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Bilag til bet. o. lovf. vedr. et videnskabsetisk komitésystem m.v.

Svar:

De i henvendelsen af 13. februar 2006 anferte
ensker til ®ndringer af komitéloven svarer stort
set til de forslag, som Den Centrale Videnskab-
setiske Komité stillede allerede i sit heringssvar
i oktober 2005.

Som det fremgér af mit til udvalget tidligere
fremsendte heringsnotat har de forslag, som ko-
mitéen nu genstiller i sin skrivelse, ikke givet an-
ledning til 2endringer i lovforslaget, idet de fore-
slaede @ndringer er ganske omfattende.

Vedrerende punkt 1 om forskningsbiobanker
er der tale om et omrade, som allerede er udfor-
ligt reguleret i komitéloven, patientretsstillings-
loven, persondataloven og L. 138, Forslag til lov
om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering
af humane vav og celler (vaevsloven).

Det stér saledes klart, at udtagelse og anven-
delse af menneskeligt veev m.v. til brug for et ak-
tuelt, konkret biomedicinsk forskningsprojekt
vurderes af det videnskabsetiske komitésystem
efter reglerne i komitéloven, mens udtagning,
opbevaring og anvendelse m.v. af vaev m.v. i an-
dre sammenhange eller med andre formal er re-
guleret i de gvrige love navnt oven for. At vav
udtages eller opbevares med henblik pé eventuel
senere forskning medforer siledes ikke, at det
falder ind under reglerne i komitéloven — det
sker forst ved anmeldelsen af et konkret forsk-
ningsprojekt vedrerende en biobank til en viden-
skabsetisk komité. Qvrige vavssamlinger (bio-
banker) skal blot anmeldes til Datatilsynet i hen-
hold til persondataloven.

Patientretsstillingsloven og persondataloven
er hovedlove, og herudover er persondataloven
delvist direktivreguleret. Det gor @ndringer pa
omréadet serdeles vanskelige og findes i evrigt
ikke relevante.

Vedrerende punkt 2 om de sékaldte kemikalie-
forseg har jeg tidligere besvaret to § 20-spergs-
maél herom, S 40 og S 42, som er vedlagt i kopi.
Det fremgar af besvarelserne, at de i spergsma-
lene omhandlede pesticidforseg pd mennesker
falder uden for komitélovens formal og dermed
uden for komitésystemets kompetence.

P4 nuveerende tidspunkt anses forsgg pa men-
nesker med kemikalier heller ikke fra europaisk
hold for en sundhedsrelateret problemstilling,
men derimod som en del af miljpomrédet. Pro-
blemstillingen er dog kompleks og omfatter

mange potentielt farlige kemikalier, hvorfor jeg
mener, at Danmark beor afvente resultatet af de
undersogelser, som er iverksat af pa omradet i
EU og Europaradet.

For sé vidt angéar punkt 3 og 4, vedrerer disse
selve komitésystemets opbygning og organisati-
on, opgavevaretagelse samt kontrol. Forslagene
er derfor indholdsmassigt af s& omfattende ka-
rakter, at de vil kreeve en samlet revision af ko-
mitéloven.

En siddan gennemgribende revision og an-
dring af loven fandt sted i forbindelse med ved-
tagelsen af den galdende komitélov i 2003 pé
baggrund af et omfattende udvalgsarbejde. Lo-
ven har kun har veeret fuldgyldigt i kraft i mindre
end 2 ar, og det findes derfor at veere for tidligt
at drage konklusioner vedrerende lovens effekt
pé komitésystemet, hvorfor der ikke ses behov
for at gennemfore endnu en revision af loven pa
nuvarende tidspunkt.

Vedrerende punkt 5 om lamme personers evne
til at give skriftligt tilsagn er det korrekt, at en
sddan adgang ikke er udtrykkeligt formuleret i
komitéloven. Det ma dog ud fra almindelige
retsgrundstninger antages, at den lamme, men
fuldt habile, forsegsperson kan give fuldmagt til,
at en anden person handle pé forsegspersonens
vegne i retsforhold.

Vedrerende_punkt 6 om Den Centrale Viden-
skabsetiske Komités gennemforelse af en inter-
national  sommerskole har ministeriet pd bag-
grund af dreftelser med Den Centrale Viden-
skabsetiske Komité forstéet, at komitéen ensker
hjemmel til at atholde rejse- og opholdsudgifter
for udenlandske deltagere i en international
sommerskole arrangeret af komitéen.

Anmerkningerne til Den Centrale Videnskab-
setiske Komités bevilling pé finansloven inde-
holder en beskrivelse af hvilke aktiviteter, som

‘bevillingen ma daekke. Det drejer sig om udgif-

ter til arbejdet i komitéen, til at folge forsknings-
udviklingen og til sekretariatsbetjening. Udgif-
ter til udlandske forskeres rejse- og opholdsud-
gifter falder uden for denne beskrivelse, hvilket
betyder, at der ikke er bevillingsmassig hjem-
mel til at afholde udgifter af denne karakter.

Afholdelse af udgifter til en international som-
merskole krever séledes ikke hjemmel i komité-
loven, men indarbejdelse af en hjemmel pa fi-
nansloven. Spergsmalet henvises derfor til en



