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

lation til- Den Centrale Videnskabsetiske Komite
(CVK), idet de dog skal folge den centrale komites
praksis. CVK's kompetence er i dag at koordinere ar-
bejdet, folge forskningsudviklingen og behandle kla-
gesager som anden instans. Der henvises til bemeerk-
ningerne til L 59, fremsat den 23. oktober 1991, for-
slagets § 10, FT side 1145. Forslagets § 24, stk. 1, or.
1 - 3, er med nogle sproglige konsekvensrettelser og
praciseringer en viderefersel af CVK's kompetence.
Det er i forslaget praeciseret, at den centrale komite
skal folge forskningsudviklingen inden for sundheds-
omrédet, fremfor forskningsudviklingen generelt,
som det fremgar af geeldende lov § 11, stk.1, nr. 2.

Den centrale komite kan udtale sig om principielle
spergsmal, som ikke knytter sig til godkendelsen af et
konkret forskningsprojekt. Dette kan dog kun ske un-
der folgende to forudsetninger: a) at foreleeggelsen
ikke bergrer den sagsbehandlingsfrist, der folger af
§ 10, jf. dog § 10, stk. 3, og b) at drafielsen af princi-
pielle spargsmél har en sddan karakter, at den centrale
komite ikke kommer i konflikt med forvaltningslo-
vens § 3, stk. 1, nr. 4, om andeninstansinhabilitet.

Der er behov for, at den centrale komite bliver gjort
bekendt med de sporgsmal af mere principiel karak-
ter, som opsté pa det regionale niveau, for at kunne va-
retage en proaktiv rolle, jf. § 26. '

CTil§ 25

Stk. 1, er en videreforsel af den gzeldende lovs § 12.
Den forsegsansvarlige, hvis projekt ikke har kunnet
opnd en regional komites godkendelse, kan siledes
foreleegge projektet for den centrale komite med hen-
blik pa at opna dennes afgerelse. ‘ -

1 forhold til den gaeldende lovs § 12 er der nu indfe-
jet en 30 dages klagefrist regnet fra den regionale ko-
mites afgerelse. Med »dage« forstés kalenderdage.
Dette er begrundet i et enske fra komitesystemet, sa-
ledes at den forsggsansvarlige, eller den som er patt i
forvaltningslovens betydning, umiddelbart efter afgo-
relsen fra det régionale niveau tvinges til at tage stil-
ling til om afgerelsen skal indbringes for den ceritrale
komite. Det betyder, at retten til at indbringe sagen for
den centrale komite mistes, hvis den ikke bhver gjort
geldende inden for fristen.

De sager, der forelagges den centrale komite, skal

behandles inden for den i GCP-direktivets frist pd 60
kalenderdage. Selvom 60-dages fristen overskrides,
har komiteen fortsat pligt til at behandle klagen. Den
centrale komite har ogsa legalitetskontrollen i komite-
systemet, hvilket betyder, at den skal behandle retlige
spergsmal vedrerende sagsbehandlingen.

Stk. 2. Med zndringen af lov om et videnskabsetisk
11996, jf. L 179, fremsat den 17. januar 1996, i forsla-
gets nr. 8, blev der vedtaget afstemningsregler for den
centrale komites afgorelser. P4 det regionale niveau
forudseattes det derimod,; at afgerelser om godkendel-
ser af et projekt traeffes ved fuld enighed, og hvis enig-
hed ikke kan opnas foreleegges sagen for CVK, jf. den
geldende lovs § 7, stk. 4, og forslagets § 9, stk. 3.

Med det omtalte endringsforslag til L 179 blev det
foresldet at stramme afstemningsreglerne i CVK, sile-
des at der kun kan treeffes afgorelser ved almindeligt
flertal, safremt der i bade leegmandsgruppen og i den
videnskabelige gruppe er flertal. Afstemningsregler
forventes kun anvendt i ganske seerlige tilfelde, da der
ogsa i den centrale komite skal tilstreebes enighed 1
forbindelse med stillingtagen til indbragte projekters
godkendelse. Det synes saledes velbegrundet at stille
skeerpede krav til sammensatningen af flertallet i de
seerlige tilfelde, hvor afg;z;relser treeffes efter afstem-
ning.

Flertallet skal bestd af et flertal blandt savel med-
lemmer, som er aktive inden for den sundhedsviden-
skabelige forskning, som andre udpegede medlemmer
til Den Centrale Videnskabsetiske Komite.

I forbindelse med sit heringssvar til beteenkning
1413 har den centrale komite papeget, at der efter zen-
dringen af komiteloven, jf. lov nr. 1087 af 19. decem-
ber 2001, er opstaet tvivl om, hvorvidt formanden i
bl.a. afstemninger, skal anses for fagkyndig eller leg
person, jf. § 4, stk. 3, hvorefter CVKs formand udpe-
ges af ministeren — og ikke som tidligere valges af
CVK. Hvis formanden kan anses for »en neutral per-
son« har det endvidere varet naevnt, at det kunne vaere

_hensigtsmeessigt at veelge to neestformeend; - én lzeg og

én fagkyndig.

1 forslaget leegges op til, at formanden for CVKi af-
stemningssituationen betragtes som fagkyndigt med-
lem, idet denne bl.a. er udpeget som repraesentant for
statslige forskningsinteresser, jf. forslagets § 4, stk. 3.
Ved statslige forskningsinteresser, forstas forsknings-
interesser, der hovedsagelig finansieres med statslige
midler. De gvrige ministerudpegede medlemmer be-
tragtes i forbindelse med afstemninger som laege med-
lemmer.

Stk. 3. En videérefersel af den geeldende lovs § 11
stk. 3, endehghedsbestemmelse for sd vidt angér be-
demmelsen.

Til § 26
Det har i forbindelse med udvalgsarbejdet veret

diskuteret at tillegge den centrale komite kompetence
til at udstede bindende retningslinier; et behov udval-



