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Lovforslag nr. L 59. Fremsat den 23. oktober 1991 af sundhedsministeren (Ester Larsen)

Forslag

til

Lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af
biomedicinske forskningsprojekter

Kapitel 1
Komitésystemet

§ 1. Amtsridene nedsetter regionale viden-
skabsetiske komitéer. Et amtsrad kan nedsatte
én eller flere komitéer inden for sit geografiske
omrade. En komité kan ogsa nedsettes af flere
amtsrid.

Stk. 2. Ved amtsrad forstas tillige Koben-
havns Borgerrepresentation og Frederiksberg
Kommunalbestyrelse.

§ 2. En regional komité bestar af mindst 7
medlemmer, hvoraf de 3 indstilles af Statens
Sundhedsvidenskabelige Forskningsrad.

Stk. 2. Skenner amtsradet, at hensynet til en
regional komités virke, projekternes antal, el-
ler taler andre grunde derfor, kan en komité
bestd af 9 eller 11 medlemmer. Ved et med-
lemstal pa 9 eller 11 indstilles 4 respektive 5 af
Statens Sundhedsvidenskabelige Forsknings-
rad.

Stk. 3. Den regionale komité veelger selv sin
formand og nastformand blandt de udpegede
medlemmer.

Stk. 4. Den regionale komité udarbejder for-
slag til vedtegter, der godkendes af den cen-
trale komité.

Stk. 5. Komitéernes medlemmer udpeges for
4 ar ad gangen svarende til den amtskommu-
nale valgperiode. Genudpegning af medlem-
merne kan ske én gang.

§ 3. Undervisnings- og forskningsministeren
nedsatter Den Centrale Videnskabsetiske Ko-

Sundhedsmin. j.nor. 2. kt. 383-2/90

mité. Komitéen bestar af 2 medlemmer udpe-
get af hver af de regionale komitéer samt 2
medlemmer udpeget af undervisnings- og
forskningsministeren og 2 medlemmer udpeget
af sundhedsministeren. ‘

Stk. 2. Af de medlemmer, der udpeges af de
regionale komitéer, valges ét blandt de med-
lemmer, der er indstillet af Det Sundhedsvi-
denskabelige Forskningsrad. Det andet valges
blandt komitéens gvrige medlemmer.

Stk. 3. Det ene af de medlemmer, der udpe-
ges af henholdsvis undervisnings- og forsk-
ningsministeren og sundhedsministeren, skal
repraesentere statslige forskningsinteresser, det
andet folkeoplysende, almenkulturelle eller
sociale interesser, der er af betydning for den
centrale komités virke. Disse medlemmer mé
ikke have s&de i kommunale rad eller i Folke-
tinget.

Stk. 4. Komitéen veelger selv sin formand og
nastformand blandt de udpegede medlemmer.

Stk. 5. Komitéen udarbejder forslag til ved-
teegter, der godkendes af undervisnings- og
forskningsministeren. '

Stk. 6. Komitéens medlemmer udpeges for 4
ar ad gangen svarende til den amtskommunale
valgperiode. Genudpegning af medlemmerne
kan ske én gang.

§ 4. Den centrale komité skal bl.a. ved felles
meder samarbejde med Det Etiske Rad. Komi-
téen og ridet udarbejder sammen lobende rap-
porter om principielle etiske problemstillinger,
som har varet droftet i faellesskab.
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Kapitel 2
Anmeldelse og tilladelse

§ 5. Ethvert biomedicinsk forskningsprojekt,
der indebaerer forseg pa:

1) levendefodte menneskelige individer,

2) menneskelige kensceller, der agtes anvendt
til befrugtning, menneskelige befrugtede
&g, fosteranlaeg og fostre,

3) vav, celler og arvebestanddele fra menne-
sker, fostre og lignende, og

4) afdede

skal anmeldes til den regionale komité for det
omrdde, hvori den projektansvarlige har sit
virke.

Stk. 2. Det samme gaelder forskningsprojek-
ter, hvori bio-medicinsk forskning, som navnt
i stk. 1, udger en vesentlig bestanddel af det
samlede projekt samt sporgeskemaundersagel-
ser og registerforskning vedrerende de navnte
omréder.

Stk. 3. Den centrale komité kan fastsatte
regler for den praktiske tilrettelecggelse af den
videnskabsetiske bedemmelse af projekter, der
udferes pa flere forskmngs1nst1tut10ner (multi-
centerundersagelser).

§ 6. Projekter, der er omfattet af § 5, m4a ikke
iverksettes, for der er foretaget en viden-
skabsetisk bedemmelse heraf og givet tilladel-
se af den regionale komité til ivaerksattelsen,
jf. dog § 13. Den regionale videnskabsetiske
komité og den centrale komité kan krave @n-
dringer i projektet og i evrigt yde rid og vej-
ledning med hensyn til dettes udformning.

Stk. 2. Projekter, der er tilladt efter stk. 1, ma
ikke ivasrksaettes og gennemfores med vesent-
lige ®ndringer uden komitéens tilladelse.

Stk. 3. Ved projekter, hvori indgar klinisk af-
prevning af leegemidler, der er omfattet af lov
om laegemidler, afgiver den regionale komité
en indstilling om den videnskabsetiske bedom-
melse af projektet til Sundhedsstyrelsen. Ind-
stillingen skal afgives senest 6 uger efter, at
den regionale komité har kunnet foretage be-
demmelsen. Sundhedsstyrelsen giver den en-
delige tilladelse til iveerksattelsen af projektet.

Stk. 4. Kan der ikke i en regional komité op-
nés enighed om bedemmelsen af et projekt el-
ler finder komitéen, at projektet rejser sporgs:
mél af principiel karakter, forelegges projektet
for den centrale komité, jf. § 10.

Stk. 5. Komitéerne skal gore brug af konsu-
lentbistand i de tilfzelde, hvor de ikke selv ra-
der over forneden faglig ekspertise til at be-
demme forelagte projekter.

Kapitel 3

Komitésystemets opgaver

§ 7. I bedemmelsen paser komitéerne iszr,
at:

1) de risici, der kan vare forbundet med at
gennemfere projektet, er neje vurderet, og
hverken i sig selv eller i forhold til projek-
tets forudseelige fordele, har et uforsvarligt
omfang,

2) de patienter eller raske forsagspersoner, der
deltager i projektet, skriftligt og mundtligt
vil blive orienteret om dettes indhold, for-
udseelige risici og fordele, og at deres frie
og udtrykkelige samtykke vil blive indhen-
tet og givet skriftligt, jf. dog stk. 3,

3) information vil blive givet til og samtykke
indhentet fra nermeste parerende, vaerge
eller donor i de tilflde, hvor forseget udfe-
res under omstendigheder, som udelukker
information og indhentelse af samtykke ef-
ter nr. 2,

4) det klart fremgar af informationen, at pati-
enter og raske forsegspersoner eller pare-
rende, vaerge eller donor pad ethvert tids-
punkt kan tilbagekalde sit samtykke, og at

5) projektet efter sit formal og med hensyn til
sin metodik reprasenterer god videnskabe-
lig standard, samt at der er tilstraekkelig
grund til at gennemfore projektet.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsatte
regler om bestemmelserne i stk. 1, nr. 1-3.

Stk. 3. Registerforskning er ikke omfattet af
reglen istk. 1, nr. 2 og 3 om informeret samtyk-
ke. Komitéen kan dog i serlige tilfelde kraeve,
at der ved registerforskningsprojekter indhen-
tes informeret samtykke ifolge stk. 1, nr. 2 eller
3.

Stk. 4. Komitéen kan afkreve forskeren alle
oplysninger, der er nedvendige for bedemmel-
sen efter stk. 1.

Stk. 5. Sifremt forsegspersoner modtager
vederlag eller anden ydelse for at deltage i for-
soget, skal komitéen godkende dette og pase,
at det ikke er egnet til at pavirke samtykkeafgi-
velsen pa utilberlig vis.

71 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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§ 8. Komitéen péser, at projekter udferes i
overensstemmelse med den meddelte tilladel-
se, jf. § 6.

Stk. 2. En komité kan felge enkelte projek-
ters forlob og herunder forlange, at den afslut-
tende forskningsrapport eller publikation sen-
des til komitéen. Komitéen kan afkreve den
projektansvarlige en begrundet redegerelse i
tilfelde, hvor projektet ikke fuldferes.

§ 9. Komitéerne folger lobende udviklingen
inden for den biomedicinske forskning og vir-
ker inden for deres omréde for udbredelsen af
kendskabet til de etiske problemer, der kan
veere forbundet hermed.

§ 10. Den centrale komité har til opgave, at:

1) koordinere arbejdet i de regionale komitéer
og fastseette retningslinier og radgive disse i
videnskabsetiske spergsmal,

2) folge forskningsudviklingen og virke for
forstaelsen af de etiske problemstillinger,
udviklingen kan medfere i forhold til of-
fentligheden, myndigheder m.v., og at

3) behandle forskningsprojekter, som er fore-
lagt komitéen efter § 6, stk. 4, § 11, 0g § 13.

Stk. 2. Den centrale komités afgerelse kan
ikke indbringes for anden administrativ myn-
dighed.

§ 11. En forsker, der ikke har faet en regio-
nal komités tilladelse til at iverksatte et pro-
jekt, kan indbringe afgerelsen for den centrale
komité. Et projekt kan ligeledes indbringes for
den centrale komité af enhver, der har en ser-
lig interesse heri.

§ 12. De regionale komitéer og den centrale
komité afgiver en arsberetning, der indeholder
en redegorelse for komitéernes virksomhed og
praksis i det forlebne 4r. I rsberetningerne be-
skrives vasentlige videnskabsetiske proble-
mer, komitéerne har dreftet, og der redegores
for begrundelserne for udfaldet af vasentlige
sager. Der optrykkes endelig en liste over alle
anmeldte projekter.

Kapitel 4

Forskning pd befrugtede menneskelige ceg og
menneskelige
konsceller, der agtes anvendt til befrugtning

§ 13. Biomedicinske forseg pa befrugtede

menneskelige &g og kensceller, der agtes an-
vendt til befrugtning, m4, pd de i §§ 5-7 nevnte
betingelser, kun foretages efter tilladelse fra
savel den regionale som den centrale komité,
hvis de har til formal at forbedre in vitro be-
frugtning med henblik pa at fremkalde en gra-
viditet. Tilsvarende gelder for andre behand-
linger for ufrivillig barnleshed, hvor en kvin-
des @g befrugtes uden for livmoderen.

Stk. 2. Udtagning og befrugtning af &g, med
henblik pa at gennemfore andre forseg end de
i stk. 1 navnte, er ikke tilladt.

Stk. 3. De befrugtede eeg ma kun holdes i
live uden for en kvindes livmoder i 14 dage fra
befrugtningen er sket, heri ikke medregnet den
tid, hvori de befrugtede &g har vaeret nedfros-
set.’

Stk. 4. Befrugtede menneskelige ag, der har
veeret gjort til genstand for biomedicinsk forsk-
ning efter stk. 1, mé ikke opsattes i kvindens
livmoder, med mindre det kan ske uden nogen
risiko for videregivelse af arvelige sygdomme,
defekter, misdannelser eller lignende.

Stk. 5. Donation af befrugtede menneskelige
g er ikke tilladt.

Stk. 6. Sundhedsministeren bemyndiges til
at fastsatte regler om nedfrysning og donation
af menneskelige ®g.

§ 14. Folgende forssg mé ikke foretages:

1) forseg, der har til formal at muliggere frem-
stilling af arvemeessigt identiske menneske-
lige individer,

2) forsog, der har til formal at muliggere frem-
stilling af menneskelige individer ved sam-
mensmeltning af genetisk forskellige foster-
anleg eller dele af fosteranleg, for de sxt-
ter sig fast i livimoderen,

3) forseg, der har til formal at muliggere frem-
stilling af levende menneskelige individer,
som er hybrider med en arvemasse, hvori
indgar bestanddele fra andre arter, og

4) forseg, der har til formal at muliggere ud-
vikling af et menneskeligt individ i arts-
fremmed livmoder.

Kapitel 5
Finansiering
§ 15. Udgifterne til de regionale komitéer af-
holdes af amtskommunerne. Til delvis daek-

ning af udgifterne betaler statsinstitutioner
samt private firmaer og hospitaler et gebyr pr.
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projekt til vedkommende amtskommune.
Amtskommunen fastsztter gebyrets storrelse,
som ikke m4 overstige, hvad der svarer til pro-
jektets forventede andel af den pagzldende
komités samlede érlige udgift.

Stk. 2. Den centrale komités udgifter afhol-
des af undervisnings- og forskningsministeren.
Ministeren stiller den fornedne sekretariatsbi-
stand til radighed.

Stk. 3. Der ydes kommunale dizter, befor-
dringsgodtgoerelse samt godtgerelse for fraver
fra hjemstedet til medlemmerne af de regiona-
le komitéer og til de medlemmer af den centra-
le komité, der er medlemmer af en regional ko-
mité. De navnte medlemmer vederleegges af
amtskommunerne. Udgiften til eventuel veder-
leggelse af de medlemmer af den centrale ko-
mité, der ikke er medlemmer af regionale ko-
mitéer, afholdes af undervisnings- og forsk-
ningsministeren.

Stk. 4. Sundhedsministeren fastsatter regler
om den i stk. 1 nzvnte finansieringsordning.

Kapitel 6
Straf

§ 16. Den, der iverksetter et projekt i strid
med § 5, §6,§ 13, stk. 2, 3,4 0g 5, og § 14, kan
straffes med boede eller hafte.

Stk. 2. 1 forskrifter, der udstedes i medfor af
loven, kan der fastsattes straf af bade.

Stk. 3. For overtradelser, der begas af et ak-
tieselskab, andelsselskab eller lignende, kan
der palegges selskabet som sddant bedean-
svar. Er overtredelsen begdet af staten, en
kommune eller et kommunalt fzllesskab, jf. §

F. t. 1. om et videnskabsetisk komitésystem m.v.

60 i lov om kommunernes styrelse, kan der pa-
legges staten, kommunen eller det kommunale
feellesskab bedeansvar.

Kapitel 7
Ikrafttreden m.v.

§ 17. Loven treder i kraft den 1. oktober
1992.

Stk. 2. Sundhedsministeren fremsaetter for-
slag til revision af loven i folketingséret
1995-96.

§ 18. I lov nr. 353 af 3. juni 1987 om oprettel-
se af et etisk rdd og regulering af visse bio-
medicinske forseg, som @&ndret ved lov nr. 315
af 16. maj 1990, foretages folgende &ndringer:

L. 1§ 1,stk. 1, 2. pkt. , udgér: »der er oprettet

efter Helsinki-deklaration I1«.

2. §4, stk. 2, ophaeves.

3. § 8 stk. 1, nr. 1, affattes saledes: »I samar-
bejde med de videnskabsetiske komitéer
dreftes almene etiske spergsmal i forbindel-
se med forsgg pa mennesker«.

. Efter § 10 udgér: »Forseg«.

. § 11 ophaves.

. Efter § 11 ®ndres »Straffebestemmelser«
til: »Ikrafttreedelsesbestemmelser«.

7. § 12 ophazves.

(o WS I N

§ 19. Loven gelder ikke for Fareerne og
Grenland, men kan ved kongelig anordning
saettes i kraft for disse landsdele med de afvi-
gelser, som de serlige feroske og gronlandske
forhold tilsiger.
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Bemcerkninger til lovforslaget

Almindelige bemcerkninger

Lovforslaget blev forste gang fremsat den 17. april
1991 (Lovforslag L 166 i folketingsdret 1990/91).
Sundhedsministerens fremsettelse af lovforslaget er
optrykt i Fortryk af Folketingstidende 1990/91, Fol-
ketingets forhandlinger, spalte 4689-4691. Forste be-
handlingen af lovforslaget er gengivet i Folketingsti-
dende 30/4 1991, spalte 5239-5258.

Forslaget blev ikke feerdigbehandlet inden folke- -

tingsdrets udgang.

1. Lovforslagets baggrund

Baggrunden for lovforslaget er, at indenrigsmini-
steren i bemarkningerne til forslag til lov om opret-
telse af et etisk rad og regulering af visse biomedicin-
ske forseg (L 76 af 12. november 1986), tilkendegav,
at der ville blive iveerksat et udredningsarbejde om
behovet for at fastsztte lovregler om biomedicinske
forsog pa levende forsegspersoner, jf. Folketingsti-
dende, Tilleeg A, spalte 1574-1575.

Endvidere blev der i § 4, stk. 2, i lov om oprettelse
af et etisk rad m.v. (lov nr. 353 af 3. juni 1987) indfert
et midlertidigt forbud mod forseg pa befrugtede
menneskelige g. I samme lovs § 4, stk. 1, blev Det
Etiske R4d palagt at afgive indstilling til indenrigs-
ministeren (nu sundhedsministeren) om fastsattelse
af regler ved lov om beskyttelse af befrugtede men-
neskelige &g og levende fosteranleg og fostre samt
genetiske forsog pa& menneskelige konsceller, som
bliver brugt til befrugtning.

Ved lov nr. 315 af 16. maj 1990 om @ndring af lov
om oprettelse af et etisk rdd m.v. (udskydelse af lov-
revisionen) blev forbudet i § 4, stk. 2, i loven om Det
Etiske Rad forleenget med 1 &r indtil udlebet af fol-
ketingssamlingen 1990/91. Begrundelsen for udset-
telsen var, at en endelig regulering af forsegsadgan-
gen métte ses i sammenhang med sporgsmalet om
retlig regulering af biomedicinsk forskning pa leven-
de mennesker, som sundhedsministeren agtede at
fremsatte lovforslag om i 1990/91, jf. Folketingets
Forhandlinger, 1989/90, sp.8026-8031.

2. Lovforslagets hovedindhold og gyldighedsomrdde

Lovforslaget tilstreeber forst og fremmest at skabe
retligt bindende rammer for den videnskabsetiske
bedommelse af biomedicinske forskningsprojekter
her i landet. Det galder, hvadenten de udferes pa
levendefodte menneskelige individer, befrugtede
menneskelige &g, fosteranlag og menneskelige kan-
sceller, der agtes anvendt til befrugtning, eller pa af-
dede.

Lovforslaget indeholder derfor regler om:

— Oprettelse af et videnskabsetisk komitésystem
(kap. 1,§§ 1 -4).

— Lovpligtig anmeldelse til dette komitésystem af
biomedicinske forskningsprojekter pa levendefed-
te menneskelige individer, befrugtede menneskeli-
ge ®g, fosteranleg og fostre og menneskelige kon-
sceller, der agtes anvendt til befrugtning, samt pa
afdede (kap. 2, §§ 5-6).

— De overordnede principper, det lovfestede komi-
tésystem skal leegge til grund for sin bedemmelse
af anmeldte projekter, og komitésystemets ovrige
opgaver (kap. 3, §§ 7-12). .

— Serregler om forseg pa befrugtede menneskelige
g og kensceller, der agtes anvendt til befrugtning
samt forbud mod visse forseg (kap. 4, §§ 13-14).

— Komitésystemets finansiering (kap. 5, § 15).

— Straf for overtreedelse af lovens bestemmelser
(kap. 6, § 16).

Lovforslagets gyldighedsomréade er biomedicinske
forskningsprojekter. Det omhandler derimod ikke
medicinsk behandling eller diagnostik af enkelte pa-
tienter, hvor forméalet udelukkende er en bedring af
patienternes tilstand gennem klarleggelse af syg-
domsbilledet og adekvat leege- og sygeplejemassig
indsats. Det folger heraf, at forslaget heller ikke gal-
der sikaldte behandlingsforseg eller eksperimentel
behandling, d.v.s. tilfelde, hvor den behandlende
lzege i rent behandlingsmessigt gjemed og i den en-
kelte patients interesse prever en anden behand-
lingsform. Diagnostik og behandling uden forsk-
ningsformal — herunder behandlingsforseg — er sile-
des ikke omfattet af forslagets regler om anmeldel-
sespligt og komitébedemmelse, men er som hidtil
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underlagt reglerne i legeloven (lovbekendtgerelse
nr. 426 af 19. august 1976 om udevelse af legeger-
ning), samt de ansvars- og tilsynsregler, som i ovrigt
geelder pd sundhedsomridet.

Det folger saledes ogsé af lovforslaget, at forslaget
ikke regulerer in vitro befrugtningsteknikken som
behandlingsmetode med henblik p4 at fremkalde en
graviditet. § 13 omhandler kun egentlig forskning pa
befrugtede menneskelige =g. Bestemmelsen inde-
holder dog i stk. 5 et forbud mod donation af befrug-
tede menneskelige @g, og stk. 6 bemyndiger sund-
hedsministeren til at fastsatte regler om nedfrysning
og donation af menneskelige =g.

Om afgreensningen af begrebet forskning, som det
anvendes i lovforslaget over for bl.a. behandling og

behandlingsforseg, henvises til bemarkningerne til
§§ 5 og 6.

3. Hovedtankerne bag lovforslaget

Videnskabsetisk bedemmelse af biomedicinske
forskningsprojekter er ikke noget nyt i Danmark. Si-
den slutningen af 1970°erne har der eksisteret et vi-
denskabsetisk komitésystem her i landet, omfaitende
syv regionale komitéer og en central komité, hvis
sekretariater er blevet varetaget af det offentlige
(amtskommunerne, Odense Universitet og Under-
visningsministeriets forskningsafdeling). Om syste-
met og dets regelgrundlag henvises til betznkning
nr. 1185, 1989, »Forskning p4 mennesket — etik/ju-
ra«, kap. 4, afsnit 2.

Nar dette system nu foreslas aflest af en lovregule-
ret ordning, skyldes det en flerhed af grunde, der
spender fra rent praktiske og orgamsatonske hen-
syn til mere ideelle motiver:

En videreforelse af det eksisterende komitésystem
rejser en raeckke problemer, som samlet vil kunne lo-
ses bedre gennem lovgivning. Antallet af projekter,
der forelegges, er voksende, arbejdsbelastningen sti-
gende og vil gere det enskeligt, at der sker en vis
styrkelse af komitéernes bevillinger. Samtidig er der
behov for at f4 klarlagt systemets kompetence og an-
svar inden for det samlede sundhedsvesen og det
net af myndigheder m.v., systemet indgér i og samar-
bejder med, herunder ogsd legemiddelindustrien.
Komitéernes sammensatning ber justeres, sdledes at
leegmandselementet styrkes. Endelig ber der indfe-
res regler, som giver komitéerne mulighed for at ud-
ove en vis opfelgende og efterkontrollerende virk-
somhed over for bedemte forskningsprojekter, lige-
som de bor have bedre muligheder for at manifestere
sig over for offentligheden.

Disse forhold ville - taget hver for sig — formentlig
kunne loses inden for rammerne af den aftale, der
ligger til grund for det eksisterende komitésystem,

men under ét vil en lovgivning givetvis vare et bedre
instrument.

Andre grunde taler imidlertid ogsé for lovgivning:

Der teenkes her pa selve det principielle, at det ved
lov slas fast, at videnskabsetisk bedommelse af bio-
medicinske forskningsprojekter er en selvfelgelig del
af sundhedsveaesenets virksomhed.

Dertil kommer, at det eksisterende komitésystems
regelgrundlag — iseer Helsinki-deklarationen — alene
omfaiter biomedicinske forskningsprojekter pa le-
vende mennesker, men ikke pd afdede (lig) og heller
ikke pa det menneskelige liv fra befrugtning til fod-
sel. Deklarationens regler er endvidere ikke som sd-
danne juridisk bindende for forskerne. Endelig taler
hensynet til en afklaring af patienters og forsegsper-
soners retsstilling for, at principperne for komitébe-
demmelsen af forskningsprojekter fastslds ved lov.

4. Lovforslagets forarbejder

Lovforslaget er udarbejdet pa grundlag af felgen-

de betenkninger m.v.:

~ Betankning nr. 1185, 1989, » Forskning pa menne-
sket - etik/jura«, afgivet af et udvalg nedsat af
sundhedsministeren,

- »Debatopleg om et kontrolorgan«, Etisk Rad,
1989,

— »Beskyttelse af menneskelige kensceller, befrugte-
de @g, fosteranleg og fostre«, en redegarelse,
Etisk Rad, 1989.

Til disse publikationer foreligger udtalelser fra en
meget bred kreds af myndlgheder organisationer
m.flL.

I bemearkningerne til de enkelte lovbestemmelser
kommenteres i fornedent omfang veesentlige afvigel-
ser mellem lovforslaget og de forslag, publikationer-
ne stiller.

5. Internationale forhold

De sporgsmal, der foreslas reguleret ved lovforsla-
get, har i de senere ar pakaldt sig stor opmaerksom-
hed i hele den vestlige verden. Bade p4 nationalt ni-
veau samt i Europaradet og EF er der taget initiati-
ver af betydning for regulering af den biomedicinske
forskning,

Set i en international sammenhaeng er Danmark
imidlertid naet langt med hensyn til videnskabsetisk
bedemmelse af biomedicinske forskningsprojekter.
Af de europ=iske lande er det kun Frankrig, der har
gennemfort en lovgivning om videnskabsetiske ko-
mitéer. Lovens ikrafttreeden blev dog forsinket, fordi
den ikke — som her i landet — har kunnet baseres pé
et allerede eksisterende regionalt system.
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I nordisk sammenhzng skal det navnes, at sdvel
Sverige som Norge baserer den videnskabsetiske
indseende med biomedicinske forskningsprojekter
pé Helsinki-deklarationen.

1 Sverige bestér systemet af institutionskomitéer
tilknyttet de medicinske fakulteter. Der findes 6 re-
gionale komitéer samt 4 lokale, der er underlagt én
eller flere af de regionale komitéer. Alle komitéer be-
handler lzgevidenskabelige forskningsprojekter,
mens 4 af komitéerne tillige er ansvarlige for den vi-
denskabsetiske behandling af odontologiske forsk-
ningsprojekter. I Sverige er komitésystemet blevet
vurderet i bet@nkningen »Etisk granskning av medi-
cinsk forskning« (SOU 1989:75). I denne vurderes
komitéerne generelt positivt, men hgjere grad af of-
fentlighed om videnskabsetiske problemer efterly-
ses, ligesom sammensatningen af komitéerne fore-
slas taget op til overvejelse. I beteenkningen »Forsk-
ningsetisk provning« (SOU 1989:74) overvejes den
generelle bedemmelse af forskningsprojekter, der
omfatter mennesker, herunder ikke-biomedicinsk
forskning.

1 Norge er der oprettet 5 regionale videnskabseti-
ske komitéer svarende til den regionale inddeling af
sundhedssystemet. Komitéerne er tilknyttet de medi-
cinske fakulteter, og medlemmerne udpeges af rege-
ringen, nermere bestemt af Kultur- og Videnskabs-
ministeren, der tillige finansierer den lebende drift.
Hver regional komité har 7 medlemmer. Der er udgi-
vet en hvidbog af Kultur- og Videnskabsministeriet
(St.meld. nr.28 (1988.89) Om forskning), hvori den
videnskabsetiske komitébehandling nermere er be-
handlet. -

1 Europarddets regi foreligger 2 dokumenter af
serlig interesse for lovforslagets udformning:

— Radets rekommandation af februar 1990 om me-
dicinsk forskning p4 mennesker.

— Et sekretariatspapir fra Radets ad hoc ekspertko-
mité om fremskridt i de biomedicinske videnska-
ber (CAHBI) omhandlende kunstig befrugtning
og forskning pa befrugtede menneskelige @g.

Rekommandationen om forskning pa mennesket
er af betydning for lovforslagets regler i §§ 1-12,
d.v.s. bestemmelserne om komitésystemet og dets
opgaver. Dens bestemmelser er ikke bindende for
lovgivningsmagten i Danmark, og de regler, der fel-
ges i Danmark i dag, er i ovrigt allerede forenelige
med disse. Specielt skal fremhaves, at rekommanda-
tionen ikke stiller krav om lovgivning som hjemmel
for hindhavelsen af de principper, den opstiller.
Disse gzlder udelukkende forskning pé levende, ra-
ske forsggspersoner eller patienter, idet rekomman-
dationen dog ikke sondrer skarpt mellem de to grup-
per. Lovforslagets udformning og praciseringen af

indholdet af dettes § 6 i bemarkningerne til denne er
fuldt forenelige med rekommandationen.

Rédets sekretariatspapir om kunstig befrugtning
har ikke status som rekommandation. Papiret er ud-
sendt til medlemslandenes regeringer med henblik
pa at kunne indgd i udarbejdelsen af eventuelle re-
gelszt. Det foreslas bl.a., at der fastszttes en 14-da-
ges grense for, hvor laenge et befrugtet menneskeligt
&g mi holdes i live uden for en kvindes livmoder, jf.
i avrigt lovforslagets § 13 og bemarkningerne hertil.

P4 EF-plan arbejdes der med regler i relation til
videnskabsetiske komitéer. Det sker blandt andet i
forbindelse med legemiddelafprovninger, hvor
»Good Clinical Practice For Trials On Medicinal
Products In The European Community« blev fer-
digbehandlet i 1990. Der er forelebig kun tale om
ikke-bindende »Guidelines«, men det ma péregnes,
at reglerne pa et tidspunkt bliver indeholdt i et direk-
tiv.

Der er tillige p4 EF-plan vedtaget et direktiv om
aktive medicinske implantable anordninger, og der
er ligeledes planlagt direktivforslag om medicinske
anordninger og in vitro diagnostisk udstyr. Det er i
direktivet anfert, at kliniske afprevninger af aktive
medicinske implantable anordninger skal foregd i
overensstemmelse med Helsinki-deklarationen.

Der henvises i den forbindelse til lov nr. 368.af 6.
juni 1991 om medicinsk udstyr.

I relation til forskning pa kensceller, der agtes an-
vendt til befrugtning og befrugtede menneskelige
&g, er lovgivning gennemfort i England, hvor et kon-
trolorgan (Human Fertilisation and Embryology
Authority) er nedsat med henblik pa at kontrollere
forskning af den navnte art. Loven fastsatter en for-
holdsvis liberal adgang til forskning inden for de for-
ste 14 dage efter befrugtning er sket.

Lovgivning er ogsé for nylig gennemfort i For-
bundsrepublikken Tyskland med den virkning, at
der ikke er mulighed for at udfere forskning pé be-
frugtede menneskelige zg.

En gennemforelse af det foreliggende lovforsiag
vil i international sammenheng betyde, at Danmark
vil have et system, der lever fuldt op til de krav om
videnskabsetisk bedemmelse af biomedicinske
forskningsprojekter, der vil blive stillet i fremtiden.
Dette gelder ikke mindst inden for EF, hvor en fort-
sat harmonisering af bl.a. leegemiddelafprevninger
ma4 antages at komme til at indbefatte felles normer
for videnskabsetisk bedemmelse.

6. Lovforslagets administrative og ekonomiske konse- \
kvenser

I drene siden 1979 er der i Danmark opbygget et
system af 7 regionale videnskabsetiske komitéer og
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én central komité med ligelig reprasentation af leg-
folk og forskere. Grundlaget for komitéernes virk-
somhed er den sdkaldte Helsinki-deklaration II. Ko-
mitéerne har til opgave at pase overholdelse af de-
klarationens krav om, at biomedicinske forsknings-
projekter pa levende mennesker skal sendes til en
serligt udnaevnt, uafthengig komité »til overvejelse,
kommentarer og vejledning«. Til komitésystemet an-
meldtes 2334 projekter i 1989. )

Komitéernes sekretariater varetages af amtskom-
munerne. De samlede udgifter, der ligger i storrel-
sesordenen sma 3 mill. kr., afholdes af amtskommu-
nerne. Den centrale videnskabsetiske komités sekre-
tariat varetages og betales af forskningsafdelingen
under Undervisnings- og Forskningsministeriet. Ud-
gifterne er i storrelsesordenen 250.000 kr. arligt.

Dette system foreslds nu aflest af et egentligt lov-
faestet system.

En gennemforelse af lovforslaget forudsattes ikke
at medfore en nevneverdig stigning i antallet af re-
gionale videnskabsetiske komitéer.

Derimod vil lovforslaget for de regionale komité-
ers vedkommende betyde, at de amtskommunale
forvaltninger mé paregne, at der skal anvendes yder-
ligere personale til at betjene komitéerne. Dette skyl-
des vaesentligst, at komitéerne ved en lovfestelse vil
blive en del af den offentlige forvaltning i offentlig-
hedslovens forstand. Det vil veere realistisk at ansla,
at der pa landsbasis bliver tale om en fordobling i
forhold til hidtil, uanset at der naturligvis kan fore-
komme forskelle mellem de enkelte komitéers behov
for yderligere sekreterbistand.

Endelig mé der budgetteres med udgifter til dizeter
m.v. til komitémedlemmerne svarende til, hvad der
udbetales til medlemmer af kommunalbestyrelser/
amtsrad.

De samlede udgifter ved en gennemforelse af lov-
forslaget kan for de regionale komitéers vedkommen-
de anslas til at vaere ca. 5,6 mill. kr., hvilket svarer til
en merudgift pd ca. 3 mill. kr. i forhold til, hvad
amtskommunerne betaler i dag.

Til delvis dekning af udgifterne foreslds det, at
statsinstitutioner samt private hospitaler og firmaer
betaler et gebyr pr. projekt til vedkommende amts-
kommune, der svarer til projektets forventede andel
af den pagzldende komités samlede arlige udgift, jf.
bemearkningerne til § 15. Det skennes pi denne bag-
grund, at amtskommunernes reelle merudgift vil ve-
re ca. 0,3 mill. kr., idet alene medicinalindustrien ma
skennes at bidrage med ca. 1,9 mill. kr. til komitéer-
nes drift.

Udgifterne til den centrale komité afholdes af un-
dervisnings- og forskningsministeren, jf. § 15, stk. 2,
hvor de samlede udgifter anslas at blive ca. 1,6 mill.

kr., idet det m4 paregnes, at der skal anvendes ca. 1
mill. kr. til informationsskabende aktiviteter. Den
ansldede merudgift for staten udger ca. 1,4 mill. kr.

Bemcerkninger til de enkelte lovbestemmelser
Til § 1

De regionale komitéer foreslds i § I nedsat af
amtsrddene. Dette er en @ndring i forhold til i dag.
De eksisterende videnskabsetiske komitéer er nedsat
af Statens Sundhedsvidenskabelige Forskningsrad
og amtsradene.

Amtsradenes kompetence efter § I er begrundet i,
at den biomedicinske forskning i altovervejende
grad foregdr inden for sundhedsvesenet og er en
uadskillelig del af dettes virksomhed og af legeud-
dannelsen. Da det pa regionalt niveau er amtsrade-
ne, der har ansvaret for sundhedsvaesenet, ber komi-
téerne fuldt ud nedsattes af disse, og deres drift vaere
amtsrddenes ansvar. Derimod vil amtsridene ikke
kunne gribe ind i konkrete sager og omgere afgerel-
ser, som er truffet af komitéerne.

Forslaget afviger fra de tanker, der er indeholdt i
Etisk Ridds »Debatopleg om organiseringen af et
kontrolorgan«. Det Etiske Rad tilslutter sig, at et ko-
mitésystem ma omfatte regionale komitéer, men ar-
gumenterer for, at et uafhengighedssynspunkt ber
fore til, at komitéerne ikke nedsettes af amtsradene.
Disse bor endvidere »sikres en fast bevilling og sek-
retariater, der ansattes af de regionale formend og
dermed er uafheengige af amtsradet«.

Forskellen pa forslagets § I og Etisk Rads opleg
er ikke begrundet i et forskelligt syn pa verdien af
vafthangighed i vurderingen af videnskabsetiske
problemstillinger. Forskellen beror udelukkende p4,
hvorledes den enskede vurdering mest hensigtmas-
sigt kan gennemfores. Det vil med andre ord sige,
hvorledes et funktionsdueligt system opbygges in-
den for sundhedsvasenet til at lase denne opgave. I
forslagets § 5 og § 7 fastslas, hvilke opgaver komité-
systemet skal varetage, og hvilke overordnede prin-
cipper, det skal lagge til grund for sit arbejde. Det er
en selvfolge, at lovforslaget bygger pa den antagelse,
at komitéerne i varetagelsen af disse opgaver ikke
folger uvedkommende hensyn, respektive varetager
interesser, der ikke er forenelige med formalet med
komitésystemet.

En vigtig virkning af § I vil veere, at komitéernes
virke fremover bliver en del af den offentlige forvalt-
ning i offentlighedslovens og forvaltningslovens for-
stand.

I § I dbnes der mulighed for, at et amtsradd kan
nedsatte mere end én komité inden for sit omrade,
idet det dog forudsattes, at arbejdsbyrden taler her-



1135

F. t. L. om et videnskabsetisk komitésystem m.v.

1136

for. Flere amtsrad kan ogsa gd sammen om at opret-
te én komité. Det overlades til amtsradene at traeffe
nermere aftale om medlemmernes udpegning, sek-
retariatsfunktionen m.v., hvis de gar sammen om at
oprette en komité.

Antallet af komitéer i Danmark er i dag 7. Da lan-
det er inddelt i 14 amtskommuner (samt Keben-
havns og Frederiksberg Kommuner, der tillige vare-
tager amtskommunale opgaver) betyder det, at hver
komité omfatter mere end én amtskommune — bort-
set fra Arhus og Kebenhavns amtskommuners komi-
téer. Nar regionsprincippet ikke falger amtsgreenser-
ne, skyldes det bl.a., at forskningen ikke foregar med
lige stor intensitet ved de forskellige sygehuse. Hvis
forskellene i komitéernes arbejdsopgaver skal udlig-
nes, og hver komité samtidig skal have mulighed for
at behandle et tilstreekkelig bredt udsnit af projekter,
mé komitéernes arbejdsomrdde som hovedregel
dakke flere amtskommuner.

Til § 2

De regionale komitéer foreslds sammensat efter
folgende principper:

— Obligatorisk skal en regional komité som mini-
mum besté af 7 medlemmer, der sammenszttes af
leege medlemmer og medlemmer med biomedi-
cinsk forskningserfaring. De leege medlemmer kan
veere medlemmer af amtsradet eller andre. De
»faglige« medlemmer findes — som i dag — gen-
nem Statens Sundhedsvidenskabelige Forsknings-
rad. Det forudsettes, at de pagaldende er aktive
biomedicinske forskere med hovedarbejdssted in-
den for amtskommunen.

— Fakultativt kan amtsridet herudover udpege yder-
ligere 2 eller 4 medlemmer, séledes at komitéens
samlede medlemstal bliver 9 eller 11. Ved et med-
lemstal pa 9 eller 11 indstilles 4 respektive 5 af
Statens Sundhedsvidenskabelige Forskningsrad.
Det forudsettes i ovrigt, at mindst 1 respektive 2
medlemmer indstilles fra folkeoplysende og al-
menkulturelle foreninger og organisationer i amts-
kommunen.

I det eksisterende komitésystem er der ligelig re-
praesentation af leegfolk og forskningsrddsudpegede.

Forslaget folger siledes indstillingerne i betenk-
ningen »Forskning pd mennesket« og Det Etiske
Rads »Debatoplaeg«, der argumenterer for en over-
vagt af legfolk.

Bade »Forskning pd mennesket« og Etisk Rads
»Debatopleeg« argumenterer for en blandet sam-
menszatning af komitéerne omfattende savel legfolk
som folk med forskningserfaring. Hovedbegrundel-
sen for dette er, at den videnskabsetiske bedemmelse

af biomedicinske forskningsprojekter ikke er mulig
uden en forstaelse af projekternes faglige indhold —
men heller ikke uden at faglige hensyn afbalanceres
med ikke-faglige.

Ved udpegningen skal amtsriddene tilstrebe en li-
gelig repreesentation af meend og kvinder, som fore-
skrevet i lov nr. 157 af 24. april 1985 om ligestilling
mellem meend og kvinder ved udpegning af medlem-
mer til offentlige udvalg, kommissioner o.lign.

Den regionale komité vaelger selv sin formand og
nestformand, ligesom komitéen udarbejder forslag
til vedtegter. Med henblik pa at sikre koordination i
sagsbehandlingen og ensartede retningslinier for be-
dommelsen af projekterne, skal vedtaegterne dog
godkendes af Den Centrale Videnskabsetiske Komi-
té.

I stk. 5 foreslas det, at komitéernes medlemmer
udpeges for 4 ar ad gangen svarende til den amts-
kommunale valgperiode og at genudpegning af med-
lemmer kun kan ske én gang.

Til § 3

Den Centrale Videnskabsetiske Komité foreslas
nedsat af undervisnings- og forskningsministeren.
Den foreslds sammensat efter falgende principper:

— De regionale komitéer udpeger hver 2 medlemmer
til komitéen. Af disse skal det ene mediem tages
blandt de forskningsradsindstillede, det andet
blandt komitéernes ovrige mediemmer.

— Herudover udpeger undervisnings- og forsknings-
ministeren og sundhedsministeren hver 2 medlem-
mer til komitéen. Af disse skal det ene repraesente-
re statslige forskningsinteresser og -hensyn, det
andet bredere folkeoplysende, almenkulturelle el-
ler sociale interesser.

Forslaget afviger fra det eksisterende komitésystem
pa folgende punkter: :

I det eksisterende system er Den Centrale Viden-
skabsetiske Komité ikke nedsat af undervisnings- og
forskningsministeren, men dens sekretariat vareta-
ges af Undervisningsministeriets forskningsafdeling.
Komitéen teller heller ikke ministerudpegede med-
lemmer.

.Forslaget folger betenkningen »Forskning pé
mennesket«, idet denne dog anbefaler, at de mini-
sterudpegede medlemmer alle skal veaere legfolk.
Herudover er forslaget baseret pa den tanke, at mini-
strenes interesse i komitéens virke gar ad to kanaler:

Dels gennem deres ansvar for forskningsudviklin-
gen, dels gennem deres almenkulturelle, herunder
sundhedspolitiske, engagemer'lt i de problemer, ko-
mitésystemet kan blive stillet overfor.
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Forslaget afviger fra Det Etiske Rdds »Debatop-
laeg«. Det siges heri (pg. 3), at af hensyn til »tilliden
til godkendelsessystemet er det helt afgerende, at
kontrolorganets uafhangighed ikke kan anfzgtes.
Det betyder, at kontrolorganet pa centralt niveau ma
have en selvstendig bevilling pa finansloven, et sek-
retariat, der ansattes af formanden, og med Det Eti-
ske R4d som ansezttelsessted, d.v.s. uafhengigt af
Sundhedsministeriet.«

I fortseettelse af denne tankegang skitseres (pg.
5-10) forskellige modeller omfattende en hel eller
delvis fusion af Den Centrale Videnskabsetiske Ko-
mité og Det Etiske Rad. Det fremhaves, at de to or-
ganer under alle omstendigheder bor have fwlles
sekretariat, og det navnes (pg. 8), at »Sundhedsmi-
nisteren og Folketingets Udvalg ang. Det Etiske Rad
baer som nu i forening udpege medlemmer, hvis de
to organer fusioneres til ét.

Det er regeringens opfattelse, at en lovfzstelse af
et komitésystem som det foresldede ikke umiddel-
bart giver anledning til &ndringer pa det centrale ni-
veau. Eventuelle afgransningsproblemer mellem
den foresliede centrale videnskabsetiske komité og
Det Etiske Rdd skennes ikke at blive storre end, at
de vil kunne lgses ved et fornuftigt samarbejdsmen-
ster mellem organerne.

Placeringen af sekretariatet for den eksisterende
centrale komité i forskningsafdelingen er bl.a. be-
grundet i, at forskningsafdelingen er koordinerende
myndighed for en rekke forskningspolitiske orga-
ner. Hertil kommer, at den biomedicinske forskning
som sddan har bereringsflader béde til forskningens
og sundhedsvasenets ministerier. Ud fra disse syns-
punkter foreslds komitéen nedsat af undervisnings-
ministeren, sdledes at dens sekretariat fortsat vareta-
ges af forskningsafdelingen.

Forslagets § 3, stk. 4, er en nydannelse. Den eksi-
sterende komités formand udpeges af Statens Sund-
hedsvidenskabelige Forskningsrad.

Til § 4

Efter forslagets § 4 skal den centrale komité sam-
arbejde med Det Etiske Rad. Det kan ske ved fzlles
meder samt ved meder mellem formand og naestfor-
mend for de respektive organer, men i gvrigt er for-
men ikke tilsigtet fastlagt ved lov. Herudover skal de
to organer i fllesskab lebende udarbejde rapporter
om principielle etiske problemstillinger, som har va-
ret droftet i feellesskab.

Til§50g§6

I § 5 fastslds det grundleeggende princip i lovfor-
slaget, at den videnskabsetiske komitébedemmelse

omfatter alle biomedicinske forskningsprojekter,
uanset hvilket menneskeligt materiale de udferes pa.
Komitébedgmmelsen omfatter ogsd forskningspro-
jekter, hvoraf den neevnte forskning udger en vee-
sentlig bestanddel samt spergeskemaundersogelser
og registerforskning inden for det biomedicinske
omrade.

For disse projekter gelder en anmeldelsespligt,
som efter § 6 betyder, at de ikke ma iverksattes —
eller ivaerksaettes med veesentlige &ndringer, jf. § 6,
stk. 2 — uden at de er godkendt af den kompetente
komité/myndighed. Iveerksattelse i strid med disse
regler er sanktioneret med straf af bede eller hefte i
forslagets § 16.

Der indferes hermed en juridisk bindende anmel-
delsespligt, der afleser den kollegialt sanktionerede
anmeldelsespligt, som ligger til grund for det eksiste-
rende komitésystem.

Anmeldelsespligten efter § 5 galder som naevnt
biomedicinske forskningsprojekter. Herved forstis
primert forskning inden for de lagevidenskabelige
fag, den kliniske og den socialmedicinsk-epidemio-
logiske forskning. Begrebet omfatter, ud over ud-
forskningen af de somatiske sygdomme, tillige de
psykiatriske og de klinisk-psykologiske sygdomme
og tilstandsformer. Herudover inddrages tilsvarende
odontologisk og farmaceutisk forskning under be-
grebet. Omvendt omfatter begrebet ikke situationer,
hvor leegevidenskabelig forskning anvendes til stotte
for anden forskning, der intet har med medicinsk
forskning at gore, for eksempel arkzologisk forsk-
ning.

Endelig omfatter begrebet sporgeskemaunderse-
gelser og registerforskning vedrerende de naevnte
emner, jf. § 5, stk. 2.

Ved forskning forstds en planlagt virksomhed,
som har til formal systematisk at erhverve viden om
sygdommes opstden og om forebyggelse, diagnostik
og behandling heraf. Virksomheden skal vare plan-
lagt, og formalet skal veere en systematisk videnser-
hvervelse. Derved adskilles forskningen fra forebyg-
gelse, diagnostik og behandling i konkrete situatio-
ner eller over for konkrete individer/patienter, hvor
formalet alene er at opna en forbedring af disses livs-
kvalitet, men ikke en planlagt, systematisk videnser-
hvervelse.

Den sogte viden skal med andre ord vare erhver-
vet og kunne beskrives pd en sdédan made, at den kan
vurderes og kritiseres uathangigt af den konkrete
lege-patientsituation.

Hermed afgreenses forskningsbegrebet principielt
over for det sikaldte behandlingsforseg og over for
kvalitetskontrol. Behandlingsforsog taler man om,
hvor den behandlende lzge i patientens interesse



1139

F. t. 1. om et videnskabsetisk komitésystem m.v.

1140

@ndrer behandling, respektive prover en anden be-
handling i hab om at bedre patientens tilstand. Der
kan tenkes situationer, hvor det er vanskeligt kate-
gorisk at sige, om der er tale om klinisk forskning
eller behandling, bl.a. fordi formalet har afgerende
betydning for afgrensningen. Da bide behandling
og behandlingsforseg er omfattet af Sundhedsstyrel-
sens cirkulere af 17. maj 1991 om information og
samtykke, bar afgraensningen i praksis ske pa grund-
lag af vejledende synspunkter i forbindelse med en
revision af omtalte cirkulere. Dermed vil de strenge-
re formkrav, der opstilles i lovforsiaget, kun komme
til at gelde forskning, samtidig med, at der tages
hensyn til bdde patienterne, til procedurernes for-
skellighed og til sundhedsvaesenets daglige funkti-
onsduelighed. )

Afgrensningen af forskning over for kvalitetskon-
trol (og follow-up studier og registrering af data)
frembyder lignende problemer. Heller ikke pa disse
omréder er det muligt i lovform at fastlegge et utve-
tydigt kriterium, der afgreenser den registrerende op-
folgende virksomhed i forbindelse med en behand-
ling, fra situationer, hvor formalet med virksomhe-
den rummer forskningsmessige elementer og etiske
problemstillinger, som kan begrunde komitébedom-
melse. Problemerne mé derfor loses efter samme
synspunkter som ovenfor navnt.

Inden for denne afgrensning af § 5 og § 6’s gyldig-
hedsomride rummer bestemmelserne en udvidelse i
forhold til i dag, ved at omfatte forskning pa afdede
og pa menneskelige kensceller, der agtes anvendt til
befrugtning og befrugtede menneskelige =g.

Forskning pa afdede er ikke omfattet af Helsinki-
deklarationen. I rekommandation nr. 5 anbefaler
Den Centrale Videnskabsetiske Komité, at man pd
dette forskningsomréde folger synspunkter svarende
til dem, der geelder forskning pa levende mennesker,
d.v.s., at der indhentes komitévurdering. Der har
med andre ord veeret en kollegial indforstdelse med
at felge deklarationen uanset, at den ikke gelder pa
omradet. Nér forskning pa afdede nu inddrages un-
der et lovhjemlet komitésystem og de regler, der gel-
der for dette, er det vigtigt, at forskningsbegrebet af-
grenses over for de procedurer, der er omfattet af
lov om ligsyn, obduktion og transplantation m.v.
(lov nr. 402 af 13.juni 1990) d.v.s. medico-legalt lig-
syn, leegevidenskabelig obduktion og udtagelse af
organer m.v. i transplantationsgjemed. Med hensyn
til dedens konstatering henvises til den for omtalte
lov, hvoraf det ogsad fremgar (§ 16), at der uanset
samtykke ikke ma foretages bio-medicinske forsog
pa hjernedede.

Der foreligger i @vrigt afgreensningsproblemer, der
er beslegtet med de ovenfor navnte i forhold til le-

vende mennesker. Udgangspunktet mé vare, at me-
dico-legalt ligsyn og udtagelse af organer m.v. i
transplantationsgjemed, falder uden for lovforsla-
gets gyldighedsomride pa grund af formalet med
disse procedurer. For s& vidt angdr obduktioner m&
langt hovedparten af disse ligeledes undtages lovfor-
slagets bestemmelser, fordi de udfores som led i en
seedvanlig vurdering af et sygdoms-/behandlingsfor-
Igb eller i uddannelsesmassigt sjemed. Kun de ob-
duktioner, hvor der er et generelt videnserhvervende
element, der ikke er et led i uddannelsesforlabet, vil
med andre ord kunne vere omfattet af anmeldelses-
pligten og de virkninger, der folger deraf. Da lov om
ligsyn, obduktion og transplantation m.v. stiller krav
om samtykke fra afdede eller afdedes nzrmeste i ob-
duktionstilfelde, vil den reelle retlige forskel, pd om
en procedure henfores til det ene eller det andet re-
gelseet, ikke vare stor. Afgrensningen medferer
imidlertid — ligesom ovenfor — at de strengére form-
krav, der gazlder, nar der er tale om forskning, ikke
unedigt udstreekkes til at galde sundhedsvasenets
sedvanlige ikke-forskningspragede rutiner.

Anmeldelsespligten efter § 5 gaelder »ethvert«
forskningsprojekt, uanset hvor det udferes — pa of-
fentligt sygehus, universitetsinstitut, i laege- og tand-
leegepraksis eller i private virksomheder.

Multicenterundersogelser efter § 5, stk. 3, er un-
dersogelser, der udferes pa flere forskningsinstitu-
tioner. Der er her behov for en vis praktisk koordina-
tion af komitébedommelserne, som bedst loses ved
retningslinjer fra den centrale komité. Den eksiste-
rende centrale videnskabsetiske komité har udsendt
rekommandation nr. 3, der blev revurderet i 1989.

1 § 6, stk. 3, preeciseres det, at hvor der er tale om
kliniske afprevninger af leegemidler, ma forsknings-
projektet ikke iveerksettes, for Sundhedsstyrelsen
har givet tilladelse hertil. Baggrunden for den preci-
sering er, at alle kliniske afprevninger af legemidler
skal forelegges Sundhedsstyrelsen i medfor af lege-
middelloven.

Til sikring af, at brugerne ikke belastes unedigt
ved, at to myndigheder skal vurdere de kliniske af-
provninger, er der indsat en frist pd 6 uger for den
regionale komités bedemmelse af projektet. Fristen
er sat i forhold til det tidspunkt, hvor projektet er
tilstreekkelig godt beskrevet til, at en bedemmelse
kan foretages. Det er saledes tillige overladt til den
projektansvarlige at sikre sig, at alle nedvendige op-
lysninger foreligger for komitéen sa tidligt som mu-
ligt.

Den regionale komités videnskabsetiske bedem-
melse af projekter, der omhandler kliniske afprov-
ninger af leegemidler, skal principielt set indeholde
de samme elementer som bedommelsen af andre
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forskningsprojekter, jf. forslagets § 7. Dette er en
konsekvens af, at der i en videnskabsetisk bedem-
melse ikke kan drages en fuldstzendig klar sondring
mellem faglige elementer og etiske. Det samme for-
hold ger sig derfor ogsa geldende med hensyn til
Sundhedsstyrelsens vurdering af projekter efter lee-
gemiddelloven. Hensynet til en rationel og saglig op-
gavevaretagelse betyder dog, at der i praksis skal til-
strebes en opdeling de to myndigheder imellem, sé-
ledes at den enkelte myndighed hovedsageligt be-
demmer de forhold, som myndigheden ud fra sin
opbygning og faglige ekspertise har de bedste forud-
stninger for at vurdere. Det betyder, at den regio-
nale komité i sin bedemmelse skal leegge hovedvag-
ten pd vurderingen af det rimelige i at inddrage pati-
enter og forsegspersoner i den pagzldende afprov-
ning, kontrollere udformningen af patientinforma-
tionen samt vurdere kravene til indhentelsen af sam-
tykket. Sundhedsstyrelsen ber derimod lmgge ho-
vedvaegten pd en farmaceutisk vurdering af lege-
midlet, vurdering af det prekliniske materiale, den
kliniske/farmakologiske vurdering af indikation og
dosering, behandlingsvarighed, bivirkninger og mu-
ligheden for interaktioner. Sundhedsstyrelsen giver,
pa baggrund af den regionale komités indstilling og
egne vurderinger, forskeren den endelige godkendel-
se.

Sundhedsstyrelsen vil som hidtil kunne kreve en
klinisk afprevning stoppet efter reglerne i legemid-
delloven.

Efter § 6, stk. 4, skal et projekt henvises til Den
Centrale Videnskabsetiske Komité, hvis der ikke kan
opnds enighed om det eller der hersker tvivl om be-
demmelsen. Bestemmelsen forudsztter, at komitéer-
ne ikke treeffer deres afgorelser ved afstemninger,
men ad argumentationens vej seger at opna enighed
i bedemmelsen. Er der tvivl i komitéen, ber denne
normalt foreleegges den pageldende forsker, inden
komitéen beslutter sig. Bestemmelsen svarer saledes
til geeldende praksis. Viser det sig, f.eks. p.g.a. komi-
téernes ®ndrede sammensatning eller antallet af sa-
ger, at systemet ikke kan fungere tilfredsstillende,
mé det — pd grundlag af indhestede erfaringer —
overvejes at indfore en egentlig afstemningsregel.

Efter § 6, stk. 5, forpligtes komitéerne til at betjene
sig af konsulentbistand i de tilfzlde, hvor de ikke
rider over forneden faglig kompetence til at bedom-
me forelagte projekter. Det kan ske formelt som
uformelt, f.eks. i form af en telefonisk konsultation
hos en kollega.

De hidtidige erfaringer har vist, at komitéerne
seedvanligvis selv besidder den fornedne faglige
kompetence. I modsat fald benytter komitéerne sig

hovedsageligt af vederlagsfri og uformelle kontakter
til kollegaer.

Til-§ 7

I § 7fastslas de principielle, overordnede elemen-
ter, der skal indgé i komitébedommelsen. Der er tale
om en rammebestemmelse, der forudsattes udfyldt
pa grundlag af de principper, bestemmelsen og be-
merkningerne nedenfor fastlegger. For sa vidt an-
gir krav til information og samtykke forudsattes
dette at ske ved sundhedsministeren, if. § 7, stk. 2.

Det forste overordnede princip, der fastslas i be-
stemmelsen, er, at komitébedommelsen ligeligt vare-
tager en flerhed af form4l: Forst og fremmest en be-
skyttelse af raske forsegspersoner, patienter og an-
dre, der medvirker i forskningsprojekter. Derudover
har bestemmelsen til formal at sikre, at projekterne
har den enskelige videnskabelige kvalitet, d.v.s. efter
deres formédl og metodik opfylder et krav til god vi-
denskabelig standard.

Bedommelsen begraenser sig med andre ord ikke
til en vurdering af, om relevante krav til information
og samtykke er opfyldt, men omfatter tillige forse-
gets »rent videnskabelige« indhold og metodik. Der-
med udtrykkes en grundtanke i lovforslaget, nemlig,
at der i den etiske bedemmelse af biomedicinsk
forskning, ikke kan drages noget skarpt skel mellem
bedemmelsens rent »faglige« og dens »etisk-juridi-
ske« elementer. Der er tale om en samlet vurdering,
hvori begge elementer indgar.

Ser man dernast pa de elementer i bedemmelsen,
der vedrorer raske forsegspersoner og patienter samt
disses sikkerhed, opstiller bestemmelsen 2 overord-
nede krav, nemlig om risikoafvejning og om infor-
mation og samtykke.

Bestemmelsen i § 7, stk. 1, nr. 1, fastslar, at bedem-
melsen skal indeholde en risikoafvejning. Risikoen
skal vurderes i sig selv, d.v.s. uden hensyn til eventu-
elle fordele for en konkret person ogi forhold til pro-
jektets forudseelige fordele for forsegspersoner og
forskning.

En ovre grense for, hvad der kan forsvares, vil al-
lerede folge af leegelovens § 6.

En anden ydergreense i risikovurderingen vil veere,
at raske forsegspersoner kun ma udsattes for risici,
der kan karakteriseres som minimale.

Imellem disse yderpunkter kan der, for voksne ha-
bile patienter, vare tale om, at en hgjere risiko kan
veere acceptabel, fordi den er prisen for en mulig hel-
bredsmessig fordel.

_For raske forsogspersoner og voksne habile pati-
enter gelder endvidere efter § 7, stk. 1, nr. 2, et krav
om fuld mundtlig og skriftlig information, og skrift-
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ligt samtykke til at deltage i projektet. Kravet om
skriftligt samtykke er en nydannelse og vasentligst
begrundet i hensynet til at stotte informationspro-
cessens lodighed. Det bor klart af informationsmate-
rialet fremgd, at samtykket ikke indebarer noget
medansvar for projektet for den underskrivende.
Reglen i § 7, stk. I, nr. 3, dbner mulighed for at
gennemfore forseg med stedfortreedende samtykke
fra nermeste parerende, varge eller donor. Bestem-
melsen omfatter 3 forskellige typiske situationer:

A: Forsog, der udferes pd levende menneskelige in-
divider, der pa grund af bevidstleshed, ung al-
der, mental tilstand eller af andre lignende grun-
de er afskaret fra at forsta den enskede informa-
tion og selv give et samtykke.

B: Forseg, der udferes pa afdede (lig).

C: Forseg p4d menneskelige kensceller, der agtes an-
vendt til befrugtning og befrugtede menneskelige
®g.

Efter § 7, stk. 1, nr. 5, skal komitéen endvidere pa-
se, at projektet efter sit formal og med hensyn til sin
metodik repreesenterer god videnskabelig standard.
Komitéen skal ogsd pase, at der er tilstrekkelig
grund til at gennemfore projektet. Der er forst og
fremmest tale om et standardkrav, der har karakter
af en henvisning til den udvikling, der hele tiden fin-
der sted inden for forskningen. Efter de gjeblikkeligt
gzldende krav indebeerer bestemmelsen bl.a., at ko-
mitéen skal pése, at de nedvendige dyreforseg er
gennemfort, at projektet nedvendigvis skal udferes
pa de personer eller det menneskelige materiale, det
onskes udfert pd. Herudover skal komitéen pase, at
projektet har et ledigt formal, herunder at der er tale
om et projekt, som kan bidrage til udvikling af ny,
relevant viden.

I denne forbindelse bemearkes, at Sundhedsstyrel-
sens leegemiddelafdeling allerede i dag afviser klini-
ske afprovninger, hvis de mé anses for overfledige,
fordi de forhold, der onskes undersogt, allerede
skennes at veere tilstraekkelig belyst.

I § 7, stk. 3, foreslas, at registerforskning undtages
fra reglen om indhentelse af informeret samtykke i
stk. 1, nr. 2 og 3. Komitéen kan dog i serlige tilfelde
kreeve, at der ved registerforskning indhentes infor-
meret samtykke fra deltagerne i projektet. Det kunne
f.eks. vere tilfeldet, hvis det pa et senere tidspunkt
kan blive nedvendigt at rette henvendelse til delta-
gerne eller ved mindre projekter, hvor det er over-
kommeligt at kontakte deltagerne. Efter den geelden-
de registerlovgivning gaelder der ikke noget krav om
informeret samtykke fra de personer, hvis data an-
vendes i forskningsprojekter. Ved revisionen af regi-
sterlovgivningen i 1987 gav Folketinget udtryk for

den opfattelse (jf. Folketingstidende 1986-87, tilleg
A, spalte 508), at anmeldelse af biomedicinske forsk-
ningsprojekter til en videnskabsetisk komité rumme-
de en tilstreekkelig integritetsbeskyttelse. Lovforsla-
get indebeerer ingen @ndringer heri, men hviler pa
den opfattelse, at en @ndring af registerlovgivnin-
gens regler om integritetsbeskyttelse ma vare af ge-
nerel karakter og hvile pa en vurdering af denne lov-
givnings hensigtsmaessighed. Den foresladede adgang
for komitéen til at kreeve samtykke indhentet har til
dels karakter af en lovfestelse af praksis i det eksi-
sterende komitésystem.

Bestemmelsen i § 7, stk. 4, har forst og fremmest til
formal at gere det muligt for komitéen at fa projek-
tets baggrund — herunder dets finansiering — klart be-
lyst i tilfeelde, hvor protokollen har givet komitéen et
indtryk af, at uvedkommende hensyn har kunnet
spille ind i projektets udformning.

1§ 7, stk. 5, fastslds det, at den regionale komité
skal godkende eventuelle vederlag eller anden ydel-
se for deltagelse i forsgg samt pése, at dette ikke er
egnet til at pavirke samtykkeafgivelsen.

Til § 8

I § 8 hjemles de regionale komitéers befejelser til
at folge godkendte projekter.

I dag findes der ingen regler eller fast praksis, der
giver sikkerhed for, at godkendte projekter gennem-
fores efter planen — eller i det hele taget gennemfo-
res. Dette forhold foreslas @ndret i § 8, sdledes at
komitésystemet far adgang til at udeve en vis opfel-
gende virksomhed.

Det foreslas saledes:

— at komitéerne fir mulighed for at udeve en vis op-
sogende, stikprovevis kontrol med forlgbet, f.eks.
ved at anmode én eller flere forsker(e) om, pé et
passende stadium, at redegere for de udvalgte
projekters forlob og videnskabelige standard, og

— at publikationen eller rapporten altid tilgar komi-
téen, nar den er udarbejdet, og at der ogsa her ud-
oves en form for stikprevekontrol ved, med mel-
lemrum, at sammenholde protokol og rapport.

Der er ikke hermed tilsigtet en udtemmende op-
regning af de krav, der kan stilles, og komitéerne kan
f.eks. bestemme:

— at projekter, der udferes pa sygehusene, pategnes
af administrerende overlege/lederskabet. Der-
med understreges afdelingsansvaret for projekter-
nes relevans, indhold og ledighed, men ogsé for,
at de afvikles i overensstemmelse med protokol-
len,

— at informationsmaterialet til forsegspersonerne al-
tid rummer elementere oplysninger om den pé-
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geldende komité, dens medlemmer, hjemsted
o0.s.v., sdledes at forsegspersonerne ved, hvor de
kan henvende sig, og

— at de personer, som har deltaget i forseget, i szrli-
ge tilfelde efterfolgende kan underrettes om resul-
tatet. En naturlig afslutning pa projektet kan vaere
en orientering til alle de deltagende forsegsperso-
ner, ndr forseget er afsluttet og opgjort.

Til § 9

I § 9 hjemles de regionale komitéers almindelige
oplysende og debatskabende kompetence. Bestem-
melsen forudsetter, at komitéerne af egen drift kan
tage spergsmal op og meddeler sig til offentligheden,
nér de skenner, at der foreligger etiske problemer af
en sddan karakter, at en offentlig meningsudveksling
er onskelig,

Til § 10

Beskrivelsen af den centrale komités funktioner
svarer i store trek til den geldende ordning. Om §
10, stk. 1, nr. 3, henvises til bemearkningerne til § 13.

Komitéen har efter § 10, stk. 1, nr. 1, til opgave at
koordinere arbejdet i de regionale komitéer, radgive
disse i mere principielle og vanskelige sager samt
fungere som en art ankeinstans for afggrelser, der er
truffet regionalt.

Komitéens rédgivning kan ske konkret i forbin-
delse med behandlingen af et projekt, der har givet
anledning til uenighed i en regional komité, eller
hvis bedemmelse i evrigt har rejst principielle
sporgsmdl i komitéen. I den forlgbne periode er rad-
givningen og koordination tillige sket ved udarbej-
delse af et antal rekommandationer (for tiden 14),
der supplerer, udfylder og fortolker Helsinki-dekla-
rationens alment formulerede bestemmelser. Re-
kommandationerne har med andre ord karakter af
en art national tydeliggerelse eller tillempning af de-
klarationen.

Forslaget i § 10, stk. 1, nr. 2, fremhaver, at den
centrale komité har vigtige funktioner i forhold til
offentligheden. Komitéen opnir gennem den loben-
de indsigt i de forelagte forskningsprojekter en bety-
delig indsigt i forskningsudviklingen og dermed mu-
lighed for pé et solidt grundlag at informere om den-
ne udvikling og deltage i debatten om den. Dette har
hidtil kun kunnet ske i nok s begrenset udstrak-
ning, bl.a. pd grund af de beskedne ressourcemassi-
ge rammer, der har veret afsat til komitéens virke.
Dette forudsattes @ndret fremover.

Endelighedsbestemmelsen for s& vidt angar den
videnskabsetiske bedemmelse i § 10, stk. 2, vil tillige
betyde, at der ikke i forbindelse med administrativ

rekurs efter anden lovgivning, vil kunne foretages
ndringer i den videnskabsetiske bedemmelse.

Til § 11

§ 11 fastsldr, at den forsker, hvis projekt ikke har
kunnet opn4 en regional komités accept, kan fore-
legge projektet for den centrale komité.

Et projekt, som er tiltradt af en regional komité
efter § 6, kan ligeledes forelegges den centrale komi-
té af enhver, der har en »serlig interesse« heri. Der
teenkes her f.eks. pa sygehus- og universitetsmyndig-
heder, eller de patient- eller personalegrupper, der
bereres af projektet.

Til § 12

De regionale komitéer og den centrale komité skal
arligt afgive en beretning, der indeholder en redego-
relse for komitéernes virksomhed og praksis. Be-
stemmelsen indeholder i ovrigt en raekke narmere
krav til beretningen.

Beretningernes vasentligste formal vil vaere at sik-
re offentligheden lobende indseende med, hvilke
problemer, komitéerne behandler og hvilke syns-
punkter, der har veeret lagt til grund for vurderingen.

Til§ 13

§ 13 fastsldr, at det alene er tilladt at foretage sa-
danne forseg med befrugtede menneskelige &g og
kensceller, der agtes anvendt til befrugtning, som er
nedvendige for at sikre en forsvarlig behandlings-
kvalitet for in vitro befrugtningen. Tilsvarende gel-
der for andre behandlinger for ufrivillig barnleshed,
hvor en kvindes ag befrugtes uden for livmoderen.

Det betyder, at det hidtil geldende forbud mod
forskning pd befrugtede menneskelige g i lov nr.
353 af 3.juni 1987 om oprettelse af et etisk rad m.v., §
4, stk. 2, ophzves for de nevnte forseg. Hovedbe-
grundelsen for nu at indfere en adgang til forskning
pé dette felt er, at in vitro befrugtning er en aner-
kendt behandling i det danske sundhedsvzesen, hva-
denten behandlingen udferes pa offentligt sygehus
eller private klinikker/hospitaler. Som p4 alle andre
behandlingsomrader er forskning en integreret del af
den stadige udvikling af behandlingskvaliteten, og
en fortsat afvisning af at tillade forskning vil folgelig
veere ensbetydende med bevidst at tilbyde ringere
behandling end den mulige.

Forslaget vil medfere, at forskningsprojekter med
andre formal end forbedring af befrugtningsteknik-
ken med henblik pi fremkaldelse af en graviditet
fortsat ikke er tilladt.
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Det foreslas i § 13, stk. 1, at alle projekter omfattet
af bestemmelsen obligatorisk skal bedemmes béde i
en regional komité og den centrale komité. Det er
onskeligt, at der pd dette specielle forskningsfelt
leegges en ensartet standard for hele landet, og at der
til enhver tid er overblik over forskningsudviklingen.
Den centrale komité kan siledes fastsaette generelle
retningslinier for bedemmelsen af sidanne projekter
ved at folge eller gd imod en regional komités afge-
relse. .

Bestemmelserne i § 13, stk. 2, indebarer, at der
kun kan forskes pd sdkaldte »overskydende« ag.
Ren donation af g til forskningsformal er med an-
dre ord udelukket.

Samtidig foreslas i § 13, stk. 3, indfort en lovmaes-
sig tidsfrist for, hvor leenge befrugtede menneskelige
&g ma holdes i live uden for en kvindes livmoder.
Den tilladte forskning forudsetter en befrugtning
uden for en kvindes livmoder og rejser dermed et
behov for at fastlegge, hvor lenge det befrugtede =g
mé holdes i live i denne tilstand. I denne forbindelse
foreslés i bestemmelsen indfert en 14-dages frist reg-
net fra befrugtningen, veesentligst begrundet i, at pa
dette tidspunkt er den sékaldte implantation nor-
malt sket og et afgerende nyt stadium i den samlede
fosterudvikling indtradt. Denne regel har desuden
opnéet en vis international accept. I de 14 dage skal
ikke medregnes den tid, hvori de befrugtede &g evt.
befinder sig i nedfrosset tilstand.

Fra det ojeblik implantationen er sket, galder —
hvadenten befrugtning har fundet sted in vitro eller i
en kvindes livmoder — de almindelige regler om ko-
mitéforelzggelse, information og samtykke m.v. i
forslagets §§ 5 — 7, herunder stedfortreedende sam-
tykke, hvis der er tale om forskning pé fostre. § 13,
stk. 4, fastslar, at befrugtede menneskelige &g, der
har varet gjort til genstand for forskning, ikke ma
opseattes i en kvindes livmoder, med mindre det kan
ske uden nogen risiko for videregivelse af arvelige
sygdomme, defekter, misdannelser eller lignende.

I § 13, stk. 5, forbydes donation af befrugtede
menneskelige ag. Det er regeringens opfattelse, at
der er veegtige grunde, som taler for at forbyde dona-
tion af befrugtede menneskelige @g. Donation af be-
frugtede menneskelige eg er ligeledes forbudt i Nor-
ge og Sverige. Forbudet vil kun begraense mulighe-
den for at afhjelpe ufrivillig barnleshed hos det me-
get begreensede antal par, hvor savel kvinden som
manden er infertile.

1 § 13, stk. 6, bemyndiges sundhedsministeren til
at fastsette regler om nedfrysning og donation af
menneskelige @g. Efter geeldende ret er nedfrysning
og donation af menneskelige @g ikke forbudt, men
de behandlende lager har afventet Folketingets stil-

lingtagen hertil, inden de tager disse teknikker i
brug. .

Bestemmelsen giver hjemmel til at regulere de
sporgsmal af mere sundhedsfaglig karakter, som an-
vendelsen af disse teknikker kan rejse. Der tenkes
navnlig pa spergsmél som krav til indretning af g-
banker. Herudover giver bestemmelsen hjemmel til
at fastseette de naermere vilkar for nedfrysning af &g.
Her tenkes navnlig pé regler om maksimal opbeva-
ringstid, regler for, hvornar de nedfrosne ®g i ovrigt
kan eller skal destrueres og regler, der sikrer donora-
nonymitet. Det er derimod ikke tanken at fastsatte
regler vedrerende de civilretlige sporgsmal, som an-
vendelsen af disse teknikker kan tenkes at give an-
ledning til.

Regeringen forudsetter, at det kun tillades at ned-
fryse ubefrugtede og befrugtede menneskelige =g i
maksimalt 1 ar, og at donation af ubefrugtede men-
neskelige @g sker anonymt.

Til § 14

Bestemmelsen svarer til § 111 lov om oprettelse af
et etisk rdd m.v. Bestemmelsens overflytning til den-
ne lov er af rent redaktionel karakter.

Samtidig er der i nr. 4 tilfgjet et forbud mod forsog
med det formél at muliggere individudvikling i arts-
fremmed livmoder. Forbudet folger delvis Det Eti-
ske Rads forslag i »Beskyttelse af menneskelige kon-
sceller, befrugtede g, fosteranleg og fostre« pg.
77-78. De evrige forbud, som anferes i Det Etiske
Rads redegorelse, er allerede i et vist omfang dekket
af lovforslagets bestemmelser.

Til § 15

1 § 15 foreslas finansieringen af komitésystemet
opdelt, siledes at amtskommunerne finansierer drif-
ten af de regionale komitéer, mens staten bekoster
udgifterne i forbindelse med den centrale komités
opgaver. Amtskommunerne vil modtage tilskud til
driften fra de statsinstitutioner samt private hospita-
ler og firmaer, der benytter sig af de regionale komi-
téer. Der er ikke med formuleringen tilsigtet nogen
udtemmende opregning af de institutioner, der kan
afkraeves et gebyr.

Godtgorelse til medlemmerne af de regionale ko-
mitéer, herunder til dé medlemmer, der tillige er
medlemmer af den centrale komité, foreslds givet til
alle medlemmer, i modsatning til-i dag, hvor kun
amtsridsmedlemmer modtager godtgerelse. Godt-
gorelsen foreslas fastsat som dister, befordrings-
godtgerelse og godtgerelse for fraveer fra hjemstedet,
i overensstemmelse med, hvad der gelder for med-
lemmer af kommunalbestyrelser/amtsrad, jf. lov om
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kommunernes styrelse. For de medlemmer af den
centrale komité, der ikke er medlemmer af en regio-
nal komité, afgeres sporgsmalet om vederlzeggelse i
overensstemmelse med statens almindelige regler.

For statens vedkommende har den foresldede ord-
ning karakter af en formalisering af allerede galden-
de praksis, fordi en rekke statsinstitutioner bidrager
til det eksisterende komitésystem. For den private
sektor, herunder medicinalfabrikanter og importe-
rer, vil der reelt blive tale om en ny udgift.

Et vigtigt argument for det foreslaede system er, at
samtlige brugere har samme vaesentlige interesse i, at
forskningsprojekter til enhver tid underkastes en for-
svarlig vurdering, og at der derfor oprettes et velfun-
gerende komitésystem. Specielt for den private sek-
tor geelder, at kvaliteten af komitévurderingen har
vaesentlige konkurrencemeessige aspekter, fordi sek-
toren afs@tter pad et marked, der praeges af meget
streng kontrol.

Til kapitel 6

I §-16 hjemles straf af bede eller hafte for overtrz-

delse af bestemmelserne i §§ 5, 6, 13, stk. 2, 3, 40g 5
og § 14.

Reglen skal ses i sammenh#ng med den praksis,
der har udviklet sig for at f4 forskningsradsstette, li-
gesom stotte fra private fonde i vid udstrakning ogsa
betinges af komitégodkendelse, samt at publikation,
i anerkendte videnskabelige tidsskrifter i realiteten
ikke star aben for projekter, der ikke er godkendt af
en komité.

Til kapitel 7

I § 17 foreslas, at loven treder i kraft den 1. okto-
ber 1992.

Baggrunden for revisionsbestemmelsen i § 17, stk.
2, er, at en lovfwmstelse af et komitésystem er en ny-
dannelse, og at det er enskeligt at folge udviklingen
med henblik pa eventuelle justeringer af loven.

Zndringerne af en reekke bestemmelser i lov om
oprettelse af et etisk rdd m.v. er af redaktionel karak-
ter.

Kapitlet indeholder s@dvanligt forbehold vedre-
rende Faereerne og Gronland.



