvaerksdannelse imellem de komitéer, der
sidder med de konkrete problemer 1 forbindelse med den videnskabsetiske bedom-
melse.

En del af de omrader, der omtales n@rmere nedenfor under national regulering (for
eksempel beskyttelse af arbejdstagere og forsikringstagere) vil ogsa med fordel kun-
ne have et internationalt tilsnit. Der er tale om en vis ”Europaisering” af de etiske
sporgsmadl og svar, hvilket formentlig vil fore til, at konsensusomriderne oges igen-
nem tiden.

9.6 Konklusion

Reguleringens dilemma ses af og til beskrevet meget negativt som et valg mellem
store principper og hgjtidelige, uldne, konkrete bestemmelser, der beror pa enighed,
men som ubekendt med teknikken fordemmer sig til ubetydelighed - eller klare,
pracise bestemmelser, der er snaevre og kun stadfaester det, der sker, og derfor for-
demmer sig til at blive tidligt foreeldet.

Det er vores opfattelse, at denne pessimisme ikke er hverken hensigtsmaessig eller
rigtig. Ganske vist er forskning uforudsigelig, hvilket vanskeligger reguleringens on-
ske om forudsigelighed. Men ved at anvende modeller, der bade indeholder bastante
internationale “bremseklodser” pa det helt essentielle plan og herudover fleksible re-
guleringsmodeller, herunder debatmodeller samt national rammelovgivning, kan de
etiske principper operationaliseres. Herved kan der patages et samfundsansvar, sle-
des at der ikke sker en privatisering af det etiske, og séledes at de vasentlige etiske
principper sikres varetaget.

Hvis man ser pa nogle af EU-direktiverne, er det noget forskelligt, hvilke etiske prin-
cipper, de tager hgjde for:

EU-direktivet om kliniske forseg med humane leegemidler stiller krav om, at der skal
foretages en etisk vurdering, og det skal ske pé grundlag af formulerede etiske hen-
syn (nytteafvejning og integritet). Direktivet opfylder ligeledes kravet om, at den eti-
ske vurdering skal vare konkret i forhold til det enkelte forseg. Derimod stiller di-
rektivet ikke krav om inddragelse af legmend efter en aben proces. I den seneste re-
vision af udsatningsdirektivet kan etiske hensyn i forbindelse med godkendelse af
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udsaetning af genmodificerede afgrader inddrages ifolge praeamblen. Udsatningsdi-
rektivet indeholder dog ingen formulering af de etiske hensyn og stiller heller ikke
krav om inddragelse af leegmaend efter en dben proces.

Hvis man ser pa de fire etiske kriterier, er der vaesentlige forskelle mellem de regule-
ringsmassige muligheder for at omsatte disse hensyn til lovgivningsmassige krav.

Kravet om gkonomisk og kvalitativ gavn afspejler grundleggende den sakaldte nyt-
teetik. Kriteriet indebaerer, at der dels skal foretages en vurdering af eventuelle ska-
devirkninger og risici, dels en vurdering af bdde ekonomiske og kvalitative fordele.
En sadan vurdering kan forholdsvis enkelt udtrykkes i regulering og kan gennemfo-
res efter en forholdsvis objektiveret proces. At det i sidste instans er et sken, om nyt-
ten ved den genteknologiske anvendelse kan siges at vere storre end eventuelle ska-
devirkninger og risici, er ikke et grundleeggende reguleringsteknisk problem. Sddan-
ne skon og afvejninger kendes fra megen regulering. En vanskelighed kan derimod
veare, at kriteriet pa den ene side allerede er almindeligt anerkendt pa det humane
omrade og til en vis grad ogsa i forhold til dyr (hejerestdende levende organismer),
men derimod pé den anden side kun i mindre grad er anerkendt i forhold produktom-
radet, dvs. genmodificerede fodevarer og afgrader. Pa sidstnaevnte omrade har det
reguleringsmaessig udgangspunkt traditionelt vaeret, at alt hvad der ikke indebarer en
uacceptabel risiko for skade pa mennesker eller natur frit skal kunne markedsferes.
Dette er en fundamental vanskelighed i1 forhold til at indfere bredere vurderinger i
forbindelse med produktgodkendelser.

Kriteriet om integritet/sarbarhed og kriteriet om retfeerdig fordeling er nok umid-
delbart de to kriterier, som byder pa de storste reguleringsmessig udfordringer. Det
skyldes forst og fremmest, at der er tale om meget brede skensmaessige kriterier, som
det kan vaere vanskeligt at normere, siledes at resultatet af kriteriernes anvendelse
opfylder grundleeggende krav til retssikkerhed, dvs. forudsigelighed. Omvendt er det
almindelig anerkendt, at der 1 hvert fald i1 forhold til visse anvendelser af genteknolo-
gi er tale om meget vasentlige etiske hensyn. Et klart eksempel herpa er reproduktiv
kloning, som mange finder ber vere forbudt, fordi det kreenker menneskets integritet.
P& mange andre omrader vil der formentlig derimod vare store meningsforskelle
med hensyn til, om en genteknologisk anvendelse krenker integritetskriteriet. S&
leenge der er tale om en processuel regulering, er det dog principielt muligt at inddra-
ge ogsa sadanne hensyn, men det vil som navnt neppe vere muligt juridisk at efter-
preve, om disse kriterier har veret opfyldt.

Kriteriet om dbenhed og medbestemmelse er grundleggende processuelle krav, som
forholdsvis enkelt kan afdaekkes i reguleringen 1 form af krav til sagsbehandling og
beslutningsfora. Reguleringsteknisk kan kriteriet omseettes til krav om, at den pageel-
dende beslutning skal vaere truffet efter inddragelse af legmend og siledes, at der er
offentlighed om beslutningsprocessen. Sddanne krav vil kunne udmentes enten pa et
overordnet niveau eller i form af en detaljeret regulering af myndighedernes beslut-
ningsproces, herunder med angivelse af nermere regler for, i hvilken udstreekning
leegmandsvurdering skal have bindende virkning. En normering af dette kriterium
kan enten udtrykkes som krav til EU-institutioners beslutningsproces eller som krav
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til nationale myndigheders beslutningsproces. I sidstnavnte tilfaelde vil der forment-
lig veere graenser for, hvor detaljeret man pd EU-niveau kan udtrykke kravene.

Det skal endelig fremhaeves, at de fire etiske kriterier alle skal indgé 1 vurderingen af
en genteknologisk anvendelse. Den endelige afgerelse skal ske ud fra en samlet af-
vejning af vurderingen af de enkelte kriterier. Der er sdledes ikke tale om enkle be-
slutningsmassige krav om at blot et enkelt eller alle fire kriterier skal vere opfyldt,
men derimod om en skensmassig samlet afvejning. Dette er en yderligere vanskelig-
hed for at normere anvendelsen af de etiske kriterier i formel regulering.

Samlet set kan saledes anfores, at to af de etiske kriterier forholdsvis enkelt lader sig
udtrykke i en processuel regulering pé en ret konkret méde, mens de to andre kun la-
der sig udtrykke mere generelt i regulering. Nogle af de etiske kriterier indebaerer sa-
ledes 1 hoj grad skensmassige vurderinger. Hertil kommer, at der skal foretages en
samlet vurdering af alle fire etiske kriterier, som ligeledes i hej grad vil have skeons-
maessig karakter.

Der skal dernest fastsettes regler for, hvorledes det endelige resultat af den samlede
etiske vurdering skal indga i forhold til den videnskabelige risikovurdering, som
samtidig skal gennemfores. Der skal saledes tages stilling til, hvordan henholdsvis
den etiske vurdering og den videnskabelige risikovurdering skal vaegtes i den endeli-
ge myndighedsafgerelse.

Det kan séledes konkluderes, at det juridisk set er muligt at inddrage etiske kriterier i
EU-regulering af anvendelse af genteknologi. Det kan ske ved at udmente krav her-
om i processuel regulering, der indeholder folgende elementer:

1) krav om etisk vurdering

2) formulerede etiske kriterier

3) herunder en &ben proces, der sikrer medbestemmelse.

Derimod vil det vaere meget vanskeligt reguleringsmaessigt at fastleegge betydningen
eller konsekvensen af den etiske vurdering. Det er imidlertid nedvendigt at forholde
sig hertil, herunder navnlig til spergsmélet om, hvorvidt den etiske vurdering kan

"tilsidesatte" en videnskabelig risikovurdering - sével positivt som negativt. Man
kan séledes principielt forestille sig to situationer. Den videnskabelige risikovurde-
ring viser, at der kan vere en vis risiko ved den genteknologiske anvendelse. Hvis
den etiske vurdering forer til, at det vil vaere 1 hej grad rigtigt at tillade anvendelsen,
skal dette sa alligevel kunne ske? Eller den videnskabelige risikovurdering viser, at
der ikke er nogen risiko ved den genteknologiske anvendelse, men den etiske vurde-
ring stiller et stort spargsmalstegn ved, om det vil vere rigtigt at tillade anvendelsen.
Hvorledes skal man forholde sig i denne situation?

I den forbindelse er det vigtigt at holde sig for gje, at regulering pa EU-niveau ikke
kun sker ud fra indholdsmaessige politiske vurderinger, men ogsa med det overord-
nede formdl at sikre en ensartet retstilstand og dermed et indre marked 1 EU. Heraf
kan udledes to konsekvenser. Jo mere den etiske vurdering foretages pa EU-niveau, i
jo hejere grad kan den vare skonsmassig og alligevel fore til en ensartet retstilstand.
Jo mere den etiske vurdering foretages pa nationalt niveau, des mere kan der tages
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hejde for forskelle 1 national kultur og verdigrundlag, og des mere kan der sikres en
aben proces og medbestemmelse.

Det ma saledes samlet set vurderes, at det er muligt at inddrage etiske kriterier i EU-
regulering, men ogsa at det er forbundet med meget betydelige udfordringer. Det kan
videre konstateres, at der 1 hej grad vil vere tale om en processuel normering, og at
det har veesentlige konsekvenser, om denne galder en beslutningsproces pa EU- eller
nationalt niveau. Essensen af det anforte kan ogsa udtrykkes sdledes, at inddragelse
af etiske hensyn i EU-regulering lige sa meget handler om dialog og beslutningspro-
cesser som juridisk reguleringsteknik.

Der mé séledes forventes at veere behov bade for egentlig regulering — samfundsetik
fra oven — og accept fra interessenterne i bred forstand — etik fra neden. Top-down og
bottom-up vil begge vare vigtige. “Biodiplomacy” er et af de nye begreber pd omra-
det.

10 FREMTIDSPERSPEKTIVER OG UDFORDRINGER

Pé det humane sundhedsomréde er der knaesat en raekke etiske principper, men ofte
med et kvantespring fra det generelle, principielle niveau til den konkrete fortolkning
og afvejning, ligesom der ofte mangler dialog- og debatfora.

Der er derfor behov for

national udmentning af internationale konventioner
konkret vejledning til administratorer

dialogfora mellem de forskellige aktorer

yderligere rum for offentlig debat.

De varktgjer, der iser kan komme i spil, er debatmodellerne, men ogsa overvejelser
om reguleringsmodellerne og deres anvendelse kan forhdbentlig tjene til inspiration.

Pé fodevareomridet har de etiske principper haft sverere ved at blive udformet, idet
de “klassiske” principper fra humanomradet om verdighed, integritet og selvbe-
stemmelse ikke har helt samme betydning pa dette omréde. Der er derfor i hojere
grad tale om videnskabelige risikovurderinger koblet med forsigtighedsprincippet”
og lign. Der er gjort spaede forseg pa at knasatte de etiske principper knyttet til
medbestemmelse og dbenhed, men samtidig har “kvantespringet” fra den videnska-
belige risikovurdering til en etisk vurdering knyttet til vaerdier endnu ikke vaeret fore-
taget pd dette omrdde, maske fordi det er vanskeligt at fa indpasset i dette mere mar-
kedsorienterede og produktbaserede omrade.

Der er derfor behov for

o udkrystallisering af etiske vardier pa fodevareomradet
e inddragelse af etiske vurderinger
e konkret vejledning til administratorer
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e dialogfora mellem forskellige aktorer
e yderligere dialog og debat.

Ogsa péa dette omrade ma debatmodellerne derfor anses for at komme til at spille en
vasentlig rolle 1 fremtiden, mens reguleringsmodellerne isaer vil rette sig til det inter-
nationale niveau.

Et konkret forslag kunne eventuelt vaere en overordnet ramme for
operationalisering af etiske principper pa EU-niveau:

a) En faelles Kommissions- og Ridsresolution om, hvilke overordnede
etiske hensyn, der ber indga 1 vurdering af anvendelse af bioteknologi
samt skabelse af relevante dialogfora.

b) En feelles meddelelse om ”’good governance” for beslutnin-
ger/afgarelser om anvendelse af bioteknologi — med elementer som vi-
denskabelig risikovurdering, inddragelse af etiske hensyn, &benhed, in-
formation og debat, anvendelse af etiske rdd med inddragelse af leg-
mand osv.

Det er svert at satte etikken pa formler, sa den operationaliseres — men det er vigtigt

at gore det - om nedvendigt ved at vi ever os pd forskellige modeller.
Og det er bedre at prove sig vej gennem “menuen” end at ”gé sulten i seng”.



81

11 AFSLUTNING

I det folgende seges rapportens konklusioner illustreret pa engelsk med udgangs-
punkt 1 det princip, som anses for omdrejningspunktet, nemlig behovet for dialog:

0]

Debate — Make room and time for the public polycentric debate within the fora
between scientists, between decision-makers and between lay-people. Make
sure that there is room for disagreement and create possibility for ”cooperation
despite disagreement”.

Interdisciplinarity — Different types of scientists must exchange experiences
and work towards the creation of a mutual understanding and interpretation of
and implementation of ethical principles in concepts involving biotechnology.

Agora - Market place — Governance and decision-makers should facilitate the
creation of an agora, where stakeholders can meet and exchange views with
each other and the public. In ancient Greece the public administration, the
court, the philosophers and the traders met here in order to govern, exchange
views and do business. In a time where science and the application of science
is multinational and will have impact on future generations, the creation of
Agoras should be both local, national and international.

Learning — Children, young persons and laymen as such should be trained in
decision-making with regard to ethical issues, and researchers should be edu-
cated in ethical issues concerning their area in research.

Operationalize — Ensure the operationalisation of ethical principles in politics,

regulation and debate.

Gradualism — If we should go forward then go forward step by step - The prin-
ciple of gradualism should be considered, every time we have to take decisions
that can be irreversible or can have impact on the environment and regarding
future generations.

Update —Ethics “just in time” — timing — renew and update the deliberations
and decisions. Choose the right time for the debate of a special issue, not too

early and not too late.

Evolution — of ethical principles and their specific application to new areas.
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