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F. t. 1. vedr. et videnskabsetisk komitesystem m.v.

Situationen, hvor indhentning af informeret sam-
tykke kan forekomme ungdvendigt, er den, hvor
vaevsprover tidligere er udtaget fra patienter eller for-
spgspersoner, og opbevares i en biobank. Ved et nyt
registerforskningsprojekt med anvendelse af -disse
foreliggende veevspraver, vil der ikke ske noget (nyt)
medicinsk indgreb pd de omhandlende personer, og
der vil typisk heller ikke ske nogen anden belastning

" af forsegspersonerne..I disse tilfzelde ma komiteerne
varetage individbekyttelseshensynet, jf. beteenkning
1414, side 165, afgivet af arbejdsgruppen om bioban-
ker.

Bestemmelsen er gjort snaevrere end anbefalingen
fra biobankarbejdsgruppen, idet komiteen ogsa skal
pase »omstaendighederne i evrigt«. Den situation, ko-
miteen eksempelvis ber veere opmerksom pa, er, at
det kan vaere videnskabsetisk uforsvarligt af individu-
elle grunde at tillade, at vevet fra en forsegsperson
indgar i et forskningsprojekt. Forsggspersoner omfat-
tet af § 17 er ogsé omfattet af bestemmelsen.

Stk. 4. Forspgspersonen skal til enhver tid kunne
treekke et samtykke til deltagelse tilbage og udtraede af
forsgget, uden at dette pavirker retten til nuveerende
eller fremtidig behandling eller andre rettigheder, som
forsggspersonen matte have, jf. ogsé bestemmelsen i
bekendtgarelse nr. 935, § 7, stk. 1, nr. 8.

Stk. 5, folger af en anbefaling fra Betzenkning 1413,
Bind 1, side 23, hvorefter komitesystemet i den viden-
skabsetiske bedemmelse skal pése, at forsegsperso-
nen afgiver informeret samtykke, hvis personens vaeyv
udtages med det formél, at det skal opbevares i en
forskningsbiobank. Samtykket i denne situation gér
alene pa, at veevet kan opbevares i en forskningsbio-
bank. Der er dermed ikke givet samtykke til, at veevet
kan benyttes til forskning.

Datatilsynet har i den anledning gjort opmarksom
pé den registreredes indsigelsesret, som fremgir af
persondatalovens § 35. Det fremgér af bemeerkninger-
ne til persondatalovens § 35, at det forudszttes, at ind-
sigelsen ikke skal tages til felge i tilfelde, hvor be-
handlingen af oplysninger om den registrerede sker
med henblik pa videnskabelige eller statistiske under-
spgelser. Bestemmelsen udelukker imidlertid ikke, at
en indsigelse tages til folge ogsa i disse tilfeelde. Efter
Datatilsynets opfattelse vil en patients indsigelse mod
videregdende brug af biologisk materiale ofte bero pa
veegtige legitime grunde, der vedrerer den pagzlden-
de selv. En sadan indsigelse vil derfor efter omsten-
dighederne kunne udgere en berettiget indsigelse efter
persondatalovens regler, som vil fere til at behandlin-
gen ikke leengere méd finde sted. Persondatalovens

§ 35 kraever imidlertid, at der i almindelighed foreta-
ges en konkret vurdering i den enkelte situation.

Stk. 6, bemyndiger ministeren til at fastsette neer-
mere regler om informeret samtykke og undtagelsen i
stk. 3, m.v.

Til§ 17

Forspg pd personer under personligt veergemal,
voksne inhabile og bern er reguleret i den gaeldende
lov § 8 og bekendtgerelse nr. 935, §§ 13-16 om den
serlige forsogssituation. Der stilles i GCP-direktivet
artikel 4 og 5 nogle skaerpede krav til forseg pa perso-
ner under personligt vargemal og bern.

GCP- direktivets vaergebegreb henviser i preeam-
blen nr. 5 til den nationale lovgivning, som for Dan-
marks vedkommende er veergemalsloven, lov nr. 388
af 14. juni 1995 med senere eendringer, kapitel 1 og 2.

Stk. 1, bestemmer, at et forseg pa en mindrearig ale-
ne kan ske, hvor foreldremyndighedens indehaver har
afgivet stedfortreedende samtykke, jf. ogsa den gel-
dende lovs § 8, stk. 1, nr. 3. Af direktivets artikel 4 a)
fremgér, at samtykket skal udtrykke den mindreériges
formodede vilje, som i lovteksten er beskrevet som
den mindredriges »interesse«.

Endvidere skal det sikres, at ogsd den mindreérige
har modtaget information, og denne information skal
gives af en person, som har paedagogiske forudsetnin-
ger for at formidle. Det behgver séledes ikke at vare
en person med en pedagogisk uddannelse. Informati-
onen skal veere afpasset efter den mindredriges forsta-
elsesevne om forspget, dets risici og fordele, jf. direk-
tivets artikel 4 b). Der skal i forbindelse med samtyk-
keafgivelsen tages hensyn til et udtrykkeligt enske fra
en mindredrig, som er i stand til at danne sig en me-
ning og til at vurdere informationen og som giver ud-
tryk for ikke at ville deltage i eller ensker at udgé af
forseget, jf. artikel 4 c). I folge praksis efter erstat-
ningsansvarsloven vil bgrn under 4 ar ikke kunne dan-
ne sig en mening og forsté betydningen af informatio-
nen. I stk. 3, er forsegspersonens muhghed for at pro-
testere indarbejdet.

Stk. 2, vedreter personer under veergemal efter § 5,
stk. 1, i veergemalsloven, som vedrerer personer, som
pa grund af sindssygdom, herunder sveer demens, eller
haemmet psykisk udvikling eller anden form for alvor-
ligt svaekket helbred er ude af stand til at varetage sine
anliggender. Det af bestemmelsen omfattede varge-
mal angér alene personlige forhold, jf. vaergemalslo-
ven § 5, stk. 3, sidste punkt. Forseg p& personer om-
fattet heraf kan forst iveerksettes, nar vaergen har afgi-
vet stedfortraedende samtykke.



