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Bet. 0. lovf. vedr. patienters retsstilling

meerkes, at alle biomedicinske forskningsprojek-
ter, hvor biologisk materiale er involveret, er
omfattet af komitéloven (§ 7, nr. 1, j£. § 8, stk. 3).
Dette medferer, at alle biomedicinske forsk-
ningsprojekter, hvor biologisk materiale er in-
volveret, skal anmeldes til komitésystemet og
skal have opnaet komitésystemets tilladelse, in-
den projektet kan ivaerksattes (§§ 8 og 9).

De navnte regler i komitéloven er praeceptive.
Parterne — vaevsafgiver og veevsmodtager — kan
derfor ikke aftale nogen fravigelse af disse reg-
ler. F.eks. kan det ikke aftales forlods, at der kan
forskes i det biologiske materiale til et bestemt
formal, med den virkning, at veevsafgiveren er
forpligtet til at give sit samtykke til forsknings-
projektet, nar det konkrete projekt er udarbejdet
og vaevsafgiverens samtykke til deltagelse skal
indhentes. Vaevsafgiveren skal sté frit med hen-
syn til afgivelse af sit samtykke, nar det konkrete
projekt foreligger. Forsegspersoner kan i gvrigt
altid efter komitéloven treckke deres samtykke
til deltagelse i et forskningsprojekt tilbage.

Efter stk. 3 gives indenrigs- og sundhedsmini-
steren bemyndigelse til at fastsatte naermere be-
stemmelser om, hvilke yderligere oplysninger i
forhold til opregningen i stk. 2 aftalen skal inde-
holde.

Klager over, at en'privat virksomhed ikke har
indgéet en skriftlig aftale efter § 18 i — og sporgs-

mél om, hvorvidt en konkret aftale lever op til
lovens krav — kan indbringes for Sundhedsveese-
nets Patientklagenaevn. Dette folger af, at § 18 i
foresléds indfgjet i lov om patienters retsstilling,
og af, at det af lovens § 33 foelger, at klager over
forhold omfattet af patientretsstillingsloven kan
indbringes for Sundhedsvaesenets Patientklage-
naevn. Klageadgangen til Sundhedsvasenets Pa-
tientklagenavn afskerer ikke parterne fra at ind-
bringe aftalen for domstolene, idet Sundhedsvae-
senets Patientklageneaevn alene kan give udtryk
for sin opfattelse af aftaleforholdet og ikke kan
sanktionere retsforholdet pa anden méade.

Til nr. 3

" Overtraedelse af bestemmelserne i § 18 i eller
bestemmelser, der er fastsat med hjemmel heri,
foreslds straffet med bede. Det er alene modta-

- geren af det biologiske materiale, der kan straf-

fes for overtraedelse af § 18 1.

Til nr. 4-6

Da flere private stamcellebiobanker er under
etablering, er det fundet mest hensigtsmeessigt,
at de regler, der foreslas i lovens kapitel 3 b, tra-
der i kraft dagen efter lovens bekendtgarelse i
Lovtidende og tilleegges virkning for aftaler, der
indgés efter ikrafttreedelsestidspunktet.
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