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~ Lovforslag nr. L 179. Fremsat den 17. januar‘1996 af sundhedsministeren (Yvonne Herlov Andersen) -

- : | Forslag

il

Lov om endring af lov om et videnskabsetisk komitésystem
og behandling af biomedicinske forsknlngspmjekter
(Nedszttelse, opfyalgnlng mv)

§1

: I lov nr. 503 af 24. juni 1992 om et v1den-
. skabsetisk komitésystem og behandling af bio-
- medicinske forskmngspro_]ekter som andret
ved § 8 i lov nr. 1133 af 21. december 1994,
foretages fﬂlgende &ndringer:

1. § 3 affattes sﬁledes:

* »§ 3. 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 eller
andre grunde taler derfor, kan en komité bestd
af 9, 11, 13 eller 15 medlemmer. Ved et med-
lemstal p& 9, 11, 13 eller 15 indstilles 4 respek-
tive 5, 6 eller 7 af Statens Sundhedsv1denska
belige. Forskningsrad.

Stk. 3. Den regionale komité vaelger selv sin
formand og nastformand blandt de udpegede
medlemmer. Komiteen kan valge at udpege 2
nastformend. _

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

naavnt i stk 1 udgﬂr en vaesenthg bestanddel af
det samlede projekt.«. -

3156 mdsaettes efter stk. 2 som nyt stykke

»Stk. 3. Spargeskemaunderszgelser og regi-
sterforskningsprojekter skal kun anmeldes til
en regional komité, sdfremt projektet indehol-

- der et vasentligt element af biomedicinsk

Stk. 5. Komiteernes medlemmer udpeges for

4 &r ad gangen svarende til den amtskommu-

nale valgperiode. Genudpegning af medlem-

merne kan ske en gang.«.

2. § 6, stk. 2, affattes sdledes:

»Stk. 2. Det samme galder forskningspro-
jekter,
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hvori biomedicinsk forskning som.

forskning eller udger en del af et projekt, som
indeholder et vasentligt element af biomedi-
cinsk forskning, .og sifremt. prOJektet for den
enkelte forsgvgsperson indebzrer sundheds-
maessige risici eller p anden made kan vaere til
belastning for den pagaldende forsegsper-

SOn.«.

Stk. 3 bhver hereﬁer stk 4.

4, § 8, stk. 1, nr. 3’ og 4, affattes sdledes:

»3) der i de tilfxlde, hvor forseget udfores
under omstendigheder, som udelukker
information og indhentelse af samtykke
efter nr. 2, vil blive givet information til
og indhentet samtykke fra necrmeste pa-
rorende eller en veerge, sifremt der er
ivaerksat vergemdl efter veergemdlslo-
vens § 5, der omfatter personlige for-
hold, herunder befevjelse til at meddele
samtykke til deltagelse i blomedlcmske
forseg,

4) det klart fremgdr af informationen, at
patienter og raske forsegspersoner samt
paragrende og vaerge, der har givet sam-
tykke efter nr. 3, pd ethvert tidspunkt -
kan tilbagekalde sit samtykke, og«.

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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5. § 8, stk. 3, affattes sdledes:

»Stk. 3. Komiteen kan i serlige tilfelde be-
stemme, at registerforskningsprojekter ikke er
omfattet af reglen i stk. 1, nr. 2 og 3, om infor-
meret samtykke.«.

6. I § 8 inds=ttes efter stk. 5 som nyt stykke:

»Stk. 6. Forskningsministeren kan fastsatte
narmere regler om bestemmelserne i stk. 4.«

‘7 I § 9 inds=ttes efter stk. 2 som nye stykker:

»Stk. 3. Den Centrale Videnskabsetiske
Komité afgiver hvert ar en redegerelse om et
ieller flere emner i relation til komiteernes op-
folgning og kontrol med de meddelte tilladel-
ser.

Stk. 4. Emnet eller emnerne for den arlige
redegorelse fastlagges efter nzrmere aftale
med forskningsministeren.«.

8.1 § 11 indsettes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Kan der ikke i den centrale komité
opnds enighed om bedemmelsen af et projekt,
kan komiteen trzeffe afgorelse ved almindeligt
flertal, safremt flertallet omfatter sivel med-
lemmer udpeget efter indstilling fra Statens
Sundhedsvidenskabelige Forskningsrdd som
andre til Den Centrale Videnskabsetiske
Komité udpegede medlemmer, jf. § 4, stk. 2.«.

Stk. 2 bliver herefter stk. 3.

9. § 16, stk. 3, affattes sdledes:

»Stk. 3. Der ydes kommunale dizter m.v. ef-
ter reglerne i lov om kommuners styrelse til
medlemmerne af de regionale komiteer og til
de medlemmer af den centrale komité, der er
medlemmer af en regional komité. De navnte
medlemmer vederlagges af amtskommunerne.
Udgiften til eventuel vederleggelse af de med-
lemmer af den centrale komité, der ikke er
medlemmer af regionale komiteer, afholdes af
forskningsministeren.«.

10. § 18, stk. 2, ophaves.

§2

1 lov nr. 353 af 3. juni 1987 om oprettelse af
et etisk rid og regulering af visse biomedicin-
ske forseg, som ndret ved § 18 i lov nr. 503 af
24, juni 1992, foretages folgende @ndring:

1. Lovens titel affattes saledes:
»Lov om oprettelse af et etisk rdd«.

§3

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. oktober
1996, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. § 1, nr. 4, vedrerende andringer i lo-
vens § 8, stk. 1, nr. 3 og 4, treeder forst i kraft
den 1. januar 1997.

§4

Loven gzlder ikke for Fereerne og Gren-
land, men kan ved kongelig anordning sattes i
kraft for Fergerne med de afvigelser, som de
seerlige faergske forhold tilsiger.
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Bemcerkninger til lo#orslaget

Almindelige bemeerkninger -

1. Lovforslaget formdl

Formalet med lovforslaget er at foretage en lov-
pligtig revision af lov nr. 503 af 24. juni 1992 om et
videnskabsetisk komitésystem og behandling af bio-
medicinske forskningsprojekter. Efter lovens § 18,
stk. 2, skal sundhedsministeren sdledes i folketings-
aret 199596 fremsztte forslag til revision af loven.

Med forslaget fastsattes bestemmelser om afgg-
relsesmdden i Den Centrale Videnskabsetiske Komi-
té i de tilfeelde, hvor der ikke kan opnds enighed om
bedemmelsen af et projekt. Med forslaget sker sam-
tidig enkelte @ndringer af bestemmelserne om ud-
pegning af medlemmer til de regionale komiteer, en
@ndring af bestemmelserne om spergeskemaunder-
segelser og registerforskningsprojekter samt en tilfe-
jelse til bestemmelserne om komiteernes opfelgning
og kontrol med de godkendte projekter.

2. Lovforslagets baggrund

Forslag L 59 til lov om et videnskabsetisk komi-
tésystem og behandling af biomedicinske forsk-
ningsprojekter blev fremsat af sundhedsministeren
den 23. oktober 1991 (Folketingets Forhandlinger
1991-92, 767). Foislaget blev 1. behandlet den 29.
oktober 1991 (FF 1991-92, 1143), 2. behandlet-den
16. juni 1992 (FF 1991-92, 10538) og vedtaget ved 3.
behandling den 19. juni 1992 (FF 1991-92, 11101).

Med lov-nr. 503 af 24. juni 1992 om et videnskabs-
etisk komitésystem og behandling af biomedicinske
forskningsprojekter, der tradte i kraft den 1. oktober
1992, etableredes retligt bindende rammer for den
videnskabsetiske bedegmmelse af biomedicinske
forskningsprojekter her i landet. Dette geelder, hvad-
enten projekterne udferes pa levendefodte menne-
skelige individer, menneskelige kensceller, der agtes
anvendt til befrugtning, menneskelige befrugtede
&g, fosteranleg og fostre, veev, celler og arvebe-
standdele fra mennesker, fostre og llgnende eller pd
afdede.

Siden 1979 har der i Danmark eksisteret et v1den-
skabsetisk komitésystem, bestdende af syv regionale
komiteer og en central komité, hvis sekretariater

blev varetaget af det offentlige. Med vedtagelsen af
komitéloven skete i meget vidt omfang en viderefe-
relse af den praksis, som det videnskabsetiske komi-
tésystem havde fastlagt gennem sit ulovh)emlede vir-
ke.

Med loven blev der imidlertid skabt retligt bin-
dende rammer om systemet, siledes at komiteernes
virke blev en del af den offentlige forvaltning i of--
fentllghedslovens og forvaltningslovens: forstand
Loven indebar samtidig enkelte vasentlige nydan-

» nelser vedrgrende komitésystemets kompetenceom-

rdde, komiteernes sammensatning samt finansierin-
gen af de regionale komiteers arbejde. .
. Vedrerende kompetenceomridet blev anmeldelse
og godkendelse af biomedicinske forskningsprojek-
ter med loven udvidet til at gelde for alle biomedi-
cinske projekter, uanset hvilket menneskeligt materi-
ale de udfares pa. Det ulovhjemlede komitésystems
regelgrundlag — iser Helsinki-deklarationen — om-
fattede siledes alene biomedicinske forskningspro-
jekter pa levende mennesker, men ikke p4 afdede og
heller ikke p3 det menneskelige liv fra befrugtning til
fedsel.

Vedrerende komiteernes sammenszatning indebar

_loven, at det ulovhjemlede komitésystems paritet

mellem lage og videnskabelige medlemmer blev af-
lost af et flertal af leegpersoner, bade i de regionale
komiteer og i den centrale komité.

Vedrerende finansieringen af de regionale komite-
ers arbejde blev dette med loven sendret fra fuld-
stendig offentlig finansiering til delvis offentlig fi-
nansiering. Til delvis deckning af de regionale komi-
teers udgifter betaler statsinstitutioner samt private
firmaer og hospitaler sdledes i dag et gebyr for hver

‘anmeldt projekt til vedkommende amtskommune.

. Udover disse nydannelser i komitésystemet blev
der med lovens kapitel 4 indfert bestemmelser, der
helt konkret regulerer forskning. og behandling pa
forplantningsteknologiomridet. Efter-lovens § 14 er
det alene tilladt at foretage sddanne forseg med. be-
frugtede menneskelige g og kensceller, der agtes
anvendt til befrugtning, som er ngdvendige for at
sikre en forsvarlig behandlingskvalitet for in vitro
befrugtningen. Tilsvarende gaelder efter loven for an-
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dre behandlinger for ufrivillig barnlgshed, hvor en

kvindes &g befrugtes uden for livmoderen.
Med loven blev der ligeledes i § 14 fastsat:

— en lovmassig tidsfrist pd 14 dage for, hvor lange
befrugtede menneskelige &g ma holdes i live uden
for en kvindes livmoder,

— et forbud mod donation af befrugtede menneskeh-
ge &g, samt

— en bemyndigelse til sundhedsmmlsteten til at fast-

seette regler om nedfrysning og donation af men- .

neskelige ag. Denne bemyndigelse er udnyttet
med Sundhedsministeriets bekendtgerelse nr. 392
af 17. maj 1994 om nedfrysnmg og donatlon af
menneskelige &g.

Endelig blev der i lovens § 15 fastsat. forbud mod :

forsog, der har til formal at muliggere:

— fremstilling af arvemaessigt identiske menneskeli-
ge individer,

— fremstilling af menneskelige individer ved sam-
mensmeltning af genetisk forskellige fosteranlaeg

eller dele af forsteranlaeg, for de sattes fast i liv- -

moderen,
— fremstilling af levende menneskelxge md1v1der
- som er hybrider med en arvemasse, hvori indgér
bestanddele fra andre arterog .
— udvikling af et menneskeligt individ i artsfremmed
livmoder.

Bestemmelserne i komitélovens kapitel 4 omfatter
samtlige de lovbestemmelser, der i dag regulerer
forskning og behandling indenfor forplantningstek-
nologiomradet. .

3. Udskillelsen af lovens kapitel 4 om forplantmngstek-
nologi

Udviklingen siden lovens ikrafttreeden har vist, at
der ikke er den nzre sammenhang mellem komi-
tésystemet og reglerne i lovens kapitel 4 om forplant-
ningsteknologi, og at der.i gvrigt er behov for en
yderligere regulering pa forplantningsteknologiom-
rddet. Reglerne omkring forplantningsteknologien
udger som navnt den konkrete regulering af forsk-
ning og behandling p4 omradet, og reglerne har
grundleggende intet at gore med rammerne for en
videnskabsetisk bedemmelse af forskningsprojekter.

Regeringen har derfor fundet, at det i forbindelse
med revisionen af komitéloven vil vare hensigts-
massigt at udskille lovens kapitel 4 om forplant-
ningsteknologi til en selvsteendig lovgivning. Rege-
ringen vil sidelgbende med dette forslag fremsactte et
lovforslag om kunstig befrugtning i forbindelse med
laegelig behandling, diagnostik og forskning m.v., in-
deholdende en retlig praecisering og uddybning af
reguleringen pd forplantningsteknologiomradet,

herunder de nuvarende bestemmelser i komitélo-
vens kapitel 4, Revisionen af bestemmelserne i komi-
téloven i dette forslag vil derfor ikke omfatte lovens
kapitel 4, og en ophavelse af bestemmelserne i kapi-
tel 4 i komitéloven vil ske i forbindelse med vedta-
gelsen af en selvstendig lovgivning om kunstig be-
frugtning. ‘

Med udskillelsen af kapitel 4 vil komitéloven
fremstd som en lov, der udelukkende indeholder den
retlige regulering af det videnskabsetiske komitésy-
stem. Det skal i denne sammenhang bemarkes, at
komitésystemets kompetence til at bedgmme biome-
dicinske forspg pa befrugtede g m.v. ikke med ud-
skillelsen af kapitel 4 fra komitéloven er zndret. Bio-
medicinske forskningsprojekter, der indebzrer sa-
danne forseg, skal stadig anmeldes til komitésyste-
met, jf. lovens § 6, stk. 1, og vil sdledes ferst kunne
iveerksattes, nar der af komitésystemet er givet tilla-

~ delse hertil.

4. Generel vurdering af komitésystemets virksomhed

De 7 regionale komiteer og Den Centrale Viden-
skabsetiske Komité behandlede i 1994 ialt 2908 pro-
jekter. Heraf behandlede Den Centrale Videnskabs-
etiske Komité i 1994 45 projekter mod 40 projekter i
1993. Langt den overvejende del af de anmeldte pro-
jekter. godkendes, men en lang rackke projekter god-
kendes-imidlertid forst efter, at den projektansvarli-
ge har foretaget endringer i projektet efter anvisning
fra den videnskabsetiske komité.

Kliniske afprovninger af legemidler udger ca. en
1/3 af de anmeldte projekter. Af de resterende knap
2000 projekter i 1994 udgjorde spergeskemaunder-
sogelser og registerforskningsprojekter omkring
halvdelen. Komiteerne havde i 1994 ca. 350 anmeld-
te multicenterprojekter. Da multicenterprojekter
netop behandles i flere komiteer, repraesenterede de
350 projekter ca. 1350 sager i komitésystemet.

Ifslge oplysninger fra komiteerne udgjorde de
samlede administrationsomkostninger for de syv re-
gionale videnskabsetiske komiteer i 1994 knap 4
mill, kr. Disse udgifter omfatter udgifter til aflonning
af personale, diater, transport m.v. Komiteernes
indtagter i form af gebyrer udgjorde i 1994 ca.
1.750.000 kr., og komiteerne har i 1994 anvendt ca. 1
1/4 arsveerk til at administrere gebyrordningen.

Regeringen finder grundlaeggende, at komitésyste-
met i perioden siden lovens ikrafttreeden har levet op
til sit formal om at sikre beskyttelsen af forsggsper-
soner, der deltager i biomedicinske forskningspro-
jekter, samtidig med at der skabes mulighed for ud-
vikling af ny, veerdifuld viden, jf. § 2, stk. 1. I forbin-
delse med den videnskabsetiske bedemmelse af
forskningsprojekter foretages sdledes den fornedne
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- afvejning af beskyttelseshensynet til den enkelte for-
sggsperson samtidig med, at der i komitébedemmel-
sen indgdr en vurdering af, om' det enkelte forsk-
ningsprojekt er af god videnskabelig standard og om
projektet har et lodigt formal, herunder om projektet
bidrager til-udvikling af ny, relevant viden.

De eksisterende retlige rammer for komitésyste-
met. giver efter regeringens opfattelse et tilstraekke-
ligt grundlag for en komitébedemmelse, der ikke

blot omfatter en snaver videnskabsetisk vurdering.
men tillige inddrager mere almene etiske aspekter.

Der synes derfor ikke at vaere behov for fundamenta-
le ®ndringer i de grundleggende principper for det
eksisterende komitésystems 1ndretnmg og v1rksom-
hed.

Regeringen mé dog konstatere, at komlteerne pad

et par omrdder ikke fuldt ud har levet op til bestem-
melserne i loven. Der er sdledes behov for at styrke
indsatsen i komiteerne omkring patientinformation
og informeret samtykke samt vedrerende opfelgning
og kontrol med de godkendte projekter.

5. Vurdering og revision af lovens bestehmél&er

En rakke af bestemmelserne i den geeldende lov
_har siden lovens ikrafttraden givet anledning til en
" rackke spergsmél og diskussioner, ikke mindst i for-

bindelse med den offentlige’ debat, der udspillede sig

i forlengelse af det debatmateriale, som forsknings-
ministeren. og sundhedsministeren udsendte ‘i. juli
1995. Debatmaterialet gav anledning til en veerdifuld
offentlig debat og regeringen modtog en rakke kon-
struktive bemeerkninger og forslag til lovens bestem-
melser og til ‘komitésystemets virke i almindelighed.

Regeringen afholdt den 24. oktober 1995 en kon-
ference om komitésystemets virksomhed. Form3let
med konferencen var som en opfelgning pd somme-
rens debat og heringsrinde over regeringens debat-
materiale -at give komitéfolk og .andre en-mulighed
for at drefte, hvordan komitésystemet i det daglige
fungerer. Konferencen gav pd.en reekke centrale om-
rdder i forbindelse med revisionen et godt indblik i
komiteernes daglige virke og viste, at der i forleengel-
se af lovrevisionen er behov for-at arbejde videre
med flere aspekter af komiteernes arbejde. Der. er
som en opfelgning pa konferencen til samtlige kon-
ferencedeltagere samt til alle heringsparter udsendt
en konferéncerapport med referater og mdlaeg fra
debatten.

Med udgangspunkt i de erfarmger der er hzstet
med komitésystemets - virksomhed: ‘siden lovens
ikrafttreeden, samt pd grundlag af de bemarkninger
og forslag, som er fremkommet i den offentlige debat
i almindelighed samt pd konferencen den 24. okto-
ber 1995, finder regeringen, at de veesentligste

spergsmdl i forbindelse med en revision af komitélo-

vens bestemmelser vedrerer folgende elementer:

~ Lovens gyldighedsomride.

— Komiteernes nedsattelse og arbestgang

— Komitésystemets samarbejde med Etisk RAd

- Udformning af patientinformation og indhentning .
af samtykke

— Afstemningsregler i komltesystemet :

— ‘Opfelgning og kontrol med meddelte tilladelser

— Aktindsigt i forbindelse med komltesystemets
sagsbehandling

'~ Spergsmél om klageadgang i forhold t11 anmeldte

. forskningsprojekter
— Gebyrordningen for ikke- amtskommunale pro-
Jektanszgere

Ad lovens gyldighedsomrddeA

Lovens -gyldighedsomrdde ‘er biomedicinske
forskningsprojekter, hvadenten der er tale om pro-
jekter, der vedrerer forség med behandling, forseg
med nye diagnostiske metoder eller forseg med fore-

- byggende kliniske undersogelser. Loven omfatter sa-

ledes alle typer af biomedicinske forskningsprojek-
ter, uanset om prolektet gennemfmes i prlvat eller
offentligt regi. .

Regeringen finder grundlaggende, at komitésyste-

‘mets overordnede virksomhedsomrade er veldefine- -

ret og velafgraenset i de nuveerende bestemmelser i
loven og finder deifor ikke anledning til: at eendre
lovens bestemmelser pa dette omride.

- Sundhedsministeriet har i en redegerelse til Fol- |

‘ketinget af 17. december 1992 redegjort neermere for

behandlingsforseg, hvilket vil sige tilfeelde, hvor den
behandlende lege i rent behandlingsmeessigt gje-
med og i den enkelte patients eller en mindre gruppe
af patienters interesse endrer pd behandlingsmeto-

. den eller prever en behandling, der méske ikke tidli-

gere har veret anvendt i den sammenheeng eller pa
det tidspunkt i behandlingen. Det blev i redegorel-
sen til Folketinget sldet fast, at behandlingsforsgg
matte karakteriseres som behand]mg og ikke som
forskning. :

Diagnostik og behandlmg uden forskmngsform&l
herunder behandlingsforseg, er derfor underlagt
reglerne i laeegeloven samt de ansvars- og tilsynsreg-

- ler, som i gvrigt geelder pa sundhedsomradet.

. Iforbindelse.med den offentlige debat i forleengel-
se af regeringens debatmateriale fra i sommer samti -
indleg og debat pé konferencen om komitésystemet
den 24. oktober 1995, er det fra flere sider blevet-an-

. befalet, at en reekke af de forskningsprojekter, som i
.dag anmeldes til komiteerne, hensigtsmaessigt kan

udskilles - fra - komitésystemets .arbejdsopgaver. Der
tenkes her pd sociologiske og samfundsmedicinske
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spergeskema- og journalundersggelser, samt regi-
sterforskningsprojekter, der ikke pd nogen mide in-
volverer forsggspersoner og projekter fra studeren-
de, der ud fra en videnskabsetisk vurdering er upro-
blematiske.

Hensynet til forskerne og hensynet til komitésyste-
mets virke indebzerer, at det efter regeringens opfat-
telse m& overvejes, om nogle af disse projekter hen-
sigtsmaessigt kan udskilles fra komiteernes virksom-
hed. '

Et grundleggende udgangspunkt for at vurdere,
om et givent forskningsprojekt skal anmeldes til det
videnskabsetiske komitésystem, er, jf. § 6, stk. 2, om
biomedicinsk forskning udger en vasentlig bestand-
del af det pagzeldende projekt. Regeringen finder det
vigtigt, at komiteerne lebende overvejer, diskuterer
og afgrenser komitésystemets virksomhedsomréde i
relation til projekternes indhold af biomedicinsk
forskning. Det er imidlertid ikke hensigtsmaessigt i
loven at fastsatte, hvilke konkrete typer af projekter
der kan siges at indeholde et s& vaesentligt element af
biomedicinsk forskning, at de skal anmeldes til
komitésystemet.

Da et helt centralt formdl med komitébedemmel-
sen er at sikre beskyttelsen af forsegspersoner, der
deltager i biomedicinske forskningsprojekter, er det
samtidig afgerende at vurdere, om visse projekter
kan afgrenses fra komitésystemets virksomhedsom-
rdde, fordi de typisk ikke omfatter forsegspersoner.

En rxkke registerforskningsprojekter involverer
ikke deltagelse af forsggspersoner, men omfatter ale-
ne forskning i registerdata. For de personer, hvis da-
ta indgar i sddanne registre, m4 interessen primart
vare, at personlige data opbevares forsvarligt, even-
tuelt gennem anonymisering eller kodning, sdledes
at data ikke misbruges.

I forbindelse med oprettelsen af registre skal der
udarbejdes registerforskrifter i overensstemmelse
med bestemmelserne i registerloven. Herved sikres
netop, at personlige data i sddanne registre opbeva-
res forsvarligt samt ikke videregives uretmaessigt.
For personer, hvis data indgdr i sddanne registre, in-
debazrer forskriftsmaessigt udarbejdede registerfor-
skrifter dermed, at registerforskning i sddanne data
sker pa en sddan made, at den enkelte borgers rets-
beskyttelse og integritet ikke kraenkes.

P4 denne baggrund finder regeringen det hensigts-
massigt, bade af hensyn til forskerne og af hensyn til
komitésystemets virksomhed, at sidanne register-
forskningsprojekter ikke tillige krasver anmeldelse til
komitésystemet ved siden af godkendelse i henhold
til registerloven.

For en rekke sporgeskemaundersegelser geelder,
at der ikke er nogen reel risiko eller belastning for-

bundet med at deltage i sddanne projekter, samtidig
med at den enkelte person blot kan undlade at delta-
ge i projektet, hvis vedkommende f.eks. mener, at
undersegelsen virker for patreengende.

Regeringen er derfor af den opfattelse, at kun
sporgeskemaundersggelser og registerforsknings-
projekter, der indeholder et vasentligt element af
biomedicinsk forskning eller udger en del af et pro-
jekt, der indeholder et vaesentligt element af biome-
dicinsk forskning og som samtidig indebzrer en
sundhedsmeessig risiko for den enkelte forsggsper-
son eller pd anden made kan vere til belastning for
den pdgzldende, ber anmeldes til komitésystemet.
Ogsé pa dette omrdde er det imidlertid vigtigt, at ko-
miteerne lgbende overvejer, diskuterer og afgreenser
komitésystemets virksomhedsomrade.

Ad komiteernes nedscettelse og arbejdsgang

Efter de gzldende bestemmelser er det amtsride-
ne, der nedsatter de regionale videnskabsetiske ko-
miteer. Et amtsrdd kan nedsztte en eller flere komi-
teer inden for sit geografiske omrdde, ligesom en
komité kan nedsattes af flere amtsrdd. Dertil kom-
mer, at amterne kan fastsaette, at en komité skal be-
std af 9 eller 11 medlemmer fremfor af 7 medlemmer,
som ifglge geldende bestemmelser er minimum for
en regional komité. Der er sdledes i den galdende
lovgivning tillagt amterne en betydelig frihed med
hensyn til nedsattelsen, storrelsen og arbejdsgangen
i de enkelte komiteer. Det forudsattes dog, at et
amtstdd kun opretter mere end én komité inden for
sit omrade eller udvider medlemsantallet, sdfremt
arbejdsbyrden taler herfor.

Komitésystemet er p& nuvarende tidspunkt — som
det ogsa gjaldt for det ulovhjemlede komitésystem
for 1. oktober 1992 — opdelt i 7 regionale komiteer og
en central komité, Hver komité omfatter derved me-
re end én amtskommune — bortset fra Arhus og Ke-
benhavns -amtskommuners komiteer. Baggrunden
for, at regionsprincippet ikke folger amtsgranserne,

er primert, at forskningen ikke foregdr med lige stor

intensitet ved de forskellige sygehuse. Som falge der-
af har de komiteer, der betjener universiteterne i Ko-
benhavn, Arhus og Odense et vaesentligt hgjere antal
ansggninger end de gvrige komiteer.

Specielt komiteen for Kebenhavn og Frederiks-
berg kommuner behandler pa &rsbasis ca. 900 sager
ud af ca. 2900 sager, som der i alt behandles i de 7
regionale komiteer. Komiteen bestar af det maksi-
male antal p4 11 medlemmer, som i dag er mulig
efter loven, og man har pa grund af arbejdsbyrden
valgt at lave to underudvalg. De to underudvalg er
besat med 5 medlemmer, hvoraf 3 er leegpersoner og



F. t. 1. 'vedr. et videnskabsetisk komifésysten{ m.v.

3527

* 2 er sundhedsvidenskabelige forskere. Arbejdsgaxl'-."

gen er-sdledes, at hver sag i underudvalget forbe-
handles af en sundhedsvidenskabelig forsker og en
legperson, som via sekretariatet har mulighed for at
" indhente yderligere oplysninger, hvis dette skennes
negdvendigt, Herefter gir sagerne til bedemmelse i
-underudvalget. SAfremt et medlem ensker sagen be-
handlet i et samlet komltemzde, kan medlemmet for-
lange: dette.. Derved sikres, at der i sager, hvor det

" enkelte medlem foler sig usikker pd bedemmelsen i

underudvalget, kan.ske en. vurdermg af en. stgrre
kreds.

For en narmere gennemgang af arbejdsgangen i

de gvrige reglonale komiteer kan der henvises til

sundhedsministerens besvarelse af 1. marts 1995 af .

spergsmél nr. 46 (alm.del ~ bllag 111), som’ Folketin-
gets Sundhedsudvalg har stillet den 7. december
1994.

Det er grundlaaggende regenngens opfattelse, at
der er store fordele forbundet med, at amterne i vid
udstraekning fastholder deres betydehge frihed. med
hensyn til komltearbejdets narmere tllrettelzeggelse

‘Amternes adgang til selv at fastsaette antallet og

p]acermgen af de regionale v1denskabset1ske komi- -

teer samt amternes adgang til at udvide.en- komités
medlemsantal til 9 eller 11 medlemmer giver i almin-
dehghed i dag amterne mulighed for en fleksibel
indretning og tilpasning af. komlteernes antal, place-
ring og sterrelse til den aktuelle arbejdsbyrde ide
enkelte geograﬁske omrader. Eventuelle’ aendrmgerl
sygehusstrukturen vil naturligvis pa sigt kunne med-
virke til @ndringer i den sundhedsv1denskabehge
forskningsintensitet i de’ forskelhge egne af landet.

De galdende bestemmelser giver amterne muhghed '

for at txlpasse komlteemes arbejde til sédanne udvnk—
i lmgstraek _

Regermgen finder det saledes hens1gtsmaes51gt at
amternes storé grad af selvbestemmelse pé dette om-
‘rdde fastholdes

Regermgen erkender, at arbe]dsbyrden ide store

komiteer, speciélt i komiteen for Kobenhavns og'

Frederlksberg kommuner, siden lovens ikrafttraden
har veeret staerkt stigende og af mange komitémed-

lemmer opfattes som en'stor belastning set i relation

til den tid, der rimeligvis skal anvendes for at satte
s1g ordentllgt ind i de enkelte forsegsprojekter.

Regéringen finder det imidlertid ikke hensigts-
maessigt i’ loven at fastsatte en maksimumgrzense for;
hvor mange projekter, de enkelte komiteer m3 be-

handle om 4ret. Regeringen har derfor overvejet an- .

dre muligheder for en lgsning af medlemmernes ar-
“bejdsbelastning i de store komiteer. -

Med henblik p4 enaflastning af de enkelte komi-

témedlemmer, havde regeringen i det lovforslag, der

'var udsendt til hering, foresldet, at de amtskorimu- -

nale myndigheder fik mulighed for til' den enkelte
komité at udpege et sterre antal medlemmer, sdledes
at- de udpegede medlemmer hver for sig kun skulle
deltage i et'begraenset antal meder og derved ogsa
kun skulle satte sig ind i et begranset antal sager.
Regeringen - fastsatte -éndvidere - bestemmelser oin-

: sammensastnmgen af komlteerne ved behand]mgen

af sager. .

T hanngssvarene kntlseres denne ltasmng af amts-
kommunale myndigheder, Den Centrale Viden-
skabsetiske Komité samt flere regionale komiteer for
at 'gore det vanskeligt at opretholde en ensartet be-
demmelseskvalitet og kontinuitet i arbe jdet i komite-
erne; da konstruktionen rummer en fare for, at den

' erfaring med arbejdet i de enkelte komiteer, som

medlemmerne opndr, vil gi tabt. Derudover frem-
haeves det, at det vil vare vanskeligt og ckstra res-
sourcekrevende at administrere’ en- ordning med
skiftende medlemmer, samtidig med at forslaget in-
debazerer en. sidan sammensztning - af . komiteerne
ved behandlingen af de enkelte sager, at det ikke vil
vare muhgt for komiteerne at foretage sagsbehand-
lmg i underudvalg samt forenklet sagsbehandlmg af

“visse projekter.

I stedet foreslar flere komxteer at de gaeldende be-
stemmelser i lovens § 3 fastholdes, eventuelt med

_den andrmg, at maks1mumsta]let i komiteerne udvn-
.des fra 11 til f.eks. 15 medlemmer Regermgen har pd

baggrund af komlteernes bemaerkmnger fundet det

) hens1gtsmaess1gt at bevare de gaaldende bestemmel-

ser i komitéloven pa dette omrade, dog sﬁledes at.
der foreslds en udvidelse af det. maks1male antal
medlemmer il 15, og séledes at de enkelte komiteer
fir muhghed for at udpege en -ekstra naestformand
I den udstrakning, man i-de store komlteer ger

 brug af sagsbehandlmg i underudvalg, vil der ved
- dette forslag blive muhghed for, at de anmeldte pro-
_ jekter kan fordeles pa flere udvalg, sdledes at deten-

kelte komitémedlem skal gennemleese og medv1rke ’

© ved behandlingen af faerre projekter end e]lers For-

s]aget giver derfor mulighed for en aﬂastmng af
komltemedlemmeme i_de store komiteer.

Der er stor forskel pa de forskellige komiteers ar-
bejdsform vedrerende f.eks. afholdelse af mader,
omfanget af ansegninger, der behandles ved skriftlig
votering; behandlingen af ansegninger modtaget fra
andre Komiteer, behandlingen: af tillegsprojekter
m.v., jf. sundhedsministerens besvarelse af 1. marts
1995 af spergsmal nr. 46 (alm.del — bilag 111). S&

- danne forskelle bunder i vid udstreekning i dé meget

forskellige forhold vedrerende geografisk -afstand,
antallet af projekter m.v., der gor sig gaeldende forde
forskellige komiteer. '
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_For at sikre en betryggende beslutningsprocedure
og en-ensartet vurdering: af de anmeldte projekter,
har Den Centrale Videnskabsetiske Komité udsendt
standardvedtaegter og forretningsorden for komite-
ernes arbejde, som bl.a. beskriver komiteernes ad-
gang til skriftlig sagsbehandling, sagsbehandling i
underudvalg m.v. Med et sidant s&t af ensartede
rammer for komiteernes arbejde, finder regeringen,

at der pd trods af forskelle i arbejdsform og arbejds--

tilretteleggelse de enkelte komiteer imellem er sikret
tilstreekkeligt grundlag for .en wdenskabsetlsk be-
demmelse af de anmeldte projekter, der lever op til
lovens forma4l. Regeringen finder derfor. ikke grund-
lag for i loven at fastsaette detaljerede bestemmelser
om arbejdstilrettelzeggelsen i de regionale komiteer.

Vedrerende nedsattelsen af den centrale komité
finder regeringen, at bestemmelserne i § 4 har funge-
ret fuldt tilfredsstillende. Der er derfor ikke fundet
behov for sendringer pd dette omrade.

Ad komitésystemets samarbejde med Etisk Rad

Efter lovens § 5 skal den centrale komité bl.a. ved .

feelles moder samarbejde med Etisk R&d. Komiteen
skal ifolge bestémmelsen sammen med EtlSk Réd
udarbejde rapporter om principielle etiske problem-
stillinger, som har veeret droftet i fallesskab.

Det hldtldlge samarbe_]de mellem’ Den’ Centrale
Videnskabsetiske Komité og Etisk Rad har vist, at
det har veeret udbytterigt med feelles heringsrunder
forud for afgivelse af udtalélser omkring generelle
etiske problemstllhnger erlles rapporter foreligger
hidtil ikke. - :

Regermgen ser gerne et fortsat sa‘m'arbejde mellem
Den Centrale  Videnskabsetiske Komité og Etisk
RAd, feks. i form af redegarelser, der belyser princi-
pielle etiske problemstlllmger der har vaeret droftet i
feellesskab. P4 baggrund af de seneste samarbejds-
initiativer kan der da ogs3 fremover forventes et ud-
bygget samarbejde mellem Etisk Rﬁd og Den Cen-
trale Videnskabsetiske' Komité.

Regeringen finder pd denne baggrund 1kke anled-
ning til lovwndnnger pé omradet :

Ad udﬁ)rmnmg af pattentznformatlon og mdhentmng
‘ af samtykke .

- Information af forsragspersoner og mdhentmng af
informeret samtykke eller stedfortreedende informe-
et samtykke har veeret et af de-centrale aspekter i
den offentlige debat, i de indkomne heringssvar og
pé komitékonferencen den 24. oktober 1995.

De geldende regler om information og samtykke i i

komitéloven fastsatter, at en komité iser skal pése,
at de patienter eller raske forsegspersoner, der delta-

ger i et projekt, skriftligt og mundtligt orienteres om
projektets indhold, forudselige risici og fordele, og
at deres frie og udtrykkelige samtykke vil blive ind-
hentet og, givet skriftligt, jf. § 8, stk. 1, nr. 2.

Komitéen skal samtidig pase, at information-vil
blive givet til og samtykke indhentet fra naermeste
parerende eller vaerge i de tilfeelde, hvor forsoget ud-
fores under omstendigheder, som udelukker infor-
mation og indhentelse af samtykke fra forsogsperso-
nen, jf. § 8, stk. 1, nr. 3. Endelig skal komiteen pdse,
at det af ihfonjmationen klart fremg3r, at patienter og
raske forsegspersoner samt pirerende og veerge pd
ethvert tldspunkt kan tllbagekalde sit” samtykke, it
§ 8, stk. 1, nr. 4.

1 forhold til andre omrader indenfor sundhedsva-
senet gaelder der i komitésystemet skaerpede krav til
informationspligten. og til den m&de samtykket ind-
hentes p4, jf. Sundhedsstyrelsens cirkuleere nr. 163 af
22. september 1992 om information og samtykke
m.v. »Lagers pligt og patienters ret«, kapitel 2. Heri
fastsaattes en rzkke spemﬁkke krav til, hvilke oplys-
ninger, patlentmformatlonen skal indehiolde, bl.a.
om forsegets formal, om v1gt1ge detaljer og procedu-
rer, om foruds1gehge risici og ulemper, herunder
uenskede virkninger ved brug af legemidler, om for-
segets forventede nytte for patienten og/eller fremti-
dige patienter samt om andre behandlingsmulighe-
der; sdfremt patienten afslar at deltage. -

Kravene til information og samtykke ér endvidere
uddybet i Den Centrale Videnskabsetiske Komités
rekommandatlon or. 1: »Informeret samtykke« He-
ri hedder det bl.a., at ‘patientinformationen i forbin-
delse med oplysning om andre behandlingsmulighe-
der skal informere om, at naegtet deltagelse i projek-
tet ikke pavirker nuvaerende eller fremtidige behand-
linger samt at forsggspersonen, hvis det onskes, far
adgang til betaenknmgstld og mundthg 1nformat10n i
overveerelse af en uvildig trediemand. Dertil kom-
mer, at der ved Kliniske afprevninger af laegemidler

stilles krav om ‘yderligere oplysmnger B

I den offenthge debat og i mdla:g og debat pa
komltekonferencen i oktober. 1995 har det veeret
fremfort, at deri prakms synes at vaere. visse vanske-

~ ligheder med. at overholde kravene og at der derfor

ber strammes op pd reglerne enten i lovngmng eller

 rent administrativt. I forbmdelse med debatten er

der. samtldlg fremsat en rekke konkrete forslag til
forbednng af patientinformation og indhentning af
samtykke. Disse forslag gr bl.a. pa:

— at forskeren ogs4 skal underskrive patlentmforma-
“tionen for at attestere, at informationen er i over--
_ ensstemmelse med de oplysnmger forskeren i gv-
- rigt har kendskab til, : v
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—_.at den mundtlige information ber foreligge som en
del af forsggsprotokollen,

— at det er en anden person end den projektansvarli-
ge forsker, som giver informationen med henblik
pa at forhindte pression pa forsegspersonen samt

— at forsegspersonen altid har mulighed for at have

- en tredieperson tilstede véd underskrivelsen. -

Den sidste pind er reelt sikret gennem retningslinier-

ne i rekommandation fra Den Centrale Vldenskabs—

etiske Komité.
Det er regeringens opfattelse, at den rejste krmk

og de fremsatte forslag ikke hensigtsmasssigt ber fin:

de udtryk i lovteksten, da det er regeringens grund-
leeggende vurdering, at de gwldende ‘lovregler pd
omrédet er tilstreekkelige som grundlag for at sikre

patienter og raske forspgspersoner den forngdne in-.

formation og indsigt i det pagzldende projekt, sile-
des at samtykke kan gives p4 et informeret og frivil-
ligt grundlag. Regeringen finder imidlertid, at debat-
ten pd komitékonferencen klart viser, at der sa&rligt
Ppa dette omrdde er behov for at styrke komiteernes
‘daglige indsats, og de ovennavnte forslag vil givet
kunne bidrage til en styrkelse af patientinformatio-
nen i forbmdelse med 1ndhentmng af informeret
samtykke. -

Regeringen laegger derfor stor vzegt P4, at der-i-

praksis arbejdes videre med disse og eventuelt andre

forslag med henblik pd at forbedre patientinforma- -

tionen forud for indhentning af samtykke. Det er p&

~ denne baggrund positivt, at Det Etiske R4d, Statens
Sundhedsvidenskabelige Forskningsrdd og Den
Centrale Videnskabsetiske Komité har igangsat fael-

les droftelser pd dette omrade. Regeringen kan anbe-
fale, at de tre organer indgar i ¢t fellesarbejde om
informations- og samtykkekravenes indhold og rak-
kevidde, og den made de praktiseres pa. - '

' Regeringen legger imidlertid stor veegt p4, at der i
forleengelse af lovrevisionen igangseettes et egentligt
udvalgsarbejde med det formél at se pd de mere kon-
krete problemer med udformning af patientinforma-
tioner og indhentning af informeret samtykke. Rege-
ringen finder det naturligt, at reprasentanter for for-
skere og patienter ogsd indgar i et sidant udvalgsar-
bejde, og de. indledende dreftelser mellem: Etisk

Réid, Statens Sundhedsvidenskabelige . Forsknings-

rdd og Den Centrale Videnskabsetiske Komité om-
kring dette spargsmal kunne passende vere et indle-

dende bidrag til 1gangsaettelsen af et sddant stykke[

" arbejde. -

Regeringen finder det tllhge v1gt1gt at dlskutere og
vurdere, om indhentning af informeret samtykke i
forbindelse med de enkelte projekter foregar i over-
ensstemmelse med de fastsatte bestemmelser. De i

§ 9 foresldede bestemmelser, hvorefter den centrale

komité &rligt skal afgive en redegerelse om et eller
flere emner i relation til komiteernes opfolgning og
kontrol med de meddelte tilladelser, giver pa dette
omrdde en mulighed for at opnd en-overordnet vur-
dering af, om reglerne om information og informeret
samtykke overholdes. En anden mulighed for at fi -
en vurdering af efterlevelsen af reglerne pa dette om-
ride kunne vere igangsetning af et forskningspro-
jekt-med det formdl at gennemgd og beskrive pa-
tientinformationen og det informerede samtykke i et
eller flere anmeldte forskmngspro;ekter . '

Ad aﬁtemmngsregler i komitésystemet

Det folger af bestemmelserne i komitélovens § 7,
at der i dag kraves fuld enighed mellem samtlige af
en regional komités medlemmer for, at et projekt
kan.godkendes. Kan enighed ikke opnds omkring
bedommelsen af et projekt, indbringes sagen for
Den Centrale Videnskabsetiske Komité, jf. § 7,
stk. 4. Der er ikke i loven fastsat bestemmelser om
afgorélsesmaden i Den Centrale Videnskabsetiske
Komité. Det forudszttes imidlertid, at afgerelser her
kan traeffes ved almindeligt flertal, sdfremt det 1kke
skulle vaere muligt at nd til enighed. :

Den hidtidige ordning, hvorefter der tilstrabes

.enighed omkring bedemmelsen af de enkelte projek-

ter, har fungeret tilfredsstillende bade i de regionale
komiteer og i den centrale komité. I praksis foregir
det ved, at vilkdrene for en tilladelse til et givent pro-
jekt diskuteres, og at eventuelle nye krav til den pro-
jektansvarlige stilles, siledes at alle medlemmer i
den pagzldende komité dermed kan godkende pro-
jektet. Ordningen fungerer i vid udstreekning i kraft
af, at der i komitéerne har veeret en udpraeget vilje til
at sege en lesning, som alle kan vaere enige i.

" Regeringen finder derfor ikke grundlag for at &n-

“dre pa bestemmelserne herom i lovens § 7.

* Princippet om enighed galder ogsa ved afgorelser
i Den Centrale Videnskabsetiske Komité. Da det
imidlertid er afgprende for hele komitésystemets
funktionsduelighed, at der altid kan traeffes endelig
afgerelse i mere vanskelige og principielle sager, er
det forudsat, at afgerelser i den centrale komité i
givet fald kan treffes ved almindeligt flertal.

1 en situation, hvor en regional komité, f.eks. pé
grund af medlemmernes uforenelighed, ikke vil kun-

ne treffe de ngdvendige beslutninger gennem kon-

sensus, vil man kunne forestille sig; at flerc sager end
sazdvanligt indbringes for den centrale komité. Dette

-vil i haj grad aktualisere behovet for i den centrale
‘komité at kunne traeffe endelig afgorelse i sddanne

sager.
Afstemningsregler for den centrale komité har
hidtil kun veeret fastsat i dén centrale komités forret-



3530

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

ningsorden. Regeringen finder- det imidlertid rig-
tigst, at der direkte i loven indfores en bestemmelse
om afgerelsesmaden i Den Centrale Videnskabseti-
ske Komité, sifremt der ikke kan opn4s enighed. En
sddan bestemmelse vil gelde alle sager, der indbrin-
ges for den centrale komité, ogsa sager der indbrin-
ges efter lovens § 7, stk. 4, pd grund af uenighed i den
regionale komité.

Det er imidlertid vigtigt at understrege, at en si-
dan bestemmelse om afgarelsesméden i den centrale
komité i tilfeelde af uenighed ikke andrer ved prin-
cippet om, at der ogsd i den centrale komité skal til-
streebes enighed i forbindelse med stillingtagen til
indbragte projekters godkendelse. Det md derfor
forventes, at en sddan bestemmelse kun vil blive an-
vendt i ganske serlige tilfeelde.

Ad opfolgning og kontrol med meddelte tilladelser

Efter lovens § 9 pdser komiteerne, at projekter ud-
fores i overensstemmelse med den meddelte tilladel-
se, og en komité kan felge enkelte projekters forlgb
og herunder forlange, at den afsluttende forsknings-
rapport eller publikation sendes til komiteen samt
afkraeve den projektansvarlige en begrundet redego-
relse i tilfaelde, hvor projektet ikke fuldfares.

I den offentlige debat har der fra flere sider veret
fremfort en kritik af, at komiteerne ikke lever op til
deres forpligtelser pd dette omrdde. Debatten pd
komitékonferencen i oktober 1995 peger da ogsd pa,
at komiteerne pa dette omrdder har taget meget fa
initiativer, og regeringen finder, at komiteernes ind-
sats p& dette omrade har veeret utilstraekkelig samt
har veeret meget varierende fra komité til komité.
Med henblik p4 at styrke komiteernes opfalgning og
kontrol med de godkendte projekter er der i debat-
ten fremfert en reekke konkrete forslag hertil. Det fo-
reslds bl.a., at der i loven fastsattes krav om, at ko-
miteerne skal foretage stikprovekontrol i et vist om-
fang, f.eks. 5-10% af de godkendte projekter. Des-
uden foreslas:

— udlevering af spergeskemaer til forsggspersoner,

om hvorledes afgivelse af informeret samtykke har -

fundet sted,

— kontrol med, at det er den godkendte patientinfor-
mation, som er udleveret samt

— udlevering af obligatoriske blanketter. til forsker-

_ne, der palegger dem at informere komiteen, ndr

projektet er endret, standset eller gennemfort
samt begrunde en eventuel standsning.

Regeringen finder, at bestemmelsen om opfelgning
og kontrol med de enkelte projekter er lovgivnings-
meessigt tilstreekkelig, og regeringen laegger stor vaegt
p4, at det fremover kan sikres, at komiteerne paser,

at projekterne efter bestemmelsen i loven udfares i
overensstemmelse med de meddelte tilladelser. Der
er derfor behov for, at der ivaerksattes flere konkrete
tiltag med henblik pd opfelgning og kontrol, og rege-
ringen leegger stor vaegt pd, at komiteerne lgbende
diskuterer og overvejer, hvordan den praktiske ud-
formning af denne opfelgning og kontrol bedst kan
varetages. En reekke af de i hgringssvarene fremsatte
forslag vil hensigtsmaessigt kunne indg i disse over-
vejelser.

Regeringen finder det ikke hensigtmaessigt at pi-
leegge de enkelte komiteer at foretage stikprevekon-
trol pa en vis procentdel af de godkendte projekter.
Regeringen har derimod overvejet andre muligheder
for lovgivningsmeessigt at styrke komiteernes kontrol
og opfelgning med de meddelte tilladelser.

Med henblik pd at give komitésystemet og myn-
dighederne et bedre overblik over de pd omradet
iveerksatte tiltag finder regeringen det sdledes hen-
sigtsmaessigt, at der i lovgivningen palecgges komi-
tésystemet arligt at udarbejde en redegerelse for et
eller flere emner i relation til spergsmédlet om opfelg-
ning og kontrol med de meddelte tilladelser.

Man kunne f.eks. forestille sig en redegerelse om
de tiltag, der var ivaerksat med henblik pa at afdeekke
forsegspersonernes opfattelse og vurdering af den
skriftlige og mundtlige information i relation til det
gennemforte projekt eller en redegerelse om omfan-
get af de projekter, som afbrydes samt begrundelser-
ne herfor.

En sddan redegerelsesinstitution i lovgivningen
vil efter regeringens opfattelse kunne medvirke til at
styrke den generelle viden om komitésystemets virk-
somhed og derved medvirke til, at det i fremtiden
lovgivningsmaessigt og administrativt vil veere mere
klart, hvilke omrdder der ber sattes ind overfor.

Ad aktindsigt i forbindelse med komztesystemets sags-
behandling

Med offent]lghedsloven af 1970 blev der givet en-
hver en almindelig ret til aktindsigt i den offentlige
forvaltning. Loven markerede offentlighedsprincip-
pets gennemferelse i Danmark. Gennem offentlig-
hedslovens (og forvaltningslovens) bestemmelser er
borgerne sdledes enten direkte eller gennem pressen
sikret en mulighed for at f4 information og indsigt i
forvaltningsmyndighedernes virksomhed.

Offentlighedsprincippet gelder for alle omrider
af den offentlige forvaltning, uanset om de tilherer
den statslige eller kommunale forvaltning, og uanset
om der er tale om almindelige forvaltningsmyndig-
heder, seerlige naevn eller rdd eller sarlige forvalt-
ningsenheder. Lovens bestemmelser omfatter ogsd
myndigheder, hvis virksomhed udelukkende er af
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rddgivende karakter, samt midlertidige udvalg og
kommissioner, herunder tveerministerielle arbejds-
grupper. ‘

Med komltelovens 1krafttraeden den 1. oktober
1992 blev komitésystemets virksomhed en del af den
offentlige forvaltning i offentlighedslovens og for-
valtningslovens forstand. Regeringen finder det der-
for grundleggende vigtigt, at princippet om. offent-
lighed og dbenhed i forvaltningen legges til grund
for komiteernes behandling af biomedicinske forsk-
ningsprojekter.

Det biomedicinske omrade er det eneste forsk-
ningsomréde, hvor der er pligt til at foretage anmel-
delse og indhente godkendelse af de enkelte projek-
ter i et offentligt organ. Dette indebarer, at der vil
kunne veere konkrete tilfelde, hvor den biomedicin-
ske forsker har en ophavsretlig interesse i at kunne
beskytte en original idé, metode eller teknik.. For
komitésystemets virksomhed er det derfor afgeren-
de, at hensynet til &benhed, indsigt og dermed tryg-
hed ved rammerne for forskningen vil vare forene-
ligt med hensynet til den enkelte forskers ophavsret-
lige interesse i at beskytte sin forskmngs1de metode
m.v.

Offentlighedsloven giver efter § 12, stk. 1, nr. 2, V

adgang til at beskytte forskeres ophavsretlige inter-
esser for s4 vidt, det er af veesentlig okonomisk betyd-
ning for den' pdgeeldende forsker eller virksomhed,
at visse oplysninger ikke undergives aktindsigt. Den-
ne bestemmelse kan imidlertid ikke antages at om-
fatte den gkonomiske betydning, der ligger i, at et
(succesfuldt) forskningsprojekt pa laengere sigt kan
betyde forbedrede karrieremuligheder og eventuelt
forgget skonomisk indtjening for den enkelte for-
sker.

I tilfeelde, hvor den pdgaeldende forsker ikke
umiddelbait kan forvente at opné forbedrede karri-
eremuligheder og eventuelt foreget gkonomisk ind-
tjening gennem det pageldende projekt, vil hjemlen
til at afsld aktindsigt skulle seges i bestemmelsen i
offentlighedslovens § 13, stk. 1, nr. 6. Efter denne
bestemmelse kan retten til aktindsigt begraenses.i det
omfang, det er ngdvendigt til beskyttelse af vasentli-
ge hensyn til private og. offentlige’ interesser, hvor

hemmeligholdelse efter forholdets serlige karakter -

er pakrevet. En forudsetning for at anvende be-
stemmelsen er dog, at hemmeligholdelse af hensyn
tilden enkelte forskers interesse-er klart pakrevet,
samt at der er en neerliggende fare for, at denne in-
teresse vil lide skade af betydning, hvis der gives akt-
indsigt..

- P4 grundlag af Ombudsmandens afgmelse ien
konkret sag om afslag pd aktindsigt vedrerende et
forskningsprojekt i Den Centrale Videnskabsetiske

Komité, er.der et godt grundlag for at antage, at of-
fentlighedslovens § 13, stk. 1, nr. 6, giver tilstreekke-
lig mulighed for at beskytte forskeres ophavsretllge
interesser.

ForsknmgspmJekter kan efter bestemmelserne i
offentlighedsloven sdledes ikke generelt undtages fra
prinicippet om &benhed og offentlighed. Udgangs-
punktet for vurderingen af spergsmélet om aktind-
sigt vil derfor vaere, at der gives aktindsigt.i alt mate-
rialet, men at visse oplysninger vil kunne undtages
efter en konkret vurdering i hvert enkelt tilfzlde, og
da kun, hvor hensynet til forskerens ophavsretlige
interesser kan begrundes efter bestemmelserne i of-
fentlighedsloven.

- Det er p& denne baggrund regermgens opfattelse,
at- offentlighedslovens bestemmelser pa dette omra-
de mi.antages at give forskerne en tilstrazkkelig be-
skyttelse af deres ophavsretlige interesser. Regerin-
gen finder derfor ikke, at der i komitéloven er behov
for at fastsette saerskilte regler pa dette omrade. De-
batten om dette emne pd komitékonferencen under-
stregede efter regeringens opfattelse, at der ikke i
komitéloven er behov for serlige regler pd omradet.

Ad Sporgsmdlet om kIageadgang i forhold til anmeld-

 te forskningsprojekter

Komitéloven indeholder ingen nermere afgrans-
ning af, hvilke personer eller myndigheder, der efter
lovens § 12 kan indbringe et projekt for den centrale
komité. I bemeerkningerne til loven er det imidlertid
fremhzvet, at der med bestemmelsen i § 12 tenkes
pé f.eks. sygehus- og universitetsmyndigheder, eller
de patient- eller persona]egrupper der bereres af det
pageldende projekt.

Fra tid til anden har spergsmilet om en nermere
afgreensning af dette spergsmél veeret rejst overfor
komiteerne. Regeringen finder p4 denne baggrund,
at der i forbindelse med denne revison af loven ber
knyttes nogle bemaerkninger til denne prob]emstll-
ling.

Det folger direkte af komltelovens § 12 at den en-
kelte forsker eller projektansvarlige kan indbringe
sagen for den centrale komité, sdfremt vedkommen-
de i den regionale komité ikke har opnaet tilladelse
til at ivaerksaette projektet. Dette er i overensstem-
melse med, at den enkelte forsker eller projektan-
svarlige i forvaltningslovens forstand er anseger og
dermed klageberettiget.

Om forsegspersoner og paregrende til forszgsper—
soner kan siges at vare klageberettigede i en sag om
en videnskabsetisk komités bedemmelse af et forsk-
ningsprojekt, er en vassentlig meré kompliceret pro-
blemstilling. Hverken raske eller syge forsggsperso-
ner eller parerende hertil kan siges generelt at have
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status som klageberettigede i alle aspekter vedraren-
de en videnskabsetisk bedemmelse af et forsknings-
projekt. Safremt forsegspersonerne eller de pdreren-
de kan siges at have en serlig interesse i aspekter
vedrerende et projekt, f.eks. i spergsmdlet om ud-
formning af patientinformationen i relation til oplys-
ningerne om bivirkninger i forsggsprotokollen til det
pageldende projekt, ma de for sd vidt angdr sddanne
aspekter vurderes til at have en personlig, direkte in-
teresse i sagen og dens afgerelse og dermed ogsd
vurderes til at veere klageberettigede i sagen.

Den omstendighed, at flere slutter sig sammen i
en forening eller lignende, kan i almindelighed ikke
fare til, at foreningen m.v. som sddan anses som kla-
geberettiget i tilfelde, hvor de enkelte medlemmer i
foreningen ikke i sig selv har status af klageberettige-
de. Det afgerende ma normalt vere, om den enkelte
opfylder kravene til at kunne anses for at veere klage-
berettiget i sagen, hvorefter det er et spergsmal om
repraesentation, hvorvidt man vil anerkende fore-
ningen som den, der varetager alle klageberettigede
personers interesser eller dog interesserne for dem,
der udtrykkeligt har tilkendegivet enske herom,
eventuelt gennem sarskilt fuldmagt.

Sygehus- eller umversnetsmyndlgheder persona-

legrupper eller andre, der bereres af et givent pro-
jekt, vil heller ikke kunne siges generelt at have sta-
tus som klageberettigede i alle aspekter vedrerende
en videnskabsetisk bedemmelse af et forskningspro-
jekt. Der vil imidlertid ogs& her vere tilfeelde, hvor
sygehus- eller universitetsmyndigheder, enkelte per-

sonalegrupper eller andre har en sd direkte interesse -

i det enkelte projekt eller i dele heraf, at de m4 vur-
deres til veere klageberettigede i den pageldende sag
eller vedrerende det pdgaldende spergsmadl i sagen.
_Regeringen finder' det hensigtsmaessigt, at der i
overensstemmelse med de almindelige forvaltnings-
retlige principper i hvert enkelt tilfaelde foretages en
konkret vurdering af, om den pagzldende person el-
ler institution kan siges at have en seerlig interesse i
sagen og dens afgerelse og derved kan anses for at
vaere klageberettiget, jf. bestemmelsen i lovens § 12.
Der ber derfor ikke i loven foretages en mere pracis
afgreensning af gruppen af klageberettigede. Rege-
ringen finder pd denne baggrund ikke grundlag for
at eendre den geldende bestemmelse i lovens § 12.
Personer, der ikke kan siges at have en serlig in-
teresse i at indbringe et projekt for den centrale
komité, er naturligvis ikke afskdret fra over for kom-
itésystemet at fremsactte sine synspunkter, som kom-
itésystemet herefter ber forholde sig til. Dette folger
af de almindelige forvaltningsretlige principper. Det
forhold, at en person, en institution m.v. ved sin hen-
vendelse til komitésystemet rent faktisk giver anled-

ning til, at komitésystemet rejser en sag eller tager en
sag op pa ny, medferer ikke i sig selv, at den pagel-
dende bliver klageberettiget i sagen. .

Som- klageberettiget i en sag eller dele af en sag
opnés en adgang til aktindsigt, der er videregdende
end offentlighedens adgang til aktindsigt i alminde-
lighed. Det er derfor vigtigt, at komitésystemet giver
personer eller institutioner, der i en sag har status
som klageberettiget, en videregdende adgang til akt-
indsigt pd de punkter, hvor den pdgazldende vurde-
res til at veere klageberettiget.

I en raekke heringssvar i forbindelse med den of-
fentlige debat anferes det, at forsegspersonerne ber
have en lovfastsat adgang til altid at se hele forsegs-
protokollen. Regeringen finder det i overensstem-
melse med det grundleeggende princip om ibenhed,
at forsegspersonernes adgang til at se forsggsmateri- -
alet styrkes, og at denne adgang er videre end for
offentligheden i gvrigt. Det synes imidlertid ikke at
veere hensigtsmaessigt i loven at fastseette, at forsggs-
personer altid kan se hele forsegsprotokollen. Rege-
ringen finder, at spergsmélet i hvert enkelt tilfzelde
ber vurderes i henhold til de almindelige forvalt-
ningsretlige regler pd dette omrade.

Ad gebyrordnmgen for 1kke-amtskommunale pro;ek—
tansogere ’

Komitélovens kapitel 5 indeholder bestemmelser
om finansieringen af komitéernes udgifter. I medfor
af lovens § 16, stk. 4, har Sundhedsministeriet ud-
stedt bekendtgarelse nr. 795 af 24. september 1992
om gebyr for behandling af biomedicinske forsk-
ningsprojekter i de regionale v1denskabsetlske kom-
itéer.

Udgifterne til de regionale komiteer afholdes af
amtskommunerne, herunder Kebenhavns og Frede-
riksberg kommuner. Der betales ikke gebyr for pro-
jekter, der indleveres til den regionale komité af in-
stitutioner, som den pigeldende komités egen amts-
kommune/amtskommuner afholder udgifterne til.
For gvrige projekter, f.eks. fra statsinstitutioner, in-
stitutioner fra andre amter, private hospitaler eller
virksomheder betales et gebyr pr. projekt til delvis
dakning af udgifterne i forbmdelse med driften af de
regionale komiteer.

Amtskommunerne fastsatter selv gebyrets storrel-
se, som dog ikke m4 overstige, hvad der svarer til
projektets forventede andel af den pégeldende
komités samlede &rlige udgift. Gebyrets storrelse
kan beregnes ud fra den gennemsnitlige udgift pa
landsplan for projekter, hvortil der opkraves gebyr,
dog saledes at gebyret ikke m& overstige den regio-
nale komités forventede udgifter til behandling af
det pagzldende projekt.
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For projekter, der forventes at kunne behandles i
forenklet ekspeditionsform, fastsattes et reduceret
gebyr. Der kan ligeledes fastsettes et reduceret ge-
byr for behandling af mindre @ndringer i allerede
godkendte projekter. Ved beregning af gebyr for
multicenterundersggelser, dvs. projekter, der afvik-
les i mere end én komités omrade, kan der fastsattes
en tillegstakst, afhaenglg af antallet af bererte komi-
téomrdder.

Siden lovens 1krafttra:den ‘har der i iden offentllge
debat veeret rejst kritik mod gebyrordnmgen Kritik-
ken er gdet pd, at gebyrerne fremtrazder som en uhel-
dig seerskat pa et forskningsomrdde, som er karakte-
riseret ved en politisk milsatning om en foregelse af
den forskningsmaessige indsats. Der har samtidig
veeret rejst kritik af, at forskere i praksissektoren,
hvor forskning ofte er en ulennet fritidsbeskeeftigel-
se, selv ma betale gebyrerne af deres egen privatoko-
nomi. I de indkomne heringssvar i forlangelse af re-

geringens debatmateriale er det desuden anfort, at.

gebyrerne rammer seerligt hardt for studerende ved

indlevering af pligtopgaver samt for forskere- vedv

universitetsinstitutioner, der har vanskeligt ved at
finde penge til gebyrerne

Amtsrddsforeningen ‘har over for Sundhedsmini-
steriet tilkendegivet, at man finder gebyrordningen

administrativt besveerlig og uhensigtsmeessig. Fore- -

ningen foreslar derfor, at gebyrordningen afskaffes,
* mod at amterne kompenseres for mdtaegtstabet her-
ved via bloktilskuddet. .

Regeringen har grundleggende en stor interesse i
at sikre gode vilkar for den sundhedsvidenskabelige
forskning. Regeringen finder imidlertid ikke, at de af
amterne fastsatte gebyrer i almindelighed legger uri-
meligt store ekonomiske byrder pa forskerne i for-
bindelse med anmeldelse af forskningsprojekter til
komitésystemet. Tallene fra de regionale komiteer
vedrerende gebyrordningén viser samtidig, at der
‘ikke p& nuveerende tidspunkt anvendes mange res-
sourcer p4 at administrére ordningen set i forhold til
de indtagter, som ordningen giver komiteerne.

Regeringen finder derfor, at amterne og Keben-
havns og Frederiksberg Kommuner, sdfremt de fin-
der behov herfor, fortsat skal have mulighed. for at
opkraeve gebyrer fra ikke-amtskommunale projek-
tansggere. Efter bekendtgerelsens § 4, stk. 1, kan der
som navnt fastsaettes et reduceret gebyr for projek-
ter, der forventes at kunne behandles i forenklet
form. Regeringen finder det naturligt, at'det i forbin-

" delse med sagsbehandlingen lobende vurderes,
hvorvidt pligtopgaver-fra studerende, projekter fra
forskere i praksissektoren samt andre typer af pro-
jekter kan behandles i forenklet form, sdledes at der

for sddanne projekter kan fastsattes et reduceret ge-
byr. e
Regeringen finder pd denne baggrund ikke behov
for at ®ndre lovens. bestemmelser pd dette omride.

6. Lovforslagets okonomiske og admmzstrattve konse-
kvenser m.v.

Lovforslaget bar i mgen statshge eller kommunal-
okonomiske konsekvenser Lovforslaget har heller
ingen erhvervsakonomlske eller miljomeassige kon-

" sekvenser samt indeholder ingen EU-retlige aspek-

ter.

7. Horte myndigheder, organisationer m.fl.:

Forslaget har veret sendt til hering hos de invol-
verede statslige myndigheder, de kommunale og
amtskommunale organisationer, patientforeninger,
brugerorganisationer samt gvrige faglige foremnger
og orgamsatloner pa-omrédet.

Bemaerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

$Larl

Efter de geldende bestemmelser i lovens § 3 har
amterne og Kebenhavns og Frederiksberg kommu-
ner kun adgang til at udpege 7,9 eller 11 medlemmer
til .en regional komité. Med bestemmelsen i § 3,
stk. 2, foresldr regeringen, at de amtskommunale
myndigheder far mulighed for ogsd at udpege 13 el-
ler 15 medlemmer til en regional komité. Med denne
udvidelse af maksimumstallet' bliver der mulighed
for-i forbindelse med behandling i underudvalg at
fordele indkomne projektansegninger pa flere ud-
valg og dermed pa flere komitémedlemmer. Bestem-

- melsen giver derfor en mulighed for en aflastning af
_komitémedlemmer i komiteer med en stor arbejds-

byrde.

Med bestemmelsen i§ 3, stk. 3, far de enkelte ko-
miteer adgang til at-udpege en ekstra nestformand.
Dette vil saerligt vaere relevant i komiteer, hvor man
veelger at udpege 13 eller 15 medlemmer.

" De pgvrige bestemmelser i § 3 svarer til bestemmel-
serne i den geldende lovgivning.

Der henvises i gvrigt til de almindelige: bemaerk-
ninger (pkt. 5, ad komitéernes nedsaettelse og ar-
be_]dsgang)

§l nr. 20g3

Anmeldelsesphgten efter lovens § 6 g&lder blome-
dicinske forskningsprojekter, hvorved primeert for-
stas forskning inden for de leegevidenskabelige fag,
den kliniske og' den socialmedicinsk-epidemiologi-
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ske forskning. Herudover indgdr odontologisk og
farmaceutisk forskning under begrebet.

Efter geeldende lovs § 6, stk. 2, omfatter anmeldel-
sespligten ogsd spergeskemaundersegelser og regi-
sterforskning.

Det foreslas i lovforslaget, at bestemmelserne ved-
rerende registerforskning og spergeskemaundersog-
elser &ndres, sdledes at sddanne projekter kun skal
anmeldes til komitésystemet, sdfremt projektet inde-
holder et vasentlig element af biomedicinsk forsk-
ning eller udger en del af et projekt, der indeholder
et vasentligt element af biomedicinsk forskning, og
s&fremt projektet indebzerer en sundhedsmassig risi-
ko for den enkelte forsegsperson eller pd anden mé-
de kan belaste den pégeldende.

Den precise afgreensning af, hvilke projekter der
efter den foresldede bestemmelse i stk. 3 skal anmel-
des til komitésystemet m4 fortsat bero pd en konkre
vurdering i hvert enkelte tilfaelde. :

Baggrunden for bestemmelsen er imidlertid, at en
rekke af de registerforskningsprojekter og sperge-
skemaundersegelser, der i dag anmeldes til kom-
itésystemet — bade af hensyn til forskerne og af hen-
syn til komiteernes virke — hensigtsmassigt kan ud-
skilles af komitésystemets virksomhedsomréde. Ge-
nerelt set vil det nok mest komme pé tale at kraeve
sporgeskemaunderseggelser anmeldt til komitésyste-
met, da disse umiddelbart involverer forsegsperso-
ner.

Det forudsattes i gvrigt, at Den Centrale Viden-
skabsetiske Komité udsender nermere retningslinier
(rekommandation) for, hvorledes afgransningen af
projekter, der pa dette omrdde skal anmeldes til
komitésystemtet, skal ske.

Der henvises i gvrigt til de almindelige bemaerk-
ninger (pkt. 5, ad lovens gyldighedsomrade).

$1 nr 4

Lovforslagets bestemmelser pd dette punkt er en
konsekvens af den netop vedtagne veergemdlslov
(lov nr. 388 af 14. juni 1995), som traeder i kraft 1.
januar 1997. Efter veergemdlslovens bestemmelser
kan veergemal veere af forskellig retlig, skonomisk
eller personlig karakter, og endringerne i § 8 stk. 1,
nr. 3 og 4, er sdledes en direkte folge, at vaergebegre-
bet efter vargemalsloven ikke vil kunne anvendes i
den form, som det i dag anvendes i komitéloven.

Der er ikke indholdsmeessigt foretaget vasentlige
endringer i de omtalte bestemmelser, idet det dog
skal bemarkes, at der ved indhentelse af stedfortree-
dende samtykke typisk vil vere tale om, at informa-
tion forst og fremmest gives til og samtykke indhen-
tes fra neermeste parerende og dernaest fra vaerge, sd-

fremt der er iveerksat vaergemadl efter vaergemalslo-
vens § 5, der omfatter veerge i personlige forhold,
herunder befgjelse til at meddele samtykke til del-
tagelse i biomedicinske forseg.

ShLns

"~ Med bestemmelsen foreslas § 8, stk. 3, i den geel-
dende lovgivning endret. Den geldende bestemmel-
se indebaerer, at registerforskning ikke er omfattet af
bestemmelserne i § 8, stk. 1, nr. 2 og 3, om informeret
samtykke og stedfortreedende informeret samtykke,
men at komiteerne i serlige tilfelde kan kreve, at
der ved registerforskningsprojekter indhentes infor-
meret samtykke efter disse regler.

Efter § 1, nr. 2, i dette lovforslag foreslas, at regler-
ne omkring anmeldelse af spergeskemaundersggel-
ser og registerforskningsprojekter endres. Andrin-
gen indebaerer bla., at registerforskningsprojekter
kun skal anmeldes, séfremt projektet for den enkelte

forsggsperson indebeerer sundhedsmassige risici el-

ler p4 anden mide kan vere til belastning for den
pigaldende forsegsperson.

Registerforskningsprojekter, der efter den foresla-
ede bestemmelse fortsat skal anmeldes, m4 herefter
vurderes til at medfere en vis - omend begrenset —
involvering af forsegspersoner. Regeringen finder
det derfor i overensstemmelse med hensynet til pati-
enter og raske forsggspersoner, at reglerne om infor-
meret samtykke og stedfortreedende informeret sam-
tykke ogsé som hovedregel skal gelde for de regi-
sterforskningsprojekter, der efter lovforslaget fortsat.
skal anmeldes til komiteerne. »

Det kan imidlertid ikke afvises, at der kan opstd
seerlige tilfeelde, hvor kravet om informeret samtykke
ved arimeldelsg af et registerforskningsprojekt, der
stadig skal godkendes af komitésystemet, vil vere
praktisk talt umuligt at gennemfere, bl.a. i forbindel-
se med meget store projekter. Regeringen finder der-
for, at der i komitéloven ber veere en mulighed for i
sddanne sarlige tilflde at undtage projektet fra reg-
len om informeret samtykke.

§1nar6

Efter bestemmelsen bemyndiges forskningsmini-
steren til at fastseette nermere regler om, hvilke op-
lysninger komiteerne kan kraeve af forskeren med
henblik pa komitébedemmelsen, jf. § 8, stk. 4. Rege-
ringen finder, at der i forleengelse af lovrevisionen
kan veere behov for at fastsactte naermere regler her-
om. I rekommandationer fra Den Centrale Viden-
skabsetiske Komité fremgér p4 flere omrader, hvilke
oplysninger, der i forbindelse med projektansegnin-
ger skal oplyses over for komiteen. Med henblik pd
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eventuelt at styrke efterlevelsen af disse retningslini-
er, kan der eventuelt for visse af sddanne oplysnin-
ger vaere behov for at fastsaette bestemmelser i mere
juridisk bindende form, f.eks. i bekendtggrelse.

SLn7

Efter den geeldende lov paser komiteerne, at pro-

jekter udferes i overensstemmelse med den meddelte -’

tilladelse, jf. § 9, stk. 1. v
Det foreslas i stk. 3, at Den Centrale Videnskabs-
etiske Komité hvert &r skal afgive en redegorelse for

et eller flere emner i relation til spergsmélet om op-

felgning og kontrol med de meddelte tilladelser. Ef-
ter forslaget, jf. stk. 4, fastleegges emnet eller emner-
ne for den arlige redegerelse efter neermere aftale
med forskningsministeren.

“Formélet med forslaget er, at der med henblik pé
generelt at styrke komiteernes opfelgning og kontrol
indhentes viden og erfaringer med de tiltag, som ko-
miteerne igangssetter for at pase, at projekterne - gen-
nemfores i overensstemmelse med de meddelte til-
ladelser.

Der henvises i gvrigt til de almindelige bemaerk-
ninger (pkt. 5, ad opfelgning og kontrol med med-
delte tilladelser).

§1,nr8

Formdlet med bestemmelsen -er at indfere regler
om afgerelsesmdden 1 Den Centrale Videnskabseti-

ske Komité i de tilfzlde, hvor der ikke blandt komi-

teens medlemmer kan opnds enighed om bedemmel-
sen af et projekt. Efter bestemmelsen vil afgerelser i
Den Centrale Videnskabsetiske Komité i sddanne
tilfeelde kunne traffes ved almindeligt flertal, si-
fremt et sddant flertal omfatter bade leg- og ikke-

legmedlemmer. Bestemmelsen giver mulighed for at
alle projekter, der indbringes for Den Centrale Vi-
denskabsetiske Komité i princippet kan afgeres ved
flertalsafgarelser.

Der henvises i evrigt til de almindelige bemaerk-
ninger (pkt. 5, ad afstemningsregler i komitésyste-
met).

$Ln9

Zndringen af § 16, stk. 3, er en konsekvens af, at
der siden komitélovens ikrafttraeden er sket sendrin-
ger i lov om kommunernes styrelse, for s3 vidt angar
spergsmalet om dieeter, godtgerelser m.v. Med den
endrede formulering er der saledes ikke tilsigtet en
endring i adgangen til honorering af medlemmerne
af 'de videnskabsetiske komiteer i forhold til, hvad
der i dag geelder, men udelukkende foresldet en mere
tidssvarende formulering set i relation til eventuelle
fremtidige aendrlnger pé dette omrade i lov om kom-
munernes styrelse

$1,nr 10

Efter den gaeldende bestemmelse i komitélovens
§ 18, stk. 2, skal sundhedsministeren i folketingsaret
1995-96 fremsaette forslag til revision afloven, Med

- fremsettelsen af dette lovforslag er bestemmelsen

ikke leengere-aktuel.

§$2 nr 1.

‘Overskriften i lov om oprettelse af et etisk rad an-
dres i overensstemmelse med, at loven ikke leengere
regulerer visse biomedicinske forseg.’

§3 1

Loven traeder i kraft den 1. oktober 1996. Efter
stk. 2 treeder @ndringerne i § 8, stk. 1, nr. 3 og 4, dog
forst i kraft den 1. januar 1997. Dette skyldes, at &n- ,
dringerne i de to bestemmelser er en konsekvens af
vedtagelsen af vaergemalsloven, som ferst traeder i
kraft den 1. januar 1997. Bestemmelserne, der henvi-
ser til vaergemadlsloven, kan sdledes ikke traede i kraft
for veergemalsloven.,



