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Lovforslag nr. L 5. Fremsat den 5. december 2001 af ministeren for videnskab, teknologi og udvikling (Helge Sander)

Forslag

til

Lov om @ndring af lov om et videnskabsetisk komitésystem og
behandling af biomedicinske forskningsprojekter

(&ndring af reglerne om udpegning af medlemmer til de regionale komitéer og formandskabet i Den
Centrale Videnskabsetiske Komité).

§1

I lov om et videnskabsetisk komitésystem og
behandling af biomedicinske forskningsprojek-
ter, jf. lovbekendtggrelse nr. 69 af 8. januar
1999, som @ndret ved lov nr. 337 af 17. maj
2000, foretages falgende @ndringer:

1.1 § 3, stk. 1, eendres »Statens Sundhedsviden-
skabelige Forskningsrad« til: »relevante forsk-
ningsfaglige fora«.

2.1§ 3, indsattes efter stk. 1, som nyt stykke:

»Stk. 2. Medlemmerne af de regionale komité-
er skal have tilknytning til den region, komitéen
dekker, og de medlemmer, der udpeges efter
indstilling fra de relevante forskningsfaglige fo-
ra, skal vere forskningsaktive.«

Stk. 2 - 5 bliver herefter stk. 3 - 6.

3.1§ 3, stk. 2, der bliver stk. 3, &ndres »Statens
Sundhedsvidenskabelige Forskningsrad« til:
»relevante forskningsfaglige fora«.

4. § 4, stk. 1, affattes sledes:

»Ministeren for videnskab, teknologi og ud-
vikling nedsatter Den Centrale Videnskabseti-
ske Komité og udpeger formanden og et med-
lem. Komitéen bestér herudover af 2 medlem-
mer udpeget af hver af de regionale komitéer og

Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling, j.nr. 1436

2 medlemmer udpeget af indenrigs- og sund-
hedsministeren.«.

5.1 84, stk. 2, &ndres »Statens Sundhedsviden-
skabelige Forskningsrid« til: »relevante forsk-
ningsfaglige fora«.

6. § 4, stk. 3, affattes saledes:

»Stk. 3. Formanden skal repraesentere statslige
forskningsinteresser og folkeoplysende, almen-
kulturelle eller sociale interesser, der er af betyd-
ning for den centrale komités virke. De 2 med-
lemmer, der udpeges af indenrigs- og sundheds-
ministeren, og det medlem, der udpeges af mini-
steren for videnskab, teknologi og udvikling,
skal repraesentere folkeoplysende, almenkultu-
relle eller sociale interesser, der er af betydning
for den centrale komités virke. Formand og med-
lemmerne udpeget af indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren og ministeren for videnskab, teknologi
og udvikling md ikke have s@de i kommunale
rad eller i Folketinget.«

7. § 4, stk. 4, udgar: »formand og«.

8.1 § 4 indsettes som nyt stk. 7:

»Stk. 7. Ministeren for videnskab, teknologi
og udvikling fastsatter neermere regler om, hvil-
ke fora der er relevante forskningsfaglige fora,
jf. § 3, § 4, stk. 2, og § 11, stk. 2.«
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9.1 § 11, stk. 2, mndres »Statens Sundhedsvi-
denskabelige Forskningsrad« til: »relevante
forskningsfaglige fora.«

§2

Loven traeder i kraft dagen efter bekendtggrel-
sen i Lovtidende.

Stk. 2. Af hensyn til kontinuiteten i de regiona-
le komitéers og Den Centrale Komités arbejde
kan de nuvarende medlemmers medlemskab
forlenges for yderligere 4 ar, uanset at de pagel-
dende har veret medlem af en komité i to perio-
der. Dette gelder dog kun i det omfang, det er

n¢dvendigt for at sikre, at halvdelen af de med-

lemmer, der er udpegét efter indstilling af Sta-
tens Sundhedsvidenskabelige Forskningsrad og
halvdelen af de gvrige medlemmer, kan fortsaet-
te. S&fremt halvdelen udggr et ulige tal, forhgjes
tallet til nermeste lige tal. S&fremt flere med-
lemmer gnsker genudpegning efter 1. punktum,
end halvdelen udggr, treeffes afggrelsen ved lod-
traekning.

§3

Loven gelder ikke for Fergerne og Grgnland,
men kan ved kongelig anordning settes i kraft
for disse dele af riget med de afvigelser, som de
serlige fergske og grgnlandske forhold tilsiger.
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Bemeerkninger til lovforslaget

Almindelige bemeerkninger

Lovforslagets formdl og indhold

Formélet med lovforslaget er at eendre komitélo-
vens bestemmelser om udpegning af medlemmer til
de regionale videnskabsetiske komitéer for at sikre
kontinuiteten i komiteernes arbejde.

Efter den nugzldende komitélov udpeges samtlige
medlemmer af de regionale komitéer for 4 dr med mu-
lighed for genudpegning i 4 ir. Udpegningerne fglger
den amtskommunale valgperiode. En konsekvens her-
af er, at de komitémedlemmer, som for ca. totredie-
dels vedkommende ikke kan genudpeges, forlader ko-
mitéerne pa én gang pr. 31. december 2001.

Det foreslas derfor, at op til halvdelen af de fagkyn-
dige medlemmer og op til halvdelen af de gvrige med-
lemmer, kan forlenges ekstraordinert for en 4-arig
periode, nanset at de pgaldende har siddet i 2 perio-
der. Ved en sédan engangsforanstaltning sikrer man
sig, at man ikke igen kommer i en situation, hvor over

halvdelen af medlemmerne bliver ngdt til at gé af pa

én gang.

Ved @ndringen sikres dels kontinuiteten i de regio-
nale komitéer, dels vil bade den fagkyndige gruppe og
den gvrige gruppe af medlemmer for den ene halvdels
vedkommende vere nye i komitéarbejdet, nar der ses
bort fra de medlemmer, som er blevet genudpeget den
ene gang loven hjemler mulighed for det. Forslaget
betyder ogsa, at bdde den fagkyndige og den gvrige
del af medlemmerne normalt altid vil have medlem-.
mer af komitéen, som har minimum 4 ars erfaring med
arbejdet i komitéen.

I sammenhang hermed andres bestemmelserne om
udpegning af formanden for Den Centrale Videnskab-
setiske Komité. Fremover vil formanden for Den Cen-
trale Videnskabsetiske Komité blive udpeget af mini-
steren for videnskab, teknologi og udvikling. Bag-
grunden herfor er gnsket om, at formanden skal vare
vafhangig af de enkelte regionale komitéer, sidan at
andeninstansinhabilitet undgés, specielt i tilfelde af
indbringelse af enkeltsager for Den Centrale Viden-

skabsetiske Komité, jf. forvaltningslovens § 3, stk.1,
nr. 4.

Balancen mellem legmand og eksperter i Den
Centrale Videnskabsetiske Komité bergres ikke af
denne @ndring, idet formanden skal reprasentere sa-
vel statslige forskningsinteresser som folkeoplysende,
almenkulturelle eller sociale interesser, der er af be-
tydning for den centrale komités virke.

Erfaringerne fra komitésystemet med de nuveaerende
udpegningsperioder pa 4 ar med mulighed for genud-
pegning i endnu 4 4r har veret gode, og det gnskes
derfor ikke generelt at zndre herpé.

Med lovendringen gnskes tillige at precisere kra-
vene til medlemmerne af komitéerne. De medlemmer,
som udpeges efter indstilling fra relevante forsknings-
faglige fora, skal vaere forskningsaktive og have deres
virke i regionen. De gvrige medlemmer bgr have vir-
ke, bopel i regionen eller anden lignende tilknytning.
Baggrunden for disse krav er dels behovet for aktuel
forskningsindsigt i komitéen, dels hensynet til komi-
tésystemets rgdder i lokalmiljget.

Lovforslaget eri det vaesentligste en genfremsattel-
se af den tidligere regerings lovforslag L 13, der bort-
faldt ved udskrivelsen af folketingsvalget den 31. ok-
tober 2001. Lovforslaget er dog blevet justeret pa bag-
grund af fgrstebehandlingen af det tidligere lovfor-
slag.

Storre loveendring planlegges i folketingssamlingen
2002-2003.

Siden komitélovens vedtagelse i 1992 og @ndrin-
gen af loven i 1996 er der hgstet vaerdifulde erfaringer
med arbejdet 1 komitéerne. P4 baggrund af disse erfa-
ringer har det tidligere IT- og Forskningsministerium
modtaget en rakke gnsker til eendringer af komitélo-
ven fra komitésystemet.

P4 internationalt plan er der endvidere vedtaget nye
regelseet inden for bioetikomrédet:

o Buroparidet vedtog den 19. november 1996 kon-
ventionen om menneskerettigheder og biomedicin,
som Danmark har underskrevet og ratificeret, jf.
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- Bekendtggrelse af Europaradets konvention af 4.
april 1997 om menneskerettigheder og biomedicin.

e World Medical Association (Verdenslzgeforenin-
gen) vedtog i oktober 2000 @ndringer til Helsinki-
deklarationen, som er den internationale legever-
dens regelszt for biomedicinske forskningsprojek-
ter, jf. http://www.arvo.org/helsinki.htm

e Radet for Den Europaiske Union vedtog i januar .

2001 et direktiv om god klinisk praksis ved gen-
nemfgrelse af kliniske. forsgg med legemidler til

- human brug, jf. Europaparlamentets og Radet for
Dén Europziske Unions direktiv 2001/20/EF af 4.
april 2001, EP-tidende nr. L 121 af 01/01/2001 s.
0034 - 0044. Inkorporeringen af direktivet i dansk
ret skal ske inden 1. maj 2003.

Disse regelszt skal indarbejdes i komitéloven, for
sd vidt de er relevante for lovens omréde og ikke alle- -

rede er indfgjet heri. Endelig forventes arbejdsgrup-
pen om biobanker under indenrigs- og sundhedsmini-
" steren at afgive sin rapport ultimo 2001. Rapportens
konklusioner vil eventuelt danne grundlag for en &n-
dring af visse bestemmelser i komitéloven.

Sével gnskerne om @ndringer fra komitésystemet
‘vedrgrende komitéloven som den internationale regu-
lering af bioetikomradet bergrer grundleggende prin-
cipper i komitéloven. Det er gnsket, at disse emner gg-
res til genstand for en drgftelse blandt Folketingets
politiske partier, inden forslag om @ndringer fremsaet-
tes i Folketinget. Der er derfor nedsat et udvalg, som
skal se pa forslag til en stgrre revision af loven.

Da fremsattelsen af en stgrre lovendring afventer
et sddant arbejde, opdeles endringen af lov om et vi-
denskabsetisk komitésystem og behandling af biome-
dicinske forskningsprojekter i to etaper. Fgrste etape
bestdr af dette lovforslag, der drejer sig om mindre
@ndringer af reglerne om udpegning i komitéloven,
og anden etape vil indeholde en stgrre substantiel &n-
dring, som forventes fremsat i Folketinget i folke-
tingsaret 2002 - 2003. Begrundelsen for at fremsztte
ferste etape af lovaendringen pé nuveerende tidspunkt
er, at udpegningsperioden for de siddende medlem-
mer udlgber den 31. december 2001. Med det forelig-

- gende lovforslag sikres, at ikke hovedparten af med-
lemmerne af komitéerne gar af pi én gang.

Komitélovens baggrund

Forslag L 59 (if..Folketingets‘ Forhandlinger 1991-
92, 767, 1143, 10538 og 11101) til lov om et viden-

skabsetisk komitésystem og behandling af biomedi-

cinske forskningsprojekter blev vedtaget den 19. juni
1992. . . i

Siden 1979 har der i Danmark eksisteret et viden-
skabsetisk komitésystem bestéende af 7 regionale og
en central komité, hvis sekretariater blev varetaget af
det offentlige. Med vedtagelsen af komitéloven skete
der i vidt omfang en viderefgrelse af den praksis, som
det videnskabsetiske komitésystem havde fastlagt
gennem sin ulovhjemlede virke. Med loven blev der -
imidlertid skabt retligt bindende rammer om systemet,
saledes at komitéernes virke blev en del af den offent-
lige forvaltning i offentlighedslovens og forvaltnings-
lovens forstand. Loven indebar samtidig enkelte vae-
sentlige nydannelser vedrgrende komitésystemet, ko-
mitéernes sammensétning samt finansieringen af ko-
mitéernes arbejde.

Loven blev @ndret ved forslag L. 179, fremsat den
17. januar 1996 (1. behandling, jf. Folketingstidende
1995-96, 4048), om ndring af lov om et videnskab-
setisk komitésystem og behandling af biomedicinske
forskningsprojekter (Nedszttelse, opfglgning m. v.).

Med L 179 fastsattes bestemmelser om afggrelses-
méden i Den Centrale Videnskabsetiske Komité i de
tilfelde, hvor der ikke kunne opnds enighed om be-
dgmmelsen af et projekt. Samtidig skete der enkelte
endringer i bestemmelserne om udpegning af med-
lemmer til de regionale komitéer, en @ndring af be-
stemmelserne om spgrgeskemaundersggelser og regi-
sterforskningsprojekter samt en tilfgjelse til bestem-
melserne om komitéernes opfglgning og kontrol med
godkendte projekter. Endvidere blev lovens kapitel 4
om forplantningsteknologi udskilt.

I fortswttelse af L 179 nedsatte den daveerende re-
gering under sundhedsministeren og den daveerende.
forskningsminister et udvalg om udformningen af de
administrative regler vedrgrende patientinformation
og indhentning af samtykke ved biomedicinske for-
spg. I forlengelse af udvalgets anbefalinger udsendte
den davarende forskningsminister 12. oktober 2000
bekendtggrelse nr. 935 om information og samtykke
ved inddragelse af forsggspersoner i biomedicinske
forskningsprojekter og i tilslutning hertil i november
2000 »Vejledning om biomedicinske forsgg«.

Vejledningen indeholder praktiske anvisninger
vedrgrende videnskabsetiske aspekter ved biomedi-
cinske forskningsprojekter og indeholder vejledende
retningslinjer for alle faser af biomedicinske forsgg
fra planlegning af forsgget over anmeldelse til de vi-
denskabsetiske komitéer, til krav til information og
samtykke fra forsggspersoner og komitésystemets
kontrol med godkendte forskningsprojekter.
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Administrative og gkonomiske konsekvenser for stat,
amtskommuner og kommuner

Lovforslaget medfgrer ikke administrative eller

gkonomiske konsekvenser for stat, amtskommuner el-
ler kommuner.

Administrative og gkonomiske konsekvenser for er-
hvervslivet

Lovforslaget medfgrer ikke administrative og gko-
nomiske konsekvenser for erhvervslivet.

Miljgmessige konsekvenser
Lovforslaget medfgrer ikke miljgmessige konse-
kvenser.

Forholdet til EU-retten
Lovforslaget indeholder ikke EU retlige aspekter.

Hypring

Fortegnelse over hgrte myndigheder m.v. er medta-
get som bilag 1. Der er dog ikke foretaget fornyet hg-
ring over det genfremsatte lovforslag.

Samlet vurdering af lovforslagets konsekvenser

Positive Negative
konsekvenser/mindre konsekvenser/merudgifter
udgifter

@konomiske konsekvenser Ingen Ingen

for stat, kommuner

og amtskommuner

Administrative konsekvenser Ingen Ingen

for stat, kommuner

og amtskommuner

@konomiske konsekvenser | Ingen Ingen

for erhvervslivet

Administrative konsekvenser Ingen Ingen

for erhvervslivet

Miljgmessige konsekvenser Ingen Ingen

Administrative konsekvenser Ingen Ingen

for borgerne

Forholdet til EU-retten Lovforslaget indeholder ikke EU retlige aspekter.

Bemcerkninger til de enkelte bestemmelser
Til§ 1

Tilnr. 1

Forslaget indebzrer, at de fagkyndige medlemmer
af de regionale videnskabsetiske komitéer fremover
kan indstilles til amtsrédet af flere forskellige forsk-
ningsfaglige fora inden for sundhedsomrédet. Det er
gnsket om at kunne rekruttere faglige medlemmer fra
en bredere kreds, der er baggrunden for dette forslag.
Ligeledes er det gnsket, at inddrage de regionale
forskningsfora og andre regionale fora eller fora i am-
terne (eks. de amtslige forskningsudvalg), som kan
have veerdifuld viden, nér der skal indstilles fagkyndi-
ge medlemmer til amtsradet.

Endvidere kan det vere af vaerdi, at der for at skabe
en stgrre fagkyndig bredde i komiteerne gives mulig-
hed for, at der kan rekrutteres fra andre fagkyndige

kredse end laegekredse. Her tenkes pi farmaceuter,
humanbiologer og genetikere. Dette skal ogsé ses i ly-
set af direktivet om god klinisk praksis’ krav om stgr-
re fagkyndig bredde i den etiske bedgmmelse af bio-
medicinske forskningsprojekter, jf. Radets direktiv
2001/20/EF af 4. april 2001.

Til nr. 2

De fagkyndige medlemmer af de regionale komité-
er skal veere aktive forskere, det vil sige det fagkyndi-
ge medlem skal vare ansat i en forskerstilling eller pa
anden vis vere beskeftiget med konkret forskningsar-
bejde. Medlemmerne bgr have virke eller bopal i re-
gionen eller anden lignende tilknytning for at kunne
varetage et medlemskab af den regionale videnskab-
setiske komité.

Baggrunden herfor er dels behovet for, at de fag-
kyndige medlemmer af komitéen har aktuel forsk-
ningsindsigt, dels hensynet til komitésystemets rgdder
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i lokalmiljget. Komitésystemet har fra sin begyndelse
11979 haft sit feste i det regionale omride med lokal
replaesentauon i komitéen. Denne tllknytmng gnskes
ogsa bevaret fremover. :

‘Tilnor. 3
Forslaget er en konsekvens af endringen i nr. 1.

Til or. 4

Den Centrale Videnskabsetiske Komité har bl.a. il
opgave at behandle forskningsprojekter, der foreleg-
ges komitéen, fordi der ikke har kunnet opnds enighed
i den regionale komité. Ligeledes behandler den cen-
trale komité en forskers klage over en regional komi-
tés afggrelser. Séfremt formanden er udpeget af en re-
gional komité, kan der opstd andeninstansinhabilitet,
jf. forvaltningslovens § 3, stk. 1, or. 4.

Med henblik pa at undga habilitetskonflikter - spe-
cielt ved behandling af konkrete projekter - for for-
manden i Den Centrale Videnskabsetiske Komité skal
denne efter forslaget fremover udpeges direkte af mi-
nisteren for videnskab, teknologi og udvikling, sile-
des at formanden reprasenterer statslige forskningsin-
teresser samt folkeoplysende, almenkulturelle eller
sociale interesser. Tidligere medlemskab af en regio-
nal komité udelukker ikke udpegning til formandspo-
sten.

Tilnr. 5
Forslaget er-en konsekvens af endringen i nr. 1.

Til nr. 6 ‘

Formanden skal repraesentere statslige forsknings-
interesser samt folkeoplysénde, almenkulturelle eller
sociale interesser. De 2 medlemmer, der udpeges af
indenrigs- og sundhedsministeren, og det medlem, der
udpeges af ministeren for videnskab, teknologi og ud-
vikling, skal repreesentere folkeoplysende, almenkul-
turelle eller sociale interesser, der er af betydning for
den centrale komités virke. Derved rykkes ikke ved
balancen mellem fagkyndige og @vrige medlemmer i
den centrale komité.

Til nr. 7
Bestemmelsen foreslas a&ndret som en konsekvens
af lovforslagets nr. 6.

Til nr. 8

Lovforslagets nr. 1 indebarer, at de fagkyndige
medlemmer af de regionale videnskabsetiske komité-
er fremover kan indstilles til amtsradet af flere for-
skellige forskningsfaglige fora inden for sundhedsom-
rédet. Det er gnsket om at kunne rekruttere faglige

medlemmer fra en bredere kreds, der er baggrunden
for dette forslag, jf. i gvrigt bemeerkningerne til nr. 1.

Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling
bemyndiges til i en bekendtggrelse at opregne, hvilke
forskningsfaglige fora der kan vere tale om. Begrun-
delsen herfor er, at det er vanskeligt i lovieksten at op-
regne de relevante fora udtgmmende, da det kan vari-
ere mellem landsdelene og skifte over tid. Derfor fore-
slés denne bemyndigelse for ministeren til at udstede
en bekendtggrelse herom.

Tilnr. 9
Forslaget er en konsekvens af @ndringen i nr. 1.

Til § 2

Det foreslés, at lovforslaget treeder i kraft inden ud-
Igbet den 31. december 2001 af udpegningsperioden
for de siddende medlemmer. Derved sikres, at flertal-
let af medlemmerne af komitéerne ikke gir af pé én
gang.

Man stér i dag i en situation, hvor ca. totrediedel af
medlemmerne af de videnskabsetiske komitéer ikke
kan forleenges pé grund af reglerne om, at det enkelte
medlem kun kan sidde i to 4-&rige perioder. For at
undgé et sddant videnstab og for at sikre kontinuiteten
i komitéernes arbejde foreslds det, at der ekstraordi-
nert gives mulighed for at forlenge en del af medlem-
merne for en tredie 4-arig periode.

Udgangspunktet for denne overgangsregel er, at
den enkelte komité ikke skal fornys med mere end
halvdelen af medlemmerne pa en gang, og at balancen
mellem fagkyndige og de gvrige medlemmer ikke for-
rykkes. Derfor skal kontinuiteten sikres i lige omfang
i de to grupper af medlemmer. Opggrelsen foretages
sdledes for hver gruppe for sig.

I det omfang der ikke er fagkyndige medlemmer
nok, der kan og vil genbeskikkes, til at udggre halvde-
len af denne gruppe, kan man supplere op med nogle
af de fagkyndige medlemmer, der har siddet i to fulde
perioder. Hvor der er flere medlemmer, der gnsker
genbeskikkelse for en tredie periode, end antallet til- .
lader, foretages valget ved lodtrakning.

Da halvdelen kan udggre et ulige tal, foresls det, at
man i s& fald beregningsteknisk forhgjer halvdelen til
nzrmeste lige tal. F.eks. hvis der er tre fagkyndige
medlemmer af en komité, kan op til to af medlemmer-
ne forlenges for en tredie periode. Hvis alle tre gnsker
genbeskikkelse for en tredie periode, foretages valget
ved lodtraekning.

Tilsvarende procedure fglges ved udpegnmgen af
de gvrige medlemmer.

5 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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Proceduren betyder, at man ikke fremover vil kom- Til§ 3
me i en situation, hvor alle medlemmer er nyudpegede Loven gelder ikke for Fergerne og Grgnland, men
pé samme tid, og at man derfor ikke igen kommerien  kan ved kongelig anordning sattes i kraft for disse
situation, hvor langt de fleste skal gd af pd én gang. dele af riget med de afvigelser, som de sarlige farg-

ske og gregnlandske forhold tilsiger.
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- Bilag 1

Hgringsliste til ;endring af lov om et v1denskabset1sk komitésystem og behandlmg af blomedl-
, cinske forskningsprojekter

Offentlige myndigheder og institutioner

" Arbejdsministeriet
Bornholms Amt
Erhvervsministériet
Finansministeriet -
Forskningsstyrelsen
Frederiksberg Kommune
Frederiksborg Amt
Fyns Amt
Fgdevaredirektoratet
Justitsministeriet
Kgbenhavns Amt

- Kgbenhavns Kommune
Lagemiddelstyrelsen
Miljg- og Energiministeriet

Ministeriet for Fgdevarer, Landbrug og Flskerl

Nordjyllands Amt
Patientforsikringen
Patientklagenzvnet
Patientskadeankenzvnet

Ribe Amt

Rigsombudsmanden i Grgnland
Rigsombudsmanden pé Feergerne

" Ringkgbing Amt

Roskilde Amt
Socialministeriet
Statsministeriet (Feergerne og Grgnland)
Storstrgms Amt
Sundhedsministeriet
Sundhedsstyrelsen
Sgnderjyllands Amt
Udenrigsministeriet
Vejle Amt
Vestsjellands Amt
Viborg Amt

Arhus Amt

Universitetsinstitutioner

Danmarks Farmaceutiske Hgjskole
Danmarks Tekniske Universitet

Den Kgl. Veteriner- og Landbohgjskole
Kgbenhavns Universitet
Rektorkollegiet

Roskilde Universitetscenter

Syddansk Universitet '
Aalborg Universitet

~ Aarhus Universitet

Sektorforskningsinstitutionef mm.

Amternes og Kommunernes Forskningscenter
Analyseinstituttet for Forskning. -
Arbejdsmiljginstituttet

Center for Bioetik, Arhus :

Center for Etik og Ret, Kgbenhavn

Dansk Polarcenter - ’

Det Danske Center for Menneskelettlghedm
Institut for Sundhedsvaesen

Forskningscenter Risg

John F. Kennedy Instituttet

Kommissionen for Vldenskabehge Unders¢gel-
ser 1 Grgnland :
Sektorforskningens Dlrektszjrkolleglum
Socialforskningsinstituttet

Statens Institut for Folkesundhed

Statens Serum Institut

Statens Skadedyrlaboratorium

Statens Veterinare Institut for Virusforskning
Statens Veterinere Serumlaboratorium

Patientforeninger

Alzheimer Foreningen
Astma Allergi Forbundet

~ Blgderforeningen

Dansk Handlcapforbund

De Samvirkende Invalideorganisationer
Diabetesforeningen

Gigtforeningen

Hjerteforeningen

Kreftens Bekempelse

Kraftforeningen Tidslerne .
Landsforeningen af Turner kontaktgmpper i
Danmark

Landsforeningen til Bekaempelse af Cyst1sk F1-
brose

Landsforeningen for Ufr1v1111gt Barnlgse
Landsforeningen LEV

Landsforeningen SIND

Nyreforeningen
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Parkinsonforeningen
Patientforsikringsforeningen
Scleroseforeningen

Rad, fonde, organisationer mm.

Akademiet for de tekniske videnskaber .
Akademikernes Centralorganisation
Amtsradsforeningen

Bgrneradet

Center for Ligebehandling af Handicappede
Danmarks Forskningsréd

Danmarks Grundforskningsfond

Dansk Medicinsk Selskab

Dansk Psykologforening

Dansk Sygeplejerad

Den Almindelige Danske Jordemoderforening
Den Almindelige Danske Legeforening

Den Centrale Videnskabsetiske Komité

Den Videnskabsetiske Komité for Bornholms,
Frederiksborg, Roskilde, Storstrgms og Vest-
sjeellands Amter

Den Videnskabsetiske Komité for Kgbenhavns
Amt

Den Videnskabsetiske Komité for Kgbenhavns
og Frederiksberg Kommuner

Den Videnskabsetiske Komité for R1ngk¢b1ng,

Ribe og Sgnderjyllands Amter

Den Videnskabsetiske Komité for Vejle og Fyns
Amter

Den Videnskabsetiske Komité for Viborg og
Nordjyllands Amter

Den Videnskabsetiske Komité for Arhus Amt
Den Videnskabsetiske Komité for Fergerne
Det Centrale Handicaprad

Det Etiske Rad

Forskningsforum

Hovedstadens Sygehusfaellesskab

Komitéen for Sundhedsoplysning
Kommunernes Landsforening

Lif - Leegemiddelindustriforeningen
Ligestillingsafdelingen

Lundbeckfonden

Novo Nordisk Fonden

Statens Sundhedsvidenskabelige Forskningsrad
Sygekassernes Helsefond

Teknologiradet

Udvalget vedrgrende Videnskabelig Uredelig-
hed

Internationale foreninger.

Den Europziske Epidemiologiske Federation
(v. professor Jgrn Olsen)
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Bilag 2

Lovforslaget sammenholdt med gzldende lov

Geldende formulering

Bekendtggrelse af lov om et videnskabsetisk

komitésystem og behandling af biomedicinske

forskningsprojekter LBK nr. 69 af 8.januar
1999, som senest &ndret ved § 20 med lov nr.
337 af 17. maj 2000.

Kapitel 1
Komitésystemet

§ 1. Loven har til formal at fastlegge de retlige
rammer for den videnskabsetiske bedgmmelse af
biomedicinske forskningsprojekter.

Stk. 2. Det videnskabsetiske komitésystems
opgave er at sikre beskyttelsen af forsggsperso-
ner, der deltager i biomedicinske forskningspro-
jekter, samtidig med at der skabes mulighed for
udvikling af ny, verdifuld viden.

§ 2. Amtsridene nedsetter regionale viden-
skabsetiske komiteer. Et amtsrad kan nedsette
en eller flere komiteer inden for sit geografiske
omréde. En komité kan ogsd nedsettes af flere
amtsrad. B :

Stk. 2. Ved amtsrad forstds tillige Kgbenhavns
Borgerreprasentation og Frederiksberg Kom-
munalbestyrelse.

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

Lovforslaget

I lov om-et videnskabsetisk komitésystem og
behandling af biomedicinske forskningsprojek-
ter, jf. LBK nr. 69 af 8.januar 1999 som senest
endret med lov nr. 337 af 17. maj 2000, foreta-
ges fglgende @ndringer:

1. 1§ 3, stk. 1,&ndres »Statens Sundhedsviden—
skabelige Forskningsrdd« til: »relevante forsk-
ningsfaglige fora«. ' o

2. 1§ 3, inds=ttes efter stk. 1, som nyt stykke:

»Stk. 2. Medlemmerne af de regionale komité- .
er skal have tilknytning til den region, komitéen
deekker, og de medlemmer, der udpeges efter
indstilling fra de relevante forskningsfaglige fo-
ra, skal vare forskningsaktive.«.

Stk. 2 - 5 bliver herefter stk. 3 - 6.
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Geeldende formulering

Stk. 2. Skgnner amtsradet, at hensynet til en re-
gional komités virke, projekternes antal eller an-
dre grunde taler derfor, kan en komité bestd af 9,
11, 13 eller 15 medlemmer. Ved et medlemstal
pa 9, 11, 13 eller 15 indstilles 4 respektive 5, 6
eller 7 af Statens Sundhedsvidenskabelige
Forskningsrad.

Stk. 3. Den regionale komité veelger selv sin
formand og nestformand blandt de udpegede
medlemmer. Komiteen kan valge at udpege 2
nastformeend.

Stk. 4. Den regionale komité udarbejder for-
slag til vedteegter, der godkendes af den centrale
komité.

Stk. 5. Komiteernes medlemmer udpeges for 4
ar ad gangen svarende til den amtskommunale
valgperiode. Genudpegning af medlemmerne
kan ske en gang.

§ 4. Forskningsministeren nedsatter Den Cen-
trale Videnskabsetiske Komité. Komiteen bestar
af 2 medlemmer udpeget af hver af de regionale
komiteer samt 2 medlemmer udpeget af forsk-
ningsministeren og 2 medlemmer udpeget af
sundhedsministeren.

Stk. 2. Af de medlemmer, der udpeges af de re-
gionale komiteer, veelges et blandt de medlem-
mer, der er indstillet af Det Sundhedsvidenska-
belige Forskningsrid. Det andet velges blandt
komiteens gvrige medlemmer.

Lovforslaget

3.1§ 3, stk. 2, der bliver stk. 3, &ndres »Statens
Sundhedsvidenskabelige Forskningsrad« til:
»relevante forskningsfaglige fora«.

4. § 4, stk. 1, affattes siledes:

»Ministeren for videnskab, teknologi og ud-
vikling nedsetter Den Centrale Videnskabseti-
ske Komité og udpeger formanden og et med-
lem. Komitéen bestar herudover af 2 medlem-
mer udpeget af hver af de regionale komitéer og
2 medlemmer udpeget af indenrigs- og sund-
hedsministeren. «.

5.1§4, stk. 2, ®ndres »Statens Sundhedsviden-
skabelige Forskningsréd« til: »relevante forsk-
ningsfaglige fora«.
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Geldende formulering

Stk. 3. Det ene af de medlemmer, der udpeges

af forskningsministeren, skal reprasentere stats-
lige forskningsinteresser. Det andet medlem
samt de 2 medlemmer, der udpeges af sundheds-
ministeren, skal reprasentere folkeoplysende,
almenkulturelle eller sociale interesser, der er af
betydning for den centrale komités virke. Disse
medlemmer m4 ikke have seede i kommunale rad
eller i Folketinget.

Stk. 4. Komiteen velger selv sin formand og

nezstformand blandt de udpegede medlemmer.

Stk. 5. Komiteen udarbejder forslag til ved-
tegter, der godkendes af forskningsministeren.

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

§ 5. Den centrale komité skal bl.a. ved felles
mgder samarbejde med Det Etiske Rad. Komite-
en og radet udarbejder sammen Igbende rappor-
ter om principielle etiske problemstillinger, som
bar veeret drgftet i feellesskab. -

Kapitel 2
Anmeldelse og tilladelse

§ 6. Ethvert biomedicinsk forskningsprojekt,
der indebarer forsgg pa

1) levendefgdte menneskelige individer,

2) menneskelige kgnsceller, der agtes anvendt
til befrugtning, menneskelige befrugtede
®g, fosteranleg og fostre,

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

Lovfofslaget
6. § 4, stk. 3, affattes sdledes:

»Stk. 3. Formanden skal representere statslige
forskningsinteresser og folkeoplysende, almen-
kulturelle eller sociale interesser, der er af betyd-
ning for den centrale komités virke. De 2 mied-
lemmer, der udpeges af indenrigs - og sundheds-
ministeren, og det medlem, der udpeges af mini-
steren for videnskab, teknologi og udvikling skal

repraesentere  folkeoplysende, almenkulturelle

eller sociale interesser, der.er af betydning for
den centrale komités virke. Formand og med-

- lemmerne udpeget af indenrigs- og sundhedsmi-

nisteren og ministeren for videnskab, teknologi
og udvikling ma ikke have seede i kommunale
rad eller i Folketinget.« .

7. § 4, stk. 4, udgar: »formand og«. '

8.1 § 4 indsattes som nyt stk. 7:

~ »Stk. 7. Ministeren for videnskab, teknologi
og udvikling fastsatter neermere regler om, hvil-
ke fora der er relevante forskningsfaglige fora, jf.
§3,84,stk. 2, 0g § 11, stk. 2.«
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Geeldende formulering

4) afdgde, skal anmeldes til den regionale ko-
mité for det omrdde, hvori den pro-
jektansvarlige har sit virke.

Stk. 2. Det samme gaelder forskningsprojekter,
hvori biomedicinsk forskning som n&vnt i stk. 1,
udggr en vasentlig bestanddel af det samlede
projekt.

Stk. 3. Spgrgeskemaundersggelser og register-
forskningsprojekter skal kun anmeldes til en re-
gional komité, séfremt projektet indeholder et
. vasentligi element af biomedicinsk forskning el-
ler udggr en del af et projekt, som indeholder et
vasentligt element af biomedicinsk forskning,
og séfremt projektet for den enkelte forsggsper-
son indebarer sundhedsmassige risici eller pa
anden méde kan veare til belastning for den pa-
gaeldende forsggsperson.

Stk. 4. Den centrale komité kan fastsette reg-
ler for den praktiske tilretteleeggelse af den vi-
denskabsetiske bedgmmelse af projekter, der ud-
fgres pa flere forskningsinstitutioner (multicen-
terundersggelser).

§ 7. Projekter, der er omfattet af § 6, mé ikke
iveerksettes, fgr der er foretaget en videnskabse-
tisk bedgmmelse heraf og givet tilladelse af den
regionale komité til iverksettelsen. Den regio-
nale videnskabsetiske komité og den centrale ko-
mité kan kreeve endringer i projektet og i gvrigt
yde rid og vejledning med hensyn til dettes ud-
formning.

Stk. 2. Projekter, der er tilladt efter stk. 1, md
ikke ivaerksaettes og gennemfgres med vasentli-
ge @ndringer uden komiteens tilladelse.

Stk. 3. Ved projekter, hvori indgér klinisk af-
prgvning af legemidler, der er omfatiet af lov
om leegemidler, afgiver den regionale komité en
indstilling om den videnskabsetiske bedgmmel-
se af projektet til Leegemiddelstyrelsen. Indstil-
lingen skal afgives senest 6 uger efter, at den re-
gionale komité har kunnet foretage bedgmmel-
sen. Legemiddelstyrelsen giver den endelige til-
ladelse til iverksattelsen af projektet.

Stk. 4. Kan der ikke i en regional komité opnas
enighed om bedgmmelsen af et projekt, eller fin-
der komiteen, at projektet rejser spgrgsmal af
principiel karakter, foreleegges projektet for den
centrale komité, jf. § 11.

Lovforslaget
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Geeldende formulering

Stk. 5. Komiteerne skal ggre brug af konsu-
lentbistand i de tilfelde, hvor de ikke selv rader
~ over forngden faglig ekspertise til at bedgmme
forelagte projekter.

1y

2)

3)

4)

5)

6)

Kapitel 3

Komitésystemets opgaver

§ 8. I bedgmmelsen péser komiteerne iser, at

de risici, der kan vere forbundet med at gen-
nemfgre projektet, er ngje vurderet og hver-
ken i sig selv eller i forhold til projektets for-
udselige fordele har et uforsvarligt omfang,

de patienter eller raske forsggspersoner, der
deltager i projektet, skriftligt og mundtligt
vil blive orienteret om dettes indhold, forud-
selige risici og fordele, og at deres frie og ud-
trykkelige samtykke vil blive indhentet og
givet skriftligt, jf. dog stk. 3,

der i de tilfelde, hvor forsgget udfgres under
omstandigheder, som udelukker informati-
on og indhentelse af samtykke efter nr. 2, vil
blive givet information til og indhentet sam-
tykke fra n@rmeste pargrende eller en vear-
ge, safremt der er ivaerksat veergemal efter
veergemalslovens § 5, der omfatter personli-
ge forhold, herunder befgjelse til at meddele
samtykke til deltagelse i biomedicinske for-
sgg,

det klart fremgér af informationen, at patien-
ter og raske forsggspersoner samt pargrende
og veerge, der har givet samtykke efter nr. 3,
pd ethvert tidspunkt kan tilbagekalde sit
samtykke,

det klart fremgar af den skriftlige informati-
on, hvilken gkonomisk stgtte forskeren
modtager fra private virksomheder, fonde
m.v. til gennemfgrelse af det pigeldende
forskningsprojekt, og om forskeren i gvrigt
har en gkonomisk tilknytning til: private
virksomheder, fonde m.v., som har interes-
ser 1 det pigaeldende forskningsprojekt, og

projektet efter sit formal og med hensyn til
sin metodik reprasenterer god videnskabe-
lig standard, samt at der er tilstreekkelig
grund til at gennemfgre projektet.

Stk. 2. Forskningsministeren kan fastsette reg-
ler om bestemmelserne i stk. 1, nr. 1-5.

Lovforslaget
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Geeldende formulering

Stk. 3. Komiteen kan i szrlige tilfelde bestem-
me, at registerforskningsprojekter ikke er omfat-
tet af reglen i stk. 1, nr. 2 og 3, om informeret
samtykke.

Stk. 4. Komiteen kan afkraeve forskeren alle
oplysninger, der er n¢dvend1ge for bedgmmel-
sen efter stk. 1.

Stk. 5. Safremt forsggspersoner modtager ve-
derlag eller anden ydelse for at deltage i forsgget,
skal komiteen godkende dette og pase, at det
ikke er egnet til at pavirke samtykkeafgivelsen
pa utilbgrlig vis.

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

§ 9. Komiteen paser, at projekter udfgres i
overensstemmelse med den meddelte tilladelse,
it §7.

Stk. 2. En komité kan fglge enkelte projekters
forlgb og herunder forlange, at den afsluttende
forskningsrapport eller publikation sendes til ko-
miteen. Komiteen kan afkreve den pro-

jektansvarlige en begrundet redeggrelse i tilfel-

de, hvor projektet ikke fuldfgres.

Stk. 3. Den Centrale Videnskabsetiske Komité
afgiver hvert ar en redeggrelse om et eller flere
emner i relation til komiteernes opfglgning og
kontrol med de meddelte tilladelser.

Stk. 4. Emnet eller emnerne for den arlige re-
deggrelse fastlegges efter nermere aftale med
forskningsministeren.

§ 10. Komiteerne fglger lgbende udv1k11ngen
inden for den biomedicinske forskning og virker
inden for deres omréde for udbredelsen af kend-
skabet til de etiske problemer der kan veere for—
bundet hermed.

§ 11. Den centrale komité har til opgave at

1) koordinere arbejdet i de regionale komiteer
og fastsatte retningslinier og radgive disse i
videnskabsetiske spgrgsmél,

2) fpige forskningsudviklingen og virke for
forstielsen af de etiske problemstillinger,
udviklingen kan medfgre i forhold til offent-
ligheden, myndigheder m.v., og

3) behandle forskningsprojekter, som er fore-
lagt komiteen efter § 7, stk. 4 og § 12.

Lovforslaget
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Geeldende formulering

Stk. 2. Kan der ikke i den centrale komité op-
nds enighed om bedgmmelsen af et projekt, kan
komiteen treeffe afggrelse ved almindeligt fler-
tal, safremt flertallet omfatter et flertal blandt s&-
vel medlemmer udpeget efter indstilling fra Sta-
tens Sundhedsvidenskabelige Forskningsrad
som andre til Den Centrale Videnskabsetiske
Komité udpegede medlemmer, jf. § 4, stk. 2.

Stk. 3. Den centrale komités afggrelse kan ikke
indbringes for anden administrativ myndighed.

§ 12. En forsker, der ikke har fiet en regional
komités tilladelse til at iveerksette et projekt, kan
indbringe afggrelsen for den centrale komité. Et
projekt kan ligeledes indbringes for den centrale
komité af enhver, der har en szrlig interesse heri.

§ 13. De regionale komiteer og den centrale
komité afgiver en &rsberetning, der indeholder
en redeggrelse for komiteernes virksomhed og
praksis i det forlgbne &r. I arsberetningerne be-
skrives vesentlige videnskabsetiske problemer,
komiteerne har drgftet, og der redeggres for be-
grundelserne for udfaldet af vesentlige sager.
Der optrykkes endelig en liste over alle anmeldte
projekter.

Kapitel 4

Forskning pa befrugtede menneskelige g og
menneskelige kgnsceller, der agtes anvendst til
‘ befrugtning
- §14. (Ophzvet) ‘
§ 15. (Ophzvet)
Kapitel 5
Finansiering

§ 16. Udgifterne til de regionale komiteer af-
holdes af amtskommunerne. Hovedstadens Sy-

Lovforslaget

9.1§ 11, stk. 2, ®ndres »Statens Sundhedsviden-
skabelige Forskningsrid« til: »relevante forsk-
ningsfaglige fora.« . -

gehusfellesskab atholder en forholdsmassig del .-

af udgifterne til den regionale komité, der betje-
ner sygehusfellesskabets institutioner. Til delvis
dekning af udgifterne betaler statsinstitutioner
samt private firmaer og hospitaler et gebyr pr.
projekt til vedkommende amtskommune. Amts-
kommunen fasts@tter gebyrets stgrrelse, som
ikke ma overstige, hvad der svarer til projektets
forventede andel af den pégeldende komités
samlede arlige udgift.
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Geeldende formulering

Stk. 2. Den centrale komités udgifter afholdes
af forskningsministeren. Ministeren stiller den
forngdne sekretariatsbistand til radighed.

Stk. 3. Medlemmerne af de regionale komiteer
modtager udgiftsgodtggrelse efter reglernei § 16
a i den kommunale styrelseslov. Amtsradet kan
beslutte, at medlemmerne herudover ydes dizter
og erstatning for dokumenteret tabt arbejdsfor-
tjeneste efter reglerne i § 16 a i den kommunale
styrelseslov. Amtsradet kan endvidere beslutte,
at hvervet som formand for de regionale komite-
er vederlegges med indtil 25.000 kr. arligt, og at
hvervet som nastformand vederlegges med ind-
til 20.000 kr. arligt. En vederlagt formand eller
nastformand kan ikke samtidig modtage dister
og erstatning for dokumenteret tabt arbejdsfor-
tjeneste.

Stk. 4. Medlemmerne af den centrale komité
bortset fra formanden og nestformanden ydes
dizter, erstatning for dokumenteret tabt arbejds-
fortjeneste samt udgiftsgodtggrelse efter regler-
nei§ 16 a i den kommunale styrelseslov.

Stk. 5. Udgiften til vederleeggelse af medlem-
merne af de regionale komiteer og de medlem-
mer af den centrale komité, der er medlemmer af
en regional komité, afholdes af vedkommende
amtskommune. Udgiften til vederleggelse af de
gvrige medlemmer af den centrale komité samt
til fast vederlag til formanden og neestformanden
for den centrale komité atholdes af forsknings-
ministeren.

Stk. 6. Forskningsministeren fastsatter regler
om den i stk. 1 nevnte finansieringsordning.

Kapitel 6
Straf

§ 17. Den, der ivaerksetter et projekt i strid
med §§ 6 og 7, kan straffes med bgde eller hefte.

Stk. 2. 1forskrifter, der udstedes i medfgr af lo-
ven, kan der fastsattes straf af bgde.

Stk. 3. For overtraedelser, der begds af et aktie-
selskab, andelsselskab eller lignende, kan der pa-
leegges selskabet som sddant bgdeansvar. Er
overtreedelsen begaet af staten, en kommune el-
ler et kommunalt fellesskab, jf. § 60 i lov om
kommunernes styrelse, kan der palegges staten,
kommunen eller det kommunale fellesskab bg-
deansvar.

Lovforslaget
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Geeldende formulering
Kapitel 7
Ikrafttreeden m.v.
§ 18. Loven treder i kraft den 1. oktober 1992.

§ 19.11lov nr. 353 af 3. juni 1987 om oprettelse
af et etisk rdd og regulering af visse biomedicin-
ske forsgg, som @ndret i lov nr. 315 af 16. maj
1990, foretages fglgende @ndringer:

1.1§ 1, stk. 1, 2. pkt., udgar »der er oprettet efter
Helsinkideklaration Il«.

2. § 4, stk. 2, ophaves.
3. § 8, stk. 1, nr. 1, affattes séledes:

1) I'samarbejde med de videnskabsetiske komi-
teer drgftes almene etiske spgrgsmal i for-
bindelse med fors@g pa mennesker.«

4. § 11 med tilhgrende overskrift ophaves.

5. Efter § 11 @ndres overskriften »Straffebe-
stemmelser« til: »Ikrafttraedelsesbestemmelser«.

6. § 12 ophzves.

§ 20. Loven gelder ikke for Fargerne og
Grgnland, men kan ved kongelig anordning szt-
tes i kraft for disse landsdele med de afvigelser,
som de szrlige feergske og grenlandske forhold
tilsiger.

Lov nr. 499 af 12. juni 1996 indeholder fglgen-
de ikrafttreedelsesbestemmelser:

§2

Ilov nr. 353 af 3. juni 1987 om oprettelse af et
etisk rdd og regulering af visse biomedicinske
forsgg, som senest endret ved § 19 i lov nr. 503
af 24. juni 1992, foretages fglgende @ndring:

1. Lovens titel affattes sdledes:

»Lov om oprettelse af et etisk rdd«.
§3

Loven treeder i kraft den 1. oktober 1996, jf.
- dog stk. 2.

Stk. 2. § 1, nr. 4, om en &ndret affattelse af § 8,
stk. 1, nr. 3 og 4, i lov om et videnskabsetisk ko-
mitésystem og behandling af biomedicinske
forskningsprojekter traeder fgrst i kraft den 1. ja-
nuar 1997. :

Lovforslaget
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Geldende formulering
§4

Loven galder ikke for Fergerne og Grgnland,
men kan ved kongelig anordning settes i kraft
for Feergerne med de afvigelser, som de szrlige
faergske forhold tilsiger.

Lovforslaget

§2

Loven treeder i kraft dagen‘ efter bekendtggrel-
sen i Lovtidende.

Stk. 2. Af hensyn til kontinuiteten i de regiona-
le komiteers og Den Centrale Komités arbejde
kan de nuverende medlemmers medlemskab
forlenges for yderligere 4 ar, uanset at de pagzl-
dende har veret medlem af en komité i to perio-
der. Dette gaelder dog kun i det omfang, det er
ngdvendigt for at sikre, at halvdelen af de med-
lemmer, der er udpeget efter indstilling af Sta-
tens Sundhedsvidenskabelige Forskningsrdd og
halvdelen af de gvrige medlemmer kan fortsatte.
Séafremt halvdelen udggr et ulige tal, forhgjes tal-
let til nermeste lige tal. Séfremt flere medlem-
mer gnsker genudpegning efter 1. punktum, end
halvdelen udggr, treeffes afggrelsen ved lodtrek-
ning.

§3

Loven galder ikke for Fergerne og Grgnland,
men kan ved kongelig anordning szttes i kraft
for disse dele af riget med de afvigelser, som de
serlige fergske og grgnlandske forhold tilsiger.
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Til lovforslag nr. L 5. Skriftlig fremszttelse (5. december 2001)

Ministeren for videnskab, teknologi og udvik-
ling (Helge Sander): :

Herved tillader jeg mig for Folketmget at

fremsaette:

Forslag til lov om eendring af lov om et viden-
skabsetisk komitésystem og behandling af bio-
medicinske forskningsprojekter. (&ndring af
reglerne om udpegning af medlemmer til de re-
gionale komitéer og formandskabet i Den Cen-
trale Videnskabsetiske Komité).

(Lovforslag nr. L. 5).

Pa baggrund af erfaringerne siden 1996 med
komitéloven har komitésystemet henvendt sig til
den tidligere IT- og forskningsminister med an-
modning om justeringer af loven.

P4 den baggrund er der nedsat et udvalg, som
skal foresld @ndringer til loven med henblik pé
fremsattelse af et lovforslag i Folketingssamlin-
gen 2002/2003. Udvalget skal bl.a. vurdere, i
hvilket omfang den internationale reguleting af
bioetikomradet ngdvendigggr endringer i komi-
téloven og inddrage konklusionerne fra den
kommende redeggrelse om biobanker i relevant
omfang.

Imidlertid er der allerede nu behov for en tek-
nisk @ndring af komitéloven. Det skyldes, at de
regionale komitéer med udgangen af 2001 stir
overfor en udskiftning af totrediedele af med-
lemmerne. Efter den nugeldende komitélov ud-

’ peges samtlige medlemmer af de regionale ko-

mitéer for 4 &r med muhghed for genudpegning
i4ar.

Fori hgjere grad at sikre en kontinuitet i komi-
téernes arbejde, foreslas det, at op til halvdelen
af de nuverende medlemmer ekstraordinzrt kan

- forlenges for en yderligere 4-rig periode. Med

forslaget vil halvdelen af gruppen af fagkyndige
og halvdelen af gruppen af de gvrige medlem-
mer kunne fortsette. Hvis vi derfor skal nd at
sikre kontinuiteten som foresldet, mé det ske her
inden arsskiftet, og jeg skal derfor anmode om,
at der dispenseres fra 30-dages reglen i § 13.
stk.1 i Folketingets Forretningsorden ved be-
handlingen af lovforslaget.

Samtidig foreslés bestemmelserne om udpeg-
ning af formanden for Den Centrale Videnskab-
setiske Komité @ndret. Forslaget betyder, at for-
manden for Den Centrale Videnskabsetiske Ko-
mité vil blive af udpeget ministeren for viden-
skab, teknologi og udvikling. Baggrunden herfor
er gnsket om en formand, som er uafhengig af
de enkelte regionale komitder, sddan at andenin-
stansinhabilitet undgas, specielt i tilfzlde af ind-
bringelse af enkeltsager for Den Centrale Viden-
skabsetiske Komité.

Idet jeg i gvrigt henviser til lovforslaget med
bemerkninger, tillader jeg mig hermed at anbe-
fale lovforslaget til Velvﬂhg behandling i det
hgje ting.



