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F. t. 1. vedr. videnskabsetisk komitésystem m.v.

Til lovforslag nr. L 87. Vedtaget af Folketinget ved 3. behandling den 28. marts 2006%)

Forslag

Lov om @ndring af lov om et videnskabsetisk komltesystem og
behandling af biomedicinske forskningsproj ekter”

(Videre adgang til udferelse af kliniske forseg med legemidler pa inhabile forsegspersoner m.v.)

§1

I lov nr. 402 af 28. maj 2003 om et viden-
skabsetisk komitésystem og behandling af bio-
medicinske forskningsprojekter, som andret ved
§ 13 i lov nr. 440 af 9. juni 2004 og § 12 i lov
nr. 545 af 24. juni 2005, foretages folgende &n-
dringer:

1. 1 fodnoten til lovens titel indsattes efter »(EF-
Tidende 2001 nr. L 121, s. 0034-0044)«: », og en
bestemmelse, der gennemforer dele af Europa-
Parlamentets og Kommissionens direktiv
2005/28/EF af 8. april 2005 (EU-Tidende, nr. L
091 af 09/04/2005, s. 0013-0019)«.

2. 1§ 1, stk. 3, eendres », og at forsegspersoner,
der deltager i et biomedicinsk forskningsprojekt,
beskyttes med hensyn til rettigheder, sikkerhed
og velferd, samtidig med at der skabes mulighed
for udvikling af ny, verdifuld viden.« til: ». I
forhold til at skabe mulighed for udvikling af ny,
verdifuld viden gér hensynet til forsegsperso-
nens rettigheder, sikkerhed og velbefindende
forud for videnskabelige og samfundsmessige
interesser.«

3.1§7, nr. 1, indsttes som 3. pkt.:

»Endelig omfattes klinisk afprevning af medi-
cinsk udstyr, jf. dog stk. 2.«

4.1§7 nr. 7, §9, stk. 4, 3. pkt., overskriften til
§17, 817, stk. 2, 2. pkt., og § 17, stk. 5, udgar
»varigt.

5.1§ 7 indsettes efter nr. 7 som nyt nummer:

»8) Forsegsvarge: en enhed bestdende af to le-
ger, der i akutte situationer, jf. § 20 a, kan
give stedfortreedende samtykke pa den inha-
bile forsogspersons vegne. Forsggsvargen
skal varetage forsegspersonens interesser og
veere uathengig af den forsegsansvarliges
interesser og af interesser i forskningspro-
jektet i pvrigt.«

Nr. 8-10 bliver herefter nr. 9-11.

6.1¢ 7, nr. 9, som bliver nr. 10, &endres »n@rme-
ste paregrende og den praktiserende lege alterna-
tivt embedslagen eller foreldremyndighedens
indehaver eller veergen« til: »vargen, forzldre-
myndighedens indehaver eller forsegsvargen
eller fra neermeste parerende og den praktiseren-
de leege — alternativt embedslegenc.

7.1 7 indseettes som stk. 2:

»Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsaette regler til afgreensning af, hvilket medi-
cinsk udstyr der omfattes af stk. 1, nr. 1, 3. pkt.«

8. 189, stk. 1, 2. pke., indsattes efter »forseg
med legemidler«: »eller klinisk afprevning af
medicinsk udstyr«.

) Loven indeholder en bestemmelse, der gennemforer dele af Europa-Patlamentets og Kommissionens direktiv 2005/28/EF
af 8. april 2005 (EU-Tidende nr. L 91 af 9/4/2005, s. 13-19).

Indenrigs- og Sundhedsmin., j.nr. 2005-1670-25

*) Se FT: 3125, 4823, 4972; A: 2598, 2618; B: 708; C: 404; Lov nr. 272 af 1. april 2006.



