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Rapportens Formal

* Beskrive, analysere og vurdere metoder til
operationalisering af etiske principper inden for
europaisk regulering af bioteknologi

* Tjene som praktisk varktej til brug for overvejelser
om regulering, understettelse af politiske
beslutningsprocesser, og understottelse af demokrati-
og debatbestrabelser



Etiske principper

Rapporten tager afseet i de etiske principper, der er
fastlagt i ”Regeringens redegorelse til Folketinget om
Etik og Genteknologi, samt debatoplaegget ”’De
genteknologiske valg” fra BioTIK-gruppen
Erhvervsministeriet, juni 1999:

Okonomisk og kvalitativ gavn

Autonomi, veerdighed, integritet og sarbarhed
Retfeerdig fordeling af goder og byrder
Medbestemmelse og abenhed



Rapportens 4 dele:

1. Indledning og generelle problemstillinger

Etiske principper, Akterer - Risikovurdering mellem videnskab
og vaerdier

2. Regulering af biotek - internationalt
Regulering — oversigt, Analyse af reguleringsbilledet

3. Vearktejer til inddragelse af etiske og nationale
principper

Demokratiseringsveaerktejer og debatmodeller,
Reguleringsvarktgjer, Varktejskassen - checkliste

4. Etiske principper i europisk regulering
Konklusion og forslag, Fremtidsperspektiver, Afslutning



Risikovurdering - De forskellige elementer:

 Problemet set ud fra en videnskabelig synsvinkel
* Problemet kan vare en allerede opstaet fare (risiko)
 En forventet fare (risiko)

 Etscenario, som man har formodning for, kan
indebare en fare (risiko)




De forskellige elementer:

* Problemet set ud fra en ”etisk” synsvinkel
En handling vil stede mod egne eller samfundets normer

 Problemet set ud fra en ?omverdensbevarende”
synsvinkel (etik og bevaringshensyn)

* Problemet kan udgere en fare for kommende
generationer

* Problemet kan betyde forandring i biosfeeren/miljoet



Aktorerne

Hvem er aktererne?

 Interessenter (Forskere, erhvervsdrivende, landmand,
fiskere, fraproducenter)

» Berorte parter (Miljggrupper, patientgrupper, andre
Interessegrupper)

« Beslutningstagere (Politikere)
* Administratorer (Myndigheder)
* Media



Problem — Risiko — Etik — Proces — Regulering

!

Hvad er vaerktojet?

Risikovurdering

Risikohandtering

Risiko-

kommunikation Hvad er vaerktojet?
Generering af
etiske principper

Hvad er varktojet?
Debatmodeller

Hvad er veerktojet?
Reguleringsmodeller



Problematikker

Kan erfaringer fra ”’human sundhed” overfores til
fodevareomradet?

Human sundhed

* Beskyttelseshensyn og etiske principper: Autonomi, vaerdighed,
integritet og sarbarhed.

Fodevareomradet

* Videnskabelige principper for vurdering: Substantial equivalence
- forsigtighedsprincippet — baeredygtighedsprincippet

* Supplering af videnskabelige principper med ”ethical
precaution”?
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Varktejer og valg

* Tvarfaglighed — kontakt mellem aktererne

* Retsdannelsens polycentri - debattens polycentri — og
timing

e ”Forret”: Debatmodellerne
 “Hovedret”: Reguleringsmodeller

 ”Dessert”: Implementering af regulering og justering
(via fornyet debat)
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Fremtidsperspektiver og udfordringer

 National udmentning af internationale konventioner

* Konkret vejledning til administratorer

* Dialogfora mellem de forskellige akterer

* Yderligere rum for offentlig debat

« Udkrystallisering af etiske vaerdier pa fedevareomradet
* Inddragelse af etiske vurderinger

* Konkret vejledning til administratorer

* Dialogfora mellem forskellige akterer
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Overordnet ramme for operationalisering
af etiske principper pa EU-niveau

A) En falles Kommissions- og Radsresolution om, hvilke
overordnede etiske hensyn, der bor indga i vurdering
af anvendelse af bioteknologi samt skabelse af
relevante dialogfora.

B) En felles meddelelse om ”good governance” for
beslutninger/anvendelse af bioteknologi — med
elementer som videnskabelig risikovurdering,
inddragelse af etiske hensyn, abenhed, information
og debat, anvendelse af etiske rad med inddragelse af
leegmaend osv.
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