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Til blovforslag ar. L 179. Vedtaget af Folketinget.ved 3. behandling den 29. maj 1996%)

7 Forsl‘ag

il

Lov om aendrmg af lov om et Vldenskabsetlsk komltesystem
og behandling af biomedicinske forskmngsprOJekter og lov
~ om oprettelse af et etisk rdd og regulering af visse

‘biomedicinske forsag
(Nedsaettelse, opfelgning m.v.)

§1_

1 lov nr. 503 af 24, Jjuni 1992 om et v1den-
skabsetisk komitésystem og behandling af bio-
medicinske forskningsprojekter, som andret
ved § 8 i lov.nr.- 1133 af 21. december 1994,
foretages f;algende aendrmger

L § 3 affattes séledes

- »§ 3. En regional komité bestér af mmdst 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 besta
af 9, 11, 13 eller 15 medlemmer. Ved et med-
lemstal pé 9, 11, 13 eller 15 indstilles 4 respek-
tive 5, 6 eller 7 af Statens Sundhedsvidenska-
belige Forskningsrdd.
" Stk. 3. Den regionale komité vaelger selv sin
formand og nastformand blandt de udpegede
medlemmer. Komiteen kan vaelge» at udpege 2
nastformand.
-Stk. 4. Den regionale komité udarbejder for-

slag til vedtaegter, der godkendes af den cen-

trale komité.

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. § 0, stk. 2, aﬁ‘attes sdledes:

Sundhedsmm 1. kt. j.nr. 95-780-27

»Stk. 2. Det samme gaalder forskningspro-
jekter, hvori biomedicinsk forskning som
navnt i stk. 1 udger en vaesentlig bestanddel af
det samlede projekt.«

3 I § 6 indsettes efter stk. 2 som nyt stykke:

“»Stk. 3. Spargeskemaundersyagelser og regi-
sterforskningsprojekter skal kun ‘anmeldes til
en regional komité, sdfremt projektet indehol-
der et vesentligt element af biomedicinsk
forskning eller udger en del af et projekt, som
indeholder et veesentligt element af biomedi-
cinsk forskning, og sdfremt projektet for den
enkelte forsggsperson indebarer sundheds-
meessige risici eller p4 anden made kan vaere til
belastning for den pagzldende forsegsper-
son.« .

Stk. 3 bliver herefter stk. 4.

4.8 8, stk. 1, nr. 3 og 4, éffattes sdledes:

»3) deri de tilfelde, hvor forspget udferes un-
der omstendigheder, som udelukker in-
formation og indhentelse af samtykke ef-
ter nr. 2, vil blive givet information til og
mdhentet samtykke fra neermeste paroren-
de eller en verge, sifremt der er ivaerksat
vargemdl efter vergemalslovens § 5, der
omfatter personlige forhold, herunder be-
fojelse til at meddele samtykke til delta-

* gelse i biomedicinske forseg,

*) Se FT: 12759, 4048, 6926 7153; A 3521 B: 932; C 761; Lov nr. 499 af 12. Junl 1996.
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4) det klart fremgér af informationen, at pati-
enter og raske forsggspersoner samt pirg-
rende og veerge, der har givet samtykke ef-
ter nr. 3, pa ethvert tidspunkt kan tilbage-
kalde sit samtykke, «.

5.1 § 8, stk. 1, indsattes efter nr. 4 som nyt
nummer:

»5) det klart fremgar af den skriftlige informa-
tion, hvilken wkonomisk stette forskeren
modtager fra private virksomheder, fonde
m.v. til gennemforelse af det pagaldende
forskningsprojekt, og om forskeren i @v-
rigt har en gkonomisk tilknytning til pri-
vate virksomheder, fonde m.v., som har
interesser i det pageldende forsknings-
projekt, og«. '

Nr. 5 bliver herefter nr. 6.

6.1§ 8, stk. 2, &zndres »nr. 1-3« til: »ar. 1-5«.

7. § 8, stk. 3, affattes sdledes:

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

8. I § 8 indsettes efter stk. 5 som nyt stykke:

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

9.1 § 9 indsattes efter stk. 2 som nye stykker:

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

Stk. 4. Emnet eller emnerne for den &rlige
redegorelse fastleegges efter nermere aftale
med forskningsministeren.«

10. I § 11 indsattes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Kan der ikke i den centrale komité
opnas enighed om bedemmelsen af et projekt,
kan komiteen treeffe afgorelse ved almindeligt
flertal, sifremt flertallet omfatter et flertal
blandt sivel medlemmer udpeget efter indstil-
ling fra Statens Sundhedsvidenskabelige
Forskningsrad som blandt andre til Den Cen-
trale Videnskabsetiske Komité udpegede med-
lemmer, jf. § 4, stk. 2.«

Stk. 2 bliver herefter stk. 3.

11. § 16, stk. 3, affattes sdledes:

»Stk. 3. Medlemmerne af de regionale komi-
teer modtager udgiftsgodtgerelse efter reglerne
i§ 16 a i den kommunale styrelseslov. Amtsra-
det kan beslutte, at medlemmerne herudover
ydes dizter og erstatning for dokumenteret
tabt arbejdsfortjeneste efter reglerne i § 16 a i
den kommunale styrelseslov. Amtsriddet kan
endvidere beslutte, at hvervet som formand for
de regionale komiteer vederlegges med indtil
25.000 kr. arligt, og at hvervet som nastfor-
mand vederlzgges med indtil 20.000 kr. rligt.
En vederlagt formand eller nzstformand kan
ikke samtidig modtage dizter og erstatning for
dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste.«

12. 1 § 16 indsattes efter stk. 3 som nye styk-
ker:

»Stk. 4. Medlemmerne af den centrale ko-
mité bortset fra formanden og nastformanden
ydes dizter, erstatning for dokumenteret tabt
arbejdsfortjeneste samt udgifisgodtgerelse ef-
ter reglerne i § 16 a i den kommunale styrelses-
lov. ’

Stk. 5. Udgiften til vederlaeggelse af med-
lemmerne af de regionale komiteer og de med-
lemmer af den centrale komité, der er medlem-
mer af en regional komité, atholdes af ved-
kommende amtskommune. Udgiften til veder-
leggelse af de evrige medlemmer af den cen-
trale komité samt til fast vederlag til forman-
den og nzestformanden for den centrale komité
afholdes af forskningsministeren.«

Stk. 4 bliver herefter stk. 6.

13. § 18, stk. 2, ophaves.

§ 2

I lov nr. 353 af 3. juni 1987 om oprettelse af
et etisk rad og regulering af visse biomedicin-
ske forseg, som senest &endret ved § 19 i lov nr.
503 af 24. juni 1992, foretages folgende a&n-
dring:

1. Lovens titel affattes sdledes:
»Lov om oprettelse af et etisk rad«.

§3

Stk. 1. Loven treeder i kraft den 1. oktober
1996, jf. dog stk. 2.
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Stk. 2. § 1, or. 4, om en @ndret affattelse af - : ‘ b§ 4
§ 8, stk. 1, nr. 3 og 4, i lov om et videnskabs- .
etisk komitésystem og behandling af biomedi- 1 Izioven glz::lder ékll((e forl.Fxra efing og Gmn:
cinske forskningsprojekter traeder forst i kraft 270, men kan ved kongelig anordning szttes 1
den 1. januar 1997, . kraft for Fereerne med de afvigelser, som de

serlige faereske forhold tilsiger.
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