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Folketingets Sundhedsudvalg har den 10. maj 2011 stillet falgende spargsmal
nr. 14 vedr. L 169 til indenrigs- og sundhedsministeren, som hermed besvares.

Spargsmal nr. 14 vedr. L 169:

"Overvejer ministeren at stille eendringsforslag i forhold til det spgrgsmal om
problematik om rettigheder, som er anfgrt i det uddrag af en henvendelse ved-
rerende beskyttelse af biologisk materiale som er omdelt pa L 169 — bilag 11.”

Svar:

Bade den gzeldende komitélov og L 169 regulerer konkrete forskningsprojekter
pa mennesker eller pa menneskeligt biologisk materiale. Komitésystemet har
ikke kompetence til at behandle andre spgrgsmal.

Udtagelse og anvendelse af menneskeligt biologisk vaev m.v. til brug for et ak-
tuelt, konkret sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt skal vurderes af komi-
tésystemet efter reglerne i komitéloven. En forskningsbiobank skal séledes i
relation til komitésystemet forstds som en biobank, der er en integreret del af
et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt.

Komitésystemet er derimod ikke involveret i etablering af biobanker med hen-
blik p& eventuel fremtidig forskning. Sadanne biobanker med fremtidig forsk-
ning for gje skal udelukkende anmeldes til Datatilsynet. Selve udtagelsen af
det biologiske materiale er naturligvis underlagt de seedvanlige krav om udvis-
ning af omhu og samvittighedsfuld faglig virksomhed i autorisationslovens §
17, ligesom vaevslovens regler skal iagttages.

Udvalget om revision af det videnskabsetiske komitésystem har drgftet, hvor-
vidt komitésystemet ogsa fremover bgr godkende pragveudtagning med henblik
pa fremtidig forskning, jf. udvalgets Beteenkning 1515 afgivet i marts 2010.
Udvalget har anbefalet, at den nuveerende regulering i forhold til biobanker
fastholdes.

Jeg henholder mig til udvalgets anbefaling og finder ikke grundlag for at stille
eendringsforslag om regulering af biobankomradet. Jeg henviser til redegerel-
sen for emnet i beteenkningens s. 64 ff.

Brugen af veev fra tidligere etablerede biobanker - registerforskning - er omfat-
tet af komitéloven, og registerforskningsprojekter skal som udgangspunkt an-
meldes til og godkendes af komitésystemet som alle andre sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter. Forslagets § 10 viderefgrer indholdet af de geel-
dende regler om samtykke til registerforskning, og jeg henviser til bemeaerknin-
gerne til bestemmelsen.



Side 2

Seerligt vil jeg dog fremhaeve, at registerforskning ikke indebaerer et nyt medi-
cinsk indgreb og typisk heller ikke anden belastning af de personer, der allere-
de har afgivet det biologiske materiale. Samtidig skal det understreges, at sa-
fremt komitésystemet finder, at der kan veere kan vaere en sundhedsmaessig
risiko eller p& anden made efter omsteendighederne i gvrigt en belastning for
forsggspersonen, ma komiteerne varetage individbeskyttelseshensynet og
kreeve, at der forud for anvendelsen af veevet indhentes samtykke efter de al-
mindelige regler herom.

Endvidere vil jeg fremhaeve, at en patient i medfar af sundhedslovens § 29 kan
beslutte, at biologisk materiale, som patienten afgiver eller har afgivet i forbin-
delse med behandling, kun ma anvendes til behandling af den pagaeldende og
til formal, som har umiddelbar tilknytning hertil. Patientens beslutning registre-
res i Veevsanvendelsesregistret. @nskes opbevaret biologisk materiale an-
vendt til eksempelvis registerforskning, er den sundhedsperson, der er ansvar-
lig for opbevaringen, forpligtet til ved sggning i Veevsanvendelsesregistret at
undersgge, om vaevsafgiver har frasagt sig dette.

Med venlig hilsen

Bertel Haarder / Irene Holm



