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Bet. o. lovf. vedr. biomedicinske forskningsprojekter

Til lovforslag nr. L 107. Betenkning afgivet af Udvalget for Videnskab og Teknologi den 8. maj 2003

Betankning

over

Forslag til lov om et videnskabsetisk komitésystem og
behandling af biomedicinske forskningsprojekter

[af videnskabsministeren (Helge Sander)]

1. Andringsforslag

Videnskabsministeren har stillet 5 endrings-

forslag til lovforslaget.

2. Udvalgsarbejdet
Lovforslaget blev fremsat den 5. december

2002 og var til 1. behandling den 9. januar 2003.
Lovforslaget blev efter 1. behandling henvist til

logi.

Mpder

Horing .

Et udkast til lovforslaget har inden fremseettel-
sen veeret sendt i hering, og videnskabsministe-
ren sendte den 1. november 2002 dette udkast til
udvalget, jf. alm. del — bilag 52. Den 6. decem-
ber 2002 sendte videnskabsministeren de ind-
komne hgringssvar samt et notat herom til ud-
valget.

Skriftlige henvendelser

Udvalget har i forbindelse med udvalgsarbej-
det modtaget 1 skriftlig henvendelse fra Keben-
havns Universitetshospital.

Videnskabsministeren har -over for udvalget
kommenteret den skriftlige henvendelse til ud-
valget.

behandling i Udvalget for Videnskab og Tekno-

Udvalget har behandlet lovforslaget i 5-meder.

Deputationer -

Endvidere har Kgbenhavns Universitetshospi-
tal mundtligt over for udvalget redegjort for sin
holdning til lovforslaget.

Sporgsmal

Udvalget har stillet 10 spergsmal til viden-
skabsministeren til skriftlig besvarelse, som
denne har besvaret.

3. Indstillinger og politiske bemeerkninger

Udvalget indstiller lovforslaget til vedtagelse
med de stillede andringsforslag.

Enhedslistens medlem af udvalget finder, at de
videnskabsetiske komiteer har en vigtig rolle at
spille som modveegt til medicinalindustrien og
som modveegt og medspiller til gnskerne om vi-
denskabelige forsgg, si netop de etiske aspekter
kommer ind i billedet og det ikke kun er leegelig
nysgerrighed og medicinalindustriens interesser,
der bestemmer, hvilke forsag der skal udferes i
Danmark.

Det er Enhedslistens opfattelse, at det i eje-
blikket er usikkert, om de videnskabsetiske ko-
miteer har den autoritet og den vaegt, som er ngd-
vendig for at veere en steerk med- og modspiller
til medicinalindustrien.

Der péhviler derfor specielt de organisationer,
der udpeger legmedlemmer af de videnskabseti-
ske komiteer, et stort ansvar for at sikre, at de
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personér der skal tale patienternes interesser,
har modet og styrken til at kunne konfrontere
medicinalindustrien.

- Enhedslisten anser ldvforslaget for et (lille)
fremskridt og vil derfor stette det.

‘Kristeligt Folkepartls medlem af udvalget er
~ positiv over for formuleringerne om, at forsk-
ningsprojekter skal gen'nemfmes videnskabse-
tisk forsvarligt. Det er ogsa positivt, at viden-
skabsministeren efter indstilling fra Den Centra-
le Videnskabsetiske Komité kan suspendere for-
seg inden for bestemte nye forskningsomrader,
indtil der er sket en etisk eller videnskabsetisk
afklaring, f.eks. i Folketinget eller Det Etiske
Réd. Det kraver, at ministeren ogsd bruger de
muligheder, som lovforslaget leegger op til. Kri-
steligt Folkeparti finder det endvidere meget po-
sitivt, at der nu bliver indfert et generelt bedre
beskyttelsesniveau for forsegspersoner samt for
personer, som er serligt sarbare, bl.a. mlndrean—
ge.

Kristeligt Folkeparti mener, at der er‘behov for
en sterre ensartethed og konsistens i de regionale
komiteers bedemmelser af forskning p& nye om-
rader, f.eks. stamceller. P4 den baggrund er Kri-
steligt Folkeparti tilfreds med, at ministeren har
stillet et &ndringsforslag, der bemyndiger mini-
steren til — efter indstilling fra Den Centrale Vi-
denskabsetiske Komité — at udstede regler til de
regionale komiteer vedregrende nye spec1ﬁkke
forskningsomrader.

Tjoéveldlsﬂokkuun Inuit Ataqatigiit og Si-
umut var pé tidspunktet for beteenkningens afgl-
velse ikke reprasenteret med medlemmer i ud-
valget og havde dermed ikke adgang til at kom-
me med indstillinger eller polltlske udtalelseI i
beteenkningen.

En oversigt over Folketingets sammensaetnmg
er optrykt i beteenkningen.

4. ZEndringsforslag med bemzerkninger

}Endringsforslag

Af vzdenskabsmzmsteren tiltrddt af udvalget

Til§ 1

1) Stk. 2 affattes saledes:

»Stk. 2. En videnskabsetisk komité er uafheen-
gig og bestér af medlemmer, der er aktive inden
for den sundhedsvidenskabelige forskning, og

leege medlemmer, der ikke har en sundhedsvi-
denskabelig uddannelse og ikke har en aktuel til-
knytning til sundhedsprofessionerne.«.

“ [Pracisering af, hvem der kan veere leegmedlem-

mer]

O Til§ 14

2) Lstk. 1, nr. 6, indsettes efter »forsegsresul-
tater«: »sd hurtlgt som det er muligt og fagligt

Tforsvarligt«.

[Publikation af forsegsresultater skal ske s4 hur-

tigt, som det er muligt og fagligt forsvarligt]

" Ny paragraf

3) Efter §26 1ndsaettes i kapitel 7 som ny pa-
ragraf:

§ »§ 01. Ministeren for v1denskab teknologl
og udv1k11ng kan efter indstilling fra Den Cen-
trale Videnskabsetiske Komité udstede regler til
de regionale komiteer om den videnskabsetiske
bedemmelse af forsknmgspmjekter inden for
specifikke, nye forskningsomréder.«

[Den Centrale Videnskabsetiske Komités hjem-
mel til at udstede bmdende regler]

Til§28

4) Stk. 1 affattes saledes
. »Den, der ivaerksatter et projekt i strld med §§
8,9 og 23 eller iveerksatter et projekt i strid med
v11karene for tilladelsen, jf. kapitel 4-6, kan
straffes med btzcde eller feengsel indtil 4 méne-
der.«

[Praccisering af strafbestemmelsen ved mang-
lende informeret samtykke]

Til § 30

S) I stk. I ndres »l. m_éj« til: » 1. juni«.

* [Nyt ikrafttreedelsestidspunkt]

. Bema.er‘kninger
- Tilnr. 1

I endringsforslaget praciseres kravene til at
blive udpeget som.legmedlem i komitésyste-
met. Bt legmedlem kan ikke have en aktuel til-

- knytning til sundhedsprofessionerne, ligesom et

leegmedlem ikke kan have en sundhedsvidenska-
belig uddannelse (cand.med., cand.odont.. og
lign.). Dermed vil det vaere muligt at udpege per-
soner som laegmedlemmer, selv om de har sund-
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hedsfaglig uddannelse, under forudsatning af at
de ikke aktuelt er tilknyttet sundhedsprofessio-
nerne, f.eks. i kraft af en ansattelse. En sygeple-
jerske, en laborant eller en social- og sundheds-
assistent, der ikke lengere er ansat inden for
sundhedsvaesenet, legemiddelindustrien m.v.,
kan siledes godt veere legmedlem. Hvorvidt
personer med andre uddannelser, der som ud-
gangspunkt ikke er sundhedsv1denskabehge
f.eks. psykologer (cand.psych.), kan udpeges
som lzegmedlemmer, ma bero pé, om de er ansat
i sundhedsvaesenet. ‘

Tilnr. 2

Andringsforslaget er motiveret af spergsmal
ar. S 1664 stillet af Keld Albrechtsen (EL) den
28. januar 2003. I svaret pa spergsmélet meddel-
te jeg, at jeg ville stille @ndringsforslag til lov-
forslagets § 14, stk. 1, nr. 6. Dette er begrundet i,
at resultaterne af sundhedsvidenskabelig foirsk-
ning ber offentliggeres si hurtigt, som det er
muligt og fagligt forsvarligt. Med fagligt for-

svarligt menes, at forskningsresultaterne skal}

have gennemgaet den ngdvendige faglige vali-
dering, f.eks. ved peer review. Men samtidig kan
forskningsresultaterne have betydning for folke-
sundheden, ligesom resultaterne neesten altid vil
veere frembragt ved hjelp af frivillige forsogs-
personer, der ma have som forudsatning, at de-
res medvirken hurtigst muligt bliver til gavi for
andre. Nar komitésystemet i forvejen paser, at
resultaterne offentliggares, er det ogsd det rigti-
ge system til at folge offentliggerelsestakten,
herunder foretage en afvejning af-hensynet til
henholdsvis forskerens mulighed for at meritere
sig-og folkesundheden.

Hvis der med forseget er frembragt et forsk-
ningsresultatet, der er omfattet af lov nr. 347 af
2. juni 1999 om opfindelser ved offentlige forsk-
ningsinstitutioner, skal offentliggerelsestakten
ske med respekt for besternmelserne i denne lov.
I denne lovs § 10, stk. 3, er det séledes bestemt,

at arbejdstageren ikke mé offentliggere eller dis--

ponere over en opfindelse, for institutionen
skriftligt har bekraeftet modtagelsen af underret-
ningen om opfindelsen fra arbej»dstager'en. '

‘Tilnr. 3

Zndringsforslaget er stillet ud fra et enske om
at sikre ensartethed og konsistens i bedemmel-
sen af projekter i de regionale komiteer vedro-
rende nye og dermed principielle forskningsom-
rader. Projekter inden for nye, fagligt vanskelige
og etisk emtilelige forskningsomrader, f.eks.
forskning p& embryonale stamceller, genterapi
og xenotransplantation kan vaere svere at hdnd-
tere for de regionale komiteer, da de er helt nye
og uden fortilfxlde, og der er derfor en risiko for
inkonsistens i afgerelserne. ZAndringsforslaget
er en parallel til lovforslagets § 26, hvorefter mi-
nisteren tilleegges en suspensionskompetence ef-
ter indstilling fra den centrale komité.

Med dette &ndringsforslag bemyndiges mini-
steren — ligeledes efter indstilling fra CVK: — til
at udstede regler om, inden for hvilke rammer
den videnskabsetiske bedemmelse af nye, speci—
fikke forskningsprojekter pa det 1eg10nale ni-
veaun skal forega.

Behovet for denne hjemmel er sterre nu, hvor
der ikke fremover vil vaere mulighed for at fore-
laegge principielle spergsmal vedrerende et kon-
kret forskningsprojekt for den centrale komite.
Ligesom lovforslagets § 26 forudsatter an-
dringsforslaget, at den centrale komite patager
sig en proaktiv rolle og lebende soger afdakket,
hvilke nye forskningsomréder der er undervejs.

Tilnr. 4

Andringsforslaget er foranlediget af et gnske
om at pracisere, at det kan medfere straf efter
lovforslagets § 28,-hvis bestemmelserne om, at
der skal indhentes informeret samtykke i'§§ 16-
21, overtredes. Endvidere preeciseres det, at det
kan medfare straf, hvis de gvrige vilkar for god-
kendelsen, som falger af komitésystemets gen-
nemgang af ansggningen, jf. kapitel 4, og be-
stemmelsen i § 22 om indberetningspligten, for

's& vidt angér bivirkninger, overtraedes.

-Tilnr. 5

Under, hensyn til  status for behandlingen af
lovforslaget foreslds det, at ikrafttreedelsen ud-
skydes til den 1. juni 2003.
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Gitte Lilleluhd Bech (V) Flemming Damgaard Larsen (V) Tina Nedergaard (V)

Hanne Severinsen (V) fmd. Jesper Langballe (DF) Soren Kramp (DF)

Pia Christmas-Moller (KF) Carina Christensen (KF) Bodil Kornbek (KRF) Jyite Wittrock (S)

Lene Jensen (S) Pernille Blach Hansen (S) Thomas Adelskov (S) nfind. Torben Hansen (S)

Anne Grete Holmsgaard (SF) Marianne Jelved (RV) Pernille Rosenkrantz-Theil (EL)

Tjodveldisflokkurin, Inuit Ataqatigiit og .Siumtit havde ikke médlemnier i“ ﬁdyalget.

Folketmgets sammenszetmng

Venstre, Danmarks leerale Partl (V) 56%
Socialdemokratiet (S) 52

Dansk Folkeparti (DF) 22 ) N
Det Konservative Folkeparti (KF) = 16
Socialistisk Folkeparti (SF) . =~ = 12

Det Radikale Venstre (RV) : 9

" * Heraf 1 medlem valgt p4 Feiderne

Enhedshsten (EL) 4
Kristeligt Folkeparti (KRF) 4
Tj6dveldisflokkurin (TF) = - 1
B 1

1

1

Inuit Ataqatlgut (IA)

Stumut (SIU) . ,
Uden for folketingsgrupperne (UFG)
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Bilagsnr.

1

2
3
4

Bilag 1

Oversigt over bilag vedrerende L 107

Titel

Heringssvar og heringsnotat, fra videnskabsministeren

Udkast til tidsplan for udvalgets behandling af lovforslaget

Tidsplan for udvalgets behandling af lovforslaget

Spm. 1, om det informerede samtykke gives som et generelt samtykke, eller om det
kan gives som et begraenset samtykke til bestemte typer af forsgg eller forskning, til
videnskabsministeren

Spm. 2, om § 8, stk. 4, i lovforslaget skal forstas siledes, at f.eks. cellelinjer fra stam-
celler godt kan anvendes, hvis de stammer fra et forseg i et andet land, til videnskabs-
ministeren

Spm. 3 om, hvad der hgger til grund for honorargransen for formand og medlemmer
af de regionale videnskabsetiske komiteer, til videnskabsministeren

Spm. 4, om honoreringen af formanden for CVK vil veere ens, uanset om formanden
er offenth gt eller privat ansat, til videnskabsministeren :

Spm. 5, om lovforslagets § 26 skal ses som et moratorium, hvis 1n1t1at1vet kommer
fra CVK, til videnskabsministeren v
Spm. 6 om begrundelsen for, at der kun kan ydes erstatning i forbindelse med over-
treedelse af §§ 16 og 19, til videnskabsministeren ’
Spm. 7 om en eventuel lempelse af lovgivningen om forskning i stamceller m.v., til
videnskabsministeren

Spm. 8 om ndringsforslag i forbindelse med udpegningen af lagmedlemmer, til vi-
denskabsministeren '

Spm. 9 om &ndringsforslag, der giver CVK adgang til at udstede bindende retnings-
linjer, til videnskabsministeren

Svar pd spm. 1, om det informerede samtykke gives som et generelt samtykke, eller
om det kan gives som et begranset samtykke til bestemte typer af forsgg eller forsk-
ning, fra videnskabsministeren

Svar pé spm. 2, om §'8, stk. 4, i lovforslaget skal forstas saledes, at f.eks. cellelinjer
fra stamceller godt kan anvendes, hvis de stammer fra et forseg i et andet land, fra
videnskabsministeren

Svar pé spm. 3 om, hvad der ligger til grund for honorargraensen for formand og med-
lemmer af de regionale videnskabsetiske komiteer, fra videnskabsministeren

Svar pa spm. 4, om honoreringen af formanden for CVK vil vare ens, uanset om for-
manden er offentligt eller privat ansat, fra videnskabsministeren

Svar pa spm. 5, om lovforslagets § 26 skal ses som et moratorium, hvis initiativet
kommer fra CVK, fra videnskabsministeren

Svar pa spm. 6 om begrundelsen for, at der kun kan ydes erstatning i forblndelse med
overtreedelse af §§ 16 og 19, fra videnskabsministeren

Svar p& spm. 7 om en eventuel lempelse af lovgivningen om forskning i stamceller
m.v., fra videnskabsministeren
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Bilagsnr. = Titel
Svar pa spm. 8 om andringsforslag i fo1b1ndelse med udpegmngen af laegmedlem-
mer, fra videnskabsministeren

Svar pa spm. 9 om @ndringsforslag, der giver CVK adgang til at udstede bindende
retningslinjer, fra videnskabsministeren

6 Henvendelse af 6/3-03 fra Kebenhavns Universitetshospital

7 Spm. 10 om kommentar til henvendelse af 6/3-03 fra Kebenhavns Universitetshospi-
tal, til videnskabsministeren ;

8 Andringsforslag fra-videnskabsministeren

9 Svar pd spm. 10.om kommentar til henvendelse af 6/3- 03 fra Kabenhavns Universi-
tetshospital, fra videnskabsministeren

10 Zndringsforslag fra videnskabsministeren

11 1. udkast til beteenkning

12 Zndringsforslag fra videnskabsministeren

13 2. udkast til beteenkning,

14 : Zndringsforslag fra videnskabsministeren



