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Vedtagter for Den Centrale Videnskabsetiske Komité
- Godkendt af Indenrigs- og Sundhedsministeriet d. 18. juni 2010

I medfer af § 4, stk. 5 i lov nr. 402 af 28. maj 2003 om et videnskabsetisk
komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter (komitélo-
ven):

Hjemsted

§ 1. Den Centrale Videnskabsetiske Komité (CVK) nedsattes af indenrigs- og
sundhedsministeren. Komitéen er hjemmeheorende i Indenrigs- og Sundheds-
ministeriet. Komitéens sekretariatsfunktioner varetages af et uafhzngigt se-
kretariat under Indenrigs- og Sundhedsministeriets departement.

Konstituering

§ 2. Formanden for CVK udpeges af indenrigs- og sundhedsministeren. Sna-
rest efter, at et flertal af medlemmer er udpeget, jf. § 6, stk. 2, treeder CVK
sammen for at konstituere sig og udpege en nastformand.

Stk. 2. Endelig konstituering af CVK skal finde sted senest ved det 3. ordinze-
re mede efter ny sammensatning af CVK for en kommunal valgperiode.

Stk. 3. I tilfelde af formandens forfald udever nastformanden formandens
befajelser.

Stk. 4. Den regionale komité kan for hvert af de 2 medlemmer, som efter
komitéens indstilling er udpeget til medlemmer af CVK, valge en suppleant. I
tilfelde af forfald kan et medlem udpeget af de regionale komitéer erstattes af
suppleanten med fuld stemmeret.

Udvalg
§ 3. CVK kan nedsatte udvalg, herunder permanente udvalg, til varetagelse

af serlige sagsomréder eller szrlige spergsmal. CVK fastleegger kommissori-
um for sddanne udvalg.
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Stk. 2. Valg til disse udvalg afggeres blandt tilstedeveerende CVK medlemmer
ved simpelt flertal.

Opgaver

§ 4. Komitéens opgaver fremgér af komitélovens § 3, stk. 5, § 5, stk. 2 og §§
6, 24 og 25.

Stk. 2. Komitéen kan efter anmodning foretage en vejledende videnskabsetisk
bedemmelse af biomedicinske forskningsprojekter, der udferes uden for
Danmarks granser af danske forskere, eller hvor, der er tale om dansk finan-
siering af et sidant projekt. Det samme gelder biomedicinske forskningspro-
jekter, som forelegges for komitéen af enten Kommissionen for Videnskabe-
lige Undersogelser i Gronland eller andet relevant organ fra Grenland. Ved en
sddan vejledende videnskabsetisk bedemmelse vil komitéloven blive lagt til
grund.

Stk. 3. Klage over en godkendelse, som er meddelt af en regional viden-
skabsetisk komité, kan i henhold til lovens § 25, stk. 1, indbringes for CVK af
enkeltpersoner eller organisationer/foreninger, for hvem afggrelsen har en
vasentlig, individuel interesse.

Stk. 4. Et forskningsprojekt, som er forelagt Den Centrale Videnskabsetiske
Komité ma ikke ivaerksattes, for komitéens afggrelse foreligger.

Sagsbehandling

§ 5. Komitéens sagsbehandling finder sted i meder, der indkaldes af forman-
den, si vidt muligt med mindst 1 uges varsel. Madeindkaldelsen skal ledsages
af dagsorden med evt. bilagsmateriale.

Stk. 2. I forbindelse med medeindkaldelsen kan formanden udpege ét eller
flere medlemmer til at forelegge sager pa modet. I klage- og uenighedssager
udpeger formanden altid et legt medlem og et forskningsaktivt medlem til at
forelzgge sagerne.

Stk. 3. Efter sagernes karakter, eller hvis det er nadvendigt for at overholde
komitélovens tidsfrister for sagsbehandling, kan formanden undtagelsesvis
bestemme, at sagsbehandlingen finder sted ved skriftlig votering.

§ 6. Formanden leder komitéens meder. Sagerne foreleegges mundtligt af
formanden eller de medlemmer, som formanden har udpeget hertil, jf. § 5, stk.
2.

Stk. 2. Komitéen er beslutningsdygtig, nar formanden eller nestformanden og
mindst halvdelen af sivel de medlemmer, der er aktive inden for den sund-
hedsvidenskabelige forskning, som de lzge medlemmer er til stede.

Stk. 3. Hvis qourumskravet, jf. stk. 2, ikke er opfyldt, og beslutning om et
dagsordenspunkt ikke kan udskydes, kan formanden bestemme, at der trffes
afgorelse, og at der efterfolgende indhentes votum fra den gruppe, der ikke
menstrede quorum.

Stk. 4. Hvis en afgerelse, som navnt i stk. 3, treffes ved afstemning i CVK,
indhentes efterfolgende votum fra alle fravaerende medlemmer.



§ 7. Komitéens afgorelser ber sa vidt muligt traffes i enighed. Ved eventuel
afstemning afgeres sager, bortset fra sager omtalt i stk. 2, ved simpelt flertal. I
tilfzlde af stemmelighed er formandens stemme udslaggivende.

Stk. 2. Kan der ikke i komitéen opnas enighed om bedemmelsen af et forsk-
ningsprojekt, treffes afgerelse efter reglerne i komitélovens § 25, stk. 2.
Stemmelighed i bedemmelsen af et projekt betyder, at projektet ikke er god-
kendt.

Stk. 3. CVKs medlemmer er pligtige at afgive stemme i forbindelse med en
afstemning.

Stk. 4. Hvis en sag afgeres ved afstemning, kan denne foretages ved handsop-
raekning eller, sifremt et enkelt medlem ensker det, skriftligt.

§ 8. Chefen for CVKs sekretariat eller dennes stedfortraeder deltager i CVKs
meder.

Stk. 2. Formanden kan lade andre ansatte i sekretariatet deltage i komitéens
mgder.

Stk. 3. Sekretzrerne for de regionale komitéer kan deltage i komitéens meder
uden stemmeret.

Inhabilitet

§ 9. Et medlem kan ikke deltage i behandlingen af en sag og afgerelsen af et
konkret forskningsprojekt, som har veret behandlet i den regionale komité,
hvoraf hun/han er medlem. Det pagzldende medlem forlader lokalet under
forhandling og afstemning i sagen. Derimod kan et medlem godt deltage i
droftelsen af et spergsmal af principiel karakter, selvom vedkommende er
medlem af den komité, som har forelagt spergsmalet.

Stk. 2. Et medlem kan ikke deltage i behandlingen af et konkret forsknings-
projekt, hvor medlemmet selv eller dettes nere slegtninge har en personlig
eller gkonomisk interesse. Det samme gzlder, hvis medlemmet deltager i
ledelsen af eller i gvrigt har en nar tilknytning til det institut, den afdeling
eller virksomhed, som projektet vedrerer. Med hensyn til afgransningen af de
hensyn, der kan begrunde inhabilitet henvises til forvaltningslovens § 3. Det
pageldende medlem forlader lokalet under forhandling og afstemning i sagen.
Stk. 3. Et medlem skal underrette komitéen om omstendigheder, der kan give
anledning til tvivl om medlemmets habilitet, jf. forvaltningslovens § 6.

Stk. 4. Komitéen treffer afgorelse om, hvorvidt et medlem har en sadan inte-
resse i en sag, at det padgaeldende medlem er udelukket fra at deltage i sagens
behandling og afgerelse.

Stk. 5. Vil komitéen miste sin beslutningsdygtighed, galder bestemmelsen i
stk. 1 dog ikke, jf. forvaltningslovens § 4, stk. 2.

Tavshedspligt

§ 10. Komitéens medlemmer og suppleanter samt evt. reprasentanter i hen-
hold til § 8 har tavshedspligt efter samme regler som gazlder for offentligt
ansatte og indehavere af andre offentlige hverv.

Stk. 2. Det pahviler de i stk.1 nevnte personer at opbevare - ikke kopiere eller
udlevere - og efter endt brug destruere alt modtaget materiale, der er omfattet
af tavshedspligten.



Kontakt til offentligheden

§ 11. I konkrete sager afger komitéen, om en udtalelse pa komitéens vegne
skal fremsttes og i givet fald under hvilken form. Formanden og i dennes
fraver nastformanden varetager kontakten til medierne pa komitéens vegne,
medmindre andet bestemmes af komitéen. Drejer pressekontakten sig om rent
faktuelle oplysninger, kan sekretariatet sta for opgaven.

Sagkyndig bistand

§ 12. Under behandling af en sag kan komitéen indhente konsulentbistand
og/eller supplerende oplysninger fra den eller de personer, som sagen vedre-
rer.

Stk. 2. Formanden eller komitéen kan beslutte at indkalde sivel den ansvarli-
ge forsker som medlemmer af en regional komité og andre relevante parter til
en mundtlig dreftelse.

Stk. 3. Indhentes der eksterne vurderinger af et projekt, skal de perso-
ner/instanser, der foretager vurderingen, geres opmarksomme pa deres tavs-
hedspligt i forhold til det konkrete forskningsprojekt.

Ikrafttraeden

§ 13. Vedtzgten treder i kraft ved indenrigs- og sundhedsministerens god-
kendelse.



