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ganer under alle omstendigheder ber have felles '
sekretariat, og det nevnes (pg. 8), at »Sundhedsmini-
steren og Folketingets Udvalg ang. Det Etiske Rad
ber som nu i forening udpege medlemmer«, hvis de
to organer fusioneres til ét.

Det er regeringens opfattelse, at en lovfestelse af et
komitésystem som det foresliede ikke umiddelbart
giver anledning til 22ndringer pé det centrale niveau.
Eventuelle afgreensningsproblemer mellem den fore-
slaede centrale videnskabsetiske komité og Det Eti-
ske Rad skennes ikke at blive sterre end, at de vil
kunne leses ved et fornuftigt samarbejdsmenster
mellem organerne.

Placeringen af sekretariatet for den eksisterende
centrale komité i forskningsafdelingen er bla. be-
grundet i, at forskningsafdelingen er koordinerende
myndighed for en reekke forskningspolitiske organer.
Hertil kommer, at den bio-medicinske forskning som
sadan har bergringsflader bade til forskningens og
sundhedsvasenets ministerier. Ud fra disse syns-
punkter foresids komitéen nedsat af undervisnings-
ministeren, sdledes at dens sekretariat fortsat vareta-
ges af forskningsafdelingen.

Forslagets § 3, stk. 4, er en nydannelse. Den eksi-
sterende komités formand udpeges af Statens Sund-
hedsvidenskabelige Forskningsrad.

Til § 4

Efter forslagets § 4skal den centrale komité samar-
bejde med Det Etiske Rid. Det kan ske ved felles
meder samt ved moder mellem formeznd og n®stfor-
mend for de respektive organer, men i gvrigt er for-
men ikke tilsigtet fastlagt ved lov. Herudover skal de
to organer i fzllesskab udarbejde en rapport om prin-
cipielle etiske problemstillinger, som har varet drof-
tet i feellesskab.

Til§50g§6

I § 5fastslas det grundieeggende princip i lovforsla-
get, at den videnskabsetiske komitébedommelse om-
fatter alle bio-medicinske forskningsprojekter, uan-
set hvilket menneskeligt materiale de udfores pa. Ko-
mitébedommelsen omfatter ogsd forskningsprojek-
ter, hvoraf den nzvnte forskning udger en vaesentlig
bestanddel samt sporgeskemaundersegelser og regi-
sterforskning inden for det bio-medicinske omride

For disse projekter gelder en anmeldelsespligt
som efter § 6 betyder, at de ikke m4 ivaerksattes — el
ler iveerksattes med vasentlige eendringer, jf. § 6, stk
2 — uden at de er godkendt af den kompetente
komité/myndighed. Ivaerksattelse i strid med disse
regler er sanktioneret med straf af bade eller haefte
forslagets § I6.

Der indferes hermed en juridisk bindende anmel-
delsespligt, der afloser den kollegialt sanktionerede
anmeldelsespligt, som ligger til grund for det eksiste-
rende komitésystem.

Anmeldelsespligten efter § 5 gzlder som nzvnt
bio-medicinske forskningsprojekter. Herved forstas
primert forskning inden for de leegevidenskabelige
fag, den kliniske og den socialmedicinsk-epidemiolo-
giske forskning. Begrebet omfatter, ud over udforsk-
ningen af de somatiske sygdomme, tillige de psyki-
atriske og de klinisk-psykologiske sygdomme og til-
standsformer. Herudover inddrages tilsvarende
odontologisk og farmaceutisk forskning under begre-
bet.

Endelig omfatter begrebet spergeskemaunderse-
gelser og registerforskning vedrerende de navnte
emner, jf. § 5, stk. 2.

Ved forskning forstas en planlagt virksomhed, som
har til formal systematisk at erhverve viden om syg-
dommes opstien og om forebyggelse, diagnostik og
behandling heraf. Virksomheden skal vare planlagt,
og formalet skal veere en systematisk videnserhver-
velse. Derved adskilles forskningen fra forebyggelse,
diagnostik og behandling i konkrete situationer eller
over for konkrete individer/patienter, hvor formalet
alene er at opnd en forbedring af disses livskvalitet,
men ikke en planlagt, systematisk videnserhvervelse.

Den sogte viden skal med andre ord vaere erhvervet
og kunne beskrives p4 en sédan méde, at den kan vur-
deres og kritiseres uafhengigt af den konkrete lage-
patientsituation.

Hermed afgreenses forskningsbegrebet principielt
over for det sikaldte behandlingsforseg og over for
kvalitetskontrol. Behandlingsforseg taler man om,
hvor den behandlende leege i patientens interesse &n-
drer behandling, respektive prever en anden behand-
ling i hib om at bedre patientens tilstand. Der kan
teenkes situationer, hvor det er vanskeligt kategorisk
at sige, om der er tale om klinisk forskning eller be-
handling, bl.a. fordi formalet har afgerende betyd-
ning for afgrensningen. Da bade behandling og be-
handlingsforseg er omfattet af Sundhedsstyrelsens
cirkulare af 21. oktober 1982 om information og sam-
tykke, bor afgreensningen i praksis ske pa grundlag af
vejledende synspunkter i forbindelse med en revision
af omtalte cirkulere. Dermed vil de strengere form-
krav, der opstilles i lovforslaget, kun komme til at

. geelde forskning, samtidig med, at der tages hensyn til

bade patienterne, til procedurernes forskellighed og
til sundhedsvasenets daglige funktionsduelighed.
Afgrensningen af forskning over for kvalitetskon-
trol (og follow-up studier og registrering af data)
frembyder lignende problemer. Heller ikke pa disse
omréder er det muligt i lovform at fastleegge et utvety-



