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Lov nr. 593 af 14. juni 2011 om videnskabsetisk behandling
af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Folketinget vedtog den 1. juni 2011 lov nr. 593 af 14. juni 2011 om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.
Loven fastlsegger rammerne for den videnskabsetiske behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter fra 1. januar 2012, hvor den nye
lov treeder i kraft, og afl@ser den geeldende lov om et videnskabsetisk
komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter.

Den nye lov er funderet i overvejelser om, hvordan komitésystemet gares
smidigt og uden unadigt besveer for forskerne — uden at g pa kompromis med
hensynet til forsegspersonerne. Loven indeholder pd den baggrund en reekke
initiativer, der forbedrer vilkarene for den sundhedsvidenskabelige forskning.

Bl.a. forenkles beslutningsprocessen i de videnskabsetiske komiteer, og der
oprettes en ny national videnskabsetiske komité med en raekke nye befgjelser,
som skal sikre starre ensartethed i komitésystemet. Loven indebaerer
endvidere afbureaukratisering. Eksempelvis i form af elektronisk anmeldelse
og mulighed for pa sigt at koordinere komitésystemets anmeldelsesprocedurer
med Laegemiddelstyrelsen. Desuden lazgger loven op til, at engelske
fors@gsprotokoller ikke laengere beh@sver blive oversat til dansk.

Der er med loven indfart en fleksibel mulighed for etablering af en ordning, der
sikrer fremskyndet sagsbehandling mod betaling af et forhgjet gebyr for
sagsbehandlingen ("fast track™ ordning). Ordningen kan indrettes
hensigtsmaessigt i forhold til aktuelle behov, herunder hvilke typer af
forskningsprojekter der omfattes af ordningen, og de neermere tidsfrister for
sagsbehandlingen af “fast-track” projekter.

Muligheder for at gennemfagre forskning i nye situationer forbedres med den
nye lov - under hensyntagen til forsggspersonernes sikkerhed, rettigheder og
velbefindende. Forskning i fuldstaendig anonymt biologisk materiale skal ikke
leengere godkendes af de videnskabsetiske komiteer - under forudseetning af,
at materialet er godkendt efter geeldende regler.

De seerlige samtykkeregler, der i dag geelder for akutforskning, bredes
endvidere ud til at omfatte flere situationer. Hvis belastningen og risikoen ved
at deltage i forsgget er minimal for den konkrete fors@gsperson, og hvis
forseget pa leengere sigt kan gavne den patientgruppe, som fors@gspersonen
er en del af, vil de videnskabsetiske komiteer fremover kunne tillade
akutforskning pd baggrund af et efterfalgende samtykke.



Lovforslaget dbner ogsé op for forskning i forbindelse med retslaegelige
obduktioner pd samme vilkdr som forskning i laegevidenskabelige obduktioner.
Hidtil har det ikke veeret tilladt at forske i materiale indsamlet ved
retsmedicinske obduktioner

Med loven nedlsegges Den Centrale Videnskabsetiske Komité pr. 1. januar
2012. | stedet etableres en ny national videnskabsetisk komité med en anden
medlemssammensgetning og opgaveportefalje. Den Nationale
Videnskabsetiske Komité skal fortsat have en regional forankring. 5 af
komiteens 13 medlemmer skal sdledes udpeges af indenrigs- og
sundhedsministeren efter regional indstilling.

Med henblik pa, at Den Nationale Videnskabsetiske Komité kan
sammenseettes bredt anmodes samtlige regioner herved om at indstille 4
mediemmer til Den Nationale Videnskabsetiske Komité. Indstillingerne skal
indeholde lige mange forskningsaktive som leegfolk. Endvidere skal
indstillingerne foretages under iagttagelse af ligestillingsloven. Herudover
fastseettes med loven ikke krav til de regionale indstillinger.

Indstillingerne bedes sendt til spok@im.dk og koncern@im.dk og bedes vaere
Indenrigs- og Sundhedsministeriet i heende senest den 26. september 2011.

De regionale komiteer viderefgres efter den nye lovs ikrafttreeden med de
allerede udpegede medlemmer. Der g@res dog opmeerksom pd, at den nye lov
fastseetter neermere krav til konstitueringen i de regionale komiteer, hvorfor en
omkonstituering pa det ferste made efter arsskiftet kan veere nadvendig i
nogle regionale komiteer. Endvidere skal de regionale komiteer snarest efter
drsskiftet fastseette en forretningsorden efter den nye lovs bestemmelser
herom.

Den nye lov finder anvendeise for sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, der anmeldes efter lovens ikraftiraeden. Den geeldende lov
finder anvendelse ogsa efter drsskiftet for sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, der er anmeldt far den 1. januar 2012. De gaeldende
bekendtgerelser mv. forbliver i kraft, indtil de ophaeves af regler fastsat i
medfar af den nye lov.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vil i Isbet af efterdret sende et udkast til
bl.a. en ny gebyrbekendtgareise i haring hos regionerne med henbilik p4, at
reviderede bestemmelser om gebyr kan treede i kraft sammen med loven.

Eventuelle spargsmél kan rettes til undertegnede eller til Anna Skat Nielsen pa
e-mail spok@im.dk.

Med venlig hilsen

Irene Holm
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