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Lovforslag nr. L 228. Fremsat den 22. marts 2000 af forskningsministeren (Birte Weiss)

Forslag
SR | B

Lov om @ndring aflov om et videnskabsetisk komitésystem og
- behandling af biomedicinske forskningsprojekter
" (Bemyndigelse til at s@tte loven i kraft for Grenland) -

I lov om et videnskabsetisk komitésystem og  kraft for disse landsdele med-de afvigelser, som
behandling af biomedicinske forskningsprojek-  de serlige fereske og grenlandske forhold tilsi-
ter, jf. lovbekendtgerelse nr. 69 af 8. januar  ger.« »

1999, foretages folgende @ndringér:’ R :
v S8 - Zndringen treeder i kraft den 1. juli 2000.
1. § 20 affattes saledes: ‘ o e ‘ o ' '

»Loven gelder ikke for Feregerne og Gren-

land, men kan-ved kongelig anordning szttes i

Forskningsmin., j.nr
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Bemeerkninger til lovforslaget

Almindelige bemerkninger til lovforslaget. .

Den nuvzrende lov om et videnskabsetisk komité-
system og behandling af biomedicinske forsknings-
projekter indeholder alene hjemmel til, at loven kan
sattes i kraft for Fereerne med de afv1gelser som de
szrlige feeragske forhold tilsiger. I

For Grenlands' vedkommende har Kommissionen
for Videnskabelige Undersggelser i Gronland hidtil
varetaget det videnskabsetiske arbejde som en frivil-
lig anmeldelsesordning til kommissionen.

1 forbindelse med revisionen af kommissionens ar-
bejdsopgaver anbefalede Udvalget vedrerende
Dansk-Grenlandsk Forskningssamarbejde i sin rap-
port fra juni 1999, at de etiske retningslinier for sund-
hedsvidenskabelig forskning i Grenland seges organi-
seret i samarbejde med den centrale videnskabsetiske
komité i Danmark for at sikre ensartet sagsbehand-
ling, der baseres pé de internationale regler og stan-
darder, som de fremgér af Helsinki-deklarationerne,
jf. The World Medical Association Declaration of
Helsinki, 1964 som senest ndret ved Somerset, Syd-
afrika i 1996. ‘

Samtidig er der fra grenlandsk side udtrykt enske
om, at der fastszttes egentlige retlige rammer for det
videnskabsetiske arbejde i Gronland, sidan at der i
lighed med Danmark etableres en egentlig anmeldel-
sespligt for biomedicinske forskningsprojekter.

Det foreslas derfor, at loven kan settes i kraft for
Grenland med de afvigelser, som de serlige grenland-
ske forhold tilsiger. Konkret vil &ndringen betyde, at
der etableres en regional videnskabsetisk komité for
Grenland, der refererer til den centrale videnskabseti-

. ske komité. Dette svarer tll den ordning, der er etable-
ret for Fergerne.-

Det Gmnlandske Hjemmestyre har tiltradt lovfor-
slaget ved brev af 7. marts 2000.

Administrative og akonomzske konsekvenser for stat,
amtskommuner og kommuner

Nar det videnskabsetiske komltésystem skal lmp]e-
menteres i Grenland, vil udgifterne til den grenland-
ske regionale komité blive afholdt af Grenlands
Hjemmestyre. Til detvis deekning af udgifterne betaler
statsinstitutioner, hjemmestyreinstitutioner og private
firmaer et gebyr pr. projekt til Grenlands Hjemmesty-
re svarende til, hvad der gelder anmeldelsen af pro-
jekteri Danmark. De grenlandske medlemmer af den
Centrale Videnskabsetiske komité ydes godtgerelse i
henhold til de grenlandske regler herfor, jf. Lands-
tingslov nr. 11 af 28. oktober 1993 om vederlag m.v.
Der vil siledes ikke vere administrative og gkonomi- ‘

 ske konsekvenser for amtskommuner og kommuner.

Administrative og skonomiske konsekvenser for
erhvervslivet.

I det omfang erhvervslivet anmelder projekter til
godkendelse i det videnskabsetiske komitésystem vil -
det betyde, at der skal erlegges et gebyr. Forslaget in-
deholder ingen administrative konsekvenser for er-

" hvervslivet.

Miljomeessige konsekvenser og forholdet til EU-
retten.

Forslaget indeholder ikke miljemassige konse-
kvenser eller EU-retlige aspekter.
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Vurdering af konsekvenser af lovforslaget

Positive konsekvenser/mindreudgifter

'Negative konsekvenser/merudgifter

borgerne

@konomiske konsekvenser for Ingen Mindre udgifter til gebyr for stats-
stat, kommuner og amtskommuner | institutioner .

Administrative konsekvenser for | Ingen | Ingen. . .-

stat, kommuner og amtskommuner ‘ L el
Okonomiske konsekvenser for ér- | Ingen - | Mindre udgifter til gebyr
hvervslivet S B coL o
Administrative konsekvenser for | Ingen Ingen

erhvervslivet

Miljemzassige konsekvenser Ingen Ingen

Administrative konsekvenser for | Ingen Ingen

.| Forholdet til EU-retten

Indeholder ikke EU-retlige aspek-
ter :

Bemcerkninger til de enkelte paragraffer

$1

Zndringsforslaget er formuleret saledes, at loven
kan settes i kraft pd Grenland ved kongelig anordning

" . p& Grenland.

under hensyntagen til de serlige forhold, der gelder

Tilg2

Loven foreslas sat i kraft den 1. juli 2000, s&dan at

det videnskabsetiske komitésystem kan blive etableret
i Grenland pr. 1. januar 2001. '
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med gzldende lov

Geeldende formulering

»Loven gelder ikke for Fareerne og Greon-
land, men kan ved kongelig anordning sattes i
kraft for Feereerne med.de afvigelser, som de
serlige feroske forhold tilsiger.«

‘ “Lovforslaget
»Loven gelder ikke for Fareerne og Gren-
land, men kan ved kongelig anordning sattes i
kraft for disse landsdele med de afvigelser, som
de serlige frereske og grenlandske forhold tilsi-
ger.« : o
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- Til lovforslag nr. L 228. Skriftlig fremsettelse (22, marts 2000)

Forskningsministerén (Birte Weiss):

Herved tillader jeg mig for Folketlnget at
fremsztte:

Forslag til lov om eendring af lov om et viden-
skabsetisk komitésystem og behandling af bio-
medicinske forskningsprojekter. (Bemyndigelse
til at seette loven i kraft for Gronland).

(Lovforslag nr. L 228).

1 forbindelse med revision af arbejdsopgaver-
ne for Kommissionen for Videnskabelige Un-
dersogelser i Greonland anbefalede Udvalget
vedrerende Dansk-Grenlandsk Forskningssam-
arbejde i sin rapport fra juni 1999, at de etiske
retningslinier for sundhedsvidenskabelig forsk-
ning i Grenland seges organiseret i samarbejde
med ‘den centrale videnskabsetiske komité i
Danmark. Dermed sikres en ensartet sagsbe-
handling, der baseres pé de internationale regler
og standarder, som de fremgar af Helsinki-de-
klarationerne. Det Grenlandske Hjemmestyre
har tllsluttet sig dette synspunkt :

Hidtil har Kommissionen for Videnskabelige
Undersegelser i Grenland varetaget det viden-
skabsetiske arbejde for Grenland som en frivil-
lig anmeldelsesordning til kommissionen.

- Den nuvaerende lov om et videnskabsetisk ko-
mitésystem og behandling af biomedicinske
forskningsprojekter indeholder alene hjemmel
til, at loven kan szttes i kraft for Fergerne med
de afvigelser, som de sarlige fergske forhold til-

siger.

P4 den baggrund foreslas det ‘at lov om viden-
skabsetisk komltesystem m.v. &ndres, sdledes at
den ogsé& kan settes i kraft for Grenland med de
afvigelser, som de serlige grenlandske forhold
tilsiger. Konkret vil @ndringen betyde, at der
etableres en regional videnskabsetisk komité for
Grenland, der refererer til den centrale viden-
skabsetiske komité, Dette svarer til den ordning,
der er etableret for Faeroerne. ‘
~ Idet jeg henviser til lovforslaget med bemaerk-
ninger, tillader jeg hermed at anbefale lovforsla-
get til velvillig behandling i det hgje Ting.



