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- afvejning af beskyttelseshensynet til den enkelte for-
sggsperson samtidig med, at der i komitébedemmel-
sen indgdr en vurdering af, om' det enkelte forsk-
ningsprojekt er af god videnskabelig standard og om
projektet har et lodigt formal, herunder om projektet
bidrager til-udvikling af ny, relevant viden.

De eksisterende retlige rammer for komitésyste-
met. giver efter regeringens opfattelse et tilstraekke-
ligt grundlag for en komitébedemmelse, der ikke

blot omfatter en snaver videnskabsetisk vurdering.
men tillige inddrager mere almene etiske aspekter.

Der synes derfor ikke at vaere behov for fundamenta-
le ®ndringer i de grundleggende principper for det
eksisterende komitésystems 1ndretnmg og v1rksom-
hed.

Regeringen mé dog konstatere, at komlteerne pad

et par omrdder ikke fuldt ud har levet op til bestem-
melserne i loven. Der er sdledes behov for at styrke
indsatsen i komiteerne omkring patientinformation
og informeret samtykke samt vedrerende opfelgning
og kontrol med de godkendte projekter.

5. Vurdering og revision af lovens bestehmél&er

En rakke af bestemmelserne i den geeldende lov
_har siden lovens ikrafttraden givet anledning til en
" rackke spergsmél og diskussioner, ikke mindst i for-

bindelse med den offentlige’ debat, der udspillede sig

i forlengelse af det debatmateriale, som forsknings-
ministeren. og sundhedsministeren udsendte ‘i. juli
1995. Debatmaterialet gav anledning til en veerdifuld
offentlig debat og regeringen modtog en rakke kon-
struktive bemeerkninger og forslag til lovens bestem-
melser og til ‘komitésystemets virke i almindelighed.

Regeringen afholdt den 24. oktober 1995 en kon-
ference om komitésystemets virksomhed. Form3let
med konferencen var som en opfelgning pd somme-
rens debat og heringsrinde over regeringens debat-
materiale -at give komitéfolk og .andre en-mulighed
for at drefte, hvordan komitésystemet i det daglige
fungerer. Konferencen gav pd.en reekke centrale om-
rdder i forbindelse med revisionen et godt indblik i
komiteernes daglige virke og viste, at der i forleengel-
se af lovrevisionen er behov for-at arbejde videre
med flere aspekter af komiteernes arbejde. Der. er
som en opfelgning pa konferencen til samtlige kon-
ferencedeltagere samt til alle heringsparter udsendt
en konferéncerapport med referater og mdlaeg fra
debatten.

Med udgangspunkt i de erfarmger der er hzstet
med komitésystemets - virksomhed: ‘siden lovens
ikrafttreeden, samt pd grundlag af de bemarkninger
og forslag, som er fremkommet i den offentlige debat
i almindelighed samt pd konferencen den 24. okto-
ber 1995, finder regeringen, at de veesentligste

spergsmdl i forbindelse med en revision af komitélo-

vens bestemmelser vedrerer folgende elementer:

~ Lovens gyldighedsomride.

— Komiteernes nedsattelse og arbestgang

— Komitésystemets samarbejde med Etisk RAd

- Udformning af patientinformation og indhentning .
af samtykke

— Afstemningsregler i komltesystemet :

— ‘Opfelgning og kontrol med meddelte tilladelser

— Aktindsigt i forbindelse med komltesystemets
sagsbehandling

'~ Spergsmél om klageadgang i forhold t11 anmeldte

. forskningsprojekter
— Gebyrordningen for ikke- amtskommunale pro-
Jektanszgere

Ad lovens gyldighedsomrddeA

Lovens -gyldighedsomrdde ‘er biomedicinske
forskningsprojekter, hvadenten der er tale om pro-
jekter, der vedrerer forség med behandling, forseg
med nye diagnostiske metoder eller forseg med fore-

- byggende kliniske undersogelser. Loven omfatter sa-

ledes alle typer af biomedicinske forskningsprojek-
ter, uanset om prolektet gennemfmes i prlvat eller
offentligt regi. .

Regeringen finder grundlaggende, at komitésyste-

‘mets overordnede virksomhedsomrade er veldefine- -

ret og velafgraenset i de nuveerende bestemmelser i
loven og finder deifor ikke anledning til: at eendre
lovens bestemmelser pa dette omride.

- Sundhedsministeriet har i en redegerelse til Fol- |

‘ketinget af 17. december 1992 redegjort neermere for

behandlingsforseg, hvilket vil sige tilfeelde, hvor den
behandlende lege i rent behandlingsmeessigt gje-
med og i den enkelte patients eller en mindre gruppe
af patienters interesse endrer pd behandlingsmeto-

. den eller prever en behandling, der méske ikke tidli-

gere har veret anvendt i den sammenheeng eller pa
det tidspunkt i behandlingen. Det blev i redegorel-
sen til Folketinget sldet fast, at behandlingsforsgg
matte karakteriseres som behand]mg og ikke som
forskning. :

Diagnostik og behandlmg uden forskmngsform&l
herunder behandlingsforseg, er derfor underlagt
reglerne i laeegeloven samt de ansvars- og tilsynsreg-

- ler, som i gvrigt geelder pa sundhedsomradet.

. Iforbindelse.med den offentlige debat i forleengel-
se af regeringens debatmateriale fra i sommer samti -
indleg og debat pé konferencen om komitésystemet
den 24. oktober 1995, er det fra flere sider blevet-an-

. befalet, at en reekke af de forskningsprojekter, som i
.dag anmeldes til komiteerne, hensigtsmaessigt kan

udskilles - fra - komitésystemets .arbejdsopgaver. Der
tenkes her pd sociologiske og samfundsmedicinske



