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F. t. 1. vedr. bio-medicinske forskningsprojekter

le om et standardkrav, der har karakter af en henvis-
ning til den udvikling, der hele tiden finder sted in-
den for forskningen. Efter de gjeblikkeligt gaeldende
krav indebarer bestemmelsen bl.a., at komitéen skal
pase, at de nodvendige dyreforseg er gennemfort, at
projektet nedvendigvis skal udferes pa de personer
eller det menneskelige materiale, det enskes udfort
pé. Herudover skal komitéen pése, at projektet har et
ledigt formal, herunder at der er tale om et projekt,
som kan bidrage til udvikling af ny, relevant viden.

I denne forbindelse bemzrkes, at Sundhedsstyrel-
sens legemiddelafdeling allerede i dag afviser klini-
ske afprevninger, hvis de mé anses for overfladige,
fordi de forhold, der enskes undersogt, allerede
skennes at vere tilstraekkelig belyst.

1§ 7, stk. 3, foreslas, at komitéen i sarlige tilfelde
kan krave, at der ved registerforskning indhentes in-
formeret samtykke fra deltagerne i projektet. Det
kunne f.eks. vaere tilfeldet, hvis det pé et senere tids-
punkt kan blive nedvendigt at rette henvendelse til
deltagerne eller ved mindre projekter, hvor det er
overkommeligt at kontakte deltagerne. Efter den gael-
dende registerlovgivning galder der ikke noget krav
om informeret samtykke fra de personer, hvis data
anvendes i forskningsprojekter. Ved revisionen af re-
gisterlovgivningen i 1987 gav Folketinget udtryk for
den opfattelse (jf. Folketingstidende 1986-87, tilleeg
A, spalte 508), at anmeldelse af bio-medicinske forsk-
ningsprojekter til en videnskabsetisk komité rumme-
de en tilstraekkelig integritetsbeskyttelse. Lovforsla-
get indebaerer ingen @ndringer heri, men hviler pa
den opfattelse, at en @ndring af registerlovgivningens
regler om integritetsbeskyttelse ma veere af generel
karakter og hvile p& en vurdering af denne lovgiv-
nings hensigtsmeessighed. Den foresldede adgang for
komitéen til at kreeve samtykke indhentet har til dels
karakter af en lovfastelse af praksis i det eksisterende
komitésystem.

Bestemmelsen i § 7, stk. 4, har forst og fremmest til
formal at gore det muligt for komitéen at f4 projektets
baggrund — herunder dets finansiering — klart belyst i

tilfelde, hvor protokollen har givet komitéen et ind- -

tryk af, at uvedkommende hensyn har kunnet spille
ind i projektets udformning.

I§7,stk. 5, fastslas det, at den regionale komité
skal godkende eventuelle vederlag eller anden ydelse
for deltagelse i forseg samt pase, at dette ikke er egnet
til at pavirke samtykkeafgivelsen.

Til§ 8

I § 8hjemles de regionale komitéers befajelser til at
folge godkendte projekter.

I dag findes der ingen regler eller fast praksis, der
giver sikkerhed for, at godkendte projekter gennem-
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fores efter planen — eller i det hele taget gennemfores.
Dette forhold foreslds endret i § 8, sdledes at komité-
systemet far adgang til at udeve en vis opfalgende
virksomhed.

Det foreslas séledes:

— at komitéerne far muligﬁed for at udeve en vis op-
segende, stikprevevis kontrol med forlebet, f.eks.
ved at anmode én eller flere forsker(e) om, pa et
passende stadium, at redegore for de udvalgte pro-
jekters forleb og videnskabelige standard, og

— at publikationen eller rapporten altid tilgar komi-
téen, nar den er udarbejdet, og at der ogsa her ud-
oves en form for stikprevekontrol ved, med mel-
lemrum, at ssmmenholde protokol og rapport.

Der er ikke hermed tilsigtet en udtemmende op-
regning af de krav, der kan stilles, og komitéerne kan
f.eks. bestemme:

— at projekter, der udferes pa sygehusene, pategnes
af administrerende overlege/lederskabet. Dermed
understreges afdelingsansvaret for projekternes re-
levans, indhold og ladighed, men ogsa for, at de af-
vikles i overensstemmelse med protokollen,

- at informationsmaterialet til forsagspersonerne al-
tid rummer elementzre oplysninger om den pé-
geldende komité, dens medlemmer, hjemsted
o.s.v., sdledes at forsegspersonerne ved, hvor de
kan henvende sig, og

- at de personer, som har deltaget i forseget, i seerlige
tilfelde efterfelgende kan underrettes om resulta-
tet. En naturlig afslutning pa projektet kan veere en
orientering til alle de deltagende forsegspersoner,
ndr forseget er afsluttet og opgjort.

Til § 9

I § 9 hjemles de regionale komitéers almindelige
oplysende og debatskabende kompetence. Bestem-
melsen forudsatter, at komitéerne af egen drift kan
tage spergsmal op og meddeler sig til offentligheden,
nér de skenner, at der foreligger etiske problemer af
en sddan karakter, at en offentlig meningsudveksling
er onskelig.

Til § 10

Beskrivelsen af den centrale komités funktioner
svarer i store traek til den geeldende ordning, Om § 10,
stk. 1, nr. 3, henvises til bemarkningerne til § 13.

Komitéen har efter § 10, stk. 1, nr. 1, til opgave at
koordinere arbejdet i de regionale komitéer, radgive
disse i mere principielle og vanskelige sager samt fun-
gere som en art ankeinstans for afgerelser, der er truf-
fet regionalt.

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)



