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[Justitsministeren]

lige projekter, der er forelagt de videnskabseti-
ske komitéer, og efter omsteendighederne ogsa,
hvis der i gvrigt er offentligt indseende med re-
gisterets forelse.

Af Justitsministeriets svar pa spergsmal 31
under Retsudvalgets behandling af lovforslaget
fremgdr det bl.a., at anmeldelsespligten efter
ministeriets opfattelse vil kunne administreres
saledes, at det ikke medferer en vaesentlig for-
ogelse af det samlede ressourceforbrug i Regi-
stertilsynet. Det anferes i forbindelse hermed,
at anmeldelsesordningen vil kunne administre-
res sdledes, at der udformes anmeldelsesblan-
ketter, hvoraf det bl.a. fremgar, om registerets
oprettelse har veeret forelagt for f.eks. en viden-
skabsetisk komité, eller om en offentlig myn-
dighed har fastsat vilkar for brugen af oplysnin-
gerne, og at anmeldelsen arkiveres uden yderli-
gere sagsbehandling, hvis det fremgér af blan-
ketten, at dette er tilfeeldet.

Ifelge § 26, stk. 1, i lov om private registre
m.v. kan Registertilsynet fastsette regler om
form og indhold for anmeldelser og ansegnin-
ger efter loven.

Med hjemmel i denne bestemmelse har Regi-
stertilsynet udarbejdet en blanket til anmeldel-
se af private forsknings- og statistikprojekter.
Til orientering vedlaegges et eksemplar af blan-
ketten.

P4 baggrund af forarbejderne til lovforslaget
har Registertilsynet fundet det hensigtsmeessigt
i blankettens pkt. 16 til brug for administratio-
nen af anmeldelsesordningen ud over at anmo-
de om oplysning om, hvorvidt projektet har va-
ret forelagt offentlige myndigheder, tillige at
anmode om oplysning om, hvorvidt projektet
har varet forelagt en videnskabsetisk komité.

Oplysningerne fra blankettens pkt. 16 har
sammen med de evrige oplysninger fra blan-
ketten til formal at danne grundlag for Regi-
stertilsynets vurdering af behovet for fastsattel-
se af vilkar for projektet.«
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Til undervisnings- og forskningsministeren (23/6
88) af:

Ole Espersen (S):

»Med hvilket formél og med hvilken lov-
hjemmel stiller Statens Leagevidenskabelige
Forskningsrad, som ogsé bevilger midler til an-
dre forskere end lager, krav om, at bevilgede
midler kun udbetales, sifremt der indsendes

dokumentation for, at de forseg, der er tale om,
har veret forelagt den regionale videnskabseti-
ske komité 7«

Begrundelse

De legevidenskabsetiske komiteer har ingen
lovhjemmel. Det forekommer derfor overra-
skende, at man fra forskningsraddene, der an-
vender statslige midler, kan stille krav om an-
meldelse til disse komiteer.

Det er saledes sket i sagen 12-7049, som ikke
vedrorer forskning, der har med biomedicinske
forseg pA mennesker at gore.

Svar (29/6 88):

Undervisnings- og forskningsministeren (Bertel
Haarder):

Jeg har gennem Forskningsdirektoratet fore-
lagt spergsmalet for Statens Lagevidenskabeli-
ge Forskningsrdd, der har oplyst felgende,
hvortil jeg henholder mig:

»SLF lagger stor veegt pa, at forseg, der in-
volverer mennesker, bliver udfert pé etisk for-
svarlig vis. Radet anmoder derfor ansegere om
at redegore for de etiske aspekter, nar de soger
stotte til projekter af denne art. Radet har end-
videre — med virkning fra 1. januar 1987 - ved-
taget, at alle bevillingsmodtagere skal gores op-
merksomme pa det etiske komitésystem, og at
der i forbindelse med projekter, der henherer
under Helsinkideklaration II, skal stilles betin-
gelse om dokumentation for projektets fore-
leggelse for en regional videnskabsetisk komi-
téi de tilfelde, hvor redegorelsen for projektets
etiske aspekter mangler, eller hvor det ikke
fremgar, at en sddan foreleeggelse har fundet
sted.

Det kan endvidere oplyses, at biomedicinsk
forskning i vedtagterne for de i henhold til Hel-
sinkideklaration II nedsatte regionale viden-
skabsetiske komiteer, § 3, er defineret som:

»...al systematisk dataindsamling med
mennesket som forsegsobjekt, hvori indgér kli-
niske eller biologiske variable«, .

og at der i fodnoterne til § 3 star:

»Biomedicinsk forskning daekker herefter
bade de legevidenskabelige fag, den kliniske
og den socialmedicinsk-epidemiologiske forsk-
ning. Begrebet omfatter ud over udforskningen
af de somatiske sygdomme de psykiatriske og
de klinisk-psykologiske sygdomme og til-
standsformer. Herudover inddrages tilsvaren-



