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Beretning for 2004
Den Videnskabsetiske Komité for Viborg og Nordjyllands Amter blev oprettet i 1981 efter beslutning i de 2 amtsråd.

Sammensætning:
Komitéens medlemmer udpeges for et tidsrum svarende til den kommunale valgperiode. I 2004 har komitéen haft følgende sammensætning:


Udpeget af Viborg Amtsråd:

Gymnasielærer Arne Dyekjær


Udpeget af Nordjyllands Amtsråd:

Sundhedsplejerske Hanne Thygesen


Professor, dr.scient Peter Øhrstrøm


Accessionschef Thøger Kristensen


Udpeget af de to amtsråd efter indstilling fra Statens Sundhedsvidenskabelige Forskningsråd/Vestdansk Forskningsforum:

Overlæge, dr.med. Kristian Aabo


Professor, overlæge dr.med. Egon Toft (indtil oktober 2004)


Overlæge dr.med. Axel Brock (fra maj 2004)


Overlæge dr.med. Jeppe Hagstrup Christensen (fra oktober 2004)
Chefsygeplejerske Tove Munch, Sygehus Vendsyssel har fungeret som sygeplejefaglig konsulent.

Komitéen har konstitueret sig med


Sundhedsplejerske Hanne Thygesen som formand og


Overlæge dr.med. Kristian Aabo som næstformand.

Nordjyllands Amts Sundhedssekretariat yder sekretariatsbistand til komitéen. Kontaktpersoner i 2004 var vicekontorchef Anni Olesen og overassistent Lotte Koktved.

Følgende medlemmer er af komitéen udpeget som medlemmer af Den Centrale Videnskabsetiske Komité (CVK):


Sundhedsplejerske Hanne Thygesen


Overlæge dr.med. Kristian Aabo


Suppleanter:


Gymnasielærer Arne Dyekjær

Overlæge Axel Brock
Behandling af forskningsprojekter:
Komitéen har til opgave at påse, at den biomedicinske forskning, der finder sted inden for Viborg og Nordjyllands Amter er i overensstemmelse med lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter.
I 2004 blev der afholdt 10 møder i komitéen.

Komitéen har været repræsenteret ved alle møder i CVK.

Komitéen har i 2004 modtaget anmeldelse af i alt 77 projekter. Disse projekter har som hovedregel været behandlet i møde. 
Herudover er modtaget ca. 47 protokolændringer/amendments som har været behandlet i møde eller underudvalg.
Af de 77 projekter var de 18 projekter multicenterprojekter (mch), hvor projektlederen har hovedarbejdssted i Viborg og Nordjyllands Amter, men hvor også andre centre er involveret.
	
	Anmeldte

projekter


	Bemærkninger
	Færdigbehand-lede projekter

	Monoprojekter
VN er primærkomité
	59
	57
	26

	MCH
Multicenterprojekt hvor 
VN er primærkomité
	18
	18
	5

	I alt


	77
	75
	31


I 31 tilfælde har komitéen fundet anledning til bemærkninger til projekterne. Bemærkningerne har som i de foregående år overvejende drejet sig om patientinformationen, såvel form som indhold. Næsten alle projekterne er herefter godkendt i revideret udgave.

I 1 tilfælde har komitéen p.g.a. af uenighed ikke kunnet godkende det fremsendte projekt. Projektet er efterfølgende godkendt i CVK.
Komitéen har herudover behandlet ca. 47 tillægsprotokoller/amendments.
De projekter som i 2004 er anmeldt til Den Videnskabsetiske Komité for Viborg og Nordjyllands Amter fordeler sig på følgende forskningssteder:

Projekternes fordeling på forskningssteder

Sygehus Viborg I alt
19
Anæstesiologisk afdeling
1

Klinisk fysiologisk afdeling
2

Medicinsk afdeling
7
Ortopædkirurgisk afdeling
1

Paraplegifunktionen
1

Urologisk afdeling
2
Arbejds- og miljæmed. afd., Skive
2
Fertilitetsklinikken, Skive
2
Medicinsk afdeling, Skive
1

Sygehus Nord I alt
1

Medicinsk afdeling, Thisted
1
Sygehus Vendsyssel I alt
3
Medicinsk afdeling, Hjørring
3
Psykiatri I alt
1
Psykiatrien i Nordjyllands Amt 
1
Praktiserende læger og 

speciallæger
5
Aalborg Universitet
13
Center Sanse-Motorisk Interaktion
10
Institut for Sundhedsteknologi
3


Aalborg Sygehus I alt
33
Arbejdsmedicinsk Klinik
2
Børneafdeling
2
Fysioterapi
1
Gynækologisk/Obstetrisk afdeling
4
Infektionsmedicinsk afdeling
1
Kardiologisk afdeling
5
Kirurgisk Gastroenterologisk afd.
2
Kæbekirurgisk afdeling
2

Lungemedicinsk afdeling
2
Medicinsk Endokrinologisk afd.
2
Medicinsk Gastroenterologisk afd.
2
Neurokirurgisk afdeling
1
Onkologisk afdeling
2
Thoraxkirurgisk afdeling
1
Urologisk afdeling
1
Øre-, næse-, halsafdeling
3
Ortopædkirurgi Nordjylland
10
Anæstesisektor Nordjylland
2

Øvrige institutioner m.m. 
3
Det skal bemærkes, at ét projekt kan foregå flere steder.

Formandens beretning.
I denne sommer har der i den danske presse været en del omtale af den danske forskningsindsats, eller rettere, at vi i Danmark ikke yder nok på området.

Videnskabsjournalister har skrevet bøger og artikler om de nye ”tigerøkonomier” i blandt andet Indien, Sydkorea og Kina, hvis økonomiske fremgang menes blandt andet at skyldes den høje prioritering af forskning på områder som biomedicin og genteknologi. Efter besøg i landene kan de berette om et helt anderledes aktivt forskningsmiljø end vi ser herhjemme. Det er dog også fremgået, at forskerne har det meget lettere end i f.eks. Danmark, idet den etiske side af forskning på mennesker ikke har særlig opmærksomhed i de nye økonomier.

Ud fra en langsigtet betragtning bør Danmark utvivlsomt prioritere forskning højere end det sker i dag i forhold til økonomiske bevillinger, men konkurrence udefra skal ikke få os til at give køb på de etiske standarder for så vidt angår beskyttelse af vore forsøgspersoner som blandt andet sikres gennem vores videnskabsetiske komitésystem.

Vi har fået en ny komitélov, og den stiller øgede krav både til forskerne, komitéerne og vores sekretariater.

Et af de krav som altid har været i komitésystemet er at forsøgsprotokollen skal være skrevet på dansk. Information til både forsøgsdeltagere og medlemmer af komitéen skal affattes i et forståeligt og klart sprog. Alle relevante oplysninger skal med. Kravet om det danske har givet en henvendelse fra et forskningscenter, som har engelsk som arbejdssprog. Man vil gerne være fri for udgiften til oversættelse. Det forstår vi godt, men vi må alligevel fastholde, at vi af hensyn til korrekt stillingtagen fra komitéens side skal have de indsendte forsøgsansøgninger på dansk. Vi har i denne beretning optrykt Den Centrale Videnskabsetiske Komités udtalelse om dansksprogede protokoller.

Vi fungerer med den ny lov, men har selvfølgelig både i vores regionale komité og i den centrale drøftet behov for ændringer. Foruden ønsker om klarere definitioner på et par områder er der enkelte krav, som kan give problemer i forhold til forskningen, og hvor det kan diskuteres om de er nødvendige af hensyn til forsøgspersonerne.

Loven siger, at en pårørende og praktiserende læge skal give samtykke for forsøgsdeltagere, som er varigt inhabile. Det kan være retarderede eller kroniske psykisk syge mennesker. Det er en god beskyttelse af personen.

Loven stiller samme krav i forhold til midlertidigt inhabile patienter. Midlertidigt inhabile patienter kan være bevidstløse efter en ulykke, hjerneblødning eller lignende. Her kan det give et problem, hvis både pårørende og praktiserende læge eller embedslæge skal give samtykke for patienten, idet tiden for forsøg måske er forpasset inden forskerne har nået at indhente flere samtykker.

Lovgivernes hensigt med bestemmelsen om at også en udenforstående læge skal give samtykke i denne situation er formentlig at ligestille en midlertidig inhabil med en kronisk inhabil. I princippet er tanken rigtig, men det ændrer ikke på, at det vil vanskeliggøre at gennemføre forsøg med denne gruppe - og derfor bremser for værdifuld forøgelse af viden til gavn for denne patientgruppe.

Der er således stadig emner i den nye lov som drøftes løbende, men alt i alt er det gået godt med at arbejde efter den, og komitéen og sekretariatet har haft et godt og interessant arbejdsår.

Hanne Thygesen

Formand

Beretning fra et grundforskningscenter

Professor, Dr.med., Ph.D. Lars Arendt-Nielsen

Grundforskningscenteret Center for Sanse-Motorisk Interaktion (SMI), Institut for Sundhedsteknologi ved Aalborg Universitet bedriver forskning i grænsefeltet mellem ingeniørvidenskab og medicin. Centret blev etableret i 1992 og har udviklet sig fra ca. 5 medarbejdere til i dag at omfatte en videnskabelig stab på ca. 80 (50% danske, 50% udenlandske) medarbejdere heraf ca. 50 forskerstuderende. Forskningen ligger inden for måling fra og aktivering af nerve- og muskelvæv med fokusering på muskelkontrol, rehabiliteringsteknologi og smerteforskning. Forskningen har udover et grundforskningsmæssigt sigte også det formål at udvikle nye måle-, diagnose- og terapeutiske teknikker. Centrets aktivitet har medført en intensiveret indsats i regionen for at tiltrække sundhedsteknologiske virksomheder, og i dag findes der ca. 40 mindre medikotekniske firmaer i regionen. 

Gennem årene har SMI etableret en lang række produktive nationale og internationale forskningssamarbejder med hospitaler, universiteter og virksomheder, og mange af de metoder, der udvikles på Centret, anvendes i dag verden over til såvel eksperimentelle som kliniske studier. De seneste år er der sket et forøget samarbejde med Aalborg Sygehus inden for viscerale (specifikt mave-tarm systemet) smerter og biomekanik samt inden for lægemiddelafprøvning. Ligeledes henlægges Centrets invasive studier til laboratorierne på Aalborg Sygehus. SMI er i dag verdens førende inden for udvalgte forskningsområder og tiltrækker således et stort antal udenlandske gæsteforskere. Denne tiltrækning har betydet en intensiveret forsøgsaktivitet på frivillige forsøgspersoner i egne laboratorier, hvilket har introduceret en række nye udfordringer af sikkerheds- og godkendelsesmæssig art. 

Centrets samarbejde med Etisk Komité er ligeledes intensiveret gennem årene, og samlet har vi fremsendt ca. 75 protokoller til godkendelse. Fra tidligere at have udarbejder brede protokoller, der omfattede anvendelse af eksempelvis én teknologi til måling af muskelfunktion i en række studier, udarbejder vi nu mere specifikke protokoller, som omfatter enkelte forsøgsrækker. Selv om dette er mere tidskrævende, har vi erfaret, at for gæsteforskere giver dette en effektiv og struktureret indlæring i de forskellige forsøgsprocedurer og sikre en standardisering af forsøgene. Ulempen er imidlertid den økonomiske belastning, idet Universitetet skal betale kr. 4000 pr ansøgning til Etisk Komité, og disse midler skal skaffes fra private fonde.

Et faktuelt problem, vi gentagne gange har rejst over for Etisk Komité, er kravet om, at protokoller skal fremsendes på dansk. Da arbejdssproget på SMI er engelsk, pålægges vi en ikke ubetydelig arbejdsbelastning i forbindelse med oversættelse af protokoller. 

Inden for de seneste år har vi haft besøg af såvel den Centrale Videnskabsetiske Komité som Lægemiddelstyrelsen. Dette har givet os mulighed for at diskutere og optimere vore sikkerhedsprocedure samt resulteret i en række forhold, som vi efterfølgende har harmoniseret med Etisk Komité. Et eksempel på dette er de specielle forhold omkring instruktioner, der gør sig gældende SMI, idet forsøg gennemføres med såvel danske som udenlandske forsøgspersoner og/eller udenlandske forsøgsledere. 

Gennem årene er der naturligvis opstået problemstillinger, som ligger i grænseområdet vedrørende godkendelse. Mange af centrets forskningsprojekter går ud på at udvikle nye målemetoder, og i udviklingsfasen er det nødvendig at afprøve målemetoderne på hinanden med henblik på optimering. I sådanne tilfælde er det svært at formulere præcise protokoller, da detaljerne ikke er kendte, og det er ikke altid er klart, om der er tale om egentlige forsøg eller blot målinger. 

Samarbejdet med Den Videnskabsetiske Komité for Viborg og Nordjyllands Amter fungerer ud fra et brugersynspunkt professionelt og effektivt. Det, der er vigtigt for os, er, at behandlingstider er så korte som muligt og ansøgningsproceduren så lidet bureaukratisk som muligt. 
Forskningsprotokoller på dansk.

Foranlediget af en forespørgsel fra Ministeriet for videnskab, teknologi og udvikling drøftede Den Centrale Videnskabsetiske Komité på sit møde den 13. februar 2004 indgående spørgsmålet om, hvorvidt man fortsat vil kræve, at forskningsprotokoller skal oversættes til dansk.

Der var meget bred opbakning til, at man fortsat vil stille dette krav, dog således at der også fremover vil være mulighed for at fravige kravet i enkelte, relevante tilfælde, sådan som det har været praksis hidtil, og sådan som det var beskrevet i den dagældende ”Vejledning om biomedicinske forsøg”, hvor det fremgik: ”Hele forsøgsprotokollen skal være affattet på dansk, med mindre særlige forhold gør sig gældende, Ved større internationale multicenterundersøgelser, hvor danske centre/afdelinger kun bidrager med et mindre antal forsøgspersoner, kan der efter omstændighederne accepteres et fyldigt dansk resumé af en fremmedsproget forsøgsprotokol.”

Ligeledes accepteres de øvrige nordiske sprog.

Der var adskillige begrundelser for at fastholde dette krav. Som udgangspunkt blev det påpeget, at det er et demokratisk spørgsmål at fastholde dansk som arbejdssprog i myndighedsopgaver i Danmark.

Det er endvidere nødvendigt af hensyn til sammensætningen af det danske komitésystem, hvor lægpersoner er udpeget til at varetage komitésystemets opgave. Det sikrer en lighed mellem komitémedlemmerne i deres arbejde.

Konklusionen blev således, at man fastholder, at forskningsprotokoller generelt skal være på dansk.

I Vejledning af 15. november 2004 om anmeldelse m.v. af et biomedicinsk forskningsprojekt til det videnskabsetiske komitésystem fremgår derfor: ”Materialet skal være affattet på dansk. Ved større internationale multicenterforsøg, hvor danske forsøgssteder tilsammen kun bidrager med et mindre antal forsøgspersoner, kan et fyldigt dansk resumé af forsøgsprotokollen dog accepteres. Samtlige oplysninger, som er nødvendige for komitéens bedømmelse skal dog fremgå.” (Fra pkt. 4.0 i Vejledningen, som findes på www.cvk.im.dk).

Ikke-dansk sproget deltagerinformation.

CVK havde på sit møde den 13. februar 2004 en principiel drøftelse af sprogkrav til deltagerinformation.

Et forskningsprojekt havde inkluderet en engelsksproget forsøgsperson, der var blevet forelagt et skriftligt informationsmateriale på engelsk. Den regionale komité havde udelukkende et og taget stilling til den danske udgave af deltagerinformationen.

Komitéen drøftede problemstillingen, og det var et udbredt synspunkt, at man kan lave enkelt-undtagelser, hvor det er forskers ansvar at påse, at der er foretaget en korrekt oversættelse af deltagerinformationen. Man mente bl.a. ikke, at komitésystemet har kapacitet til at påse, at oversættelserne er korrekte, og der kan eventuelt skelnes mellem situationer med henholdsvis store grupper af forsøgspersoner, der forelægges en oversat information, og få/en enkelt person.

CVK konkluderede, at man kan godkende, at der i konkrete, enkelte tilfælde kan gøres undtagelse fra kravet om dansk deltagerinformation, som er godkendt af en regional komité. Det er i disse tilfælde forskers ansvar at påse, at deltagerinformationen er korrekt oversat. Det er således ikke komitésystemet, der godkender den fremmedsprogede udgave. Men normalt, for eksempel ved større grupper af ikke dansk talende forsøgspersoner, skal komitésystemet påse, at oversættelsen af deltagerinformationen er korrekt.

Den ny lov.
I 2003 trådte en ny komitélov delvis i kraft. Alle lovens bestemmelser er gældende fra den 1. maj 2004. Loven er optrykt som bilag til denne beretning (Lov nr. 402 af 28. maj 2003).
Ultimo juli 2004 udsendt Indenrigs- og Sundhedsministeriet en ny bekendtgørelse om information og samtykke ved inddragelse af forsøgspersoner i biomedicinske forskningsprojekter. (Bekendtgørelse nr. 806 af 12. juli 2004).

Den ny lov og den ny bekendtgørelsen skærper kravene til såvel forskerne som til komitésystemets behandling af projekterne.

Den Centrale Videnskabsetiske Komité udsendte i slutningen af 2004 en ny vejledning om anmeldelse af biomedicinske forsøg. Vejledningen som er netbaseret og landsdækkende kan findes på CVK’s hjemmeside www.cvk.im.dk eller via komitéens hjemmeside www.sundhed.nja.dk/Sygehuse/Videnskabsetisk+komité. 
Bilagsfortegnelse:

-
Vejledning - Gebyrbetaling.

-
Lov nr. 402 af 28. maj 2003.

-
Oversigt over projekter anmeldt til komitéen i 2004.
 DEN VIDENSKABSETISKE KOMITÉ FOR

VIBORG OG NORDJYLLANDS AMTER
Gebyrbetaling for videnskabsetisk vurdering.
Der opkræves gebyr for projekter som indleveres af andre end amternes egne institutioner, herunder praktiserende læger, private firmaer, private hospitaler, statsinstitutioner, kommuner el. lign. Projekter, der indleveres af amternes egne institutioner i samarbejde med f.eks. private hospitaler, private firmaer eller hvor der i øvrigt er kommercielle interesser involveret (som f.eks. sponsorer af lægemiddel-afprøvninger) er ligeledes pålagt gebyr.

Gebyr opkræves efter følgende takster:


Nye projekter
4.000 kr.


Amendments/tillægsprotokoller, protokolændring eller 

protokoludvidelser, herunder ændringer i deltagerinfor-

mationen, annoncetekst eller lign.
1.500 kr.

Gebyrerne i Den Videnskabsetiske Komité for Viborg og Nordjyllands Amter bliver opkrævet således at faktura fremsendes sammen med kvitteringsskrivelse for modtagelse af projektet. Det er en betingelse for komitébehandling at gebyret er indbetalt.

Retningslinierne om gebyrbetaling er fastsat i henhold til Sundhedsministeriets bekendtgørelse af 24. september 1992 om gebyr for behandling af biomedicinske forskningsprojekter i de regionale videnskabsetiske komitéer.

 Lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af 
biomedicinske forskningsprojekter 1) 

VI MARGRETHE DEN ANDEN, af Guds Nåde Danmarks Dronning, gør vitterligt: 
Folketinget har vedtaget og Vi ved Vort samtykke stadfæstet følgende lov: 

Kapitel 1 

Lovens område – komitésystemet 

§ 1. Loven har til formål at fastlægge de retlige rammer for den videnskabsetiske bedømmelse af biomedicinske forskningsprojekter. 

Stk. 2. En videnskabsetisk komité er uafhængig og består af medlemmer, der er aktive inden for den sundhedsvidenskabelige forskning, og læge medlemmer, der ikke har en sundhedsvidenskabelig uddannelse og ikke har en aktuel tilknytning til sundhedsprofessionerne. 

Stk. 3. Det videnskabsetiske komitésystems opgave er at sikre, at biomedicinske forskningsprojekter gennemføres videnskabsetisk forsvarligt, og at forsøgspersoner, der deltager i et biomedicinsk forskningsprojekt, beskyttes med hensyn til rettigheder, sikkerhed og velfærd, samtidig med at der skabes mulighed for udvikling af ny, værdifuld viden. 

§ 2. Amtsrådene nedsætter regionale videnskabsetiske komiteer. Et amtsråd kan nedsætte en eller flere komiteer inden for sit geografiske område. En komité kan også nedsættes af flere amtsråd. 

Stk. 2. Ved amtsråd forstås tillige Københavns Borgerrepræsentation, Frederiksberg Kommunalbestyrelse og Bornholms Regionsråd. 

§ 3. En regional komité består af mindst 7 medlemmer, hvoraf 3 er aktive inden for den sundhedsvidenskabelige forskning. 

Stk. 2. Medlemmerne af de regionale komiteer skal have tilknytning til den region, komiteen dækker, og de medlemmer, der skal være aktive inden for den sundhedsvidenskabelige forskning, udpeges efter indstilling fra relevante forskningsfaglige fora. 

Stk. 3. Skønner amtsrådet, at hensynet til en regional komités virke, projekternes antal eller andre grunde taler derfor, kan en komité bestå af 9, 11, 13 eller 15 medlemmer. Ved et medlemstal på 9, 11, 13 eller 15 skal 4 respektive 5, 6 eller 7 være aktive inden for den sundhedsvidenskabelige forskning. 

Stk. 4. Den regionale komité vælger selv sin formand og én næstformand blandt de udpegede medlemmer. Formandskabet består af en, som repræsenterer den sundhedsvidenskabelige forskning, og en, som repræsenterer de læge medlemmer. 

Stk. 5. Den regionale komité udarbejder forslag til vedtægter, der godkendes af den centrale komité. 

Stk. 6. Komiteernes medlemmer udpeges for 4 år ad gangen, svarende til den amtskommunale valgperiode. Genudpegning af medlemmerne kan ske en gang. Der kan udpeges suppleanter for medlemmerne. 

Stk. 7. Den afgående komité fortsætter sit virke, indtil nye medlemmer er udpeget og den nye komité er konstitueret. 

Stk. 8. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling kan fastsætte nærmere regler om, hvilke fora der er relevante forskningsfaglige fora, jf. § 3, stk. 2. 

§ 4. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling nedsætter Den Centrale Videnskabsetiske Komité og udpeger formanden og 1 medlem. Komiteen består herudover af 2 medlemmer udpeget efter indstilling af hver af de regionale komiteer og 2 medlemmer udpeget efter indstilling af indenrigs- og sundhedsministeren. 

Stk. 2. Af de medlemmer, der udpeges efter indstilling af de regionale komiteer, vælges 1 medlem blandt de medlemmer, der er aktive inden for den sundhedsvidenskabelige forskning. Det andet medlem vælges blandt komiteens læge medlemmer. 

Stk. 3. Formanden skal repræsentere statslige forskningsinteresser og folkeoplysende, almenkulturelle eller sociale interesser, der er af betydning for den centrale komités virke. De to medlemmer, der udpeges af indenrigs- og sundhedsministeren, og det medlem, der udpeges af ministeren for videnskab, teknologi og udvikling, skal repræsentere folkeoplysende, almenkulturelle eller sociale interesser, der er af betydning for den centrale komités virke. Formanden og medlemmerne udpeget af indenrigs- og sundhedsministeren og ministeren for videnskab, teknologi og udvikling må ikke have sæde i Folketinget eller i kommunale råd. 

Stk. 4. Komiteen vælger selv sin næstformand blandt de udpegede medlemmer. 

Stk. 5. Komiteen udarbejder forslag til vedtægter, der godkendes af ministeren for videnskab, teknologi og udvikling . 
Stk. 6. Komiteens medlemmer udpeges for 4 år ad gangen, svarende til den amtskommunale valgperiode. Genudpegning af medlemmerne kan ske en gang. Der kan udpeges suppleanter for medlemmerne. 

Stk. 7. Den afgående komité fortsætter sit virke, indtil nye medlemmer er udpeget og den nye komité er konstitueret. 

§ 5. Komiteerne følger løbende udviklingen inden for den biomedicinske og kliniske forskning og virker inden for deres område for udbredelsen af kendskabet til de etiske problemer, der kan være forbundet hermed. 

Stk. 2. Den centrale komité skal bl.a. ved fælles møder samarbejde med Det Etiske Råd. Komiteen og rådet kan sammen udarbejde løbende rapporter om principielle etiske problemstillinger, som har været drøftet i fællesskab. 

§ 6. De regionale komiteer og den centrale komité afgiver hver en årsberetning, der indeholder en redegørelse for komiteernes virksomhed og praksis i det forløbne år. I årsberetningerne beskrives væsentlige videnskabsetiske problemer, komiteerne har drøftet, og der redegøres for begrundelserne for udfaldet af væsentlige sager. Beretningen skal indeholde en liste over alle anmeldte projekter. 

Kapitel 2 

Definitioner 

§ 7. I denne lov forstås ved: 

1)   Biomedicinske forskningsprojekter: et projekt, der indebærer forsøg på levendefødte menneskelige individer, menneskelige kønsceller, der agtes anvendt til befrugtning, menneskelige befrugtede æg, fosteranlæg og fostre, væv, celler og arvebestanddele fra mennesker, fostre og lignende samt afdøde. Endvidere omfattes forsøg, der har til formål at afdække eller efterprøve de kliniske, farmakologiske eller andre farmakodynamiske virkninger, at identificere bivirkninger eller at undersøge farmakokinetik (optagelse, fordeling, nedbrydning eller udskillelse) med det formål at få viden om lægemidlers sikkerhed eller virkning. 

2)   Multicenterforsøg: et forsøg, der gennemføres efter en og samme forsøgsprotokol, men på forskellige steder, med en forsøgsansvarlig som koordinator eller med forskellige forsøgsansvarlige. Forsøgsstederne kan være beliggende i en enkelt medlemsstat, i flere medlemsstater eller i medlemsstater og tredjelande. 

3)   Sponsor: en fysisk eller juridisk person, der påtager sig ansvaret for igangsætning, ledelse eller finansiering af et biomedicinsk forskningsprojekt. 

4)   Den forsøgsansvarlige: en person, der udøver et erhverv, der er anerkendt til udførelse af forskning, f.eks. via en ansættelse som forsker eller ph.d.-studerende eller på anden vis ved beskæftigelse med konkret forskningsarbejde, og som er ansvarlig for den praktiske gennemførelse af forsøget på et bestemt forsøgssted. 

5)   Forsøgsprotokol: et dokument, som beskriver målsætning, udformning, metodologi, tilrettelæggelse, statistiske overvejelser, videnskabsetiske overvejelser, økonomiske forhold, publikationsmæssige forhold og information af deltagere i forbindelse med et biomedicinsk forskningsprojekt og omfatter forsøgsprotokollen, efterfølgende versioner af protokollen, protokolændringer, lægmandsprotokol, skriftlige informationer til deltagere samt materiale til hvervning af deltagere. 

6)   Forsøgsperson: en person, der deltager i et biomedicinsk forskningsprojekt, uanset om vedkommende er modtager af testpræparater eller deltager i en kontrolgruppe. 

7)   Voksen varigt inhabil: en person, som er omfattet af definitionen i værgemålslovens § 5, hvor der ikke er iværksat værgemål. 

8)   Informeret samtykke: en beslutning, der er skriftlig, dateret og underskrevet eller elektronisk sammen med brug af elektronisk signatur, jf. lov om elektroniske signaturer, om at deltage i et biomedicinsk forskningsprojekt, der efter fyldestgørende information om projektets art, betydning, rækkevidde og risici og modtagelse af passende dokumentation er truffet af egen fri vilje af en person, der er i stand til at give sit samtykke. 

9)   Stedfortrædende samtykke: en beslutning, der er skriftlig, dateret og underskrevet eller elektronisk sammen med brug af elektronisk signatur, jf. lov om elektroniske signaturer, om at deltage i et biomedicinsk forskningsprojekt, der efter fyldestgørende information om projektets art, betydning, rækkevidde og risici og modtagelse af passende dokumentation er indhentet fra nærmeste pårørende og den praktiserende læge alternativt embedslægen eller forældremyndighedens indehaver eller værgen. 

10) Forskningsbiobank: en struktureret samling af menneskeligt biologisk materiale, der opbevares med henblik på biomedicinsk forskning, der er tilgængelig efter bestemte kriterier, og hvor oplysninger, der er bundet i det biologiske materiale, kan henføres til enkeltpersoner. 

Kapitel 3 

Anmeldelse og tilladelse 

§ 8. Den forsøgsansvarlige skal anmelde ethvert biomedicinsk forskningsprojekt, jf. § 7, nr. 1, til den regionale komité for det område, hvori den forsøgsansvarlige har sit virke. Anmeldelsen til den regionale komité skal være skriftlig eller elektronisk sammen med brug af elektronisk signatur, jf. lov om elektroniske signaturer. 

Stk. 2. Ved multicenterforsøg skal den forsøgsansvarlige, der koordinerer projektet, eller de forskellige forsøgsansvarlige anmelde projektet til den regionale komité for det område, hvori den forsøgsansvarlige har sit virke. Komiteens tilladelse meddeles de øvrige komiteer. Ved grænseoverskridende multicenterforsøg skal der dog altid ske anmeldelse her i landet. 

Stk. 3. Spørgeskemaundersøgelser og registerforskningsprojekter skal kun anmeldes til en regional komité, såfremt projektet tillige omfatter menneskeligt biologisk materiale. 

Stk. 4. Forsøg på cellelinjer eller lignende, der stammer fra et forsøg med indsamling af celler eller væv, som har opnået den nødvendige godkendelse, skal ikke anmeldes. 

Stk. 5. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling kan fastsætte nærmere regler om de forhold, der er nævnt i stk. 4. 

Stk. 6. Stk. 4 og 5 gælder ikke ved forsøg vedrørende anvendelse af befrugtede æg, stamceller og stamcellelinjer herfra, der har til formål at opnå ny viden, som vil kunne forbedre mulighederne for behandling af sygdomme hos mennesker, jf. lov om kunstig befrugtning i forbindelse med lægelig behandling, diagnostik og forskning m.v. 

§ 9. Projekter, der er anmeldelsespligtige efter § 8, må ikke iværksættes, før der er foretaget en videnskabsetisk bedømmelse heraf og givet tilladelse af den regionale komité til iværksættelsen. Ved kliniske forsøg med lægemidler forudsætter forsøget også tilladelse efter lov om lægemidler. 

Stk. 2. Komiteen skal orientere Lægemiddelstyrelsen om sin afgørelse. 

Stk. 3. Kan der ikke i en regional komité opnås enighed om bedømmelsen af et projekt, indbringes projektet for den centrale komité, der træffer afgørelse i sagen, jf. § 24. I så fald må projektet først iværksættes, når den centrale komité har godkendt projektet. 

Stk. 4. Komiteerne skal gøre brug af konsulentbistand i de tilfælde, hvor de ikke selv råder over fornøden faglig ekspertise til at bedømme forelagte projekter. Ved behandling af en ansøgning om forsøg på mindreårige skal komiteen indhente konsulentbistand fra en ekspert i pædiatri. Ved behandling af en ansøgning om forsøg på personer omfattet af værgemålslovens § 5 vedrørende personlige forhold og voksne varigt inhabile skal komiteen indhente konsulentbistand fra en ekspert, der har kendskab til den pågældende persongruppe. 

Tidsfrister 

§ 10. Komiteen skal inden for en frist på 60 dage efter modtagelsen af en behørigt udformet ansøgning træffe afgørelse om projektets godkendelse, jf. dog stk. 2 og 3. 

Stk. 2. Fristen i henhold til stk. 1 forlænges med 30 dage, når der er tale om behandling af en ansøgning om godkendelse af forsøg med genterapi, somatisk celleterapi eller lægemidler, der indeholder genmodificerede organismer. Fristen på 90 dage forlænges med yderligere 90 dage i tilfælde af høring af offentlige råd og nævn. Ved behandling af en ansøgning om godkendelse af xenogen celleterapi gælder ingen tidsmæssige begrænsninger i fristen for meddelelse af tilladelse. 

Stk. 3. Inden for den periode, hvor ansøgningen behandles, kan komiteen sende en enkelt anmodning om oplysninger ud over, hvad ansøgeren allerede har forelagt. Fristen i stk. 1 og 2 afbrydes, indtil de supplerende oplysninger er modtaget. 

Kapitel 4 

Komitésystemets opgaver 

§ 11. Ved behandling af en ansøgning om godkendelse af et biomedicinsk forskningsprojekt kan komiteerne først meddele tilladelse, når de har vurderet de forhold, der er nævnt i dette kapitel og kapitel 5. Komiteerne skal ikke vurdere, om krav i henhold til anden lovgivning er overholdt, jf. dog § 14, stk. 1, nr. 3, 5 og 6, og § 15, stk. 1, nr. 1. 

Stk. 2. Komiteen skal sikre dokumentation for den forsøgsansvarliges identifikation. 

§ 12. Komiteen kan kun meddele tilladelse, hvis 

1)   de risici, der kan være forbundet med at gennemføre projektet, hverken i sig selv eller i forhold til projektets forudselige fordele har et uforsvarligt omfang, 

2)   den forventede gevinst i terapeutisk henseende og for folkesundheden kan berettige projektet, 

3)   projektets videnskabelige standard opfylder kravet om, at projektet skal bidrage til udvikling af ny, værdifuld viden, jf. § 1, stk. 3, og 

4)   der er tilstrækkelig grund til at gennemføre projektet og projektets konklusioner er berettigede. 

Stk. 2. Ved behandling af en ansøgning om godkendelse af et biomedicinsk forskningsprojekt skal komiteen foretage en afvejning af de forudselige risici og ulemper i forhold til gevinsten for den enkelte forsøgsperson og for andre nuværende og fremtidige patienter, herunder at smerter, gener, frygt og anden forudselig risiko minimeres i forhold til forsøgspersonens sygdom og udviklingsstadium. Denne afvejning skal foretages under hensyntagen til, om forsøgspersonen selv er i stand til at afgive et informeret samtykke, eller om samtykke skal indhentes fra nærmeste pårørende og den praktiserende læge alternativt embedslægen eller forældremyndighedens indehaver eller en værge efter værgemål, der omfatter personlige forhold, herunder beføjelse til at meddele samtykke til deltagelse i et biomedicinsk forskningsprojekt, jf. værgemålslovens § 5. 

Stk. 3. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling kan fastsætte nærmere regler om de forhold, der er nævnt i stk. 1 og 2. 

§ 13. Ved behandling af en ansøgning om godkendelse af et biomedicinsk forskningsprojekt på forsøgspersoner, som er ude af stand til at give et informeret samtykke, skal komiteen ud over opfyldelsen af betingelserne i § 12 påse, at 

1)   projektet er afgørende for at efterprøve data indhentet ved forsøg på personer, der er i stand til at give et informeret samtykke, eller ved andre forsøgsmetoder, 

2)   projektet direkte vedrører en klinisk tilstand, som den pågældende befinder sig i, og 

3)   projektet kan forventes at give patientgruppen en gevinst. 

Stk. 2. Et biomedicinsk forskningsprojekt, som ikke omhandler forsøg med lægemidler, kan godkendes, selv om betingelserne i stk. 1 ikke er opfyldt, hvis 

1)   projektet ikke med tilsvarende nytte kan gennemføres med inddragelse af myndige, habile forsøgspersoner og 

2)   projektet har udsigt til direkte at gavne forsøgspersonen. 

Stk. 3. Et biomedicinsk forskningsprojekt, som ikke omhandler forsøg med lægemidler, kan endvidere godkendes, selv om betingelserne i stk. 1 og 2 ikke er opfyldt, hvis 

1)   projektet alene kan gennemføres ved inddragelse af personer omfattet af den pågældende aldersgruppe, sygdom eller tilstand, 

2)   projektet direkte har udsigt til at kunne overføre meget store fordele til den patientgruppe, som omfattes af samme aldersgruppe, sygdom eller tilstand som forsøgspersonen og 

3)   projektet indebærer minimale risici og gener for forsøgspersonen. 

Stk. 4. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling kan fastsætte nærmere regler om de forhold, der er nævnt i stk. 1-3. 

§ 14. Komiteen kan i øvrigt kun meddele tilladelse, hvis 

1)   det klart fremgår af den skriftlige eller elektroniske information, hvilken økonomisk støtte den forsøgsansvarlige modtager fra private virksomheder, fonde m.v. til gennemførelse af det pågældende forskningsprojekt, og om den forsøgsansvarlige i øvrigt har en økonomisk tilknytning til private virksomheder, fonde m.v., som har interesser i det pågældende forskningsprojekt, 

2)   eventuelt vederlag eller anden ydelse for deltagelse i et biomedicinsk forskningsprojekt ikke er egnet til at påvirke samtykkeafgivelsen, 

3)   forsøgspersonens ret til fysisk og mental integritet samt retten til privatlivets fred respekteres og oplysninger vedrørende forsøgspersonen beskyttes efter lov om behandling af personoplysninger, 

4)   den forsøgsansvarlige har sikret forsøgspersonen adgang til at få yderligere oplysninger om projektet, 

5)   projekter, der medfører udførsel af biologisk materiale og oplysninger til tredjelande, gennemføres i overensstemmelse med reglerne i lov om behandling af personoplysninger og 

6)   der sker offentliggørelse af såvel negative som positive forsøgsresultater så hurtigt, som det er muligt og fagligt forsvarligt. Offentliggørelsen skal ske i overensstemmelse med lov om behandling af personoplysninger. 

Stk. 2. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling kan fastsætte nærmere regler om de forhold, der er nævnt i stk.1. 

§ 15. Ved behandling af en ansøgning om godkendelse af et biomedicinsk forskningsprojekt, som omhandler klinisk forsøg med lægemidler, der er omfattet af lov om lægemidler, skal komiteerne i bedømmelsen ud over de i §§ 12-14 nævnte forhold påse, 

1)   at Lægemiddelstyrelsen er inddraget i godkendelsen af projektet, jf. § 9, stk.1, 

2)   at der er en erstatning eller godtgørelsesordning, hvis forsøgspersonen lider skade eller dør som følge af projektet, og at der er tegnet forsikringer eller foreligger en godtgørelsesordning til dækning af den forsøgsansvarlige og sponsors ansvar, 

3)   størrelsen af og de nærmere regler for udbetaling af eventuelt honorar eller eventuel kompensation til den forsøgsansvarlige og forsøgspersoner og indholdet af de relevante klausuler i enhver påtænkt kontrakt mellem sponsoren og forsøgsstedet, og 

4)   at den forsøgsansvarlige er kvalificeret til at træffe behandlingsmæssige beslutninger og har en behørig sundhedsvidenskabelig uddannelse som læge eller, hvor det er relevant, tandlæge og klinisk erfaring. 

Stk. 2. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling kan fastsætte nærmere regler om de forhold, der er nævnt i stk. 1. 

Kapitel 5 

Informeret samtykke 

Biomedicinske forskningsprojekter, der berører myndige personer 

§ 16. Komiteen kan kun meddele tilladelse til at indlede og fortsætte et biomedicinsk forskningsprojekt, hvis den myndige forsøgsperson har afgivet informeret samtykke. 

Stk. 2. Komiteen kan kun meddele tilladelse til at indlede og fortsætte et biomedicinsk forskningsprojekt, hvis forsøgspersonerne, der deltager i projektet, skriftligt og mundtligt vil få oplysninger om projektets indhold, forudselige risici og fordele, og at der vil blive indhentet og givet informeret samtykke. 

Stk. 3. Såfremt et registerforskningsprojekt, der skal anmeldes efter § 8, stk. 3, for den enkelte forsøgsperson ikke indebærer sundhedsmæssige risici eller på anden måde efter omstændighederne i øvrigt kan være til belastning for den pågældende, kan komiteen bestemme, at projektet ikke er omfattet af stk. 1 og 2 eller § 17, stk. 1 og 2. Komiteen kan endvidere bestemme, at et anmeldelsespligtigt registerforskningsprojekt ikke er omfattet af stk. 1 og 2 eller § 17, stk. 1 og 2, hvis indhentning af informeret samtykke er umulig eller uforholdsmæssig vanskelig. 

Stk. 4. Komiteen kan kun meddele tilladelse, hvis det klart fremgår af informationen, at forsøgspersoner på ethvert tidspunkt kan tilbagekalde samtykket efter stk. 1. 

Stk. 5. Komiteen kan kun meddele tilladelse, hvis forsøgspersonen afgiver informeret samtykke, når personens væv i forbindelse med et konkret forskningsprojekt udtages med henblik på opbevaring i en forskningsbiobank. 

Stk. 6. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling kan fastsætte nærmere regler om de forhold, der er nævnt i stk. 1-5. 

Biomedicinske forskningsprojekter, der berører mindreårige, personer under personligt værgemål og voksne varigt inhabile 

§ 17. Komiteen kan kun meddele tilladelse til at indlede og fortsætte et biomedicinsk forskningsprojekt, der berører mindreårige, hvis der er indhentet stedfortrædende samtykke fra forældremyndighedens indehaver. Det stedfortrædende samtykke skal være udtryk for den mindreåriges interesse. Komiteen kan kun meddele tilladelse, hvis den mindreårige vil modtage information fra en person med kendskab til det område, som projektet vedrører, og som tillige har de pædagogiske forudsætninger for at kunne formidle indholdet til den aldersgruppe, som projektet omfatter. 

Stk. 2. Komiteen kan kun meddele tilladelse til at indlede og fortsætte et biomedicinsk forskningsprojekt, der berører personer under værgemål, der omfatter personlige forhold, herunder beføjelse til at meddele samtykke til deltagelse i biomedicinske forskningsprojekter, jf. værgemålslovens § 5, hvis der er indhentet stedfortrædende samtykke fra værgen. Komiteen kan kun meddele tilladelse til at indlede og fortsætte et biomedicinsk forskningsprojekt, der berører voksne varigt inhabile, hvis der er indhentet stedfortrædende samtykke fra den nærmeste pårørende og den praktiserende læge alternativt embedslægen. Det stedfortrædende samtykke skal være udtryk for forsøgspersonens interesse. Komiteen kan kun meddele tilladelse, hvis forsøgspersonen vil modtage information, der er afpasset personens forståelsesevne. 

Stk. 3. Komiteen kan kun meddele tilladelse, hvis det klart fremgår af informationen, at det stedfortrædende samtykke efter stk. 1 henholdsvis 2 på ethvert tidspunkt kan tilbagekaldes, uden at det er til skade for forsøgspersonen. Forsøgspersonens tilkendegivelser skal, i det omfang de er aktuelle og relevante, tillægges betydning. 

Stk. 4. Komiteen kan kun meddele tilladelse, hvis forsøgsprotokollen vedrørende projekter, der berører personer omfattet af stk. 1 eller 2, vurderes af en konsulent med ekspertise i pædiatri henholdsvis den pågældende gruppes tilstand. 

Stk. 5. Komiteen kan kun meddele tilladelse, hvis der indhentes stedfortrædende samtykke, når den mindreåriges, forsøgspersonen under værgemåls eller den voksne varigt inhabiles væv i forbindelse med et konkret forskningsprojekt udtages med henblik på opbevaring i en forskningsbiobank. 

Stk. 6. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling kan fastsætte nærmere regler om de forhold, der er nævnt i stk. 1-5. 

Biomedicinske forskningsprojekter, der berører afdøde 

§ 18. Ved behandling af en ansøgning om godkendelse af et biomedicinsk forskningsprojekt, der berører afdøde, der er omfattet af lov om ligsyn, obduktion, transplantation m.v., gælder reglerne om samtykke i denne lov ikke. 

Stk. 2. Ved behandling af en ansøgning om godkendelse af et biomedicinsk forskningsprojekt, der berører afdøde, der ikke er omfattet af lov om ligsyn, obduktion, transplantation m.v., skal der indhentes stedfortrædende samtykke fra nærmeste pårørende. 

Dispensation fra samtykkekravet vedrørende 15-17-årige 

§ 19. Komiteen kan dispensere fra kravet om samtykke fra forældremyndighedens indehaver, jf. § 17, stk.1, hvor forsøgspersonen er fyldt 15 år og ikke er myndig, hvis den pågældende selv afgiver informeret samtykke. Dispensationen skal ske under hensyntagen til projektets karakter, risiko og belastning. 

Stk. 2. Hvis den umyndige 15-17-årige selv afgiver informeret samtykke efter stk. 1, skal forældremyndighedens indehaver have samme information og inddrages i den 15-17-åriges stillingtagen. 

Forskning i akutte situationer 

§ 20. Hvis karakteren af projektet betyder, at det kun kan gennemføres i akutte situationer, hvor forsøgspersonen ikke er i stand til at afgive et informeret samtykke og det ikke er muligt at indhente et stedfortrædende samtykke, kan projektet gennemføres, hvis det på længere sigt kan forbedre personens helbred. 

Stk. 2. Den forsøgsansvarlige skal snarest muligt efterfølgende søge indhentet informeret samtykke eller stedfortrædende samtykke. 

Stk. 3 . Stk. 1 og 2 gælder dog ikke ved kliniske forsøg med lægemidler. 

Samtykke i andre situationer 

§ 21. For behandling af en ansøgning om godkendelse af et biomedicinsk forskningsprojekt , der er anmeldelsespligtigt efter § 8, men som ikke er omfattet af §§ 16-20, fastsætter ministeren for videnskab, teknologi og udvikling nærmere regler for indhentning af informeret eller stedfortrædende samtykke, hvis samtykkekravet ikke følger af anden lovgivning. 

Kapitel 6 

Biomedicinske forskningsprojekters gennemførelse og kontrol 

§ 22. Den regionale komité fører tilsyn med, at det biomedicinske forskningsprojekt udføres i overensstemmelse med den meddelte tilladelse, jf. § 9. 

Stk. 2. En komité kan følge et projekts forløb og kræve, at den afsluttende forskningsrapport eller publikation sendes til komiteen. Komiteen kan afkræve den forsøgsansvarlige eller sponsor en begrundet redegørelse i tilfælde, hvor projektet ikke fuldføres. 

Stk. 3. Den forsøgsansvarlige skal omgående underrette den videnskabsetiske komité, hvis der under projektet optræder alvorlige bivirkninger eller alvorlige hændelser. Ved indberetning af alvorlige hændelser, som er en følge af projektet, såsom dødsfald skal den forsøgsansvarlige indberette de oplysninger, komiteen måtte anmode om. 

Stk. 4. Sponsor eller den forsøgsansvarlige skal en gang årligt i hele forsøgsperioden indsende en liste til komiteen over alle alvorlige bivirkninger og alvorlige hændelser, som er indtruffet i perioden, samt give oplysning om forsøgspersonernes sikkerhed. 

Stk. 5. Stk. 1 og 3 gælder ikke for kliniske forsøg med lægemidler. 

Ændringer i et godkendt biomedicinsk forskningsprojekt 

§ 23. Under gennemførelsen af et godkendt biomedicinsk forskningsprojekt, jf. § 9, kan der kun foretages ændringer efter følgende regler: 

1)   Væsentlige ændringer i forsøgsprotokollen må kun iværksættes efter godkendelse af komitésystemet. Sponsor eller den forsøgsansvarlige træffer efter omstændighederne de nødvendige nødsikkerhedsforanstaltninger for at beskytte forsøgspersonerne. 

2)   Komiteen afgiver en udtalelse inden for en frist på 35 dage fra modtagelsen af den behørigt udformede ændringsanmodning. Ændringen af forsøgsprotokollen kan først iværksættes, når komiteens godkendelse foreligger. Komiteens afgørelse kan indbringes for den centrale komité. 

3)   90 dage efter afslutningen af et biomedicinsk forskningsprojekt underretter den forsøgsansvarlige komiteen om, at projektet er afsluttet. Når et projekt afbrydes tidligere end planlagt, er fristen for underretning 15 dage fra det tidspunkt, hvor beslutningen om at afbryde projektet blev truffet. Afbrydelsen skal begrundes. 

Kapitel 7 

Den Centrale Videnskabsetiske Komité 

§ 24. Den centrale komité har til opgave 

1)   at koordinere arbejdet i de regionale komiteer, fastsætte vejledende retningslinjer og udtale sig om spørgsmål af principiel karakter, såfremt dette ikke er knyttet til godkendelsen af et konkret forskningsprojekt, 

2)   at følge forskningsudviklingen på sundhedsområdet og virke for forståelsen af de etiske problemstillinger, udviklingen kan medføre i forhold til offentligheden, myndigheder m.v., og 

3)   at behandle forskningsprojekter, som er forelagt komiteen efter § 9, stk. 3, og virke som klageinstans for de regionale komiteers afgørelser. 

§ 25. Den forsøgsansvarlige, der har fået afslag på en ansøgning om godkendelse af et biomedicinsk forskningsprojekt, kan indbringe afgørelsen for den centrale komité senest 30 dage efter, at afgørelsen fra den regionale komité er modtaget. Et projekt kan ligeledes indbringes for den centrale komité senest 30 dage efter afgørelsen fra den regionale komité af enhver, der er part i sagen i forvaltningslovens forstand. Den centrale komité skal træffe afgørelse inden for fristen i § 10 og § 23, stk. 1, nr. 2. Indbringelsen for den centrale komité skal være skriftlig eller elektronisk sammen med brug af elektronisk signatur, jf. lov om elektroniske signaturer. 

Stk. 2. Kan der ikke i den centrale komité opnås enighed om bedømmelsen af et projekt, kan komiteen træffe afgørelse ved almindeligt flertal, såfremt flertallet omfatter et flertal blandt såvel de medlemmer, der er aktive inden for den sundhedsvidenskabelige forskning, som de læge medlemmer udpeget til Den Centrale Videnskabsetiske Komité, jf. § 4, stk. 2. Formanden for den centrale komité anses i forbindelse med en afstemning som et medlem, der er aktivt inden for den sundhedsvidenskabelige forskning. De tre øvrige ministerudpegede medlemmer anses i forbindelse med en afstemning som læge medlemmer. 

Stk. 3. Den centrale komités afgørelse kan ikke indbringes for anden administrativ myndighed. 

§ 26. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling kan efter indstilling fra Den Centrale Videnskabsetiske Komité udstede regler om, at behandlingen af projekter inden for specifikke, nye forskningsområder, hvori der ikke indgår kliniske forsøg med lægemidler, kan suspenderes for en nærmere angivet periode, indtil der har fundet en almen etisk eller videnskabsetisk afklaring sted. 

§ 27. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling kan efter indstilling fra Den Centrale Videnskabsetiske Komité udstede regler til de regionale komiteer om den videnskabsetiske bedømmelse af forskningsprojekter inden for specifikke, nye   forskningsområder. Ministeren kan i den forbindelse bestemme, at § 8, stk. 4 og 5, ikke gælder for et sådant specifikt, nyt forskningsområde. 

Kapitel 8 

Finansiering 

§ 28. Udgifterne til de regionale komiteer afholdes af amtskommunerne. Hovedstadens Sygehusfællesskab afholder en forholdsmæssig del af udgifterne til den regionale komité, der betjener sygehusfællesskabets institutioner. Til delvis dækning af udgifterne betaler forskningsinstitutioner m.v. samt private firmaer og hospitaler et gebyr pr. projekt til vedkommende amtskommune. Amtskommunen fastsætter gebyrets størrelse, som ikke må overstige, hvad der svarer til projektets forventede andel af den pågældende komités samlede årlige udgift. 

Stk. 2. Den centrale komités udgifter afholdes af ministeren for videnskab, teknologi og udvikling. Ministeren stiller den fornødne sekretariatsbistand til rådighed. 

Stk. 3. Medlemmerne af de regionale komiteer og deres eventuelle suppleanter modtager udgiftsgodtgørelse efter reglerne i den kommunale styrelseslov § 16, stk. 10. Amtsrådet kan beslutte, at medlemmerne og deres eventuelle suppleanter herudover ydes diæter og erstatning for dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste efter reglerne i § 16 a i den kommunale styrelseslov. Amtsrådet kan endvidere beslutte, at hvervet som medlem af de regionale komiteer vederlægges med indtil 10.000 kr. årligt, at hvervet som formand for de regionale komiteer vederlægges med indtil 35.000 kr. årligt, og at hvervet som næstformand vederlægges med indtil 30.000 kr. årligt. En vederlagt formand eller næstformand kan ikke samtidig modtage diæter og erstatning for dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste . 
Stk. 4. Medlemmerne af den centrale komité og deres eventuelle suppleanter, bortset fra formanden og næstformanden og de tre ministerudpegede medlemmer, ydes diæter, erstatning for dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste samt udgiftsgodtgørelse efter reglerne i § 16 a i den kommunale styrelseslov. 

Stk. 5. Udgiften til vederlæggelse af medlemmerne af de regionale komiteer og de medlemmer af den centrale komité, der er medlemmer af en regional komité, afholdes af vedkommende amtskommune. Det samme gælder udgiften til eventuelle suppleanter. Udgiften til fast vederlag til formanden, næstformanden og de tre ministerudpegede medlemmer i den centrale komité afholdes af ministeren for videnskab, teknologi og udvikling. 

Stk. 6. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling fastsætter regler om de forhold, der er nævnt i stk. 1. 

Kapitel 9 

Straf 

§ 29. Den, der iværksætter et projekt i strid med §§ 8, 9 og 23 eller iværksætter et projekt i strid med vilkårene for tilladelsen, jf. kapitel 4-6, kan straffes med bøde eller fængsel indtil 4 måneder. 

Stk. 2. I forskrifter, der udstedes i medfør af loven, kan der fastsættes straf i form af bøde for overtrædelse af bestemmelser i forskriften. 

Stk. 3. Der kan pålægges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel. 

Godtgørelse 

§ 30. Sponsor eller, hvis denne ikke har værneting i Danmark, den forsøgsansvarlige skal betale en godtgørelse på 1.000 kr. til den person, som har deltaget i et projekt iværksat i strid med §§ 8, 9 og 23, eller som ikke har afgivet et informeret samtykke, jf. §§ 16 og 19, eller hvor der ikke er indhentet et stedfortrædende samtykke, jf. § 17, medmindre den forsøgsansvarlige eller sponsor kan dokumentere, at forholdet ikke skyldes fejl fra den forsøgsansvarliges eller sponsors side. 

Stk. 2. Bestemmelsen i stk. 1 berører ikke en persons adgang til erstatning efter dansk rets almindelige regler. 

Kapitel 10 

Ikrafttræden m.v. 

§ 31. Loven træder i kraft den 1. juni 2003. 

Stk. 2. Loven finder anvendelse på behandling af ansøgninger om godkendelse af biomedicinske forskningsprojekter anmeldt efter den 1. maj 2004. 

Stk. 3. Lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter, jf. lovbekendtgørelse nr. 69 af 8. januar 1999, ophæves den 1. maj 2004, jf. stk. 2. 

Stk. 4. Regler udstedt i medfør af loven, jf. stk. 3, forbliver i kraft, indtil disse ophæves eller erstattes af nye regler. 

Stk. 5. Medlemmerne af de nuværende komiteer fortsætter deres virke indtil udløbet af deres udpegningsperiode med mulighed for genudpegning, hvis genudpegning kunne ske efter den hidtidige lov. 

Stk. 6. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling fastsætter nærmere regler om overgangsbestemmelserne vedrørende behandling af ansøgninger om godkendelse af biomedicinske forskningsprojekter anmeldt før den 1. maj 2004. 

§ 32. Loven gælder ikke for Færøerne og Grønland, men kan ved kongelig anordning sættes i kraft for disse dele af riget med de afvigelser, som de særlige færøske og grønlandske forhold tilsiger. 

Givet på Christiansborg Slot, den 28. maj 2003
Under Vor Kongelige Hånd og Segl

MARGRETHE R.

Oversigt over projektet anmeldt i 2004
2004001
Effekt af styrketræning til hoftealloplastikopererede (THA) patienter.

2004/002
Bipolær vs. Unipolær hemialloplastik til patienter 70 år eller derover med disloceret medial collum femoris fraktur. En prospektiv randomiseret undersøgelse.

2004003
Forekomst af thyroidea abnormiteter hos patienter med Klinefelters syndrom.

2004004mch
Dos alfuzosin SR vs. placebo in male patients facilitate spontaneous voiding during clean intermittent self-catheterisation following acute urinary retention?

2004005
Effekt og patientvurderet kvalitet af behandlingstilbud til kvinder med hyperemesis gravidarum.

2004006
Luftvejssymptomer og lungefunktion i fiskeforædlingsindustrien i Nordjylland.

2004007
Ændringer i cellecyclusfordelinger under kemoterapi for brystkræft.

2004008
Ændringer i cellecyclusfordelinger under antihormonbehandling for østrogenreceptor positiv brystkræft.

2004009
Ændringer i cellecyclusfordelinger under Herceptinbehandling for HER2 positiv brystkræft.
2004010mch
Gabapentin til behandling af smerter hos patienter med kronisk pankreatitis.
2004011
Effekten af forskellige doser af et nyt lavdosis østrogenkompleks til målrettet behandling af hedeture i overgangsalderen.

2004012mch
Lukkeanordning (Closure Device) til indstikssted i arteria femoralis i forbindelse med Perkutan Coronar Intervention.

2004013mch
Evaluering af jodberigelse i Danmark  - en epidemiologisk undersøgelse.

2004014
Endoskopisk veneudtagning ved koronar by-pass kirurgi.

2004015
Cognitiv funktion hos patienter med cancer mammae i relation til adjuverende behandling.
2004016
Præ- og peroperative vurderinger af risikofaktorer ved cancer endometri.
2004017
Endothelfunktion under moderat systemisk hypoxi og hyperoxi. Effekt af statinbehandling og relation til oxidativt stress.

2004018
Motivering til motion i Almen Praksis.

2004019 
Bone morphogenetic protein-2 vækstfaktor som substitut for knogle autograft i knogle ”docking site” efter Ilizarov knogle transport behandling af pseudarthroser og knogle defekter.

2004020
Effekten af pulserende elektromagnetisk behandling versus placebo på bensår. Et randomiseret dobbeltblindt forsøg.
2004021
Biokemisk analyse af fascien i skedens bagvæg hos kvinder opereret for nedsynkning.
2004022mch
Monitorering af pulmonal gasudveksling hos patienter med lungesvigt ved ændringer i det positive slutekspiratoriske luftvejstryk.

2004023mch
Udvikling og implementering af metode til ambulant døgn-monitorering af kernetemperatur og puls.

2004024 
Kvantificering af reflekser ved hjælp af en hydraulisk aktueret platform hos raske personer og neurologiske patienter.

2004025mch
Strålebehandling af børn med medulloblastom.

2004026
Svejsning og lungefunktion - en opfølgningsundersøgelse.

2004027mch
Multicenter studie for børn, 0-16 år, med lav gradig gliom.

2004028
Hormon monitoreret hjertesvigtsbehandling - HIRD.

2004029mch
Et 12 måneders, randomiseret, åbent, multicenter forsøg til langtidsbedømmelse af sikkerheden ved henholdsvis 150 mg og 300 mg aliskiren anvendt alene eller med valgfrit tillæg til hydrochlortiazid (12,5 mg eller 25 mg) til patienter med essentiel hypertension.

2004030
Sammenligning af effekt og bivirkninger ved behandling af postoperativ anæmi med Hemo-Boot, Kräuterblut eller Ferroduretter.

2004031
Placebo kontrolleret undersøgelse af effekten af ekstrakorporal chokbølge (ESWT) behandling af kronisk achillessenetendinitis.
2004032
Flexicore( diskusprotese til behandling af diskogene smerter associeret med degenerativ diskuslidelse (DDD - Degenerative Disc Disease) og ikke-responderende til non-operativ behandling.

2004033
Korrelation mellem ændringer i koagulations-systemet/koagulopati og parenkymatøs ilttension hos patienter med svære kranietraumer.

2004034
Faldprædikatorer i ældres balance- og gangkarakteristika.

2004035mch
Respond AF.

2004036
Receptiv musikterapi til kvinder i behandling for kræft i æggestokkene. En kontrolleret undersøgelse med fokus på angst, stemningsleje og livskvalitet.

2004037mch
Zink-baseret tidlig detekion af prostatacancer.

2004038
Gastrointestinale og segmentale colontransittider hos rygmarvsskadede.

2004039
Afprøvning af Coloplast A/S sårbandage indeholdende NSAID.

2004040mch
Behandling af atrieflimren.

2004041
Kateter og mechefjernelse efter prolapsoperation.
2004042
Ernæringsstatus blandt ældre skandinaviske patienter.

2004043
Evaluering af 3-mm Nobel direct Tandimplantater. En klinisk og radiologisk multicenter undersøgelse.

2004044
Sygeplejeassisteret hjemmebehandling af eksacerbation i kronisk obstruktiv lungefunktion.

2004045 
Frontier II NTA.

2004046
Opfølgningsundersøgelse af luftvejslidelser blandt møbelindustriarbejdere eksponeret for træstøv i Viborg Amt.

2004047
Måling af mave-tarmkanalens gennemblødning hos raske.

2004048
Renal clearance af hormoner af betydning for udvikling af arterieosklerose.

2004049
Randomiseret, DB placebokontrolleret forsøg med Poltit.
2004050
Direkte måling af mellemøretryk.

2004051
Central regulation af mellemøretryk.

2004052
Trommehindens elastiske egenskaber.

2004053
Knænær osteotomi. Stabilitet og heling i open-wedge osteotomi på proksimale tibia. Et klinisk prospektivt randomiseret studie.

2004054
Børns livskvalitet., når mor eller far er i den palliative fase af en sygdom.

2004055
Musikprojekt for patienter på opvågningsafdelingen - et individuelt cross over studie.
2004056
Eksperimentel påført skulder muskelsmerte - sensorisk og motorisk undersøgelse.

2004057
Basal stimulations virkning på intensiv delirium.

2004058mch
Et sammenlignende, dobbeltblindet, double-dummy klinisk forsøg med Desloratatin (DL) 5 mg én gang daglig, Cetirizin 10 mg én gang daglig og placebo én gang daglig hos patienter med kronisk idiopatisk urticaria (CIU).

2004059
Et follow-up studie af sequele efter commotio cerebri.

2004060
The time course of cortical expansion in the tongue MI as measured by TMS.

2004061
Analyse af LH receptor ekspression i humane granulosaceller.
2004062
Et indledende klinisk studie til at bestemme effekten af en kombina-tionsbehandling på enkelte og gentagne smertestimulationer.

2004063mch
Fysisk aktivitet som led i behandling af angst og depression.

2004064
Effekten af passive fysiologiske bevægelser på smerte.

2004065
Elektrisk terapi til genoptræning af gang hos patienter med apopleksi.

2004066mch
Smerteopfattelse i relation til indstik med nåle i human hud med og uden eksperimentelt påført inflammation.
2004067
Bronchiectasia. En klinisk og bakteriologisk karakteristik.

2004068
A clinical and radiographic comparison of implants with and without an anatomically designed scalloped fixtureabutment connection.
2004069
Kønsforskelle i psykofysik og EEG smertestimulering.

2004070mch
Undersøgelse af sammenhæng mellem kromatin struktur assay parametre og aneuploidiraten samt mutationsfrekvensen i nedfrosne og optøede æg i forbindelse med IVF behandling.

2004071
Lungefunktion og akut kæbehulebetændelse.

2004072
Tværfaglig rehabilitering efter operation for lungekræft.

2004073mch
Elektrisk terapi til genoptræning af gang hos patienter med apopleksi (II).

2004074mch
Et 6 ugers randomiseret dobbeltblindt, parallelgruppe, multicenter forsøg til evaluering af sikkerhed og effekt af kombinationen 150 mg aliskiren og 5 mg amlodipin sammenlignet med 5 mg og 10 mg amlodipin hos hypertensive patienter med utilstrækkeligt respons på 5 mg amlodipin.

2004075
Undersøgelse af fodens hyperpronation som mulig årsag til akillessenetendinit.

2004076
Astma - År 2005. En screeningsundersøgelse af astma i den nordjyske befolkning.

2004077
Knælidelser blandt gulvlæggere.

























