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Biobankeretableret med henblik pé en eventu-
el fremtidig forskning — biobanker uden for
forskningsprojekt — kan ikke godkendes af ko-
mitésystemet, da der savnes hjemmel hertil, 1i-
gesom der heller ikke er behov for sddan hjem-
mel, da det indsamlede biologiske materiale ikke
er gjort til genstand for forskning. Sddanne bio-
banker med forskningsformal skal udelukkende
anmeldes til Datatilsynet.

Omvendt skal biomedicinske forskningspro-

jekter, hvori der indgar biologisk materiale fra
en tidligere etableret biobank, anmeldes til og
godkendes af komitésystemet som alle andre
biomedicinske forskningsprojekter. Det biologi-
ske materiale bliver jo i s& fald anvendt til forsk-
ning og overgér derved fra at indgd i en alminde-
lig biobank til at indga i en forskningsbiobank.

Brugen af veev fra en tidligere etableret bio-
bank i et biomedicinsk forskningsprojekt kan
ske uden indhentelse af samtykke fra de perso-
ner, som oprindeligt afgav vaevet i medfer af ko-
mitélovens § 16, stk. 3, hvis anvendelsen af det
biologiske materiale i forskningsprojektet ikke
indebeerer risici eller belastning af disse perso-
ner. Det er den videnskabsetiske komité, der i
det konkrete tilfelde treffer afgorelse om undla-
delse af indhentelse af samtykke.

Pa denne baggrund ses der ikke at veere behov
for at etablere en adgang i komitéloven til, at
personer én gang kan give samtykke til at donere
biologisk materiale til generelle videnskabelige
formél som foreslaet i punkt 7 i henvendelsen fra
Den Centrale Videnskabsetiske Komité.

Cirkulereskrivelsen er vedlagt i sin helhed til
udvalgets orientering.

Til henvendelsens punkt 9 om enkelte uhen-
sigtsmaessigheder i komitéloven mé jeg fasthol-
de min besvarelse af spergsmél 15, hvoraf det
blandt andet fremgar, at vi nu mé fokusere pa
indholdet af det fremsatte lovforslag med hen-
blik pé at fa den bedst mulige tilretning af de om-
rader, som krever justering her og nu.

En gennemgribende revision og ®ndring af lo-
ven fandt sted i forbindelse med vedtagelsen af
den geeldende komitélov i 2003 pé baggrund af
et omfattende udvalgsarbejde. Loven har kun
har veeret fuldgyldigt i kraft i mindre end 2 &r, og
det findes derfor at veere for tidligt at drage kon-
klusioner vedrerende lovens effekt pa komitésy-
stemet. Da der er flere emner vedrerende komi-
tésystemet, som man kunne overveje at @®ndre

reguleringen af, vil jeg imidlertid. have komité-
ens forslag til evrige lovaendringer i erindring
ved senere @&ndringer af komitéloven.

Fortolkning af § 16, stk. 5, i lov om et
videnskabsetisk komitésystem og behandling
af biomedicinske forskningsprojekter i
relation til forskningsbiobanker

Da der har vist sig en vis usikkerhed om forsta-
elsen af § 16, stk. 5, i lov om et videnskabsetisk
komitésystem og behandling af biomedicinske
forskningsprojekter (komitéloven), skal Inden-
rigs- og Sundhedsministeriet udtale:

§ 16, stk. 5, har falgende ordlyd:

»Stk. 5. Komiteen kan kun meddele tilladelse,
hvis forsegspersonen afgiver informeret sam-
tykke, nar personens vav i forbindelse med et
konkret forskningsprojekt udtages med henblik
pé opbevaring i en forskningsbiobank.«

Det sporgsmal, der har givet anledning til for-
tolkningstvivl, er karakteren af den forsk-
ningsbiobank, der omtales i bestemmelsens slut-
ning. Problemet er, om omhandlede forsknings-
biobank skal forstds som den samling af biolo-
gisk materiale, der indgar som en integreret del
af det konkrete forskningsprojekt (»projektbio-
bank), eller om der skal forstés en biobank, der
etableres i forbindelse med et konkret forsk-
ningsprojekt, hvor der indsamles mere biologisk
materiale, som ikke skal bruges til det konkrete
projekt, men til brug for eventuelle fremtidige
forskningsformél (»biobank med forskningsfor-
mal uden for forskningsprojekt«).

Bestemmelsens forarbejder giver ingen vej-
ledning til lesning af problemet.

En fortolkning mé baseres pa, hvad genstands-
feltet for komitéloven er: Det, som loven regule-
rer, er biomedicinske forskningsprojekter, dvs.
konkrete forskningsprojekter pa mennesker eller
menneskeligt biologisk materiale. Dette afspej-
ler sig i lovens titel og sé at sige i samtlige be-
stemmelser i loven, der taler om forskningspro-
jekter, forsegsprotokoller, forsegspersoner etc.
Komitésystemet har ikke kompetence til at be-
handle andre feenomener inden for forsknings-
verdenen. Den Centrale Videnskabsetiske Ko-
mité har dog visse koordinerende og oplysende
kompetencer, men alene godkendelseskompe-
tence i forhold til forskningsprojekter, som ind-
bringes af en klageberettiget eller foreleegges af
en regional komité.
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