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Forslaget afviger fra Det Etiske Rdds »Debatop-
laeg«. Det siges heri (pg. 3), at af hensyn til »tilliden
til godkendelsessystemet er det helt afgerende, at
kontrolorganets uafhangighed ikke kan anfzgtes.
Det betyder, at kontrolorganet pa centralt niveau ma
have en selvstendig bevilling pa finansloven, et sek-
retariat, der ansattes af formanden, og med Det Eti-
ske R4d som ansezttelsessted, d.v.s. uafhengigt af
Sundhedsministeriet.«

I fortseettelse af denne tankegang skitseres (pg.
5-10) forskellige modeller omfattende en hel eller
delvis fusion af Den Centrale Videnskabsetiske Ko-
mité og Det Etiske Rad. Det fremhaves, at de to or-
ganer under alle omstendigheder bor have fwlles
sekretariat, og det navnes (pg. 8), at »Sundhedsmi-
nisteren og Folketingets Udvalg ang. Det Etiske Rad
baer som nu i forening udpege medlemmer, hvis de
to organer fusioneres til ét.

Det er regeringens opfattelse, at en lovfzstelse af
et komitésystem som det foresldede ikke umiddel-
bart giver anledning til &ndringer pa det centrale ni-
veau. Eventuelle afgransningsproblemer mellem
den foresliede centrale videnskabsetiske komité og
Det Etiske Rdd skennes ikke at blive storre end, at
de vil kunne lgses ved et fornuftigt samarbejdsmen-
ster mellem organerne.

Placeringen af sekretariatet for den eksisterende
centrale komité i forskningsafdelingen er bl.a. be-
grundet i, at forskningsafdelingen er koordinerende
myndighed for en rekke forskningspolitiske orga-
ner. Hertil kommer, at den biomedicinske forskning
som sddan har bereringsflader béde til forskningens
og sundhedsvasenets ministerier. Ud fra disse syns-
punkter foreslds komitéen nedsat af undervisnings-
ministeren, sdledes at dens sekretariat fortsat vareta-
ges af forskningsafdelingen.

Forslagets § 3, stk. 4, er en nydannelse. Den eksi-
sterende komités formand udpeges af Statens Sund-
hedsvidenskabelige Forskningsrad.

Til § 4

Efter forslagets § 4 skal den centrale komité sam-
arbejde med Det Etiske Rad. Det kan ske ved fzlles
meder samt ved meder mellem formand og naestfor-
mend for de respektive organer, men i gvrigt er for-
men ikke tilsigtet fastlagt ved lov. Herudover skal de
to organer i fllesskab lebende udarbejde rapporter
om principielle etiske problemstillinger, som har va-
ret droftet i feellesskab.

Til§50g§6

I § 5 fastslds det grundleeggende princip i lovfor-
slaget, at den videnskabsetiske komitébedemmelse

omfatter alle biomedicinske forskningsprojekter,
uanset hvilket menneskeligt materiale de udferes pa.
Komitébedgmmelsen omfatter ogsd forskningspro-
jekter, hvoraf den neevnte forskning udger en vee-
sentlig bestanddel samt spergeskemaundersogelser
og registerforskning inden for det biomedicinske
omrade.

For disse projekter gelder en anmeldelsespligt,
som efter § 6 betyder, at de ikke ma iverksattes —
eller ivaerksaettes med veesentlige &ndringer, jf. § 6,
stk. 2 — uden at de er godkendt af den kompetente
komité/myndighed. Iveerksattelse i strid med disse
regler er sanktioneret med straf af bede eller hefte i
forslagets § 16.

Der indferes hermed en juridisk bindende anmel-
delsespligt, der afleser den kollegialt sanktionerede
anmeldelsespligt, som ligger til grund for det eksiste-
rende komitésystem.

Anmeldelsespligten efter § 5 galder som naevnt
biomedicinske forskningsprojekter. Herved forstis
primert forskning inden for de lagevidenskabelige
fag, den kliniske og den socialmedicinsk-epidemio-
logiske forskning. Begrebet omfatter, ud over ud-
forskningen af de somatiske sygdomme, tillige de
psykiatriske og de klinisk-psykologiske sygdomme
og tilstandsformer. Herudover inddrages tilsvarende
odontologisk og farmaceutisk forskning under be-
grebet. Omvendt omfatter begrebet ikke situationer,
hvor leegevidenskabelig forskning anvendes til stotte
for anden forskning, der intet har med medicinsk
forskning at gore, for eksempel arkzologisk forsk-
ning.

Endelig omfatter begrebet sporgeskemaunderse-
gelser og registerforskning vedrerende de naevnte
emner, jf. § 5, stk. 2.

Ved forskning forstds en planlagt virksomhed,
som har til formal systematisk at erhverve viden om
sygdommes opstden og om forebyggelse, diagnostik
og behandling heraf. Virksomheden skal vare plan-
lagt, og formalet skal veere en systematisk videnser-
hvervelse. Derved adskilles forskningen fra forebyg-
gelse, diagnostik og behandling i konkrete situatio-
ner eller over for konkrete individer/patienter, hvor
formalet alene er at opna en forbedring af disses livs-
kvalitet, men ikke en planlagt, systematisk videnser-
hvervelse.

Den sogte viden skal med andre ord vare erhver-
vet og kunne beskrives pd en sdédan made, at den kan
vurderes og kritiseres uathangigt af den konkrete
lege-patientsituation.

Hermed afgreenses forskningsbegrebet principielt
over for det sikaldte behandlingsforseg og over for
kvalitetskontrol. Behandlingsforsog taler man om,
hvor den behandlende lzge i patientens interesse



