Nye regler og prinsipper for biomedisinsk forskning

Legeforeningen har behandlet utkast
til protokoll om biomedisinsk forsk-
ning til Europaradets konvensjon om
menneskerettigheter og biomedisin.

I hovedsak stetter Legeforeningen de prin-
sipper som er nedfelt i utkastet og ensker spe-
sielt & henvise til artikkel 9 som slér fast at
intet forskningsprosjekt skal starte for det er
vurdert og klarert av en nasjonal, multidisi-
plinzr og uavhengig etikkomité.

Tydelig om placebo

Legeforeningen kommer i heringsuttalelsen
bl.a. med forslaget i kapittel 13 som
omhandler den skriftlige informasjon som
etikkomiteene skal ha for & kunne gjore en
forsvarlig vurdering av forskningsprosjek-
tene. Ett av punktene i artikkelen angar prin-
sippet om at placebo kun skal brukes dersom
det ikke finnes behandling som har doku-
mentert effekt fra tidligere. Dette finnes naer-
mere omtalt ogsd andre steder. Legefore-

ningen mener at det vil vere en fordel om
dette prinsippet fremgar direkte av artikkel
13 fordi det er nettopp denne type informa-
sjon etikkomiteene skal ha.

Legeforeningen foreslar at informasjon
om forskningsresultater og forsekspersone-
nes rettigheter blir narmere presisert og om-
talt i artikkel 16. Et annet spersmal som ikke
er belyst klart i protokollen, er dersom fors-
kerne avslerer at noen familiemedlemmer
har risiko for & utvikle en forebyggbar li-
delse. Er det etisk riktig ikke & koble slik in-
formasjon med forskningsdeltaker, eller skal
man ha en generell regel som gjor det umu-
lig & koble slik genetisk informasjon til en-
keltpersoner eller familier?

En artikkel omhandler forskning pa per-
soner i fangenskap. Legeforeningen foresléar
en skjerping av kravene for & kunne drive
forskning pa personer som er fratatt sin fri-
het og mener at fanger kun skal inkluderes i
forsek der det er sannsynlig at de selv som
individer far direkte nytte av forskningen.

Ja til statlig ansvar for rusomsorg

Legeforeningen stotter forslaget om at
ansvaret for spesialiserte behandlings-
tilbud til rusmisbrukere overfores fra
fylkeskommunene til de statlige helse-
foretakene. Per i dag er det fylkeskom-
munene som har dette ansvaret.

Dette kommer frem i en heringsuttalelse til
et haringsnotat fra Sosialdepartementet med
forslag om statlig overtakelse av deler av fyl-
keskommunens ansvar for tiltak for rusmid-
delmisbrukere.

Forslaget om deling av ansvaret pa
henholdsvis stat, fylkeskommune og kom-
mune er etter Legeforeningens syn uklart og
urasjonelt, og kan fore til ytterligere frag-
mentering og flere grésoner istedenfor et mer
helhetlig tilbud. Fylkeskommunens ansvar
ber fjernes og ansvaret for tiltak til rusmid-
delmisbrukere ber enten ligge hos de regio-
nale helseforetak eller i kommunene.

I heringsnotatet foreslds det at de regio-
nale helseforetakene overtar ansvaret for &
organisere tiltak for tvangsbehandling av
rusmiddelmisbrukere. Skillet mellom fyl-
keskommunens ansvar for omsorg, og sta-
tens ansvar for helsetjeneste er planlagt & gi
helt ned pa institusjonsniva ved at degn-
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institusjonene kan ha to typer avtaler. A inn-
fore et slikt skille kan skape merkelige og
uheldige ulikheter fordi det blant annet kan
medfere forskjeller i kostnader/takster med
folgende grasoner og svarteperspill mellom
forvaltningsnivaene.

Statlig ansvar for tvangstiltak
Legeforeningen stetter forslaget om & over-
fore ansvaret for de som innlegges som
tvangstiltak til staten. Legen mé vare en selv-
skreven samarbeidspartner i forhold til vur-
dering av tvangstiltak. Legeforeningen ad-
varer imidlertid pa det sterkeste mot at en
plikt for legen til 4 uttale seg, vil veere en ut-
huling av taushetsplikten, og kan vanskelig-
gjore lege-pasient-forhold.

Legeforeningen er uenig i 4 kalle lege-
middelassistert rehabilitering for nedvendig
helsehjelp, og mener at staten gjennom dette
forseker & lose samfunnsetiske problemer
uten & drofte de legeetiske konsekvensene.
Dette indikerer at fastlegen skal vare for-
pliktet til & skrive ut substitusjonsmedika-
menter pd vegne av kommunen. Legefor-
eningen mener det er lovstridig dersom So-
sialdepartementet legger opp til & kunne
pélegge fastlegene & gi medikamentell reha-
bilitering til rusmisbrukere.

Tilbakemelding til den enkelte?

Legeforeningen mener ogsa at det ber tas inn
et punkt som gjor det mulig, likevel uten at
det skal kreves et lovvedtak, & gjennomfore
et forskningsprosjekt uten at forseksdelta-
kerne har krav pa a fa vite resultatene pa in-
dividniva. A melde tilbake resultater pa in-
dividniva kan vaere praktisk svert vanskelig
4 gjennomfore. Det kan ogsa tenkes for-
soksprosjekter der det er etisk forsvarlig at
deltakerne ikke skal fa vite resultatene pé in-
dividniva. Et forseksprosjekt der deltakerne
far vite «sine egne» resultater méd vurderes
med spesiell omhu av de forskningsetiske
komiteer. Det ma i slike tilfeller selvsagt
vere en forutsetning at forseksdeltakerne in-
formeres om at det ikke blir gitt informasjon
om resultatene pé individniva. Slik informa-
sjon ma gis for de gir sitt samtykke til & delta.

Lise B. Johannessen
Informasjonsavdelingen

Opplaringen ma styrkes
Legeforeningen ensker & bidra til at statlig
overtakelse av den spesialiserte rusmiddel-
omsorgen forer til et bedre tilbud til den en-
kelte rusmisbruker og samlet sett bedre res-
sursutnyttelse. Forskning pa dette omradet
ma imidlertid styrkes. Opplering, videreut-
danning og samarbeid mellom instanser blir
ogsé en avgjerende faktor bade innenfor hel-
setjenesten slik som det er beskrevet i lov om
spesialisthelsetjeneste, og fortsatt oppfel-
ging i forhold til sosialtjenesten.

Lise B. Johannessen
Informasjonsavdelingen

Heringsuttalelser pé nett U

Les hele heringsuttalelsene under
knappen Medlemsinformasjon pa:
www.legeforeningen.no
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