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Besvarelse af sporgsmal nr. 18 (L 87), som Sundheds-
udvalget har stillet til indenrigs- og sund-
hedsministeren den 21. februar 2006

Spergsmal 18:
"Ministeren bedes kommentere henvendelsen af 21, februar 2006 fra Den
Centrale Videnskabsetiske Komité, jf. L 87 - bilag 7."

Svar:

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

Herudover skal jeg vedrgrende punkt 1. 7 og 8 om biobanker m.v. henvise
tif ministeriets cirkuleereskrivelse af 13. juni 2005 om fortolkning af § 16, stk.
5, i lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicin-
ske forskningsprojekter i relation til forskningsbiobanker. Af cirkulzereskri-
velsen fremgar det blandt andet, at det af § 16, stk. 5, i komitéloven folger,
at komiteen kun kan meddele tilladelse til et forskningsprojekt, hvis for-
sopgspersonen afgiver informeret samtykke, nar personens veev i forbindel-
se med et konkret forskningsprojekt udtages med henblik p4 opbevaring i
en forskningsbiobank.

Af cirkuleereskrivelsen fremgar det videre, at det, som komitéloven regule-
rer, er biomedicinske forskningsprojekter, dvs. konkrete forskningsprojekter
pa mennesker eller menneskeligt biologisk materiale. Komitésystemet har
ikke kompetence til at behandle andre spegrgsmal inden for forskningsver-
denen. Dette farer til, at en forskningsbiobank i § 16, stk. 5, skal forstas
som en biobank, der er en integreret de!l af et biomedicinsk forskningspro-
jekt.

Biobanker etableret med henblik pa en eventuel fremtidig forskning — bio-
banker uden for forskningsprojekt — kan ikke godkendes af komitésystemet,
da der savnes hjemmel hertil, ligesom der heller ikke er behov for sadan
hjemmel, da det indsamlede biologiske materiale ikke er gjort til genstand
for forskning. Sadanne biobanker med forskningsformal skal udelukkende
anmeldes til Datatilsynet.

Omvendt skal biomedicinske forskningsprojekter, hvori der indgér biclogisk
materiale fra en tidligere etableret biobank, anmeldes til og godkendes af
komitésystemet som alle andre biomedicinske forskningsprojekter. Det bio-



logiske materiale bliver jo i sa fald anvendt til forskning og overgér derved
fra at indga i en almindelig biobank til at indga i en forskningsbiobank.

Brugen af vaev fra en tidligere etableret biobank i et biomedicinsk forsk-
ningsprojekt kan ske uden indhentelse af samtykke fra de personer, som
oprindeligt afgav vaevet | medfgr af komitélovens § 16, stk. 3, hvis anven-
delsen af det biologiske materiale i forskningsprojekiet ikke indebaerer risici
eller belastning af disse perscner. Det er den videnskabsetiske komite, der
i det konkrete tilfeeide traeffer afgerelse om undladelse af indhentelse af
samtykke.

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

Cirkuleereskrivelsen er vedlagt i sin helhed til udvalgets orientering.

Til henvendelsens punkt 9 om enkelte uhensigtsmasssigheder i komitélo-
ven ma jeg fastholde min besvarelse af spgrgsmal 15, hvoraf det blandt
andet fremgar, at vi nu ma fokusere pa indholdet af det fremsatte lovforsiag
med henblik pa at f den bedst mulige tilretning af de omrader, som kreever
justering her og nu.

En gennemgribende revision og &ndring af loven fandt sted i forbindelse
med vedtagelsen af den geeldende komitélov i 2003 pa baggrund af et om-
fattende udvalgsarbejde. Loven har kun har vaeret fuldgyldigt i kraft i mindre
end 2 ar, og det findes derfor at vaere for tidligt at drage konklusioner ved-
rgrende lovens effekt pa komitésystemet. Da der er flere emner vedrarende
komitésystemet, som man kunne overveje at eendre reguleringen af, vil jeg
imidlertid have komitéens forslag til @vrige lovaendringer i erindring ved se-
nere a&ndringer af komitéloven.
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Fortolkning af § 16, stk. 5, i lov om et videnskabsetisk komitésystem og behand-
ling af biomedicinske forskningsprojekter i relation til forskningsbiobanker

Da der har vist sig en vis usikkerhed om forstaelsen af § 16, stk. 5, i lov om et vi-
denskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter (ko-
mitéloven), skal Indenrigs- og Sundhedsministeriet udtale:

§ 16, stk. 5, har falgende ordlyd;

"Stk. 5. Komiteen kan kun meddele tilladelse, hvis forsegspersonen afgiver informeret
samtykke, nar personens vaev i forbindelse med et konkret forskningsprojekt udtages
med henblik pa opbevaring i en forskningsbiobank.”

Det spargsmal, der har givet anledning til fortolkningstvivl, er karakteren af den forsk-
ningsbiobank, der omtales i bestemmelsens slutning. Problemet er, om omhandlede
forskningsbiobank skal forstds som den samling af biologisk materiale, der indgar som
en integreret del af det konkrete forskningsprojekt ("projektbiobank™), eller om der skal
forstas en biobank, der etableres i forbindelse med et konkret forskningsprojekt, hvor
der indsamles mere biologisk materiale, som ikke skal bruges tit det konkrete projekt,
men til brug for eventuelie fremtidige forskningsformaél ("biobank med forskningsformal
uden for forskningsprojekt”.

Bestemmelsens forarbejder giver ingen vejledning til lgsning af problemet,

En fortolkning ma baseres pd, hvad genstandsfeltet for komitéloven er: Det, som loven
regulerer, er biomedicinske forskningsprojekter, dvs. konkrete forskningsprojekter pé
mennesker eller menneskeligt biclogisk materiale. Dette afspejler sig i lovens titel og sa
at sige | samtlige bestemmelser i loven, der taler om forskningsprojekter, forsggsproto-
koller, forsggspersoner etc. Komitésystemet har ikke kompetence til at behandle andre
feenomener inden for forskningsverdenen. Den Centrale Videnskabsetiske Komité har
dog visse koordinerende og oplysende kompetencer, men alene godkendelseskompe-
tence i forhold til forskningsprojekter, som indbringes af en klageberettiget eller fore-
lazgges af en regional komite.
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Dette farer til, at en forskningbiobank i § 16, stk. 5, skal forstds som en biobank, der er
en integreret del af et biomedicinsk forskningsprojekt.

Biobanker etableret med henblik pa en eventuel fremtidig forskning — biobanker uden
for forskningsprojekt — kan ikke godkendes af komitésystemet, da der savnes hjemmel
hertil, ligesom der heller ikke er behov for sddan hjemmel, da det indsamlede biologi-
ske materiale ikke er gjort til genstand for forskning. Sadanne biobanker med forsk-
ningsformal skal udelukkende anmeldes til Datatilsynet.

For god ordens skyld skal det til slut nsevnes, at et biomedicinsk forskningsprojekt,
hvori der indgar materiale, der oprindeligt er udtaget til opbevaring i en biobank med
henblik pa fremtidig forskning, som naevnt i seneste afsnit ovenfor, skal anmeldes til og
godkendes af komitesystemet som alle andre biomedicinske forskningsprojekter, da
det biologiske materiale i sa fald vil blive gjort til genstand for forskning.

Med venlig hilsen

Steen Loiborg



