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Offentligt

Til lovforslag nr. L 87 Folketinget 2005-06

Betenkning afgivet af Sundhedsudvalget den 15. marts 2006

Betankning

over

Forslag til lov om @&ndring af lov om et videnskabsetisk komitésystem og
behandling af biomedicinske forskningsprojekter
(Videre adgang til udferelse af kliniske forseg med laegemidler pé inhabile forsegspersoner m.v.)
[af indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lokke Rasmussen)]

1. Andringsforslag
Indenrigs- og sundhedsministeren har stillet 4 &ndringsforslag til lovforslaget.

2. Udvalgsarbejdet

Lovforslaget blev fremsat den 30. november 2005 og var til 1. behandling den 24. januar 2006.
Lovforslaget blev efter 1. behandling henvist til behandling i Sundhedsudvalget.

Mader
Udvalget har behandlet lovforslaget i 4 meder.

Horing

Et udkast til lovforslaget har inden fremseattelsen vaeret sendt i hering, og indenrigs- og sund-
hedsministeren sendte den 5. oktober 2005 dette udkast til udvalget, jf. alm. del — bilag 5. Den 5.
december 2005 sendte indenrigs- og sundhedsministeren de indkomne heringssvar og et notat her-
om til udvalget.

Skriftlige henvendelser

Udvalget har i forbindelse med udvalgsarbejdet modtaget skriftlige henvendelser fra Den Centrale
Videnskabsetiske Komité og Lagemiddelindustriforeningen.

Ministeren har over for udvalget kommenteret de skriftlige henvendelser.

Henvendelserne er optrykt som bilag 2 til betenkningen.

Deputationer

Endvidere har Den Centrale Videnskabsetiske Komité mundtligt over for udvalget redegjort for
sin holdning til lovforslaget.

Sporgsmal

Udvalget har stillet 20 spergsmal til indenrigs- og sundhedsministeren til skriftlig besvarelse, som
denne har besvaret. 5 af udvalgets spergsmél og ministerens svar herpa er optrykt som bilag 2 til
betenkningen.



3. Indstillinger og politiske bemarkninger

Et flertal i udvalget (udvalget med undtagelse af EL) indstiller lovforslaget til vedtagelse med de
stillede andringsforslag.

Socialdemokratiets medlemmer af udvalget bemarker, at Socialdemokratiet stotter lovforslaget,
idet Socialdemokratiet har noteret sig, at en person, som man ved selv aktivt har frabedt sig at fa
livsforlengende behandling, ikke omfattes af forseget med akutmedicin pé inhabile patienter.

Dansk Folkepartis medlemmer af udvalget bemarker, at Dansk Folkeparti finder det relevant, at
der med lovforslagets vedtagelse sker en pracisering og udvidelse af adgangen til at forske i laege-
midler anvendt pé inhabile forsegspersoner i1 akutte behandlingssituationer og af mulighederne for
fremtidigt at kunne udvikle behandlingsmetoder, s& hurtigere og bedre behandling vil kunne frem-
mes.

Dansk Folkeparti ensker, at der ikke skal vere tvivl hos nogen om, at nye og forbedrede behand-
lingsmetoder ikke er en trussel, men et hab. Derfor ligger det Dansk Folkeparti meget péd sinde, at
de forseg, som foretages, skal vaere etisk forsvarlige. P4 den ene side er der hensynet til samfundets
behov for ny vaerdifuld viden til brug i fremtidig patientbehandling og pa den anden side hensynet
til forsegspersonens rettigheder og sikkerhed.

Dansk Folkeparti ensker ikke, at Danmarks rolle pd det forskningsmassige omrade forringes ved
lovforslagets vedtagelse, da det er af stor betydning, at Danmark fortsat ger sig geldende pé et om-
rade, hvor landet har stor ekspertise, og hvor der i dag opleves en stor tryghed ved medicinske for-
sog. Derfor vil Dansk Folkeparti fortsat vaere meget opmarksom pa, at Danmark ikke stilles ringere
end andre europiske lande, og arbejde for mere ensartede regelset for landene.

Dansk Folkeparti har bemarket sig ministerens kommentarer til Den Centrale Videnskabsetiske
Komités forslag til &ndringer og noteret, at det kraever en yderligere revision af loven, for at forsla-
gene kan implementeres. Dansk Folkeparti vil derfor folge et kommende initiativ til revision ngje.

Et mindretal 1 udvalget (EL) indstiller lovforslaget til forkastelse ved 3. behandling. Mindretallet
vil stemme for de stillede andringsforslag.

Enhedslisten finder, at det er vigtigt at forske i, hvordan man bedst hjelper patienter, der er trau-
matiserede og dermed inhabile, til 1 situationen at give et aktivt samtykke til at ville deltage i1 forseg
med medicin. Samtidig finder Enhedslisten det enkelte menneskes frihed til at sige aktivt til og fra i
forhold til at deltage i forskningsforseg helt central.

Regeringen har ikke ensket at imedekomme Enhedslistens krav om, at der skal skabes oget rets-
sikkerhed p& omréadet ved som det optimale, at man skal melde sig som eventuel forsegsperson pa
samme vilkar som ved organdonation. Heller ikke den anden mulighed, at man aktivt kan frasige
sig at blive brugt som forsegsperson, har regeringen ensket at imedekomme. P4 den baggrund
stemmer Enhedslisten imod lovforslaget.

Siumut, Tjé0veldisflokkurin, Folkaflokkurin og Inuit Ataqatigiit var pa tidspunktet for betaenk-
ningens afgivelse ikke representeret med medlemmer i udvalget og havde dermed ikke adgang til at
komme med indstillinger eller politiske udtalelser i beteenkningen.

En oversigt over Folketingets sammensetning er optrykt i beteenkningen.



4. Andringsforslag med bemzerkninger

Andringsforslag

Af indenrigs- og sundhedsministeren, tiltradt af udvalget:

Til titlen

1) Som fodnote indsattes:

»1) Loven indeholder en bestemmelse, der gennemforer dele af Europaparlamentets og Kommissi-
onens direktiv 2005/28/EF af 8. april 2005 (EU-Tidende, nr. L 91 af 9/4/2005, s. 13-19).«

[Lovteknisk @ndring]

Til § 1

2) Det under nr. 3 foresldede § 7, nr. 1, 3. pkt., affattes saledes:
»Endelig omfattes klinisk afprevning af medicinsk udstyr, jf. dog stk. 2.«

[Sproglig precisering]

3) I den under nr. 8 foresléede @ndring af § 9, stk. 1, 2. pkt., indsettes efter »eller«: »klinisk«.
[Sproglig precisering]

4) I den under nr. 13 foreslaede @ndring af § 15, stk. 1, 1. pkt., indsettes efter »eller«: »klinisk«.

Bemarkninger

Til nr. 1

Der er tale om en rent lovteknisk @ndring, idet et forslag til @ndringslov, som gennemforer et di-
rektiv, skal have sin egen note ud over en bestemmelse, der fastsatter indholdet af noten i den @nd-
rede lov.

Til nr. 2-4

Andringerne er sproglige praciseringer, der tydeligger anvendelsesomradet for, hvilke afprov-
ninger af medicinsk udstyr som er omfattet af komitésystemets kompetence. Med &ndringen er ud-
gangspunktet, at alle kliniske afprovninger af medicinsk udstyr er omfattet — ikke kun afprevninger,
der indgér i et biomedicinsk forskningsprojekt, idet en klinisk afprevning af medicinsk udstyr i sig
selv er et biomedicinsk forskningsprojekt.



Inge-Lene Ebdrup (V) Joan Erlandsen (V) Birgitte Josefsen (V) Preben Rudiengaard (V) nfmd.
Jorgen Winther (V) Birthe Skaarup (DF) fmd. Karin Nodgaard (DF) Helle Sjelle (KF)
Pia Christmas-Moller (KF) Lone Moller (S) Karen Heekkerup (S) Karen J. Klint (S)
Lene Hansen (S) Charlotte Fischer (RV) Morten Ostergaard (RV) Kamal Qureshi (SF)
Majbrit Berlau (EL)

Siumut, Tjodveldisflokkurin, Folkaflokkurin og Inuit Ataqatigiit havde ikke medlemmer i udval-
get.

Folketingets sammensatning

Venstre, Danmarks Liberale Parti (V) 52 Enhedslisten (EL) 6
Socialdemokratiet (S) 47 Siumut (SIU) 1
Dansk Folkeparti (DF) 24 Tjodveldisflokkurin (TF) 1
Det Konservative Folkeparti (KF) 18 Foélkaflokkurin (FF) 1
Det Radikale Venstre (RV) 17 Inuit Ataqatigiit (IA) 1

Socialistisk Folkeparti (SF) 11



Oversigt over bilag vedrerende L 87

Bilagsnr. Titel

O 0 39 O i & W N —

Heringssvar og haringsnotat fra indenrigs- og sundhedsministeren
Henvendelse af 15/12-05 fra Laegemiddelindustriforeningen
Udkast til tidsplan for udvalgets behandling af lovforslaget
Tidsplan for udvalgets behandling af lovforslaget

Henvendelse af 7/2-06 fra Legemiddelindustriforeningen
Henvendelse af 13/2-06 fra Den Centrale Videnskabsetiske Komité
Henvendelse af 21/2-06 fra Den Centrale Videnskabsetiske Komité
1. udkast til beteenkning

Andringsforslag fra indenrigs- og sundhedsministeren

2. udkast til beteenkning

Oversigt over spergsmal og svar vedrerende L 87

Titel

Spm. om kommentar til henvendelse af 15/12-05 fra Leegemiddelin-
dustriforeningen, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens
svar herpa

Spm., om det er korrekt, at flere EU-lande har fortolket direktivet
séledes, at legemiddelforseg kan pabegyndes ved akut livstruende
tilstande uden samtykke, til indenrigs- og sundhedsministeren, og
ministerens svar herpa

Spm. om uddybning af ministerens forslag om udvidelse af direktivets
adgang til at forske med leegemidler i akutte situationer med efterfol-
gende samtykke, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens
svar herpa

Spm. om hensynet til forsegspersonen, til indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren, og ministerens svar herpa

Spm., om der forekommer tilfaelde, hvor hensynet til forsegspersonen
ikke har forrang, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens
svar herpa

Spm. om, hvor ofte det hidtil er sket, at hensynet til forsegspersonen
ikke har fiet forrang, til indenrigs- og sundhedsministeren, og mini-
sterens svar herpé

Spm. om, hvilke typer forskningsforseg som ville kunne godkendes i
dag, men som med lovforslaget ikke fremover vil kunne godkendes,

fordi hensynet til forsegspersonen fér entydigt forrang, til indenrigs-

og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om, hvor meget adgangen til at forske pa inhabile forsegsperso-
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ner lempes, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar
herpa

Spm. om ministerens holdning til at kun personer, der pa forhédnd har
givet positivt tilsagn, kan inddrages under forsegsordningen, til inden-
rigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om, hvor lang tid der maksimalt mé gé, fra forsorgsvergen til-
kaldes, til behandlingen finder sted, til indenrigs- og sundhedsministe-
ren, og ministerens svar herpa

Spm. om begrundelsen for, at forsggsvargen foreslas at vaere to lae-
ger, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om, hvilke patientgrupper lovforslaget er tilteenkt at omfatte, til
indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm., om ministeren vil stille &ndringsforslag om fravalgsordning, til
indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar herpé

Spm. om kommentar til henvendelse af 7/2-06 fra Legemiddelindu-
striforeningen, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens
svar herpa

Spm. om kommentar til henvendelse af 13/2-06 fra Den Centrale Vi-
denskabsetiske Komité, til indenrigs- og sundhedsministeren, og mi-
nisterens svar herpé

Spm. om, hvilke situationer der falder ind under betegnelsen akutte
situationer, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar
herpa

Spm. om, hvorfor det fastholdes som et krav, at den praktiserende
leege skal give samtykke til forsgg i ikkeakutte situationer, til inden-
rigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om kommentar til henvendelse af 21/2-06 fra Den Centrale Vi-
denskabsetiske Komité, til indenrigs- og sundhedsministeren, og mi-
nisterens svar herpa

Spm. om, hvilke love der skal @ndres i forbindelse med Den Centrale
Videnskabsetiske Komités forslag til eendringer, til indenrigs- og
sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm., om ministeren vil stille @ndringsforslag til imedekommelse af
forslagene fra Den Centrale Videnskabsetiske Komité, til indenrigs-
og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa



Bilag 2

Nogle af udvalgets spoergsmal til indenrigs- og sundhedsministeren og dennes svar herpa

Spergsmalene og indenrigs- og sundhedsministerens svar herpa er optrykt efter enske fra V, S og
DF.

Sporgsmdl 1:
Ministeren bedes kommentere henvendelse af 15. december 2005 fra Laegemiddelindustriforenin-
gen, jf. L 87 —bilag 2.

Folketingets Sundhedsudvalg
Folketinget, Christiansborg
1240 Kebenhavn K
15.12.2005

I forbindelse med fremsattelsen af L 87 - Forslag til lov om &ndring af lov om et videnskabsetisk
komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter (Videre adgang til udferelse af
kliniske forseg pd inhabile forsegspersoner), ensker Lif inden 1. behandling af loven at gore Folke-
tingets Sundhedsudvalg opmarksom pé et enkelt element, som efter Lifs opfattelse ber @ndres i
komitélovens § 22, stk. 4, og dermed fremsattes som et @&ndringsforslag til L 87.

Lif gjorde i brev af 27. oktober 2004 Indenrigs- og Sundhedsministeriet opmerksom pé en pro-
blemstilling i forbindelse med komitélovens § 22, stk. 4. Problemstillingen vedrerer indsendelse af
en arlig liste til den pageldende regionale videnskabsetiske komité over alle alvorlige bivirkninger
og alvorlige hendelser.

Det fremgéar af komitélovens § 22, stk. 4, at:

»Sponsor eller den forsegsansvarlige skal en gang arligt i1 hele forsegsperioden indsende en liste
til komiteen over alle alvorlige bivirkninger og alvorlige handelser, som er indtruffet i perioden,
samt give oplysning om forsegspersonernes sikkerhed.«

Lif finder ikke, at § 22, stk. 4, er i overensstemmelse med artikel 17, stk. 2, i direktiv 2001/20/EF
om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes love om administrative bestemmelser om anvendel-
se af god klinisk praksis ved gennemforelse af kliniske forseg med legemidler til human brug
(GCP-direktivet), som er implementeret i dansk lovgivning ved komitéloven.

I henhold til artikel 17, stk. 2, i GCP-direktivet inkluderer den &rlige liste kun alvorlige bivirknin-
ger. [ henhold til direktivet skal der derimod ikke indsendes liste over alvorlige handelser.

Lif anmodede pa baggrund heraf Indenrigs- og Sundhedsministeriet om at @ndre komitéloven,
idet det er Lifs opfattelse, at det i forhold til andre EU-lande er konkurrenceforvridende for afvik-
lingen af kliniske forseg i Danmark, at de danske videnskabsetiske komitéer stiller sarlige krav til
udformningen af den arlige liste.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet var enig i Lifs synspunkt, jf. vedlagte, kopi af brev af 10. no-
vember 2004. Som det fremgéar af brevet, var ministeriet enig i, at det ikke har varet lovgivers hen-
sigt at palegge den forsegsansvarlige yderligere forpligtelser ud over ordlyden i artikel 17, stk. 2.
Ministeriet ville derfor overveje at lade indrapporteringspligten til komitésystemet vedrerende al-
vorlige haeendelser udga at komitéloven i forbindelse med ferstkommende revision heraf.



Som udvalget imidlertid kan se af L 87, har ministeriet valgt ikke at @ndre § 22, stk. 4. Lif har pa-
peget dette over for ministeriet i Lifs heringssvar til L 87. Ministeriet skriver i heringsnotatet af 5.
december 2005 til L 87, at problemstillingen vedrerende § 22, stk. 4, griber ind i reglerne om komi-
tésystemets tilsynsbefojelser, hvorfor en @ndring heraf ber afvente en storre revision.

Lif star noget uforstdende over for denne udmelding. Som det fremgér oven for, har Folketinget
med implementering af GCP-direktivet ikke haft til hensigt at palaegge den forsegsansvarlige yder-
ligere forpligtelser, og dermed heller ikke at udvide komitésystemets befgjelser. Med den nuvaren-
de § 22, stk. 4, har komitésystemet féet tillagt en bredere befojelse end det var tilsigtet. Lif mener
derfor fortsat, at reglen ber @&ndres, og ikke afvente en revision af komitésystemets opbygning, or-
ganisation og tilsynsbefojelser, idet § 22, stk. 4, skaber et konkurrenceforvridende element ved af-
vikling af kliniske forseg i Danmark.

I ovrigt ser Lif gerne, at bestemmelsen i § 22, stk. 4, i lighed med § 22, stk. 3, undtages for klini-
ske legemiddelforsag, jf. § 22, stk. 5. Bade bivirkningsrapporterne, som er n@vnt i stk. 3, og den
arlige liste, som er navnt 1 stk. 4, behandles i1 forvejen af Laegemiddelstyrelsen. Der er palagges
saledes den forsegsansvarlige en hel unedvendig administrativ byrde. Dette star i modseatning til
regeringsgrundlaget Nye mal fra 18. februar 2005, hvoraf fremgar, at regeringen vil reducere virk-
somhedernes administrative byrder med op til 25 % inden 2010. Den seneste maling af Indenrigs-
og Sundhedsministeriet, den sdkaldte AMVAB-maling, fra september 2005 viser, at ud af de samle-
de administrative arlige omkostninger, der palegges erhvervslivet af ministeriet, stammer de 98 %
fra Laegemiddelstyrelsen. Omkostningerne udger 635 mio. kr. Lagemiddelindustrien er dermed
palagt ganske omfattende administrative byrder, og Lif finder det derfor oplagt, at reducere disse,
herunder tillige dette konkrete eksempel.

P4 baggrund af ovenstdende skal Lif opfordre udvalget til, at der i forbindelse med udvalgsbe-
handlingen af L 87 fremsattes et @ndringsforslag, saledes at § 22, stk. 4, bringes i overensstemmel-
se med GCP-direktivets artikel 17, stk. 2. Den fremtidige ordlyd af § 22, stk. 4, ber derfor vaere sa-
ledes:

»Sponsor eller den forsegsansvarlige skal en gang arligt 1 hele forsegsperioden indsende en liste
til komiteen over alle alvorlige bivirkninger, som er indtruffet i perioden, samt give oplysning om
forsegspersonernes sikkerhed.«

Lif haber pd en velvillig behandling af forslaget, idet foreningen gerne star til rddighed for en
yderligere dreftelse af spargsmaélet.

Med venlig hilsen
Jan Hylleberg Vicedirektor/Annika Valla Broman Specialkonsulent

Svar:

Det er korrekt, at ministeriet ved skrivelse af 10. november 2004 til Laegemiddel Industri Forenin-
gen oplyste, at ministeriet ville overveje at eendre komitéloven ved farstkommende revision heraf
med henblik pa en eventuel ophavelse af indrapporteringspligten til komitésystemet vedrerende
alvorlige handelser.

Ministeriet overvejede denne mulighed i forbindelse med fremsettelsen den 30. november 2005
af L 87 om @ndring af komitéloven, men fandt, at forpligtelsen i § 22, stk. 4, for sponsor eller den
forsegsansvarlige til en gang om dret at indsende en liste til komitéen over alle alvorlige bivirknin-
ger og alle alvorlige handelser, som er indtruffet i forsegsperioden, samt til at give oplysning om
forsegspersonernes sikkerhed ikke kunne ses isoleret fra lovens @vrige bestemmelser, herunder ser-
ligt om komitésystemets tilsyns- og kontrolvirksomhed.



Indberetningerne om alvorlige bivirkninger og handelser udger én af komitésystemets kilder til
kontrol med de ivaerksatte forskningsprojekter. Der findes i legemiddellovgivningen en pligt til at
indrapportere alvorlige haendelser, som finder sted i forbindelse med leegemiddelforseg, til Lege-
middelstyrelsen. Leegemiddelstyrelsens kontrolfunktion har imidlertid et lidt sneevrere sigte end de
videnskabsetiske komitéers, idet komitéerne foretager en bred vurdering af forsegspersonens for-
hold og af omstendigheder i forbindelse med information og samtykke.

Den arlige opgerelse over de samlede alvorlige bivirkninger og handelser bidrager til at give et
komplet billede af, hvordan forsegene i et projekt er forlebet. Listen kan saledes give et varsel om,
at et specifikt forskningsprojekt ud fra en helhedsvurdering er mere risikabelt for forsegspersoner-
ne, end de enkelte haendelser eller bivirkninger umiddelbart giver udtryk for. Nar en videnskabse-
tisk komité skal bedemme en tilleegsprotokol vedrarende et projekt, som enskes @ndret, vil en sa-
dan arsrapport udgere et vigtigt bidrag til bedemmelsen af, om @ndringen er forsvarlig.

Herudover er det opfattelsen, at komitéerne ud fra almindelige nedretlige betragtninger har mu-
lighed for at gribe ind og afbryde et forskningsprojekt, hvis projektet medferer alvorlig fare for de
involverede forseggspersoner.

Ministeriet finder det pa denne baggrund betenkeligt at ophave indberetningspligten uden en me-
re omfattende revision af komitésystemets kontrol- og tilsynsbefojelser. Der er ikke pd nuvarende
tidspunkt taget stilling til, hvorvidt en sidan mere omfattende revision af komitéloven skal iverk-
saettes.

Ovennavnte er tillige meddelt Laegemiddel Industri Foreningen i e-mail af 20. december 2005, 1i-
gesom det fremgar af det til udvalget tidligere fremsendte heringsnotat til L 87.

Sporgsmal 13:
Vil ministeren stille @ndringsforslag, der sikrer, at personer, der ikke ensker livsforlengende be-

handling, gives mulighed for at beslutte, at de ikke ensker at komme ind under forsegsordningen —
og hvordan mener ministeren en sddan fravalgsordning rent praktisk ber udformes?

Svar:

En tilkendegivelse af, at en person ikke ensker livsforlengende behandling, for eksempel i et livs-
testamente, er ikke nedvendigvis ensbetydende med, at personen ikke ensker at indgd i et forsk-
ningsprojekt.

Dog ma det antages, at sterstedelen af forskningsprojekterne om anvendelse af legemidler i akutte
situationer vil have et helbredende eller livsforleengende sigte. I sdédanne situationer ma en tilkende-
givelse af, at en uafvendeligt deende eller svert invalideret person ikke ensker livsforlengende be-
handling, samtidig fortolkes som et fravalg af deltagelse i behandling, som udferes pé forsegsbasis
som led i et forskningsprojekt, der eventuelt vil forlenge livet.

Der vil derfor ikke vare behov for at indfere en parallel ordning til Livstestamente-ordningen,
idet livsforlengende behandling pé forsegsbasis ma antages at vaere omfattet af definitionen af livs-
forlengende behandling, jf. patientretsstillingslovens §§ 16 og 17 om behandling af uafvendeligt
deende og livstestamenter.

Dog skal man holde sig for gje, at bestemmelserne i et livstestamente udelukkende vedrorer /ivs-
forlengende behandling — og det kun 1 situationer, hvor patienten enten er uafvendeligt deende eller
i tilfeelde af, at sygdom, fremskreden alderdomssvakkelse, ulykke, hjertestop eller lignende har
medfort sd svaer invaliditet, at personen varigt vil vere ude af stand til at tage vare pd sig selv fysisk
og mentalt.
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Hvor et forskningsprojekt er potentielt helbredende, eller hvor personen hverken er uafvendeligt
deende eller svart invalideret, vil det derfor falde udenfor omréadet for livstestamenter og livsfor-
leengende behandling, hvilket vel ogsd mé vere i langt de fleste patienters interesse.

Jeg finder pa denne baggrund ikke grundlag for at stille &ndringsforslag.

Sporgsmal 14:
Ministeren bedes kommentere henvendelsen af 7. februar 2006 fra Laegemiddelindustriforenin-
gen, jf. L 87 — bilag 5.

Folketingets Sundhedsudvalg
Folketinget, Christiansborg
1240 Kebenhavn K
07.02.2006

Lif ensker endnu en gang at henlede Sundhedsudvalgets opmarksomhed pé komitélovens § 22,
stk. 4. Lif stdr noget uforstdende over for Indenrigs- og Sundhedsministeriets besvarelse af 16. ja-
nuar 2006 af spergsmal 1, hvor ministeriet kommenterer Lifs brev af 15. december 2005 til Sund-
hedsudvalget.

Ministeriet skriver i sin besvarelse, at forpligtelsen for sponsor eller den forsggsansvarlige efter §
22, stk. 4, til én gang arligt at indsende en liste til komitéen over alle alvorlige bivirkninger og alle
alvorlige haendelser, som er indtruffet i forsagsperioden, samt til at give oplysninger om forsegsper-
sonernes sikkerhed, ikke kan ses isoleret fra lovens evrige bestemmelser, herunder sarligt om ko-
mitésystemets tilsyns- og kontrolvirksomhed. Ifelge ministeriet udger indberetningerne om alvorli-
ge bivirkninger og haendelser en af komitésystemets kilder til kontrol med de iverksatte forsknings-
projekter.

Ministeriet skriver videre, at der i leegemiddellovgivningen findes en pligt til at indrapportere al-
vorlige handelser, som finder sted i forbindelse med leegemiddelforsgg til Laegemiddelstyrelsen.
Ifolge ministeriet har Lagemiddelstyrelsens kontrolfunktion et lidt snevrere sigte end de vi-
denskabsetiske komitéers, idet komitéerne foretager en bred vurdering af forsegspersonens forhold
og af omstaendigheder i forbindelse med information og samtykke. Den érlige opgerelse over de
samlede alvorlige bivirkninger og handelser bidrager dermed til at give komitéerne et komplet bil-
lede af, hvordan forsegene i et projekt er forlgbet.

Ministeriet mener derfor, at listen kan give et varsel om, at et specifikt forskningsprojekt ud fra en
helhedsvurdering er mere risikabelt for forsegspersonerne, end de enkelte handelser eller bivirk-
ninger giver udtryk for. Herudover mener ministeriet, at komitéerne ud fra almindelige nedretlige
betragtninger har

mulighed for at gribe ind og afbryde et forskningsprojekt, hvis projektet medferer alvorlig fare for
de involverede forsegspersoner. Ministeriet finder det pd den baggrund betenkeligt at oph@ve ind-
beretningspligten af alvorlige haendelser til komitéerne.

Som Lif understregede i brevet af 15. december 2005 til Sundhedsudvalget, er komitélovens § 22,
stk. 4 ikke i overensstemmelse med artikel 17, stk. 2 i direktiv 2001/20/EF om indbyrdes tilnaermel-
se af medlemsstaternes love om administrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis
ved gennemforelse af kliniske forseg med legemidler til human brug (GCP-direktivet), som er im-
plementeret i dansk lovgivning ved komitéloven.

I henhold til artikel 17, stk. 2 i GCP-direktivet inkluderer den arlige liste kun alvorlige bivirknin-
ger. I henhold til direktivet skal der derimod ikke indsendes liste over alvorlige handelser.
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Ministeriets begrundelse for ikke at @ndre § 22, stk. 4 er, at komitésystemets kontrolmulighed
skal bevares, ligesom komitésystemets tilsynsbefojelse har et bredere sigte i forhold til Lagemid-
delstyrelsen.

Som skrevet ovenfor har det imidlertid aldrig vaeret hensigten, at komitésystemet skulle have den
kontrolbefojelse. Med den nuvaerende § 22, stk. 4 har komitésystemet faet tillagt en bredere befojel-
se, end det var tilsigtet. Lif mener derfor fortsat, at reglen ber @ndres, og ikke afvente en revision af
komitésystemets opbygning, organisation og tilsynsbefojelser.

Lagemiddelvirksomhederne foretager i forvejen detaljerede indberetninger til Leegemiddelstyrel-
sen - bade for sa vidt angar bivirkningsrapporter samt den arlige liste, der er naevnt i komitélovens §
22, stk. 4.

Der er endvidere med den nye leegemiddellov, jf. lov nr. 1180 af 12. december 2005 om legemid-
ler, strammet op pa indberetning af bivirkninger til Legemiddelstyrelsen, saledes at alle formodede
bivirkninger skal indberettes til styrelsen. Det er ikke nogen forudsatning, at der er pavist arsags-
sammenhang mellem brugen af legemidlet og den konstaterede reaktion. Et leegemiddels ikke til-
sigtede overforsel af infektioner er endvidere omfattet af indberetningen. Lagemiddelstyrelsen forer
endvidere et register over de indberettede bivirkninger.

Dertil paleegges der som et yderligere krav til laegemiddelvirksomhederne, at den arlige indberet-
ning til komitéerne skal ske pa dansk - i modsatning til indberetninger til Leegemiddelstyrelsen og
ovrige europaiske myndigheder. Der péalegges derfor som en ekstra administrativ byrde at foran-
stalte oversattelse af dokumenter, som til andre myndigheder kan indsendes direkte pa engelsk.

Lif savner endvidere oplysninger om, i hvilket omfang indberetningerne til komitéerne anvendes,
herunder om der har varet eksempler pa tilfeelde, hvor komitéerne har reageret pa bivirkninger og
handelser ved et igangverende forseg, som Lagemiddelstyrelsen ikke har grebet ind overfor.

Samtidig savner Lif en vurdering af komitélovens befgjelser i forhold til den nye legemiddellov
og de forpligtelser, virksomhederne har over for Legemiddelstyrelsen, herunder om Lagemiddel-
styrelsen har bedre muligheder for at folge op pa bivirkninger og hendelser i forhold til de etiske
komitéer.

Lif star derfor noget uforstdende over for ministeriets udmelding om at bevare en tilsynsforplig-
telse 1 komitéerne, som forekommer helt unedvendig set i lyset af ovenstdende. Lif mener, at be-
stemmelsen er en konkurrenceforvridning i forhold til de evrige EU-lande, der har foretaget en kor-
rekt implementering af direktivet, der kan medvirke til at flytte kliniske legemiddelforseg ud af
Danmark.

Pé baggrund heraf skal Lif derfor igen opfordre udvalget til, at der i forbindelse med udvalgsbe-
handlingen af L 87 fremsettes et @endringsforslag ved 2. behandling af forslaget, séledes at § 22,
stk. 4 bringes i1 overensstemmelse med GCP-direktivets artikel 17, stk. 2. Den fremtidige ordlyd af §
22, stk. 4 ber derfor vere siledes:

»Sponsor eller den forsegsansvarlige skal en gang arligt 1 hele forsegsperioden indsende en liste
til komitéen over alle alvorlige bivirkninger, som er indtruffet i perioden, samt give oplysning om
forsegspersonernes sikkerhed.«

Lif haber pd en velvillig behandling af forslaget, idet foreningen gerne star til rddighed for en
yderligere dreftelse af spargsmaélet.

Med venlig hilsen
Jan Hylleberg Vicedirektor/Annika Valla Broman Specialkonsulent
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Svar:

Jeg kan henholde mig til min besvarelse af spergsmaél 1, hvoraf det blandt andet fremgar, at mini-
steriet 1 forbindelse med fremsettelsen den 30. november 2005 af L 87 overvejede en @ndring af
komitéloven, som foreslaet af Laegemiddelindustriforeningen. Ministeriet fandt dog, at forpligtelsen
1§ 22, stk. 4, for sponsor eller den forsegsansvarlige til én gang om aret at indsende en liste til ko-
mitéen over alle alvorlige bivirkninger og alle alvorlige hendelser, som er indtruffet i forsegsperio-
den, samt til at give oplysning om forsegspersonernes sikkerhed ikke kunne ses isoleret fra lovens
ovrige bestemmelser, herunder serligt om komitésystemets tilsyns- og kontrolvirksomhed.

Ministeriet finder det fortsat betaeenkeligt at ophave indberetningspligten uden en mere omfattende
revision af komitésystemets kontrol- og tilsynsbefajelser.

Vedrerende foreningens bemarkning om, at de ovrige EU-lande har foretaget en korrekt imple-
mentering af GCP-direktivet pd dette punkt, skal jeg henvise til mit brev af 10. november 2004 til
foreningen. Det fremgér blandt andet heraf, at GCP-direktivet stiller minimumskrav, og at lovgiver
derfor har mulighed for at fastsatte regler, som stiller skrappere krav end de i direktivet foreskrev-
ne. Der er derfor ikke tale om, at vi i Danmark har implementeret direktivets indberetningspligt
ukorrekt. Folketinget har blot fastsat en mere omfattende indberetningspligt end den i GCP-
direktivet anforte.

Sporgsmal 15:
Ministeren bedes kommentere henvendelsen af 13. februar 2006 fra Den Centrale Videnskabse-
tiske Komité, jf. L 87 — bilag 6.

Folketingets Sundhedsudvalg
Folketinget
Christiansborg
1240 Kgbenhavn K
13. februar 2006

CVK ensker, at lovgiver ved behandling af L 87 om det videnskabsetiske komité-system laser en
rekke problemer, som ikke loses med det fremlagte L 87.

Blandt disse problemer er:

1. Forskningsbiobanker med langtidsopbevaring af blod og vav skal i dag ikke foreleegges komi-
té-systemet. Det ber de fremover.

2. Miljemedicinske forseg, kemikalieforseg, sdkaldt grensevaerdiforskning pa mennesker skal
ikke i dag foreleegges komité-systemet. Det ber de fremover.

3. Komité-systemet finder det uacceptabelt, at det ikke ma kontrollere leegemiddelforseg, men
alene andre biomedicinske forsog

4. Komité-systemet ber kunne stoppe et projekt bl.a. ud fra etiske betragtninger, men mangler den
juridiske hjemmel

5. Lamme personer, ber kunne give tilsagn gennem informeret samtykke pa anden méide end ved
underskrift fra en hand, der ikke kan skrive.

6. CVK har med stor accept fra 25 landes deltagere gennemfort den forste internationale sommer-
skole i videnskabsetik (med EU-tilskud). Det har vist sig, at den juridiske hjemmel mangler.
Det onskes nu - ikke mindst for at forsatte med at give Danmark et positivt internationalt image
pa dette etiske omrade.

Der er desuden en raekke forhold som CVK vil foreleegge sundhedsudvalget.
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CVK vil ved foreleggelsen medbringe en oversigt samt et juridisk materiale, der belyser de fore-
slaede lovaendringer

Med venlig hilsen
Finn Kamper-Jorgensen

Formand

Svar:

De i henvendelsen af 13. februar 2006 anferte ensker til @ndringer af komitéloven svarer stort set
til de forslag, som Den Centrale Videnskabsetiske Komité stillede allerede i sit heringssvar i okto-
ber 2005.

Som det fremgar af mit til udvalget tidligere fremsendte heringsnotat har de forslag, som komité-
en nu genstiller i sin skrivelse, ikke givet anledning til @ndringer i lovforslaget, idet de foreslaede
@ndringer er ganske omfattende.

Vedrerende punkt 1 om forskningsbiobanker er der tale om et omréde, som allerede er udforligt
reguleret i komitéloven, patientretsstillingsloven, persondataloven og L 138, Forslag til lov om krav
til kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane vav og celler (vevsloven).

Det star saledes klart, at udtagelse og anvendelse af menneskeligt vaev m.v. til brug for et aktuelt,
konkret biomedicinsk forskningsprojekt vurderes af det videnskabsetiske komitésystem efter reg-
lerne i komitéloven, mens udtagning, opbevaring og anvendelse m.v. af vev m.v. i andre sammen-
hange eller med andre formal er reguleret 1 de eovrige love navnt oven for. At vaev udtages eller
opbevares med henblik pd eventuel senere forskning medferer sdledes ikke, at det falder ind under
reglerne i komitéloven — det sker forst ved anmeldelsen af et konkret forskningsprojekt vedrerende
en biobank til en videnskabsetisk komité. Qvrige vaevssamlinger (biobanker) skal blot anmeldes til
Datatilsynet i henhold til persondataloven.

Patientretsstillingsloven og persondataloven er hovedlove, og herudover er persondataloven del-
vist direktivreguleret. Det gor @ndringer pd omridet s@rdeles vanskelige og findes 1 ovrigt ikke
relevante.

Vedrerende punkt 2 om de sakaldte kemikalieforseg har jeg tidligere besvaret to § 20-spergsmal
herom, S 40 og S 42, som er vedlagt i kopi. Det fremgar af besvarelserne, at de i spergsmélene om-
handlede pesticidforseg pa mennesker falder uden for komitélovens formal og dermed uden for
komitésystemets kompetence.

Pa nuvarende tidspunkt anses forseg pd mennesker med kemikalier heller ikke fra europaisk hold
for en sundhedsrelateret problemstilling, men derimod som en del af miljgomrédet. Problemstillin-
gen er dog kompleks og omfatter mange potentielt farlige kemikalier, hvorfor jeg mener, at Dan-
mark ber afvente resultatet af de undersegelser, som er iveerksat af pa omradet i EU og Europaréadet.

For sd vidt angar punkt 3 og 4, vedrorer disse selve komitésystemets opbygning og organisation,
opgavevaretagelse samt kontrol. Forslagene er derfor indholdsmassigt af s& omfattende karakter, at
de vil kreeve en samlet revision af komitéloven.

En sadan gennemgribende revision og @ndring af loven fandt sted i forbindelse med vedtagelsen
af den geeldende komitélov i 2003 pa baggrund af et omfattende udvalgsarbejde. Loven har kun har
veeret fuldgyldigt i kraft i mindre end 2 ar, og det findes derfor at vaere for tidligt at drage konklusi-
oner vedrarende lovens effekt pad komitésystemet, hvorfor der ikke ses behov for at gennemfore
endnu en revision af loven pa nuvarende tidspunkt.
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Vedrerende punkt 5 om lamme personers evne til at give skriftligt tilsagn er det korrekt, at en sé-
dan adgang ikke er udtrykkeligt formuleret i komitéloven. Det ma dog ud fra almindelige retsgrund-
setninger antages, at den lamme, men fuldt habile, forsegsperson kan give fuldmagt til, at en anden
person handle pa forsegspersonens vegne i retsforhold.

Vedrerende_punkt 6 om Den Centrale Videnskabsetiske Komités gennemferelse af en internatio-
nal sommerskole har ministeriet pd baggrund af dreftelser med Den Centrale Videnskabsetiske
Komité forstaet, at komitéen ensker hjemmel til at aftholde rejse- og opholdsudgifter for udenland-
ske deltagere i en international sommerskole arrangeret af komitéen.

Anmerkningerne til Den Centrale Videnskabsetiske Komités bevilling pa finansloven indeholder
en beskrivelse af hvilke aktiviteter, som bevillingen mé daekke. Det drejer sig om udgifter til arbej-
det 1 komitéen, til at folge forskningsudviklingen og til sekretariatsbetjening. Udgifter til udlandske
forskeres rejse- og opholdsudgifter falder uden for denne beskrivelse, hvilket betyder, at der ikke er
bevillingsmassig hjemmel til at atholde udgifter af denne karakter.

Afholdelse af udgifter til en international sommerskole kraver siledes ikke hjemmel i komitélo-
ven, men indarbejdelse af en hjemmel pa finansloven. Spergsmaélet henvises derfor til en konkret
prioritering i forbindelse med udarbejdelse og vedtagelse af finansloven.

Pa den baggrund mener jeg samlet set, at vi nu ma fokusere pa indholdet af det fremsatte lovfors-
lag med henblik pa at fa den bedst mulige tilretning af de omrdder, som kraver justering her og nu.
Men jeg er dog enig i, at der er flere emner vedrerende komitésystemet, som man kunne overveje at
@ndre reguleringen af, hvorfor jeg vil have komitéens forslag til evrige lovaendringer i erindring
ved senere @ndringer af komitéloven.

Sporgsmdl 18:
Ministeren bedes kommentere henvendelsen af 21. februar 2006 fra Den Centrale Videnskabse-
tiske Komité, jf. L 87 — bilag 7.

FOLKETINGETS SUNDHEDSUDVALG
D. 21. FEBRUAR 2006

Den Centrale Videnskabsetiske Komités (CVK) forslag til supplerende endringer af L 87 - Lov
om videnskabsetisk komitésystem mv.

1. Forskningsbiobanker med langtidsopbevaring af blod og vaev mv. skal i dag ikke foreleegges
komitésystemet. Det bar de fremover.

Indsamling og opbevaring af menneskeligt biologisk materiale, der er tilgaengeligt efter bestemte
kriterier (en biobank) ber forudsette godkendelse af en videnskabsetisk komité, ogsd selvom det
indsamles med henblik pa fremtidig forskning. Se uddybende beskrivelse i bilag I.

2. Miljemedicinske forsag pa mennesker og kemikalieforsgg - undertiden benavnt greenseverdi-
forskning - skal ikke i dag foreleegges komitésystemet. Det ber de fremover.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har fortolket den nugaldende lovgivning saledes, at kemikalie-
forseg med mennesker (jf. forsag med sprejtegifte, pesticid, Cheminova-sagen, udvalgsspergsmal
40 mv.) ikke skal forelegges komitéystemet. Komitéystemet har taget denne fortolkning af geelden-
de lov til efterretning samtidigt med, at vi finder, at mennesker skal beskyttes mod urimelige forseg
- det er netop en sadan funktion komitésystemet har. De sdkaldte Cheminova-forseg var i udlandet
forelagt de videnskabsetiske komitéer. Der er endvidere en uens forelaeggelsespraksis i Danmark i
dag for sager vedr. tilsetning af kemikalier til fx cremer. Komité systemet beder om, at lovgiver
afstikker klare signaler for den fremtidige foreleggelse for komitésystemet fx ved at medtage be-
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merkninger herom 1i sin slutbeteenkning. Komitésystemet finder, at denne slags forseg med menne-
sker skal forelaegges komitésystemet. Se uddybende beskrivelse i bilag 2.

3. Komitésystemet finder det uacceptabelt, at det ikke mé kontrollere legemiddelforseg, men ale-
ne andre biomedicinske forsgg. Loven ber andres.

I henhold til Komitélovens § 22, stk. 5, farer de regionale videnskabsetiske komitéer ikke tilsyn
med kliniske forseg med leegemidler. Dette tilsyn fores alene af Laegemiddelstyrelsen. Dette inde-
barer, at der ikke foretages videnskabsetisk kontrol med lagemiddelforseg. Dette ber @ndres. Se
bilag 1 for uddybning.

4. Komitésystemet ber kunne stoppe et projekt bl.a. ud fra etiske betragtninger, men mangler den
juridiske hjemmel. Den ber etableres.

I modsaetning til Legemiddelstyrelsen har de videnskabsetiske komitéer ikke hjemmel til at kraeve
et igangverende godkendt projekt eendret, midlertidigt stoppet eller forbudt. Ud fra et videnskabse-
tisk aspekt er det enskeligt, at komitésystemet fér en tilsvarende hjemmel, jf. bilag 1.

5. Lamme personer ber gennem informeret samtykke kunne give tilsagn om deltagelse i forseg og
forskning pa anden méde end ved underskrift fra en hand, der ikke kan skrive.

Komitélovens § 7, litra 8 forudsetter, at et informeret samtykke er »skriftligt, dateret og under-
skrevet eller elektronisk sammen med brug af elektronisk signatur«. Der ber skabes hjemmel til, at
en person, som pa grund af et fysisk handicap ikke selv kan underskrive, har mulighed for at give
samtykke ved en stedfortraeders underskrift. Se naermere i bilag 1.

6. CVK har med stor accept fra 25 landes deltagere gennemfort den forste internationale sommer-
skole i videnskabsetik (med EU tilskud). Det har vist sig - efter ressortflytning - at den juridiske
hjemmel mangler. Den enskes nu indfert - ikke mindst for at fortsette med at give Danmark et
positivt image pa dette etiske omrade.

Da CVK ressortmaessigt var placeret i Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling (Forsk-
ningsstyrelsen) padbegyndtes planlegning af den ferste internationale sommerskole 1 videnskabsetik.
Efter ressortoverflytningen til Indenrigs- og Sundhedsministeriet blev den forste sommerskole fak-
tisk gennemfort med deltagelse fra 25 lande. Der foreligger en meget positiv evaluering.

Efter ressortoverflytninger er det blevet papeget, at CVK i forhold til nugzldende lovgivning
mangler den fornedne hjemmel til internationale aktiviteter, herunder atholdelse af 1 uges internati-
onal sommerskole. Denne hjemmel onskes nu juridisk sikret ved tilfgjelse til § 24 af fx folgende
stykke: »4) ud fra et globaliserings- og internationaliseringssynspunkt at deltage i internationalt
samarbejde om videnskabsetiske emner og videnskabsetiske komitésystemer og ivaerksatte interna-
tional formidlings- og kursusvirksomhed om videnskabsetiske emner«. Se bilag 3 for uddybning.

7. Et menneske ber én gang for alle via informeret samtykke kunne give accept til at donere vi-
denskaben biologisk materiale til generelle videnskabelige formal - uden at donor senere skal
afgive nyt informeret samtykke.

Et levende menneske kan beslutte at testamentere sit afdede legeme mere generelt til videnskabe-
lige formal og til undervisning af studenter. Et levende menneske kan efter geeldende lovgivning i
dag ikke beslutte at donere biologisk materiale fx blodprever til videnskabelige formal mere gene-
relt. Der skal foreligge en konkret projektbeskrivelse for det enkelte projekt som grundlag for god-
kendelse. Det virker ikke hensigtsmessigt, at mennesker, som gerne vil afgive biologisk materiale
til videnskaben mere generelt, pa ny skal kontaktes for at afgive informeret samtykke, hvis fx ned-
frosne blodprever om 5 ar skal anvendes til videnskabelige formal. Se uddybende beskrivelse i bi-
lag 1.

8. Definitionen pé forskningsbiobank i loven ber @ndres, sa en forskningsbiobank er noget, »man
setter 1 banken« til imedegaelse af fremtidige endnu ukendte forskningsformél, mens evrige
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biobanker, der anvendes til forskning, betragtes som projektbiobanker, der indgér i et konkret
beskrevet forskningsprojekt. Komitésystemet skal bade have forelagt projektbiobanker og
forskningsbiobanker, jf. i gvrigt pkt. 1 ovenfor.

I henhold til Indenrigs- og Sundhedsministeriets cirkulare af 13. juni 2005 skal en »forsknings-
biobank« i komitélovens § 16, stk. 5, forstds som en biobank, der er en integreret del af et biomedi-
cinsk forskningsprojekt. CVK finder, at betegnelsen »forskningsbiobank« ber forbeholdes den sam-
ling af biologisk materiale, som opbevares med henblik pd fremtidig, ikke konkretiseret forskning.
Se uddybende beskrivelse i bilag 1.

9. Enkelte daglige uhensigtsmassigheder i komitésystemets administration ber endres via a&ndret
lovgivning.

De regionale komitéer har i det daglige arbejde konstateret nogle administrative uhensigtsmees-
sigheder med komitéloven. Det drejer sig dels om reglen om kun at métte rette henvendelse én gang
til forsker (§ 10, stk. 3), dels kravet om at sikre sig dokumentation for forskers identitet (§ 11, stk.
2). Disse bestemmelser enskes ophevet, jf. bilag 1.

Svar:

Vedrerende de i henvendelsen ad 21. februar 2006 anforte 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 cirkulae-
reskrivelse af 13. juni 2005 om fortolkning af § 16, stk. 5, i lov om et videnskabsetisk komitésystem
og behandling af biomedicinske forskningsprojekter i relation til forskningsbiobanker. Af cirkulee-
reskrivelsen fremgar det blandt andet, at det af § 16, stk. 5, i komitéloven folger, at komitéen kun
kan meddele tilladelse til et forskningsprojekt, hvis forsegspersonen afgiver informeret samtykke,
nar personens vav i forbindelse med et konkret forskningsprojekt udtages med henblik pa opbeva-
ring i en forskningsbiobank.

Af cirkulereskrivelsen fremgér det videre, at det, som komitéloven regulerer, er biomedicinske
forskningsprojekter, dvs. konkrete forskningsprojekter pa mennesker eller menneskeligt biologisk
materiale. Komitésystemet har ikke kompetence til at behandle andre spergsmal inden for forsk-
ningsverdenen. Dette forer til, at en forskningsbiobank 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 forsk-
ningsprojekt — kan ikke godkendes af komitésystemet, da der savnes hjemmel hertil, ligesom der
heller ikke er behov for sdédan hjemmel, da det indsamlede biologiske materiale ikke er gjort til gen-
stand for forskning. Sddanne biobanker med forskningsformal skal udelukkende anmeldes til Data-
tilsynet.

Omvendt skal biomedicinske forskningsprojekter, hvori der indgér biologisk materiale fra en tid-
ligere etableret biobank, anmeldes til og godkendes af komitésystemet som alle andre biomedicin-
ske forskningsprojekter. Det biologiske materiale bliver jo i sa fald anvendt til forskning og overgéar
derved fra at indgé i en almindelig biobank til at indga i en forskningsbiobank.

Brugen af vaev fra en tidligere etableret biobank i et biomedicinsk forskningsprojekt kan ske uden
indhentelse af samtykke fra de personer, som oprindeligt afgav vavet 1 medfer af komitélovens §
16, stk. 3, hvis anvendelsen af det biologiske materiale i forskningsprojektet ikke indebeerer risici
eller belastning af disse personer. Det er den videnskabsetiske komité, der i det konkrete tilfzelde
treeffer afgorelse om undladelse af indhentelse af samtykke.
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Pé denne baggrund ses der ikke at vaere behov for at etablere en adgang i komitéloven til, at per-
soner én gang kan give samtykke til at donere biologisk materiale til generelle videnskabelige for-
mal som foresldet 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 uhensigtsmassigheder i komitéloven mé jeg fastholde min
besvarelse af sporgsmal 15, hvoraf det blandt andet fremgar, at vi nu ma fokusere pd indholdet af
det fremsatte lovforslag med henblik pa at f4 den bedst mulige tilretning af de omréder, som kraever
justering her og nu.

En gennemgribende revision og @ndring af loven fandt sted i forbindelse med vedtagelsen af den
gaeldende komitélov i 2003 pa baggrund af et omfattende udvalgsarbejde. Loven har kun har veret
fuldgyldigt i kraft i mindre end 2 &r, og det findes derfor at vare for tidligt at drage konklusioner
vedrerende lovens effekt pa komitésystemet. Da der er flere emner vedrerende komitésystemet, som
man kunne overveje at @ndre reguleringen af, vil jeg imidlertid have komitéens forslag til evrige
lovaendringer i erindring ved senere andringer 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 forstaelsen af § 16, stk. 5, i lov om et videnskabsetisk
komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter (komitéloven), skal Indenrigs-
og Sundhedsministeriet udtale:

§ 16, stk. 5, har felgende ordlyd:

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

Det sporgsmadl, der har givet anledning til fortolkningstvivl, er karakteren af den forsk-
ningsbiobank, der omtales i bestemmelsens slutning. Problemet er, om omhandlede forskningsbio-
bank skal forstds som den samling af biologisk materiale, der indgér 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 til det konkrete projekt, men til brug for eventuelle fremtidige forskningsformal
(»biobank med forskningsformal uden for forskningsprojekt«).

Bestemmelsens forarbejder giver ingen vejledning til losning af problemet.

En fortolkning ma baseres pa, hvad genstandsfeltet for komitéloven er: Det, som loven regulerer,
er biomedicinske forskningsprojekter, dvs. konkrete forskningsprojekter pa mennesker eller menne-
skeligt biologisk materiale. Dette afspejler sig i lovens titel og sé at sige 1 samtlige bestemmelser i
loven, der taler om forskningsprojekter, forsegsprotokoller, forsegspersoner 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 god-
kendelseskompetence i forhold til forskningsprojekter, som indbringes af en klageberettiget eller
forelegges af en regional komité.

Dette forer til, at en forskningbiobank i § 16, stk. 5, skal forstas som en biobank, der er en integre-
ret del af et biomedicinsk forskningsprojekt.

Biobanker etableret med henblik pé en eventuel fremtidig forskning - biobanker uden for forsk-
ningsprojekt - kan ikke godkendes af komitésystemet, da der savnes hjemmel hertil, ligesom der
heller ikke er behov for sdédan hjemmel, da det indsamlede biologiske materiale ikke er gjort til gen-
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stand for forskning. Sddanne biobanker med forskningsformal skal udelukkende anmeldes til Data-
tilsynet.

For god ordens skyld skal det til slut nevnes, at et biomedicinsk forskningsprojekt, hvori der ind-
géar materiale, der oprindeligt er udtaget til opbevaring i en biobank med henblik pa fremtidig forsk-
ning, som navnt i seneste afsnit ovenfor, skal anmeldes til og godkendes af komitésystemet som
alle andre biomedicinske forskningsprojekter, da det biologiske materiale i s& fald vil blive gjort til
genstand for forskning.



