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1, det vil sige forseg, hvor der ikke medvirker levende
mennesker. Ved sadanne projekter skal komitesyste-
met pase, at de gennemfores videnskabsetisk forsvar-
ligt, og at der med sadanne projekter skabes mulighed
for en ny, veerdifuld viden. For levende mennesker
handler beskyttelsesinteressen om rettigheder, sikker-
hed, integritet, autonomi o.lign. For de dede, fostre,
V&V m.V. er beskyttelsesinteressen en anden, idet der
ikke direkte er en person at beskytte. I stk. 3 pracise-
res det saledes, at det videnskabsetiske komitesystem
ogsa, hvor der ikke er tale ¢ om beskyttelsen af en for-
s@gsperson - altsé et levende menneske - i forbindelse
med et projekt, skal sikre at forsgg pa fostre, afdede,
veev m.v. foregdr videnskabsetisk forsvarligt samtidig
med at der skabes muhghed for at udvikle ny, veerdi-
fuld viden.

I,stk. 3 fastswttes ligeledes Kkomitesystemets opga-
ve, som den fremgér af direktivets artikel 2 k). Opga-
ven er at sikre, at personer, der deltager i et forseg, be-
skyttes med hensyn til rettigheder, sikkerhed og vel-
feerd, samt over for offent11gheden at tilkendegive
denne beskyttelse bl.a. ved at fremsaette udtalelser om
forsggsprotokollen forszgslederens egnethed facili-
teter, de metoder og det materiale, der skal anvendes
for at informere forsegspersonerne med henblik pé at
opnd deres informerede samtykke. Endelig er den
geeldende lovs § 1, stk. 2, markering af, at der ved bio-
medicinske forsknmgspro;ekter skal skabes mulighed
for udvikling af ny, vacrd1fuld viden, bibeholdt.

‘ S Til§2 o

. Forslaget er en videreforsel af den geeldende be-
stemmelsei § 2, stk. 1, ilov om et videnskabsetisk ko-
mitesystem og behandling af blomedlcmske forsk-
ningsprojekter m.v., siledes som denne bestemmelse
blev affattet i forbmdelse med vedtagelsen af lov nr.
nr, 503 af24 juni 1992,

Stk. 2, er eendret med lov nr. 145 af 25. marts 2002
som folge af sannnenlaegnmgen af de bornholmske
kommuner. :

Tiig3

Forslaget er en viderefarsel af § 3, saledes som den-
ne bestemmelse blev affattet i forbindelse med vedta-
gelsen af lov nr. 499 af 12. juni 1996 med den zndring
af § 3, stk. 1 og stk. 3, som falger af lov nr. 1087 af 19.
december 2001, hvorefter Statens Sundhedsvidenska-
belige Forskningsrad blev @ndret til relevante forsk-
ningsfaglige fora.

Endvidere blev der med lov nr. 1087 af 19. decem-
ber 2001 indfgjet et nyt stk. 2, som i dette forslag er
praeciseret med henvisning til bemearkningerne til lov-

forslagets § 1, stk. 2, om at laege medlemmer af komi-
teerne ikke kan have tllknytmng til sundhedsprofessx—

_ onerne.

Istk. 4, foreslas efter ;zmske fra komltesystemet &n-
dret saledes, at der kun kan veelges en naestformand,
hvilket ogsa betyder, at formandskabet i de regionale
komiteer og den centrale komite sammenszttes ens.
Det er samtidig preeciseret, at formandskabet skal be-
std af et fagkyndigt medlem og et leeg medlem.

Bestemmelsen om, at den regionale komite skal ud-
arbejde vedtagter viderefores i stk. 5, blandt ande; af
hensyn fastsattelse af quorum regler; det vil sige reg-
lerne om det antal medlemmer, der skal veere til stede
for at en afgmelse gyldigt kan traeffes For at 31kre
ensartethed skal den centrale komite godkende de re-
glonale komiteers vedtegter.

Lstk. 6, foreslds efter opfordring fra komltesyste-
met, at der gives mul1ghed for at udpege suppleanter
for medlemmerne af de regionale komiteer.

Det foreslas at der i et nyt stk. 7, indferes en over-
gangsregel, siledes at de afgdende komiteer kan virke,
indtil de nye komiteer er konstituerede efter et amis-
radsvalg. Derved undgds den uhenmgtsmeesmge situa-
tion, hvor komitesystemet i en periode ikke er i stand
til at behandle anmeldte forsknlngsprOJektel fordi de
afgdende komiteer ikke leengere er i funktion. Endvi-
dere er overgangsreglen ngdvendig, for at komitesy-
stemet kan leve op til kravet om, at anmeldte projekter
skal behandles inden for en frist af 60 kalenderdage,
if. GCP-direktivet om sagsbehandhngsudel '

Til§4 _

Forslaget er en videreforsel af”§ 4, stk. 1, siledes
som Vedtaget med lov 1087 af 19. december 2001.

Ved sammensztning af den centrale v1denskabset1—
ske komite folges reglerne i lov om ligestilling af
kvinder og mend § 8, jf. LBK nr. 553 af 2. juli 2002.

Stk. 3, viderefores sdledes som den blev affattet ved
lov nr. 1087 af 19. december 2001, hvorefter forman-
den for den centrale komite fremover udpeges af mi-

- nisteren for videnskab, teknologi og udvikling. Ved

statslige forSkningsinteressel forstas forskningsinte-
resser, der hovedsagehg ﬁnans1eres med statshge
midler.

Lstk. 6, gives der mulighed for at udpege supplean~
ter for medlemmerne. Bestemmelsen vil kun blive be-
nyttet efter anbefaling fra Amtsradsforeningen, jf. for-
slagets finansieringsbestemmelse § 27. -

Ietnytstk. 7, indfjes en overgangsregel, saledes at
den afgéende centrale komite kan virke, indtil den nye
centrale komite er konstitueret efter et amtsradsvalg;
Derved undgas den uhensigtsmeessige situation, hvor



