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F. t. L. vedr. et videnskabsetisk komitesystem m.v.

Stk. 7. Den afgaende komite fortsetter sit vir-
ke, indtil nye medlemmer er udpegede, og den
nye komite er konstitueret.

Stk. 8. Ministeren for videnskab, teknologi og
udvikling kan fastseette neermere regler om, hvil-
ke fora der er relevante forskningsfaglige fora,
if. § 3, stk. 2.

§ 4. Ministeren for videnskab, teknologi og
udvikling nedsatter Den Centrale Videnskabse-
tiske Komite og udpeger formanden og et med-

lem. Komiteen bestar herudover af to medlem-

mer udpeget efter indstilling af hver af de regio-
nale komiteer og to medlemmer udpeget efter
indstilling af indenrigs- og sundhedsministeren.

Stk. 2. Af de medlemmer, der udpeges efter
indstilling af de regionale komiiteer, veelges et
blandt de medlemmer, der er aktive inden for
den sundhedsvidenskabelige forskning. Det an-
det veelges blandt komiteeris laege medlemmer:

Stk. 3. Formanden skal repréesentere statslige
forskningsinteresser. og folkeoplysende, almen-
kulturelle eller sociale interesser, der er af betyd-
ning for den centrale komites virke. De to med-
lemmer, der udpeges af indenrigs- og sundheds-
ministeren, og det medlem, der udpeges af mini-
steren for viderskab, teknologi og udvikling,
skal repreesentere folkeoplysende, almenkultu-
relle eller sociale interesser, der er af betydning
for den centrale komites virke. Formanden og
medlemmerne udpeget af indenrigs- og sund-
hedsministeren og ministeren for videnskab,
teknologi og udvikling m4 ikke have szde i Fol-
ketinget eller i kommunale rad. :

Stk. 4. Komiteen valger selv sin néestformand
blandt de udpegede medlemmer.

Stk. 5. Komiteen udarbejder forslag til ved-

-teegter, der godkendes af ministeren for v1den—
skab, teknologi og udvikling.

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

Stk. 7. Den afgdende komite fortsetter sit vir-
ke, indtil nye medlemmer er udpegede, og den
nye komite er konstitueret.

§ 5. Komiteerne folger lpbende udviklingen
inden for den biomedicinske og kliniske forsk-
ning og virker inden for deres omrade for udbre-
delsen af kendskabet til de etiske problemer, der
kan vere forbundet hermed.

Stk. 2. Den centrale komite skal bl.a. ved fael-
les mader samarbejde med Det Etiske Rad. Ko-
miteen og radet kan sammen udarbejde lobende

" rapporter om principielle etiske problemstillin-

ger, som har veeret droftet i feellesskab.

" § 6. De regionale komiteer og den centrale ko-

mite afgiver hver en drsberetning, der indeholder
en redegarelse for komiteernes virksomhed og
praksis i det forlgbne &r. I arsberetningerne be-
skrives vaesentlige videnskabsetiske problemer,
komiteerne har dreftet, og der redegeres for be-
grundelserne for udfaldet af vasentlige sager.
Beretningen skal indeholde en liste over alle an-
meldte projekter.

Kapitel 2
Definitioner

§ 7. I denne lov forstés ved:

1) Biomedicinske forskningsprojekter: et pro-
jekt, der indeberer forsog pa levendefodte
menneskelige  individer, . menneskelige
kensceller, der agtes anvendt til befrugtning,
menneskelige befrugtede g, fosteranlaeg
og fostre, vaev, celler og arvebestanddele fra
mennesker, fostre og lignende samt afdade.
Endvidere omfattes forseg, der har til forméal
at afdekke eller efterprove de kliniske, far-
makologiske eller andre farmakodynamiske
virkninger, at identificere bivirkninger eller
at undersege farmakokinetik (optagelse, for-

~ deling, nedbrydning eller udskillelse) med
det formal at fa viden om laegemuilels sik-
kerhed eller v1rknmg

2) Multicenterforseg: et forspg, der gennemfo-

" res efter en og samme forsggsprotokol, men
pé forskelhge steder med én forsegsansvar-
lig som koordinator eller med forskellige
forsggsansvarlige. Forspgsstederne  kan
veere beliggende i en enkelt medlemsstat, i
flere medlemsstater eller i medlemsstater og
tredjelande.

3) Sponsor: en fysisk eller juridisk person, der
patager sig ansvaret for igangsatning, ledel-
se eller finansiering af et biomedicinsk
forskningsprojekt. ,

4) Den- forsggsansvarlige: en person; der ud-
gver et erhiverv, der er anerkendt til udferel-
se af forskning, f.eks. via en anszttelse som
forsker eller ph.d.-studerende eller pa anden
vis ved beskeaftigelse med konkret forsk-
ningsarbejde, og som er ansvarlig for den



