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. Til lovforslag nr. L 107. Vedtaget af Folketinget ved 3. behandling den 23. maj 2003*)

Forslag B

I

Lov om et Vldenskabsetlsk komltesystem og behandlmg af
blomedlclnske forsknlngsprOJ ekterl)

Kapitel 1

Lovens omrade — komitésystemet

§ 1. Loven har til formal at fastleegge de retli-
ge rammer for den videnskabsetiske bedemmel-
se af biomedicinske forskningsprojekter.

Stk. 2. En videnskabsetisk komité er uafhaen-
gig og bestar af medlemmer, der er aktive inden
for den sundhedsvidenskabelige: forskning, og
lege medlemimer, der ikke har-en sundhedsvi-
denskabelig uddannelse og ikke har en aktuel til-
knytning til sundhedsprofessionerne.

Stk. 3. Det videnskabsetiske komitésystems
opgave er at sikre, at biomedicinske forsknings-
projekter gennemfﬂres videnskabsetisk forsvar-
ligt, og at fors;agspersoner der deltager i et bio-
medicinsk forskningsprojekt, beskyttes med
hensyn til rettigheder, sikkerhed og velferd,
‘samtidig med at der skabes mulighed for udvik-

ling af ny, veerdifuld viden. :

§2. Amtsradené nedsatter regionale viden-
skabsetiske komiteer. Et amtsrad kan nedstte
en eller flere komiteer inden for sit geografiske
omrade En komité kan ogsé nedsaettes af flere
amtsrad.

Stk: 2. Ved amtstad forstas t1111ge Kﬂbenhavns
Borgerrepraesentation, Frederiksberg Kommu-
nalbestyrelse og Bornholms Regionsrad.

- § 3. En regional komité. bestér af mindst 7
medlemmer, hvoraf 3 er aktive inden for den
sundhedsvidenskabelige forskning. -

Stk. 2. Medlemmerne af de regionale komiteer
skal have tilknytning til den region, komiteen
deekker, og de medlemmer, der skal vaere aktive
inden for den sundhedsvidenskabelige forsk-
ning, .udpeges ‘efter indstilling fra’ relevante
forskningsfaglige fora..

Stk. 3. Skenner amtsrédet, at hensynet til en
regional komités virke, projekternes antal eller
andre grunde taler derfor, kan en komité besté af
9,11, 13 eller 15 medlemmer. Ved et medlems-
tal pd 9, 11, 13 eller 15 skal 4 respektive 5, 6 eller
7 veere aktive inden for den sundhedsvidenska-
belige forskning. - :

Stk. 4. Den regionale komité- Vaelger selv sin
formand og én neestformand blandt de udpegede
medlemmer. Formandskabet. bestar af en, som
repraesenterer den  sundhedsvidenskabelige
forskning, og en, som repraesenterer de lege
medlemmer.

Stk.-5. Den reglonale komlte udarbejder for-
slag til vedtagter, der godkendes af den centrale
komité.

- Stk. 6. Komiteernes medlemmer udpeges for 4
ar ad gangen, svarende til den amtskommunale
valgperiode. Genudpegning af medlemmerne
kan ske en gang. Der kan udpeges suppleanter
for medlemmerne .

Y Loven mdeholder bestemmelser der gennemfﬂrer dele af Europa-ParIamentets og Radets d1rekt1v 2001/20/EF af 4. april
2001 om indbyrdes tilnarmelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om anvendelse af god Klinisk
praksls ved geninemforelse af kliniske forsgg med leegemidler til human brug, (EF-Tidende 2001 nr. L 121, s. 0034-0044).
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