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Forslag

Lov om biomedicinsk forsagsvirksomhed samt om Det Etiske
Rad og et videnskabsetisk komitésystem

Kapitel 1
Lovens formdl og definitioner

§ 1. Loven har til formal at beskytte menne-
sker og afdede, der deltager i eller er genstand
for biomedicinske forsog.

§ 2. Ved biomedicinske forsog forstis en
planlagt, systematiseret indsamling af séivel
kliniske som ikkekliniske data med henblik pa
at opné generaliserbar viden om forebyggelse,
diagnosticering og behandling af sygdomme.

Stk. 2. Ved biomedicinske forseg forstas
desuden behandlingsforseg, hvor en medici-
nalperson benytter en ikke anerkendt behand-
ling over for flere patienter.

Kapitel 2

Det Etiske Rdds og det videnskabsetiske
komitésystems opgaver

§ 3. Det Etiske Rad skal

1) rddgive de videnskabsetiske komiteer om
almene etiske spergsmal i forbindelse med
biomedicinske forseg,

2) radgive sundhedsvesenets myndigheder i
bedommelsen af almene etiske spergsmal
af vasentlig betydning for sundhedsvase-
net ved anvendelse af og valg af nye be-
handlingsmetoder, ny diagnostisk teknik og
ny medicinsk teknologi samt pa eget initi-
ativ tage opgaver op, der ligger inden for
rddets arbejdsomrade,

3) folge udviklingen inden for det biomedicin-
ske omrade og
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4) lebende informere offentligheden om ud-
viklingen og om sit arbejde og tage initiativ
til, at de etiske problemer, der opstar savel i
forbindelse med de emner, radet arbejder
med, som i forbindelse med principielle
godkendelser i Den Centrale Videnskabs-
etiske Komité, geres til genstand for debat i
offentligheden.

Stk. 2. Andre myndigheder kan here Det
Etiske Rad i generelle sundheds- og behand-
lingsspergsmél med vasentlige etiske aspek-
ter.

Stk. 3. Radet kan betjene sig af serligt sag-
kyndige.

Stk. 4. Radet afgiver en &rlig beretning til
sundhedsministeren og Folketinget.

§ 4. Den Centrale Videnskabsetiske Komité
skal

1) koordinere arbejdet i de regionale viden-
skabsetiske komiteer,

2) fastsette retningslinier og rddgive de regio-
nale videnskabsetiske komiteer i viden-
skabsetiske sporgsmal,

3) behandle sager om biomedicinske forseg,
som er forelagt komiteen efter § 22, stk. 6,
0g

4) bista ved uddannelse af sundhedspersonale
i patientkommunikation i forbindelse med
forseg.

Stk. 2. Den Centrale Videnskabsetiske Ko-
mités afgerelser kan ikke indbringes for anden
administrativ myndighed.

Stk. 3. Komiteens afgerelser gores tilgenge-
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