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hedsfaglig uddannelse, under forudsatning af at
de ikke aktuelt er tilknyttet sundhedsprofessio-
nerne, f.eks. i kraft af en ansattelse. En sygeple-
jerske, en laborant eller en social- og sundheds-
assistent, der ikke lengere er ansat inden for
sundhedsvaesenet, legemiddelindustrien m.v.,
kan siledes godt veere legmedlem. Hvorvidt
personer med andre uddannelser, der som ud-
gangspunkt ikke er sundhedsv1denskabehge
f.eks. psykologer (cand.psych.), kan udpeges
som lzegmedlemmer, ma bero pé, om de er ansat
i sundhedsvaesenet. ‘

Tilnr. 2

Andringsforslaget er motiveret af spergsmal
ar. S 1664 stillet af Keld Albrechtsen (EL) den
28. januar 2003. I svaret pa spergsmélet meddel-
te jeg, at jeg ville stille @ndringsforslag til lov-
forslagets § 14, stk. 1, nr. 6. Dette er begrundet i,
at resultaterne af sundhedsvidenskabelig foirsk-
ning ber offentliggeres si hurtigt, som det er
muligt og fagligt forsvarligt. Med fagligt for-

svarligt menes, at forskningsresultaterne skal}

have gennemgaet den ngdvendige faglige vali-
dering, f.eks. ved peer review. Men samtidig kan
forskningsresultaterne have betydning for folke-
sundheden, ligesom resultaterne neesten altid vil
veere frembragt ved hjelp af frivillige forsogs-
personer, der ma have som forudsatning, at de-
res medvirken hurtigst muligt bliver til gavi for
andre. Nar komitésystemet i forvejen paser, at
resultaterne offentliggares, er det ogsd det rigti-
ge system til at folge offentliggerelsestakten,
herunder foretage en afvejning af-hensynet til
henholdsvis forskerens mulighed for at meritere
sig-og folkesundheden.

Hvis der med forseget er frembragt et forsk-
ningsresultatet, der er omfattet af lov nr. 347 af
2. juni 1999 om opfindelser ved offentlige forsk-
ningsinstitutioner, skal offentliggerelsestakten
ske med respekt for besternmelserne i denne lov.
I denne lovs § 10, stk. 3, er det séledes bestemt,

at arbejdstageren ikke mé offentliggere eller dis--

ponere over en opfindelse, for institutionen
skriftligt har bekraeftet modtagelsen af underret-
ningen om opfindelsen fra arbej»dstager'en. '

‘Tilnr. 3

Zndringsforslaget er stillet ud fra et enske om
at sikre ensartethed og konsistens i bedemmel-
sen af projekter i de regionale komiteer vedro-
rende nye og dermed principielle forskningsom-
rader. Projekter inden for nye, fagligt vanskelige
og etisk emtilelige forskningsomrader, f.eks.
forskning p& embryonale stamceller, genterapi
og xenotransplantation kan vaere svere at hdnd-
tere for de regionale komiteer, da de er helt nye
og uden fortilfxlde, og der er derfor en risiko for
inkonsistens i afgerelserne. ZAndringsforslaget
er en parallel til lovforslagets § 26, hvorefter mi-
nisteren tilleegges en suspensionskompetence ef-
ter indstilling fra den centrale komité.

Med dette &ndringsforslag bemyndiges mini-
steren — ligeledes efter indstilling fra CVK: — til
at udstede regler om, inden for hvilke rammer
den videnskabsetiske bedemmelse af nye, speci—
fikke forskningsprojekter pa det 1eg10nale ni-
veaun skal forega.

Behovet for denne hjemmel er sterre nu, hvor
der ikke fremover vil vaere mulighed for at fore-
laegge principielle spergsmal vedrerende et kon-
kret forskningsprojekt for den centrale komite.
Ligesom lovforslagets § 26 forudsatter an-
dringsforslaget, at den centrale komite patager
sig en proaktiv rolle og lebende soger afdakket,
hvilke nye forskningsomréder der er undervejs.

Tilnr. 4

Andringsforslaget er foranlediget af et gnske
om at pracisere, at det kan medfere straf efter
lovforslagets § 28,-hvis bestemmelserne om, at
der skal indhentes informeret samtykke i'§§ 16-
21, overtredes. Endvidere preeciseres det, at det
kan medfare straf, hvis de gvrige vilkar for god-
kendelsen, som falger af komitésystemets gen-
nemgang af ansggningen, jf. kapitel 4, og be-
stemmelsen i § 22 om indberetningspligten, for

's& vidt angér bivirkninger, overtraedes.

-Tilnr. 5

Under, hensyn til  status for behandlingen af
lovforslaget foreslds det, at ikrafttreedelsen ud-
skydes til den 1. juni 2003.



