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ningsorden. Regeringen finder- det imidlertid rig-
tigst, at der direkte i loven indfores en bestemmelse
om afgerelsesmaden i Den Centrale Videnskabseti-
ske Komité, sifremt der ikke kan opn4s enighed. En
sddan bestemmelse vil gelde alle sager, der indbrin-
ges for den centrale komité, ogsa sager der indbrin-
ges efter lovens § 7, stk. 4, pd grund af uenighed i den
regionale komité.

Det er imidlertid vigtigt at understrege, at en si-
dan bestemmelse om afgarelsesméden i den centrale
komité i tilfeelde af uenighed ikke andrer ved prin-
cippet om, at der ogsd i den centrale komité skal til-
streebes enighed i forbindelse med stillingtagen til
indbragte projekters godkendelse. Det md derfor
forventes, at en sddan bestemmelse kun vil blive an-
vendt i ganske serlige tilfeelde.

Ad opfolgning og kontrol med meddelte tilladelser

Efter lovens § 9 pdser komiteerne, at projekter ud-
fores i overensstemmelse med den meddelte tilladel-
se, og en komité kan felge enkelte projekters forlgb
og herunder forlange, at den afsluttende forsknings-
rapport eller publikation sendes til komiteen samt
afkraeve den projektansvarlige en begrundet redego-
relse i tilfaelde, hvor projektet ikke fuldfares.

I den offentlige debat har der fra flere sider veret
fremfort en kritik af, at komiteerne ikke lever op til
deres forpligtelser pd dette omrdde. Debatten pd
komitékonferencen i oktober 1995 peger da ogsd pa,
at komiteerne pa dette omrdder har taget meget fa
initiativer, og regeringen finder, at komiteernes ind-
sats p& dette omrade har veeret utilstraekkelig samt
har veeret meget varierende fra komité til komité.
Med henblik p4 at styrke komiteernes opfalgning og
kontrol med de godkendte projekter er der i debat-
ten fremfert en reekke konkrete forslag hertil. Det fo-
reslds bl.a., at der i loven fastsattes krav om, at ko-
miteerne skal foretage stikprovekontrol i et vist om-
fang, f.eks. 5-10% af de godkendte projekter. Des-
uden foreslas:

— udlevering af spergeskemaer til forsggspersoner,

om hvorledes afgivelse af informeret samtykke har -

fundet sted,

— kontrol med, at det er den godkendte patientinfor-
mation, som er udleveret samt

— udlevering af obligatoriske blanketter. til forsker-

_ne, der palegger dem at informere komiteen, ndr

projektet er endret, standset eller gennemfort
samt begrunde en eventuel standsning.

Regeringen finder, at bestemmelsen om opfelgning
og kontrol med de enkelte projekter er lovgivnings-
meessigt tilstreekkelig, og regeringen laegger stor vaegt
p4, at det fremover kan sikres, at komiteerne paser,

at projekterne efter bestemmelsen i loven udfares i
overensstemmelse med de meddelte tilladelser. Der
er derfor behov for, at der ivaerksattes flere konkrete
tiltag med henblik pd opfelgning og kontrol, og rege-
ringen leegger stor vaegt pd, at komiteerne lgbende
diskuterer og overvejer, hvordan den praktiske ud-
formning af denne opfelgning og kontrol bedst kan
varetages. En reekke af de i hgringssvarene fremsatte
forslag vil hensigtsmaessigt kunne indg i disse over-
vejelser.

Regeringen finder det ikke hensigtmaessigt at pi-
leegge de enkelte komiteer at foretage stikprevekon-
trol pa en vis procentdel af de godkendte projekter.
Regeringen har derimod overvejet andre muligheder
for lovgivningsmeessigt at styrke komiteernes kontrol
og opfelgning med de meddelte tilladelser.

Med henblik pd at give komitésystemet og myn-
dighederne et bedre overblik over de pd omradet
iveerksatte tiltag finder regeringen det sdledes hen-
sigtsmaessigt, at der i lovgivningen palecgges komi-
tésystemet arligt at udarbejde en redegerelse for et
eller flere emner i relation til spergsmédlet om opfelg-
ning og kontrol med de meddelte tilladelser.

Man kunne f.eks. forestille sig en redegerelse om
de tiltag, der var ivaerksat med henblik pa at afdeekke
forsegspersonernes opfattelse og vurdering af den
skriftlige og mundtlige information i relation til det
gennemforte projekt eller en redegerelse om omfan-
get af de projekter, som afbrydes samt begrundelser-
ne herfor.

En sddan redegerelsesinstitution i lovgivningen
vil efter regeringens opfattelse kunne medvirke til at
styrke den generelle viden om komitésystemets virk-
somhed og derved medvirke til, at det i fremtiden
lovgivningsmaessigt og administrativt vil veere mere
klart, hvilke omrdder der ber sattes ind overfor.

Ad aktindsigt i forbindelse med komztesystemets sags-
behandling

Med offent]lghedsloven af 1970 blev der givet en-
hver en almindelig ret til aktindsigt i den offentlige
forvaltning. Loven markerede offentlighedsprincip-
pets gennemferelse i Danmark. Gennem offentlig-
hedslovens (og forvaltningslovens) bestemmelser er
borgerne sdledes enten direkte eller gennem pressen
sikret en mulighed for at f4 information og indsigt i
forvaltningsmyndighedernes virksomhed.

Offentlighedsprincippet gelder for alle omrider
af den offentlige forvaltning, uanset om de tilherer
den statslige eller kommunale forvaltning, og uanset
om der er tale om almindelige forvaltningsmyndig-
heder, seerlige naevn eller rdd eller sarlige forvalt-
ningsenheder. Lovens bestemmelser omfatter ogsd
myndigheder, hvis virksomhed udelukkende er af



