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spergeskema- og journalundersggelser, samt regi-
sterforskningsprojekter, der ikke pd nogen mide in-
volverer forsggspersoner og projekter fra studeren-
de, der ud fra en videnskabsetisk vurdering er upro-
blematiske.

Hensynet til forskerne og hensynet til komitésyste-
mets virke indebzerer, at det efter regeringens opfat-
telse m& overvejes, om nogle af disse projekter hen-
sigtsmaessigt kan udskilles fra komiteernes virksom-
hed. '

Et grundleggende udgangspunkt for at vurdere,
om et givent forskningsprojekt skal anmeldes til det
videnskabsetiske komitésystem, er, jf. § 6, stk. 2, om
biomedicinsk forskning udger en vasentlig bestand-
del af det pagzeldende projekt. Regeringen finder det
vigtigt, at komiteerne lebende overvejer, diskuterer
og afgrenser komitésystemets virksomhedsomréde i
relation til projekternes indhold af biomedicinsk
forskning. Det er imidlertid ikke hensigtsmaessigt i
loven at fastsatte, hvilke konkrete typer af projekter
der kan siges at indeholde et s& vaesentligt element af
biomedicinsk forskning, at de skal anmeldes til
komitésystemet.

Da et helt centralt formdl med komitébedemmel-
sen er at sikre beskyttelsen af forsegspersoner, der
deltager i biomedicinske forskningsprojekter, er det
samtidig afgerende at vurdere, om visse projekter
kan afgrenses fra komitésystemets virksomhedsom-
rdde, fordi de typisk ikke omfatter forsegspersoner.

En rxkke registerforskningsprojekter involverer
ikke deltagelse af forsggspersoner, men omfatter ale-
ne forskning i registerdata. For de personer, hvis da-
ta indgar i sddanne registre, m4 interessen primart
vare, at personlige data opbevares forsvarligt, even-
tuelt gennem anonymisering eller kodning, sdledes
at data ikke misbruges.

I forbindelse med oprettelsen af registre skal der
udarbejdes registerforskrifter i overensstemmelse
med bestemmelserne i registerloven. Herved sikres
netop, at personlige data i sddanne registre opbeva-
res forsvarligt samt ikke videregives uretmaessigt.
For personer, hvis data indgdr i sddanne registre, in-
debazrer forskriftsmaessigt udarbejdede registerfor-
skrifter dermed, at registerforskning i sddanne data
sker pa en sddan made, at den enkelte borgers rets-
beskyttelse og integritet ikke kraenkes.

P4 denne baggrund finder regeringen det hensigts-
massigt, bade af hensyn til forskerne og af hensyn til
komitésystemets virksomhed, at sidanne register-
forskningsprojekter ikke tillige krasver anmeldelse til
komitésystemet ved siden af godkendelse i henhold
til registerloven.

For en rekke sporgeskemaundersegelser geelder,
at der ikke er nogen reel risiko eller belastning for-

bundet med at deltage i sddanne projekter, samtidig
med at den enkelte person blot kan undlade at delta-
ge i projektet, hvis vedkommende f.eks. mener, at
undersegelsen virker for patreengende.

Regeringen er derfor af den opfattelse, at kun
sporgeskemaundersggelser og registerforsknings-
projekter, der indeholder et vasentligt element af
biomedicinsk forskning eller udger en del af et pro-
jekt, der indeholder et vaesentligt element af biome-
dicinsk forskning og som samtidig indebzrer en
sundhedsmeessig risiko for den enkelte forsggsper-
son eller pd anden made kan vere til belastning for
den pdgzldende, ber anmeldes til komitésystemet.
Ogsé pa dette omrdde er det imidlertid vigtigt, at ko-
miteerne lgbende overvejer, diskuterer og afgreenser
komitésystemets virksomhedsomrade.

Ad komiteernes nedscettelse og arbejdsgang

Efter de gzldende bestemmelser er det amtsride-
ne, der nedsatter de regionale videnskabsetiske ko-
miteer. Et amtsrdd kan nedsztte en eller flere komi-
teer inden for sit geografiske omrdde, ligesom en
komité kan nedsattes af flere amtsrdd. Dertil kom-
mer, at amterne kan fastsaette, at en komité skal be-
std af 9 eller 11 medlemmer fremfor af 7 medlemmer,
som ifglge geldende bestemmelser er minimum for
en regional komité. Der er sdledes i den galdende
lovgivning tillagt amterne en betydelig frihed med
hensyn til nedsattelsen, storrelsen og arbejdsgangen
i de enkelte komiteer. Det forudsattes dog, at et
amtstdd kun opretter mere end én komité inden for
sit omrade eller udvider medlemsantallet, sdfremt
arbejdsbyrden taler herfor.

Komitésystemet er p& nuvarende tidspunkt — som
det ogsa gjaldt for det ulovhjemlede komitésystem
for 1. oktober 1992 — opdelt i 7 regionale komiteer og
en central komité, Hver komité omfatter derved me-
re end én amtskommune — bortset fra Arhus og Ke-
benhavns -amtskommuners komiteer. Baggrunden
for, at regionsprincippet ikke folger amtsgranserne,

er primert, at forskningen ikke foregdr med lige stor

intensitet ved de forskellige sygehuse. Som falge der-
af har de komiteer, der betjener universiteterne i Ko-
benhavn, Arhus og Odense et vaesentligt hgjere antal
ansggninger end de gvrige komiteer.

Specielt komiteen for Kebenhavn og Frederiks-
berg kommuner behandler pa &rsbasis ca. 900 sager
ud af ca. 2900 sager, som der i alt behandles i de 7
regionale komiteer. Komiteen bestar af det maksi-
male antal p4 11 medlemmer, som i dag er mulig
efter loven, og man har pa grund af arbejdsbyrden
valgt at lave to underudvalg. De to underudvalg er
besat med 5 medlemmer, hvoraf 3 er leegpersoner og



