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Spargsmdl 5:

»Kan ministeren bekreefte, at kapitel 4 i lov
om videnskabsetisk komitésystem forst udgér
af forslaget, nar L 200 er vedtaget?«

Svar:

L 179, forslag til lov om endring af lov om
viednskabsetisk komitésystem og behandling
af biomedicinske forskningsprojekter, omfat-
ter ikke en revision af den gazldende ko-
mitélovs kapitel 4 om forplantningsteknologi.
En revision af bestemmelserne i kapitel 4 ind-
gar i stedet i L-200, forslag til lov om kunstig
befrugtning i forbindelse med lagelig behand-
ling, diagnostik og forskning m.v. Jeg kan der-
for bekrafte, at de geldende bestemmelser om
forplantningsteknologi i komitéloven ikke op-
haves, for L 200 er vedtaget.

Sporgsmal 6:

»Vil ministeren sikre, at der, hvor register-
forskningsprojekter eller spergeskemaunder-
spgelser omfatter patienter med en bestemt
diagnose, foretages anmeldelse af disse projek-
ter til den regionale komité for at sikre, at det
ikke er en belastning for den enkelte patient at
deltage?«

Svar:

Den przcise afgreensning af, hvilke register-
forskningsprojekter og spergeskemaundersg-
gelser der efter forslaget fortsat skal anmeldes
til de videnskabsetiske komiteer, mé& naturlig-
vis bero pa en konkret vurdering i hvert enkelt
tilfeelde.

Det er imidlertid vigtigt, at forskerne har en
rimelig ensartet forstdelse af, hvornér et givent
projekt skal anmeldes, og hvorndr det ikke
skal anmeldes. Regeringen har derfor i be-
merkningerne til lovforslaget tilkendegivet, at
det forudsattes, at Den Centrale Videnskabs-
etiske Komité (CVK) udsender nermere ret-
ningslinjer for anmeldelse af registerforsk-
ningsprojekter og spergeskemaundersggelser

til komiteerne. Med sddanne fzlles retnings-
linjer kan det sikres, at der i forskerkredse net-
op udvikler sig en ensartet forstaelse af, hvilke
projekter der fortsat skal anmeldes, og hvilke
der ikke skal.

Det skal i denne sammenhang bemarkes, at
som bestemmelsen i lovforslaget er formuleret,
skal et projekt anmeldes, hvis det indebarer
sundhedsmassige risici eller p4 anden mdde
kan veare til belastning for den pagaldende
forsegsperson. Alene det forhold, at det ikke
forud for igangsaetningen af ¢t givent projekt
kan afvises, at deltagelse i projektet vil kunne
vare til belastning for en eller flere forsegsper-
soner, taler for, at det' pagaldende projekt skal
anmeldes til og godkendes af det videnskabs-
etiske komitésystem, for det mé igangsettes.
Som nazvnt ovenfor vil de narmere vilkar for
anmeldelse komme til at fremga af felles ret-
ningslinjer pd omradet.

Hvor registerforskningsprojekter eller spor-
geskemaundersogelser omfatter patienter med
en bestemt diagnose, er der naturligvis en ser-
lig risiko for, at der kan ske en sidan stigmati-
sering af den pagaldende sygdomsgruppe, at
det pagzldende projekt kan vise sig at vare til
belastning for de patienter, som deltager i pro-
jektet. Jeg finder det helt afgerende, at CVK
ved udformningen af de kommende retnings-
linjer pa dette omréde tager hgjde herfor.

Sporgsmdl 7:

»Ministeren bedes tilkendegive, om det ikke
er ngdvendigt/rimeligt, at det i forslaget be-
stemmes, at der i forbindelse med information
og samtykke til medvirken i projekter m.m.
skal gives betankningstid, inden samtykke af-
gives.«

Svar:

1 forbindelse med heringen over lovforslaget
samt pa komitékonferencen i oktober 1995 er
der fremkommet en raekke konkrete forslag til
en styrkelse af patientinformationen i forbin-



