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Folketingets Sundhedsudvalg har den 10. maj 2011 stillet falgende spargsmal
nr. 11 vedr. L 169 til indenrigs- og sundhedsministeren, som hermed besvares.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Liselott Blixt (DF).

Spegrgsmal nr. 11 vedr. L 169:

"Ministeren bedes redegare for om det er korrekt forstdet, at Den Nationale
Videnskabsetiske Komité fremover skal fgrstebehandle en reekke projekter i
stedet for de regionale videnskabsetiske komiteer, herunder redeggare for, om
ministeren har forstaelse for, at s&endringen kan pavirke arbejdsgleeden i et el-
lers godt fungerende komitésystem i dag, nar de "spaendende” etiske projekter
fratages de regionale komiteer.”

Svar:

Med L 169 sendres kompetencefordelingen imellem den nationale videnskab-
setiske komité og de regionale videnskabsetiske komiteer. Forskningsprojek-
ter, der vedrarer seerligt komplekse omrader, skal i medfer af forslagets § 15
anmeldes til den nationale komite, der herefter foretager den videnskabsetiske
bedgmmelse og tager stilling til, om projektet kan godkendes eller e;.

Forslaget er begrundet i et gnske om, at der ogsa inden for komplekse nye
forskningsomrader hurtigst muligt kan fastleegges en ensartet praksis i komité-
systemet pa tveers af regionale skel. Det vil styrke kvaliteten og brugervenlig-
heden i komitésystemet samt medfgre en mere hensigtsmaessig ressourceud-
nyttelse.

Den naermere afgraensning af, hvilke sager der skal overga til farstebehandling
ved den nationale komité, fastleegges ved bekendtggrelse efter indstilling fra
komitésystemet. Denne ordning giver den forngdne fleksibilitet med henblik pa
at imgdekomme, at der lgbende opstar nye forskningsomrader, som det vil
veere hensigtsmeessigt at farstebehandle i den nationale komité. Tilsvarende
giver bemyndigelsen fleksibilitet til at tilbagefare omrader til de regionale komi-
teer, nar en praksis er fastlagt.

Seerligt komplekse omrader vil navnlig veere:

e principielle nye forskningsomrader,

o forskningsomrader, hvor den sundhedsfaglige og /eller etiske kompleksitet
stiller saerlige krav til ekspertise i komiteen,

o forskningsprojekter, hvor hensynet til beskyttelse af forsggspersoner stiller
seerlige krav til den juridiske ekspertise og den sundhedsfaglige eller forsk-
ningsfaglige afvejning, eksempelvis forskning i akutte situationer



Side 2

Jeg henviser i gvrigt til de alImindelige bemaerkninger til lovforslaget og seerligt
til bemaerkningerne til forslagets § 15.

Det er vaesentligt at fremhaeve, at det kun vil veere et fatal af anmeldelser, der i
medfgr af forslaget skal farstebehandles af den nationale komité. Langt ho-
vedparten af anmeldelserne skal saledes fortsat behandles i de regionale ko-
miteer. Herunder ogsa anmeldelser, der rejser vaesentlige etiske og/eller
sundhedsvidenskabelige spgrgsmal og saledes kraever de regionale komiteers
grundige overvejelser, og at de regionale komiteer bruger al deres ekspertise.

Jeg haber, at de regionale komiteer synes, at disse udfordrende sager er
speendende og fortsat vil Igfte opgaven ikke blot med god faglig kvalitet, men
ogsa med den arbejdsgleede, som omtales i spgrgsmalet.

Med venlig hilsen

Bertel Haarder / Irene Holm



