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F. t. 1. om biomedicinsk forsegsvirksomhed m.v.
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om at behandle n&rmere angivne emner inden
for radets kommissorium.

Kapitel 4

De videnskabsetiske komiteer

§ 12. Der oprettes et videnskabsetisk komi-
tésystem for biomedicinske forseg og behand-
lingsforsog.

§ 13. Sundhedsministeren opretter Den Cen-
trale Videnskabsetiske Komité. Komiteen be-
star af 9 medlemmer.

1) 3 medlemmer udpeges af sundhedsministe-
ren. Af disse er 1 medlem udpeget via Det
Etiske Rad, jf. § 10, stk. 1, nr. 1. 2 medlem-
mer udpeges efter indstilling fra Det Sund-
hedsvidenskabelige Forskningsrad. De tre
medlemmer udpeget af sundhedsministeren
skal dekke omriderne: Klinisk forskning,
arbejdsmedicin/miljemedicin samt alment
praktiserende lege/embedsleege med én
person fra hvert omréde.

2) 5 medlemmer udpeges af deti § 11 nevnte
udvalg. Udpegningen sker under hensynta-
gen til de pdgzldendes indseende i viden-
skabsetiske, almenkulturelle og samfunds-
massige sporgsmal, der er af betydning for
komiteens arbejde. Af disse fem medlem-
mer er 1 medlem udpeget via Det Etiske
RAd, jf. § 10, stk. 1, nr. 2, og 1 medlem er
udpeget efter indstilling fra patientorgani-
sationer.

3) Formanden udnavnes af sundhedsministe-
ren efter indstilling fra deti § 11 naevnte ud-
valg.

Stk. 2. Ved udpegning efter stk. 1, nr. 1 og 2,
maé der kun vaere én mere af det ene ken end af
det andet.

Stk. 3. Den Centrale Videnskabsetiske Ko-
mités medlemmer méa ikke veere medlem af
Folketinget, en kommunalbestyrelse eller et
amtsrdd eller af en regional videnskabsetisk
komité.

Stk. 4. Den Centrale Videnskabsetiske Ko-
mité udarbejder selv forslag til sin forretnings-
orden, der godkendes af deti § 11 navnte ud-
valg.

Stk. 5. Den Centrale Videnskabsetiske Ko-
mités funktionsperiode er 4 ar og folger den
amtskommunale valgperiode. Genbeskikkelse
af medlemmerne kan ske én gang.

§ 14. Amtsradene nedsztter regionale viden-
skabsetiske komiteer. Et amtsrad kan nedsatte
en eller flere regionale videnskabsetiske komi-
teer inden for sit geografiske omriade. En ko-
mité kan ogsd nedsattes af flere amtsrad.

Stk. 2. Ved amtsrad forstas tillige Keben-
havns Borgerreprasentation og Frederiksberg
Kommunalbestyrelse.

§ 15. En regional videnskabsetisk komité be-
star af 9 medlemmer, og disse personer ma ik-
ke vaere medlem af Folketinget, et amtsrad el-
ler en kommunalbestyrelse. Medlemmerne ud-
peges efter folgende retningslinier:

1) 3 af medlemmerne skal have hovedarbejds-
sted inden for komiteens omrade og udpe-
ges efter indstilling fra Statens Sundhedsvi-
denskabelige Forskningsrad inden for om-
riderne: Klinisk forskning, arbejdsmedi-
cin/miljemedicin og alment praktiserende
leege/embedslege med én person fra hvert
omréde.

2) Afde avrige seks medlemmer skal mindst ét
udpeges efter udtalelse fra patientforenin-
ger og mindst &t efter udtalelse fra institu-
tioner, foreninger og organer inden for ko-
miteens omrade, som har kulturelle, oplys-
ningsmassige og lignende forudsetninger
for og interesse i at deltage i komitéarbej-
det. Formanden udpeges blandt denne
gruppes medlemmer.

Stk. 2. Ved udpegning efter stk. 1, nr. 1, ma
der kun vaere én mere af det ene ken end af det
andet. Ved udpegning efter stk. 1, nr. 2, skal
der vare ligelig repraesentation af kvinder og
maend.

Stk. 3. Den regionale komité udarbejder for-
slag til sin forretningsorden, der godkendes af
Den Centrale Videnskabsetiske Komité og af
det i § 11 nevnte udvalg.

Stk. 4. Komiteernes medlemmer udpeges for
4 4r ad gangen svarende til den kommunale
valgperiode. Genudpegning af medlemmerne
kan ske én gang.

Kapitel 5
Vilkdr for biomedicinske forsog

§ 16. Biomedicinske forseg pa levende men-
nesker ma kun finde sted pa betingelse af,

1) at der foreligger frit afgivet informeret sam-
tykke fra den, der deltager i forsoget,



