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F. t. 1. vedr, et videnskabsetisk komitesystem m.v.

fordele, som forsggspersonen kan opna ved at deltage
i forsgget. :

I stk. 2 og 3, findes kravene, nér der er tale om for-
seg, som ikke er legemiddelforseg og altsd ikke om-
fattet af direktivet.

Her stilles alene krav om, at forsgget kan gennem-
fores, hvis det ikke med tilsvarende nytte kan gen-
nemferes med inddragelse af forsggspersoner, som
selv kan afgive samtykke. Fors@get kan dog kun gen-
nemfores, hvis det er til gavn for forszgspérsonen.

Endvidere kan forsog, som ikke omhandler lzege-
midler, i folge stk. 3, gennemfares, hvis det alene kan
gennemfores ved inddragelse af den pédgeldende
gruppe, hvad angar alder, sygdom eller tilstand, og
gruppen kan fi meget store fordele, ligesom risiciene
og generne skal veere minimale.

1stk. 4, findes en bemyndigelsesbestemmelse til for
ministeren for videnskab, teknologi og udvikling til at
fastseette neermere regler om de forhold, der er nasvnt
istk.1-3.

Til§ 14

I forslagets § 14 oplistes de gvrige forhold, som ko-

miteerne skal pése i forbindelse med godkendelse af et
forseg. o .
§ 14, stk. 1, nr. 1: Ved 1996- revisionen af komite-
loven blev deri § 8, stk. 1, nr. 5, indsat en bestemmel-
se om, at informationsmaterialet til forsggspersonerne
skulle indeholde oplysninger om gkonomisk steftte til
projektet fra private virksomheder, fonde o.lign., som
har interesser i projektet. Bestemmelsen er-gentaget
her, sdledes at den forspgsansvarlige skal vedlaegge
sin ansggning oplysninger om eventuel ekstern gko-
nomisk stette til det konkrete projekt.

1 beteenkning 1413, bind 1, side 33, anbefaler udval-
get, at komiteen via de skonomiske oplysninger ber
have mulighed for at vurdere, i hvilket omfang den
gkonomiske stotte anvendes til aflenning af forskeren,
hjeelpepersonale, betaling for laboratorieundersogel-
ser eller andre undersegelser. Endvidere bar komiteen
vurdere om den enkelte forsker har sddanne pefsonli—
ge interesser i projektet (for eksempel afprevning af
egne produkter), at det skaber tvivl om, hvorvidt det
kan pavirke resultatet af forskningsprojektet. Med be-
myndigelsesbestemmelsen i stk. 2 har ministeren mu-
lighed for at fastsatte sddanne narmere regler ved be-
kendtgorelse. .

- Istk. 1, nr. 2, foreslés det, jf. direktivets artikler 4 d)
og 5 d), at der ikke ma veere tale om nogen tilskyndel-
se eller gkonomisk begunstigelse, bortset fra godtge-
relse. Det betyder, at den regionale komite skal vurde-

re sterrelsen af eventuelle vederlag eller anden ydelse
for deltagelse i forseg samt pése, at dette ikke er egnet
til at pavirke samtykkeafgivelsen. En tilsvarende be-
stemmelse findes ogsé i den gaeldende lov § 8, stk. 5.

I or. 3, indferes direktivets artikel 3, stk. 2; ¢), som
fastslar forsegspersonens integritetsbeskyttelse, og
henviser til, at ethvert forsgg kun mé gennemferes
med respekt af persondatalovens regler. Det er ikke
med bestemmelserne i § 14, stk. 1, nr. 3, 5 og 6, me-
ningen at eendre Datatilsynets rolle, som den ansvarli-
ge myndighed vedrerende persondatalovens regler.

Inr. 4, indarbejdes direktivets artikel 3, stk. 4, hvor-
efter forsggspersonen skal have adgang til et kontakt-
punkt, hvorfra der kan fis yderligere oplysninger om
forsgget. Det skal sdledes sikres, at den forsegsan-
svarlige er tilgengelig for forsggspersonen. Det kun-
ne f.eks. vaere i form af et telefonnummer, kontakt-
adresse el.lign.

I stk. 1, nr. 5, foreslas det, at udvalgets anbefaling
om, at Den Centrale Videnskabsetiske Komites ret-
ningslinier om overfersel af oplysninger til tredjelan-
de, herunder retningslinierne vedrerende information
til donor af materialet, lovfestes. [ den forbindelse
skal reglerne i persondatalovens § 27 iagttages. Af

~ persondatalovens § 50, stk. 2, falger tillige, at der for-

inden ivarksattelsen af en overfersel af oplysninger
omfattet af § 50, stk. 1, herunder ogsa falsomme op-
lysninger, skal indhentes tilladelse hertil fra Datatilsy-
net. Tilladelse skal dog ikke indhentes, hvis overforsel
sker med den registreredes samtykke.

Endvidere skal persondatalovens §§ 28 og 29 iagt-
tages for s& vidt angar information til donor af materi-
alet. , '

1§ 14, stk. 1, nr. 6, indferes efter udvalgets anbefa-
ling Helsinkideklarationens artikel 27, hvorefter der
ber ske offentliggarelse af sdvel positive som negative
forsggsresultater. Der skal i den anledning ikke stilles
nogen krav til formen for offentliggerelse.

I den anledning har Datatilsynet gjort opmaerksom
pA, at der alene i helt anonymiseret form kan ske of-
fentliggorelse af oplysninger behandlet i forbindelse
med videnskabelige eller statistiske undersogelser.

Endvidere henvises til persondatalovens § 10 om
behandling af oplysninger med henblik pé. at udfare
statistiske eller videnskabelige underspgelser.

Stk. 2. En bemyndigelsesbestemmelse til for mini-
steren til ved -bekendtgerelse at fastsatte de nermere
krav til de forhold, som komitesystemet skal péase. Ek-
semplerne kunne veere omfanget og detaljeringsgra-
den af de skonomiske oplysninger i nr. 1, og den naer-
mere dokumentation efter nr. 2.



