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Hering - udkast til bekendtgerelse om gebyr for
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter

Lov nr. 593 af 14. juni 2011 om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter traeder i kraft den 1. januar 2012.
Loven indeholder bl.a. bestemmelser om gebyrfinansiering af det
videnskabsetiske komitésystem og bemyndigelse til, at ministeren fastsastter
regler om gebyrets starrelse og opkraevning af gebyret, jf. §§ 39, stk. 2 og 40,
stk. 2.

Vedlagt fremsendes udkast til bekendtggrelse om gebyr for videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Udkastet tager
afsaet i den gaeldende bekendtgarelse nr. 795 af 24. februar 1992 om gebyr for
behandling af biomedicinske forskningsprojekter i de regionale
videnskabsetiske komiteer.

Gebyrets starrelse fastsaettes efter loven centralt af ministeren. De
eksisterende gebyrer er i udkastet pris- og I@nreguleret til 2012-niveau i
overensstemmelse med bemaerkningerne til den nye lov.

Den nye lov indebeerer som bekendt en eendret opgavefordeling i
komitésystemet. Derfor indeholder udkastet som noget nyt regler om Den
Nationale Videnskabsetiske Komités gebyropkraevning.

Endvidere indeholder den nye lov bestemmelser om forenklet
ekspeditionsform vedr. projekter, der ikke skannes at frembyde tvivl. Som en
konsekvens heraf er i udkastet fastsat regler om reduceret gebyr for sddanne
sager. Reduktionen udger 25 pct. af det saedvanlige gebyr. Indbringer et
kvalificeret mindretal en saddan sag for Den Nationale Videnskabsetiske
Komité, opkraeves det fulde gebyr.

For at sikre en Isbende regulering af gebyrernes starrelse, indeholder udkastet
en bestemmelse om érlig pris- og l@nregulering.

Den eksisterende hjemmel til at kreeve forhgjet gebyr for behandling af
multicenter projekter er udeladt, idet der ministeriet bekendt ikke har veeret
praksis for at udnytte denne hjemmel.

De nye gebyrregler traeder ifglge udkastet i kraft d. 1. januar 2012 - samtidig
med den nye komitélov.



Side 2

Spergsmal til bekendtgerelsesudkastet kan rettes til undertegnede.

Eventuelle bemaerkninger til udkastet bedes vaere ministeriet i heende senest
den 24. november 2011, pa adressen iho@im.dk og spok@im.dk.

Med venlig hilsen

Irene Holm



