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status som klageberettigede i alle aspekter vedraren-
de en videnskabsetisk bedemmelse af et forsknings-
projekt. Safremt forsegspersonerne eller de pdreren-
de kan siges at have en serlig interesse i aspekter
vedrerende et projekt, f.eks. i spergsmdlet om ud-
formning af patientinformationen i relation til oplys-
ningerne om bivirkninger i forsggsprotokollen til det
pageldende projekt, ma de for sd vidt angdr sddanne
aspekter vurderes til at have en personlig, direkte in-
teresse i sagen og dens afgerelse og dermed ogsd
vurderes til at veere klageberettigede i sagen.

Den omstendighed, at flere slutter sig sammen i
en forening eller lignende, kan i almindelighed ikke
fare til, at foreningen m.v. som sddan anses som kla-
geberettiget i tilfelde, hvor de enkelte medlemmer i
foreningen ikke i sig selv har status af klageberettige-
de. Det afgerende ma normalt vere, om den enkelte
opfylder kravene til at kunne anses for at veere klage-
berettiget i sagen, hvorefter det er et spergsmal om
repraesentation, hvorvidt man vil anerkende fore-
ningen som den, der varetager alle klageberettigede
personers interesser eller dog interesserne for dem,
der udtrykkeligt har tilkendegivet enske herom,
eventuelt gennem sarskilt fuldmagt.

Sygehus- eller umversnetsmyndlgheder persona-

legrupper eller andre, der bereres af et givent pro-
jekt, vil heller ikke kunne siges generelt at have sta-
tus som klageberettigede i alle aspekter vedrerende
en videnskabsetisk bedemmelse af et forskningspro-
jekt. Der vil imidlertid ogs& her vere tilfeelde, hvor
sygehus- eller universitetsmyndigheder, enkelte per-

sonalegrupper eller andre har en sd direkte interesse -

i det enkelte projekt eller i dele heraf, at de m4 vur-
deres til veere klageberettigede i den pageldende sag
eller vedrerende det pdgaldende spergsmadl i sagen.
_Regeringen finder' det hensigtsmaessigt, at der i
overensstemmelse med de almindelige forvaltnings-
retlige principper i hvert enkelt tilfaelde foretages en
konkret vurdering af, om den pagzldende person el-
ler institution kan siges at have en seerlig interesse i
sagen og dens afgerelse og derved kan anses for at
vaere klageberettiget, jf. bestemmelsen i lovens § 12.
Der ber derfor ikke i loven foretages en mere pracis
afgreensning af gruppen af klageberettigede. Rege-
ringen finder pd denne baggrund ikke grundlag for
at eendre den geldende bestemmelse i lovens § 12.
Personer, der ikke kan siges at have en serlig in-
teresse i at indbringe et projekt for den centrale
komité, er naturligvis ikke afskdret fra over for kom-
itésystemet at fremsactte sine synspunkter, som kom-
itésystemet herefter ber forholde sig til. Dette folger
af de almindelige forvaltningsretlige principper. Det
forhold, at en person, en institution m.v. ved sin hen-
vendelse til komitésystemet rent faktisk giver anled-

ning til, at komitésystemet rejser en sag eller tager en
sag op pa ny, medferer ikke i sig selv, at den pagel-
dende bliver klageberettiget i sagen. .

Som- klageberettiget i en sag eller dele af en sag
opnés en adgang til aktindsigt, der er videregdende
end offentlighedens adgang til aktindsigt i alminde-
lighed. Det er derfor vigtigt, at komitésystemet giver
personer eller institutioner, der i en sag har status
som klageberettiget, en videregdende adgang til akt-
indsigt pd de punkter, hvor den pdgazldende vurde-
res til at veere klageberettiget.

I en raekke heringssvar i forbindelse med den of-
fentlige debat anferes det, at forsegspersonerne ber
have en lovfastsat adgang til altid at se hele forsegs-
protokollen. Regeringen finder det i overensstem-
melse med det grundleeggende princip om ibenhed,
at forsegspersonernes adgang til at se forsggsmateri- -
alet styrkes, og at denne adgang er videre end for
offentligheden i gvrigt. Det synes imidlertid ikke at
veere hensigtsmaessigt i loven at fastseette, at forsggs-
personer altid kan se hele forsegsprotokollen. Rege-
ringen finder, at spergsmélet i hvert enkelt tilfzelde
ber vurderes i henhold til de almindelige forvalt-
ningsretlige regler pd dette omrade.

Ad gebyrordnmgen for 1kke-amtskommunale pro;ek—
tansogere ’

Komitélovens kapitel 5 indeholder bestemmelser
om finansieringen af komitéernes udgifter. I medfor
af lovens § 16, stk. 4, har Sundhedsministeriet ud-
stedt bekendtgarelse nr. 795 af 24. september 1992
om gebyr for behandling af biomedicinske forsk-
ningsprojekter i de regionale v1denskabsetlske kom-
itéer.

Udgifterne til de regionale komiteer afholdes af
amtskommunerne, herunder Kebenhavns og Frede-
riksberg kommuner. Der betales ikke gebyr for pro-
jekter, der indleveres til den regionale komité af in-
stitutioner, som den pigeldende komités egen amts-
kommune/amtskommuner afholder udgifterne til.
For gvrige projekter, f.eks. fra statsinstitutioner, in-
stitutioner fra andre amter, private hospitaler eller
virksomheder betales et gebyr pr. projekt til delvis
dakning af udgifterne i forbmdelse med driften af de
regionale komiteer.

Amtskommunerne fastsatter selv gebyrets storrel-
se, som dog ikke m4 overstige, hvad der svarer til
projektets forventede andel af den pégeldende
komités samlede &rlige udgift. Gebyrets storrelse
kan beregnes ud fra den gennemsnitlige udgift pa
landsplan for projekter, hvortil der opkraves gebyr,
dog saledes at gebyret ikke m& overstige den regio-
nale komités forventede udgifter til behandling af
det pagzldende projekt.



