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

af den ferste internationale sommerskole i vi-
denskabsetik. Efter ressortoverflytningen til In-
denrigs- og Sundhedsministeriet blev den forste
sommerskole faktisk gennemfort med deltagelse
fra 25 lande. Der foreligger en meget positiv
evaluering.

Efter ressortoverflytninger er det blevet pape-
get, at CVK i forhold til nugeldende lovgivning
mangler den fornedne hjemmel til internationale
aktiviteter, herunder afholdelse af 1 uges inter-
national sommerskole. Denne hjemmel enskes
nu juridisk sikret ved tilfojelse til § 24 af fx fol-
gende stykke: »4) ud fra et globaliserings- og in-
ternationaliseringssynspunkt at deltage i inter-
nationalt samarbejde om videnskabsetiske em-
ner og videnskabsetiske komitésystemer og
iveerksatte international formidlings- og kursus-
virksomhed om videnskabsetiske emner«. Se bi-
lag 3 for uddybning.

7. Et menneske ber én gang for alle via infor-
meret samtykke kunne give accept til at do-
nere videnskaben biologisk materiale til ge-
nerelle videnskabelige formél - uden at do-
nor senere skal afgive nyt informeret sam-
tykke. :

Et levende menneske kan beslutte at testamen-
tere sit afdede legeme mere generelt til viden-
skabelige formal og til undervisning af studen-
ter, Et levende menneske kan efter geldende
lovgivning i dag ikke beslutte at donere biolo-

. gisk materiale fx blodprever til videnskabelige
formé&l mere generelt. Der skal foreligge en kon-
kret projektbeskrivelse for det enkelte projekt
som grundlag for godkendelse. Det virker ikke

hensigtsmassigt, at mennesker, som gerne vil

afgive biologisk materiale til videnskaben mere

‘generelt, pa ny skal kontaktes for at afgive infor-

meret samtykke, hvis fx nedfrosne blodprever

om 5 &r skal anvendes til videnskabelige formal.

Se uddybende beskrivelse i bilag 1.

8. Definitionen pa forskningsbiobank i loven
ber &ndres, si en forskningsbiobank er no-
get, »man satter i banken« til imedegéelse
af fremtidige endnu ukendte forsknings-
formél, mens egvrige biobanker, der anven-
des til forskning, betragtes som projektbio-
banker, der indgar i et konkret beskrevet
forskningsprojekt. Komitésystemet skal
bédde have - forelagt projektbiobanker og
forskningsbiobanker, jf. i gvrigt pkt. 1 oven-
for:

I henhold til Indenrigs- og Sundhedsministeri-
ets'cirkulere af 13. juni 2005 skal en »forsk-
ningsbiobank« i komitélovens § 16, stk. 5, for-
stds som en biobank, der er en integreret del af et
biomedicinsk forskningsprojekt. CVK finder, at
betegnelsen »forskningsbiobank« ber forbehol-
des den samling af biologisk materiale, som op-
bevares med henblik pé fremtidig, ikke konkre-
tiseret forskning. Se uddybende beskrivelse i bi-
lag 1. :

9. Enkelte daglige uhensigtsmassigheder i
komitésystemets administration ber @ndres
via endret lovgivning.

De regionale komitéer har i det daglige arbej-
de konstateret nogle administrative uhensigts-
messigheder med komitéloven. Det drejer sig
dels om reglen om kun at matte rette henvendel-
se én gang til forsker (§ 10, stk. 3), dels kravet
om at sikre sig dokumentation for forskers iden-
titet (§ 11, stk. 2). Disse bestemmelser enskes
ophavet, jf. bilag 1.

Svar:

Vedrerende de i henvendelsen ad 21. februar
2006 anferte punkter 1-9 kan jeg vedrerende
punkt 2-6 i det hele henvise til min besvarelse af
spergsmal 15.

Herudover skal jeg vedrerende punkt 1, 7 og 8
om biobanker m.v. henvise til ministeriets cirku-
leereskrivelse af 13. juni 2005 om fortolkning af
§ 16, stk. 5, i lov om et videnskabsetisk komité-
system og behandling af biomedicinske forsk-
ningsprojekter i relation til forskningsbiobanker.
Af cirkulereskrivelsen fremgar det blandt andet,
at det af § 16, stk. 5, i komitéloven folger, at ko-
mitéen kun kan meddele tilladelse til et forsk-
ningsprojekt, hvis forsggspersonen afgiver in-
formeret samtykke, ndr personens vav i forbin-
delse med et konkret forskningsprojekt udtages
med henblik p& opbevaring i en forskningsbio-
bank.

Af cirkuleereskrivelsen fremgar det videre, at
det, som komitéloven regulerer, er biomedicin-
ske forskningsprojekter, dvs. konkrete forsk-
ningsprojekter p& mennesker eller menneskeligt
biologisk materiale. Komitésystemet har ikke
kompetence til at behandle andre spergsmal in-
den for forskningsverdenen. Dette forer til, at en
forskningsbiobank i § 16, stk. 5, skal forstds som
en biobank, der er en integreret del af et biome-
dicinsk forskningsprojekt.



