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F. t. L vedr. et videnskabsetisk komitesystem m.v.

rer identiteten af personen og at samtykket ikke er for-
vansket el.lign. undervejs. :

1 stk. 2, implementeres GCP- d1rekt1vets artikel 7. I
dag fastlegges proceduren for behandling af multi-
centerforsgg, som er forseg, der omfatter flere forsk-
ningssteder fra mere end én regional videnskabsetisk
komites omrade, af Den Centrale Videnskabsetiske
Konmite, jf. den geeldende lovs § 6, stk. 4.

Praksis har sdledes hidtil veeret, at et multicenter-
projekt anmeldes til den komite, hvor forskeren har sit
virke. Denne »primeere« komite forestér al sagsbe-
handling og giver den endelige godkendelse. Primaer-
komiteen sender som led i sagsbehandlingen projektet
til godkendelse (hering) hos de gvrige involverede ko-
miteer inden afgerelsen meddeles forskeren. Dette
forlzenger typisk sagsbehandlingstiden med 4 uger.

" Det foreslas, at multicenterforseg fremover - for at
nedsztte sagsbehandlingstiden i overensstemmelse
med GCP-direktivet— anmeldes til og godkendes af
den komite, hvor den forsggsansvarlige har sit virke.
Det er den forsegsansvarlige, der koordinerer et for-
sog, eller de forskellige forsogsansvarlige, der skal
anmelde forsoget. Den. godkendende komite forplig-
tes til at orientere de gvrige involverede komiteer, her-
under Den Centrale Videnskabsetiske Komite om af-
gerelsen. Herved sikres, at komitesystemet fr en ge-
nerel erfaring med godkendelsespraksis i multicenter-
sager.

Det folger af direktivets artikel 7, sidste pkt., at nér
det drejer sig om multicenterforseg, der gennemfores
i flere medlemsstater, afgives der lige s& mange en-
keltudtalelser, som der er medlemsstater involveret i
det pdgeeldende forsog.

Stk. 3. Det foreslas, at den geeldende bestemmelse i
§ 6, stk. 3, endres saledes, at anmeldelsen af sporge-
skemaundersogelser og registerforskningsprojekter
folger anbefalingen fra biobankarbejdsgruppen, jf.
Redegorelse om biobanker, beteenkning nr. 1414 af
maj 2002. Der er tale om en forenkling og tydeligge-
relse af bestemmelsen. _ '

Spergeskemaundersggelser og registerforsknings-
projekter, der kun anvender udtreek af biobanker i
form af tegnbaserede symboler: tal, bogstaver m.v.,
skal saledes ikke anmeldes til komitesystemet. Det er
alene spergeskemaundersegelser og registerforsk-
ningsprojekter, hvori der indgér undersegelse af men-
neskeligt veev, celler, cellebestanddele m.v., som skal
anmeldes til komiteerne. »

Begrundelsen for dette forslag er dels, at der er tale
om en let administrerbar regel, dels at praksis i komi-
tesystemet hidtil har veeret at indkreeve alle spargeske-
maundersggelser og registerforskningsprojekter med

veev til en videnskabsetisk bedemmelse. Det kan tages
som udtryk for, at det er komiteernes opfattelse, at alle
spergeskemaundersegelser og registerforskningspro-
jekter med vaev opfylder de i den geeldende lovs § 6,
stk. 3, angivne belastningskriterier. Vurderingen af
om spargeskemaundersggelsen eller registerforsk-
ningsprojektet indeholder et. vasentligt element af
biomedicinsk forskning, og om projektet for den en-
kelte forsegsperson indebarer sundhedsmeessige risi-
ci eller pd anden made kan veere til belastning for den
pageldende person foretages i dag af den enkelte an-
melder, hvilket ikke findes hensigtsmeessigt. Med det-
te forslag praeciseres, hvilke projekter. der er anmel-
delsespligtige. v

1 stk.4, er foreslaet en ny bestemmelse, som tager
sigte pa, at forseg pa cellelinier eller lignende, som
stammer fra et forsgg med indsamling af celler eller
vaev, der har-opnéet den fornedne godkendelse, ikke
skal anmeldes til komitesystemet. Med »eller lignen-
de« menes f.eks. cellekulturer. Hvis det ikke kan do-
kumenteres, at der foreligger en forneden godkendel-
se, skal projektet anmeldes. Det er den forsggsansvar-
lige, der har bevisbyrden for om den fornedne god-
kendelse foreligger.

Med forslaget vil komitesystemet ikke blive bela-
stet af en stor andel -af projekter, der baserer sig pa
ukontroversiel forskning pé basis af cellelinier, der ma
betragtes som laboratoriekulturer. Endvidere tager be-
stemmelsen med formuleringen »den forngdne god-
kendelse« ogsé hgjde for, at der kan veere tale om for-
sog pa importerede cellelinier eller laboratoriekulturer
erhvervet fra andre lande, som i afsenderlandet har op-
naet den fornedne godkendelse til brug for forseg.

Det fremgér af forslagets § 7, at al indsamling af
humant veev med henblik pa forskning skal anmeldes
og godkendes af komitesystemet, og forsggspersonen
skal afgive informeret samtykke eller stedfortreedende
samtykke, jf. forslagets §§ 16 og 17. Det indsamlede
humane vav kan give anledning til et meget stort antal
forskningsprojekter med udgangspunkt i f.eks. den
samme cellelinie. ‘

Forseg pa sddanne cellelinier skal ikke anmeldes til
komitesystemet, idet en sddan anmeldelsespligt forer
til en unedig belastning af komitesystemet med deraf
folgende risiko for manglende fokus pé og ressourcer
til de reelle videnskabsetiske problemstillinger. Hen-
synet til forsggspersonen er tilgodeset, idet det leegges
til grund, at personen har afgivet informeret samtykke
til det oprindelige forseg om indsamling af veev og de
deraf afledte forsgg. Her forudsettes det, at det oprin-
delige informerede samtykke er givet med den infor-
mation, at forsegspersonens vav evt. kan bruges som



