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B e m æ r k n i n g e r  

Til nr. 1 

Det er over for Udvalget for Videnskab og 
Teknologi med brev af 20. maj 2003 fra Inden- 
rigs- og Sundhedsministeriet præciseret, at alle 
forskningsprojekter med forsøg på embryonale 
stamceller og stamcellelinjer skal godkendes i 
det videnskabsetiske komitésystem, jf. inden- 
rigs- og sundhedsministerens lovforslag nr. 
L 209 om ændring af lov om kunstig befrugtning 
i forbindelse med lægelig behandling, diagno- 
stik og forskning m.v. (Forskning på embryona- 
le stamceller). Dette gælder også fortsat forsk- 
ning på en stamcellelinje, efter at denne er dan- 
net. 

Dette fremgår af § 27, stk. 2, i lov nr. 460 af 
10. juni 1997 om kunstig befrugtning i forbin- 
delse med lægelig behandling, diagnostik og 
forskning m.v., hvorefter »forskningsprojekter 
efter lovens § 25 skal godkendes i det videnskab- 
setiske komitésystem, der forud for eventuel 
godkendelse vurderer, om projekterne har det 
tilladte formål.« Dette gælder også embryonale 
stamcellelinjer, hvad enten de er importerede el- 
ler tilvejebragt i Danmark. 

Det foreslås i lovforslagets § 8, stk. 4, at forsk- 
ning på cellelinjer ikke skal anmeldes til det vi- 
denskabsetiske komitésystem, hvis cellelinjerne 
stammer fra et forsøg med indsamling af celler 
eller væv, som har opnået den nødvendige god- 
kendelse. Denne procedure vil ikke komme til at 
gælde for forskningsprojekter, hvori der indgår 
embryonale stamcellelinjer, jf. ovenfor nævnte 
lovforslag nr. L 209.1 modsætning til andre cel- 
ler findes der ved de embryonale stamcellelinjer 
og embryonale stamceller bestemte forsknings- 
formål, hvis overholdelse skal påses. 

Efter ønske fra Udvalget for Videnskab og 
Teknologi foreslås denne retstilstand også præ- 
ciseret i lovforslaget. Det foreslås på den bag- 
grund, at der indsættes et nyt stykke efter § 8, 
stk. 5, således at det fremgår, at undtagelsen i 
lovforslagets § 8, stk. 4, ikke gælder for de for- 
søg, som er omfattet af 
§ 1, nr. 1, (§ 25, stk. 1, nr. 3) i lovforslag nr. 
L 209 om ændring af lov om kunstig befrugtning 
i forbindelse med lægelig behandling, diagno- 
stik og forskning m.v. (Forskning på embryona- 
le stamceller). 

Til nr. 2 

Med ændringsforslaget bemyndiges viden- 
skabsministeren til, i forbindelse med at der -  ef- 
ter indstilling fra Den Centrale Videnskabsetiske 
Komité -  udstedes regler til de regionale komi- 
teer om den videnskabsetiske bedømmelse af 
forskningsprojekter inden for specifikke, nye 
forskningsområder, tillige at fastsætte regler om, 
at disse forskningsområder ikke skal være om- 
fattet af undtagelsesbestemmelsen i lovforsla- 
gets § 8, stk. 4. 

Med denne hjemmel kan ministeren sikre, at 
forsøg på cellelinjer eller lignende, som stammer 
fra forsøg med indsamling af celler eller væv in- 
den for nye og fagligt vanskelige samt etisk øm- 
tålelige områder, altid anmeldes til og bedøm- 
mes af komitésystemet. 

Når undtagelsen til lovforslagets § 8, stk. 4, 
foreslås gennemført ved bekendtgørelse, er det 
af retssikkerhedsmæssige grunde. Brugerne af 
komitésystemet må have fuld klarhed over, 
hvornår de er anmeldelsespligtige, idet en over- 
trædelse heraf kan være strafsanktioneret, jf. 
lovforslagets § 29. 
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