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(Smidigere rammer for sundhedsforskning og mere information og selvbestemmelse til patienter og forsegspersoner m.v.)

§1
I lov om videnskabsetisk behandling
af  sundhedsvidenskabelige  forskningsprojekter  og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, jf.

lovbekendtgorelse nr. 1338 af 1. september 2020, som
endret bl.a. ved § 19 i lov nr. 1853 af 9. december 2020
og senest ved § 3 1 lov nr. 699 af 24. maj 2022, foretages
folgende @ndringer:

1. I § 2, nr 3, andres »sensitive bioinformatiske data« til:
»allerede genererede og labende genererede sensitive bioin-
formatiske data«.

2. Efter § 3 indsattes:

»§ 3 a. Ved anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter efter § 14, kan den kompetente videnskabs-
etiske komité tillade, at der 1 kliniske lav-risikostudier
med sammenligning af ibrugtagne standardbehandlinger ik-
ke indhentes informeret samtykke efter kravene i §§ 3-5,
hvis felgende betingelser er opfyldt:

1) Det er et klinisk lav-risikostudie, der ikke omfatter in-
tervention ud over standardbehandlinger af de inklude-
rede forsegspersoner.

Det kliniske lav-risikostudies metodologi kraever, at der
er udpeget grupper af forsegspersoner til at modtage
forskellige standardbehandlinger (klyngeforseg).

Det begrundes i forsegsprotokollen, hvorfor der ikke
onskes at indhente informeret samtykke efter kravene i
§§ 3-5.

Den potentielle forsegsperson modtager skriftlig infor-
mation 1 overensstemmelse med det, der er fastsat i
forsegsprotokollen, inden forsegspersonen inkluderes i
studiet.

2)
3)

4)
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5) Det fremgar af informationen, der udleveres til den
potentielle forsegsperson, at vedkommende til enhver
tid kan valge ikke at indga i studiet eller kan udtree-
de af dette, uden at det pévirker retten til nuvaerende
eller fremtidig behandling eller andre rettigheder, som
vedkommende matte have.

Den potentielle forsegsperson ikke ger indsigelse mod

at deltage i studiet efter at vaere blevet informeret.

Stk. 2. Den kompetente videnskabsetiske komité kan stille

vilkar om, at den forsegsansvarlige lebende skal stille infor-

mation til rddighed for forsegspersonerne om virkning, her-
under sikkerheden ved den pagaldende standardbehandling

i det omfang det har vesentlig helbredsmessig betydning

for forsegspersonerne.

Stk. 3. Den forsegsansvarlige skal opbevare alle indsigel-
ser og oplysninger om udtraedelser af studiet og sikre, at der
ikke indhentes data til forskningen vedrerende personer, der
ikke ensker at deltage eller er udtradt af projektet.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
nzermere regler om de forhold, der er nevnt i stk. 1-3, her-
under om opbevaring af indsigelser m.v., samt indholdet,
karakteren og omfanget af den skriftlige information, som
forsegspersonerne skal modtage efter stk. 1, og den informa-
tion, som den forsegsansvarlige skal stille til rddighed for
forsegspersonerne efter stk. 3.«

6)

3.1§ 10 indsettes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. 1 forbindelse med en fravigelse efter stk. 1, kan
den kompetente videnskabsetiske komité, nér forskningspro-
jektet vedrerer omfattende kortleegning af arvemassen, stille
vilkar om, at den forsegsansvarlige informerer forsggsperso-
nerne om, at det konkrete forskningsprojekt finder sted, her-
under hvilke muligheder forsegspersonen har for at udtreede
af projektet. Komiteen kan i den forbindelse stille neermere
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krav til form og indhold af den information, der skal gives
efter 1. pkt.«
Stk. 2 bliver herefter stk. 3.

4.1§ 15 indsaettes som stk. 8:

»Stk. 8. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
regler om, at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
efter § 3 a, stk. 1 skal anmeldes til De Videnskabsetiske
Medicinske Komitéer.«

5. Overskriften til kapitel 5 a affattes séledes:

»Kapitel 5 a

Den videnskabsetiske bedommelse af
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter og af
hypotesegenererende studier i sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter eller sundhedsdatavidenskabelige

forskningsprojekter«

6.1 21 b indsettes efter stk. 2 som nyt stykke:

»Stk. 3. Ved anmeldelse af et sundhedsdatavidenskabe-
ligt forskningsprojekt, der omhandler billeddiagnostiske da-
ta fra patientjournaler, hvor der er en kommerciel sponsor,
skal den kompetente videnskabsetiske komité informeres
om sterrelsen af og de narmere vilkar for udbetaling af
eventuelt honorar eller eventuel kompensation til den forsk-
ningsansvarlige samt indholdet af de relevante klausuler i
eventuelle patenkte kontrakter mellem sponsoren og den
forskningsansvarlige. Safremt der i gvrigt er en gkonomisk
tilknytning uden for forskningsprojektet mellem den forsk-
ningsansvarlige og den kommercielle sponsor, skal komité-
en informeres om denne gkonomiske tilknytning. Komitéen
skal pase, at den forskningsansvarlige ikke pavirkes pa util-
berlig vis.«

Stk. 3 bliver herefter stk. 4.

7. Efter § 21 b indseettes i kapitel 5 a:

»§ 21 c. For meddelelse af tilladelse til sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter eller sundhedsdatavidenska-
belige forskningsprojekter, der omhandler eksplorative stu-
dier i omfattende datamengder med sigte pd at generere
nye hypoteser inden for sundhedsvidenskaben, er det en
betingelse, at
1) Adgangen til data er afgreenset i forhold til den i pro-

tokollen anferte forskningsmassige interesse inden for
sundhedsvidenskaben.

2) Forskningsformaélet er tilstreekkeligt praeciseret i anmel-
delsen efter § 16 til at vurdere behovet for dataadgan-
gen.

3) Den metodiske beskrivelse og projektets videnskabeli-
ge standard opfylder kravet om, at det hypotesegenere-
rende projekt har til formal at tilvejebringe ny viden
eller undersoge eksisterende viden, som kan berettige
projektets gennemforelse.

4) Der er tilstrekkelig grund til at gennemfore projektet.

5) Hensynet til forsegspersonens eller forskningsdeltage-
rens rettigheder, integritet og privatliv vil blive vare-

taget, og projektet i evrigt ikke er til belastning for
forsegspersonen eller forskningsdeltageren.

6) Projektet afvikles efter etisk forsvarlige procedurer for
héndtering af veasentlige helbredsmassige sekundare
fund i projektet.

7) Oplysninger vedrerende forsegspersonen eller forsk-
ningsdeltageren beskyttes efter Europa-Parlamentets og
Rédets forordning om beskyttelse af fysiske personer
i forbindelse med behandling af personoplysninger og
om fri udveksling af sddanne oplysninger og databe-
skyttelsesloven.

Stk. 2. Den kompetente komité skal foretage en afvejning
af forudsigelige ulemper for den enkelte forsegsperson eller
forskningsdeltager i forhold til gevinsten for andre nuvaeren-
de og fremtidige patienter.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
narmere regler for handtering af vaesentlige helbredsmassi-
ge sekundare fund i projekter som navnt i stk. 1.

§ 21 d. Ved den videnskabsetiske bedemmelse af et sund-
hedsdatavidenskabeligt projekt efter § 21 b og § 21 ¢, der
omhandler sensitive bioinformatiske genomdata, kan den
kompetente komité stille vilkar om, at den forskningsansvar-
lige informerer forskningsdeltagerne om, at det konkrete
forskningsprojekt finder sted, herunder hvilke muligheder
forskningsdeltageren har for at udtreede af projektet. Ko-
miteen kan i den forbindelse stille neermere krav til form og
indhold af den information, der skal gives efter 1. pkt.«

8. 1§ 34, stk. 2, udgér »skal indeholde en liste over alle
anmeldte projekter og«.

9. Efter § 34 indsaettes i kapitel 6.

»§ 34 a. Nationalt Center for Etik stiller en anmeldelses-
database til radighed for komitésystemet og forsggsansvarli-
ge til brug for anmeldelse af og opfelgning pa sundhedsvi-
denskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forskningspro-
jekter.

Stk. 2. Oplysninger om anmeldte og godkendte sundheds-
videnskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter skal gares offentligt tilgeengelige i anmeldelsesda-
tabasen.

Stk. 3. Oplysninger, der indgives i forbindelse med anmel-
delse til databasen, kan videregives til Nationalt Forsegs-
overblik.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
regler om hvilke oplysninger, der skal indgives i forbindelse
med anmeldelse til databasen til offentliggerelse.«

§2

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 1011 af 17. juni
2023 som @ndret ved lov nr. 907 af 21. juni 2022, § 48 i lov
nr. 753 af 13. juni 2023 og § 22 i lov nr. 754 af 13. juli 2023
foretages folgende @ndring:

1.1§ 220 a, stk. 3, indsettes som 2. pkt.:
»Sundhedsdatastyrelsen varetager endvidere overvag-
nings- og analysefunktioner i forbindelse med at sikre sam-



menhaengende data og fremme informationssikkerheden i
sundhedssektoren. «

§3

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. januar 2024, jf. dog stk.
2.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter tids-
punktet for ikrafttreedelsen af § 1, nr. 1.

Stk. 3. § 1, nr. 2-5 finder ikke anvendelse pa ansegninger
indgivet for lovens ikrafttreeden. For sddanne ansggninger
finder de hidtil geeldende regler anvendelse.

Stk. 4. Regler fastsat i medfoer af § 10, stk. 2, i lov om vi-
denskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter, jf. lovbekendtgerelse nr. 1338 af 1. september
2020, forbliver i kraft, indtil de ophaves eller aflgses af for-
skrifter udstedt i medfer af § 10, stk. 3, i lov om videnskabs-
etisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningspro-

jekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter,
jf. denne lovs § 1, nr. 3.

Stk. 5. Regler fastsat i medfer af § 21 b, stk. 3, i
lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, jf. lovbekendtgerelse nr. 1338 af 1.
september 2020, forbliver i kraft, indtil de opheaves eller
aflgses af forskrifter udstedt i medfer af § 21 b, stk. 4,
i lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, jf. denne lovs § 1, nr. 6.

§4

Loven gelder ikke for Fergerne og Grenland, men kan
ved kongelig anordning helt eller delvis sattes i kraft for
Fergerne med de andringer, som de faraske forhold tilsi-
ger.
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Lovforslaget indeholder otte elementer.

For det forste forslds det at pracisere, at National Viden-
skabsetisk Komité kan give tilladelse til sundhedsdataviden-
skabelige forskningsprojekter, hvor der kan forskes i data,
der er fremkommet efter den videnskabsetiske godkendelse
af forskningsprojektet.

For det andet foreslas det at indfere en bestemmelse i
komitéloven, hvorefter studier, der tager sigte pa at indhen-
te viden om den mest virksomme behandling af allerede
ibrugtagne behandlinger, vil kunne gennemferes efter en
forenklet metode.

For det tredje forsléas det, at den videnskabsetiske komité i
forbindelse med ansegninger om dispensation fra samtykke

svarlige informerer forsggspersonerne om, at det konkrete
forskningsprojekt finder sted, herunder hvilke muligheder
forsegspersonen har for at fraveelge den konkrete forskning.

For det fjerde foreslas det at sikre hjemmel til, at Nationalt
Center for Etik stiller en anmeldelsesdatabase til radighed
for komitésystemet og forsegsansvarlige, og at oplysninger,
der indgives i forbindelse med anmeldelse til databasen, kan
videregives til Nationalt Forsegsoverblik.

For det femte foreslas det at indfere en bestemmelse 1 ko-
mitéloven om transparens om gkonomiske interesser i forsk-
ningsprojekter, der vedrerer kunstig intelligens, hvorefter
den videnskabsetiske komité skal pase, at den forskningsan-
svarlige ikke pavirkes pa utilberlig vis.



For det sjette foreslas det at smidiggere rammerne for den
videnskabsetiske bedemmelse af hypotesegenererende stu-
dier i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sund-
hedsdatavidenskabelige forskningsprojekter.

For det syvende forslas det, at den videnskabsetiske komi-
té ved bedemmelse af sundhedsdatavidenskabelige projek-
ter, der omhandler genomdata, vil kunne stille vilkar om,
at den forskningsansvarlige informerer forskningsdeltagerne
om, at det konkrete forskningsprojekt finder sted, herunder
hvilke muligheder forskningsdeltageren har for at fravelge
den konkrete forskning.

Endeligt forslas det, at Sundhedsdatastyrelsens varetagelse
af overvagnings- og analyseopgaver skal fremgé direkte af
sundhedsloven.

2. Baggrund

Lovforslagets dele om anvendelse af realtidsdata til forsk-
ning, hypotesegenerende forskningsprojekter og mere infor-
mation og selvbestemmelse for patienter og forsegspersoner
udmenter aftale af 20. maj 2022 mellem Socialdemokrati-
et, Venstre, Socialistisk Folkeparti, Radikale Venstre, En-
hedslisten, Det Konservative Folkeparti, Dansk Folkeparti,
Nye Borgerlige, Liberal Alliance, Frie Grenne, Alternativet,
Kristendemokraterne og Liselott Blixt pd vegne af arbejds-
feellesskabet af losgengere (Bent Begsted, Hans Kristian
Skibby, Karina Adsbel, Marie Krarup og Lise Bech) om
Sundhedsreformen. Her blev aftalepartierne bl.a. enige om,
at det er vigtigt, at lovgivningen folger med den teknologi-
ske udvikling, og at der derfor skal foretages et eftersyn
af lovgivningen med henblik pd at muliggere forskning i
prospektive data. Endvidere blev aftalepartierne enige om,
at rammerne for sundhedsforskning skal forbedres, herunder
bl.a. forskning i store datasat, samt at der skal ske en styr-
kelse af patienters og forsegsdeltageres information og selv-
bestemmelsesret i forbindelse med sundhedsforskning, hvor
der indgar biologisk materiale og genetiske oplysninger.

Herudover har konsulentvirksomheden PwC og advokat-
firmaet Poul Schmith pa vegne af Danish Life Science Clu-
ster foretaget en juridisk analyse af juridiske udfordringer
ved brug af sundhedsdata til forskning og udvikling af inno-
vative lgsninger, der blev offentliggjort i januar 2022.

Analysen peger bl.a. pa, at lovgivningen pa forskningsom-
radet er kompleks, og at der opleves forskellige fortolknin-
ger af den galdende lovgivning hos de godkendende myn-
digheder. Derudover fremgér det af analysen, at nogle af de
oplevede udfordringer skyldes begrensninger i lovgivnin-
gen 1 forhold til hypotesegenererende forskning og lebende
adgang til opdaterede data ved udvikling og kvalitetskontrol
af algoritmer. Herudover anbefales bl.a. et eftersyn af komi-
téloven, herunder overvejelser i forhold til tiltag, der eger
borgernes indsigt i anvendelsen af egne sundhedsoplysnin-
ger og alternative modeller til information, transparens og
medindflydelse for borgerne.

Lovforslagets del om pracisering af Sundhedsdatastyrel-
sens myndighedsopgaver har baggrund i strategi for cyber-
og informationssikkerhed (2018-2021), afsnit 3.2., hvor det

bl.a. fremgar, at der skal etables funktioner til overvagning
og analyse af aktiviteter pd sundhedssektorens it-systemer
og infrastruktur. Strategien er gentaget i den nye nationale
cyberstrategi (2022-2024).

3. Lovforslagets hovedpunkter
3.1. Anvendelse af realtidsdata til forskning
3.1.1. Geldende ret

3.1.1.1. Komitéloven

Lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, jf. lovbekendtgerelse nr. 1338 af 1.
september 2020 (herefter komitéloven), fastlegger de retli-
ge rammer for komitéernes videnskabsetiske bedemmelse
af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og komitésy-
stemets opgaver i forleengelse heraf, jf. komitélovens § 1,
stk. 4.

Efter komitélovens § 1, stk. 1, har det videnskabseti-
ske komitésystem som formal at sikre, at sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabe-
lige forskningsprojekter gennemfores videnskabsetisk for-
svarligt. Hensynet til forsegspersoners rettigheder, sikkerhed
og velbefindende og forskningsdeltagernes rettigheder, inte-
gritet og privatliv gar forud for videnskabelige og samfunds-
massige interesser i at skabe mulighed for at tilvejebringe
ny viden eller undersege eksisterende viden, som kan be-
rettige forskningsprojektets gennemforelse. De videnskabse-
tiske komitéers bedemmelse og godkendelse er forsegsper-
sonernes, forskningsdeltagernes og samfundets sikkerhed
for, at grundlaget for, at sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojek-
ter kan gennemfores videnskabsetisk forsvarligt, er til ste-
de. Ansvaret for, at sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter
gennemfores videnskabsetisk forsvarligt, pahviler den for-
sogsansvarlige.

Efter komitélovens § 2, stk. 1, nr. 4, defineres et sund-
hedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt som et projekt,
der angér brug af sensitive bioinformatiske data, hvor der
kan vere risiko for vasentlige helbredsmaessige sekundere
fund, herunder projekter med genomdata.

Det folger af bemerkningerne til § 2, stk. 1, nr. 4, at
begrebet “bioinformatiske data” betyder, at der er udledt
tegnbaserede data af menneskeligt biologisk materiale, dvs.
at det er humane bioinformatiske data og f.eks. ikke mi-
krobielle data. Dette kan straekke sig fra enkeltoplysninger,
f.eks. en blodsukkermaling, til meget omfattende oplysnin-
ger, f.eks. helgenomsekventering (hele kortlegninger af den
genetiske arvemasse). Noget af det biologiske materiale er
saledes blevet omsat til bioinformatiske data. Det fremgar
videre af bemerkningerne til bestemmelsen, at begrebet
”sensitive” betyder, at de bioinformatiske data rummer en
stor maengde information, som man ikke kender den fulde
betydning af, og der er risiko for vasentlige helbredsmaes-



sige sekundere fund. Der henvises til Folketingstidende
2019-20, tilleeg A, L 35 som fremsat, side 34.

Efter komitélovens § 21 a, skal komiteerne foretage en vi-
denskabsetisk bedemmelse af indkomne anmeldelsespligti-
ge sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter pa bag-
grund af de i § 21 b fastsatte kriterier. P4 baggrund af
bedemmelsen treffer den kompetente komité afgerelse om,
hvorvidt der skal meddeles tilladelse til projektets gennem-
forelse.

Efter § 21 a, stk. 2, kan den kompetente komité fastsatte
vilkar for tilladelsen. Det fremgar af bemaerkningerne til
bestemmelsen, at et vilkar ogsa kan vare af videnskabsetisk
karakter, eksempelvis hvis der gnskes opstillet hensigtsmaes-
sige procedurer for handtering af vaesentlige helbredsmeessi-
ge sekundere fund som led i gennemforelse af forsknings-
projektet, jf. Folketingstidende 2019-20, tilleg A, L 35 som
fremsat, side 41.

Det folger af komitélovens § 21 b, stk. 1, nr. 1, at for at
der kan meddeles tilladelse til sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, er det en betingelse, at projektets viden-
skabelige standard opfylder kravet om, at projektet skal til-
vejebringe ny viden eller undersege eksisterende viden, som
kan berettige forskningsprojektets gennemforelse.

Det fremgér af bemerkningerne, at den kompetente ko-
mité efter betingelsen skal foretage en bedemmelse af pro-
jektets problemformulering, rationale og metodebeskrivel-
se. Ydermere fremgér det, at i sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter vil komitéen skulle vurdere de bioinfor-
matiske vaerktejer og begrundelsen for de patenkte analyser
samt metodiske valg, der eventuelt kan vare baseret pa en
mere overordnet hypotese. Det afgerende er, at beskrivelsen
af den videnskabelige metode gor det muligt for komitéen
at tage stilling til projektets videnskabelige standard og
hermed videnskabsetiske berettigelse, jf. Folketingstidende
2019-20, tilleeg A, L 35 som fremsat, side 42.

Det folger af komitélovens § 21 b, stk. 1, nr. 2, at det er en
betingelse for meddelelse af et sundhedsdatavidenskabeligt
forskningsprojekt, at den genererede viden i terapeutisk hen-
seende og for folkesundheden kan berettige projektet.

Af bemarkningerne fremgér det, at betingelsen betyder,
at den kompetente komité skal sikre sig, at projektet har et
sundhedsvidenskabeligt formél og tager sigte pa at generere
ny viden til fordel for fremtidige patienter og folkesundhe-
den generelt. Med sundhedsvidenskabeligt formal menes, at
forskningsprojektet skal have til formal at skabe ny viden
eller efterprove eksisterende viden om f.eks. sygdoms opsta-
en eller behandling, diagnostik, forebyggelse, rehabilitering
af mennesker samt menneskets biologiske, fysiologiske el-
ler psykologiske processer og arveanlag. Eksempelvis kan
et politisk formal ikke anses for et sundhedsvidenskabeligt
formal efter bestemmelsen, jf. Folketingstidende 2019-20,
tilleg A, L 35 som fremsat, side 42.

Efter komitélovens § 21 b, stk. 1, nr. 3, er det en betin-
gelse for meddelelse af et sundhedsdatavidenskabeligt forsk-
ningsprojekt, at der er tilstreekkelig grund til at gennemfore

forskningen, og at forventningerne til projektets konklusio-
ner er berettigede.

Det folger af bemarkningerne til bestemmelsen, at den
kompetente komité efter betingelsen skal efterprove, om der
er tilstraekkelig grund til at gennemfore den patenkte data-
forskning vedrerende de sensitive bioinformatiske data, som
den forskningsansvarlige far betroet. Det skal fremga af an-
meldelsen, hvad den forskningsansvarlige forventer at opna
med projektet, hvorved forventningerne til projektets kon-
klusioner kan underkastes komitéens vurdering. Det folger
endvidere af bemarkningerne, at i projekter, hvor sensitive
bioinformatiske data er afledt af et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt med omfattende kortlegning af arvemas-
sen, kan der vere en mere overordnet hypotese, hvor det
afgarende er, at formélet med projektet samt hensigten med
analyserne skal beskrives. Det skal fremgé, hvad der sages
efter, og de metodiske valg, der er baseret pa den mere over-
ordnede hypotese, skal begrundes, sa komitéen kan vurdere
projektets videnskabsetiske berettigelse, jf. Folketingstiden-
de 2019-20, tilleg A, L 35 som fremsat, side 42.

Efter komitélovens § 21 b, stk. 1, nr. 4 og 5, er det en
betingelse for meddelelse af et sundhedsdatavidenskabeligt
forskningsprojekt, at projektet afvikles efter etiske forsvarli-
ge procedurer for handtering af vesentlige helbredsmaessige
sekundare fund i projektet, og at hensynet til forskningsdel-
tagerens integritet og privatliv er varetaget, og projektet i
ovrigt ikke er til belastning for denne, og at oplysninger
vedrerende forskningsdeltageren beskyttes efter Europa-Par-
lamentets og Radets forordning (EU) nr. 2016/679 af 27.
april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri udveksling
af sddanne oplysninger og databeskyttelsesloven.

Det folger af komitélovens § 21 b, stk. 2, at den kom-
petente komité skal foretage en afvejning af forudsigelige
ulemper for den enkelte forskningsdeltager i forhold til
gevinsten for andre nuvaerende og fremtidige patienter. Ko-
mitéen skal saledes varetage individbeskyttelsen. Hensynet
til forskningsdeltageren vejer tungere end hensynet til vi-
denskabens og samfundets interesse i at generere ny viden.

Efter komitélovens § 21, b, stk. 3, kan sundhedsministe-
ren fastsatte nermere regler om de forhold, der er navnt
i stk. 1 og 2. Det betyder, at sundhedsministeren vil kunne
fastsaette n@rmere regler om betingelserne i § 21 b, stk. 1 og
2, for tilladelse til sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter. Bemyndigelsesbestemmelsen er udmentet ved ud-
stedelse af bekendtgerelse nr. 736 af 24. maj 2022 om
tilbagemelding om vesentlige helbredsmassige fund fra an-
meldelsespligtige sundhedsvidenskabelige og sundhedsdata-
videnskabelige forskningsprojekter, kliniske afprevninger af
medicinsk udstyr, undersggelse af ydeevne af medicinsk ud-
styr til in vitro-diagnostik samt visse registerforskningspro-
jekter.

Det folger af komitélovens § 14, stk. 1, at alle sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenska-
belige forskningsprojekter skal anmeldes til det videnskabs-
etiske komitésystem, jf. dog stk. 2-6.



Det folger af komitélovens § 14, stk. 6, at sundhedsmini-
steren fastsatter nermere regler om hvilke sundhedsdatavi-
denskabelige forskningsprojekter, der er anmeldelsespligti-
ge. Bemyndigelsesbestemmelsen er udmentet ved udstedel-
se af bekendtgerelse nr. 825 af 4. juni 2022 om anmeldelses-
pligtige sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenska-
belige forskningsprojekter.

Af bemarkningerne til komitélovens § 14 fremgar det,
hvilke sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, der
er omfattet af anmeldelsespligten i komitéloven.

De sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, der
er omfattet af anmeldelsespligten i komitéloven, er: sund-
hedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, der omhandler
forskning 1 afledte sensitive bioinformatiske data, som er
frembragt ved et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt
med omfattende kortlegning af arvemassen, sundhedsda-
tavidenskabelige forskningsprojekter, der omhandler forsk-
ning i afledte sensitive bioinformatiske data, som er frem-
bragt ved omfattende kortleegning af arvemassen i klinisk
diagnostik af patienter, sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekter, der omhandler forskning i afledte sensitive
bioinformatiske data, som er frembragt i et sundhedsviden-
skabeligt forskningsprojekt med billeddiagnostik, og sund-
hedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, der omhandler
forskning 1 afledte sensitive bioinformatiske data, som er
frembragt ved billeddiagnostik i klinisk diagnostik af patien-
ter, jf. Folketingstidende 2019-20, tilleg A, L 35 som frem-
sat, side 36-37.

Det folger af komitélovens § 15, at anmeldelse af sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavi-
denskabelige forskningsprojekter skal ske til den regionale
komité for det omrdde, hvori den forsegsansvarlige eller
forskningsansvarlige har sit virke, jf. dog stk. 2. Sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter og sundhedsdataviden-
skabelige forskningsprojekter, der vedrerer s&rlig komplek-
se omrader, skal dog anmeldes til National Videnskabsetisk
Komité.

Det folger af komitélovens § 15, stk. 2, at hvis et sund-
hedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt benytter sensitive
bioinformatiske data afledt af et godkendt sundhedsviden-
skabeligt forskningsprojekt, skal projektet anmeldes til den
komité, der har godkendt det sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekt. Er de sensitive bioinformatiske data genereret
i flere godkendte sundhedsvidenskabelige forskningsprojek-
ter, skal det sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekt
anmeldes til den komité, hvis godkendelse har tettest til-
knytning til formalet med det sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekt.

Af bemaerkningerne til bestemmelsen fremgér det, at bag-
grunden for bestemmelsen er, at det vurderes mest hensigts-
maessigt, at den komité, der har godkendt det sundheds-
videnskabelige forskningsprojekt, hvor de sensitive bioin-
formatiske data er genereret i, tager stilling til det nye
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekt, hvor disse
data enskes anvendt. Den oprindelige komité vil ud fra res-
sourcehensyn hurtigere kunne traeffe afgerelse om et sund-
hedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt, der ensker at be-

nytte sensitive bioinformatiske data, der er genereret i et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, som den péagel-
dende komité tidligere har godkendt, jf. Folketingstidende
2019-20, A, L 35 som fremsat, side 38.

Endvidere folger det af komitélovens § 15, stk. 5, at in-
denrigs- og sundhedsministeren, efter indstilling fra den na-
tionale komité, fastsatter nermere regler om, hvilke sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavi-
denskabelige forskningsprojekter der i medfer af stk. 1, 2.
pkt., skal anmeldes til den nationale komité.

3.1.1.2. Sundhedsloven

Det folger af sundhedslovens § 46, stk. 1, at oplysnin-
ger om enkeltpersoners helbredsforhold, evrige rent private
forhold og andre fortrolige oplysninger fra patientjournaler
m.v. kan videregives til en forsker til brug for et konkret
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt eller et konkret
sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt, safremt der
er meddelt tilladelse til projektet efter bl.a. komitéloven.

Det betyder, at i de tilfeelde, hvor en forsker har faet
tilladelse til at gennemfore sit forskningsprojekt i medfer
af komitéloven, da vil den pageldende forsker kunne ret-
te henvendelse til ledelsen pad behandlingsstedet eller den
dataansvarlige sundhedsmyndighed for patientjournaloplys-
ningerne med henblik péd at fa disse udleveret til brug for
forskningsprojektet.

Sundhedslovens § 46, stk. 1, kan ikke anvendes, for der er
meddelt tilladelse til forskningsprojektet efter komitéloven.

Begrebet patientjournaler m.v. omfatter bl.a. ordnede op-
tegnelser, som oplyser om patientens tilstand, planlagte og
udferte undersaggelser og behandlinger og observationer m.v.
af patienten. Omfattet af journalen er ogsa materiale som
f.eks. leegeerkleringer og rentgenbilleder/beskrivelser samt
resultatet af undersegelses- og behandlingsforleb, i det om-
fang de har betydning for diagnose, behandling, observation
m.v. Endvidere dakker begrebet patientjournaler m.v. over
laboratorie-, rentgen-, henvisnings- og visitationssystemer,
der indeholder patientoplysninger, og som derfor er en del af
journalen pé et sygehus.

Det bemarkes, at det fremgar af bemaerkningerne til det
lovforslag, som dannede grundlag for lov nr. 728 af 8. ju-
ni 2018 om @ndring af sundhedsloven (Organiseringen i
Sundheds- og Zldreministeriet, oprettelse af Nationalt Ge-
nomcenter m.v.), jf. Folketingstidende 2017-18, tilleg A,
L 146 som fremsat, side 19, at Nationalt Genom Center
vil kunne videregive oplysninger fra den kliniske del af
den felles landsdakkende informationsinfrastruktur i Natio-
nalt Genom Center til forskningsformal, hvis betingelserne 1
sundhedslovens §§ 46-48 er opfyldt.

Af sundhedslovens § 46, stk. 2, fremgar det, at nar et
forskningsprojekt ikke er omfattet af komitéloven, kan op-
lysninger som navnt i stk. 1 videregives til en forsker
til brug ved et konkret forskningsprojekt af vasentlig sam-
fundsmaessig interesse efter godkendelse af regionsradet,
som fastsatter vilkar for videregivelsen.

Det skal bemerkes, at det pagaldende regionsrad godken-



der selve videregivelsen af oplysningerne og vurderer, om
det konkrete forskningsprojekt er af vasentlig samfunds-
maessig interesse. Regionsradet foretager en administrativ,
juridisk vurdering af det enkelte forskningsprojekts sam-
fundsmaessige interesse, og det er ligeledes en administrativ
juridisk vurdering, der ligger til grund for godkendelsen af
videregivelsen. I enkelte tilfelde gor regionsradet brug af
sagkyndige, til blandt andet at bistd med vurderingen af, om
et forskningsprojekt har tilstrekkelig vesentlig samfunds-
massig interesse.

Regionsradet leegger i sin vurdering af, om der er tale om
et konkret forskningsprojekt af vasentlig samfundsmeessig
interesse, bl.a. veegt pa, om der pd baggrund af forsknings-
projektet og dets konklusioner vil kunne erhverves en gene-
raliserbar viden, som rakker ud over de konkrete forhold,
der underseges. Derudover vil forskningsprojektet og dets
konklusioner skulle vere af veesentlig relevant betydning for
det omréde, der er genstand for forskningsprojektet, f.eks. i
form af forbedret patientbehandling, diagnostik eller andre
vaesentlige samfundshensyn.

Har regionsradet godkendt en ansggning om videregivelse
af oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold, evrige
rent private forhold og andre fortrolige oplysninger fra pa-
tientjournaler m.v. til brug for forskning, vil den pégaldende
forsker kunne rette henvendelse til ledelsen pa behandlings-
stedet eller den dataansvarlige sundhedsmyndighed med
henblik pa at fa oplysningerne videregivet.

Det fremgéar ikke af sundhedslovens § 46, stk. 1 eller 2,
at oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold, evrige
rent private forhold og andre fortrolige oplysninger fra pa-
tientjournaler ikke kan veare oplysninger, der lebende bliver
genereret i patientjournalerne.

Det er dermed Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfat-
telse, at § 46, stk. 1, ikke er til hinder for, at oplysninger, der
lebende bliver genereret i patientjournaler, kan videregives
til et forskningsprojekt, sdfremt der er givet tilladelse hertil.

Hverken sundhedslovens § 46, stk. 1 eller 2, fastsatter en
pligt for ledelsen pa behandlingsstedet eller den dataansvar-
lige sundhedsmyndighed til at videregive oplysninger om
enkeltpersoners helbredsforhold, evrige rent private forhold
og andre fortrolige oplysninger fra patientjournaler m.v. til
den pagezldende forsker.

Det folger dog af forvaltningslovens § 31, stk. 1, at i
det omfang, en forvaltningsmyndighed er berettiget til at
videregive en oplysning, skal myndigheden pa begaring af
en anden forvaltningsmyndighed videregive oplysningerne,
hvis den er af betydning for myndighedens virksomhed eller
for en afgoarelse, som myndigheden skal treeffe. Bestemmel-
sen finder dog ikke anvendelse, hvis videregivelsen péaferer
myndigheden et merarbejde, der vasentligt overstiger den
interesse, den anden myndighed har i at f oplysningerne, jf.
forvaltningslovens § 31, stk. 2.

3.1.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og
den foreslédede ordning

Efter den Nationale Videnskabsetiske Komités praksis for

behandling af afsegninger, der omhandler adgang til billed-
diagnostiske data fra patientjournaler med henblik pa at ud-
vikle beslutningsunderstattende systemer for klinikere, det
vil sige bl.a. algoritmer/machine learning (AI), kan der ikke
gives tilladelse til at forske i prospektive data. Ved prospek-
tive data forstés data, der forst genereres i patientbehandlin-
gen, efter National Videnskabsetisk Komité har givet tilla-
delse til forskningsprojektet. Der er dermed tale om lebende
adgang til data inden for et afgraenset tidsrum, der vil vare
til gavn 1 de situationer, hvor en forsker ensker at anvende
prospektive data f.eks. til at udvikle og forbedre algoritmer.

Komitéens praksis har baggrund i komitéens fortolkning
af bemaerkningerne til komitélovens § 14, stk. 6, hvor det
bl.a. fremgar, at Sundhedsdatavidenskabelige forskningspro-
jekter, der omhandler forskning i afledte sensitive bioinfor-
matiske data, som er frembragt i et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt med billeddiagnostik, vil blive defineret
som et sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt omfat-
tet af anmeldelsespligten i komitéloven, jf. Folketingstiden-
de 2019-20, tilleeg A, L 35 som fremsat, side 36-37.

Pé baggrund af bemarkningerne er det komitéens opfat-
telse, at der kun kan gives tilladelse til de afledte data,
som allerede er frembragt, dvs. de retrospektive data. Efter
komitéens praksis, kan der dermed ikke gives tilladelse til
forskning i prospektive data.

Samtidigt har konsulentvirksomheden PwC og Kamme-
radvokaten pa vegne af Danish Life Science Cluster foreta-
get en juridisk analyse af juridiske udfordringer ved brug
af sundhedsdata til forskning og udvikling af innovative
losninger, der blev offentliggjort i januar 2022.

Analysen peger bl.a. pa, at lovgivningen péa forsknings-
omradet er kompleks, og at der opleves forskellige fortolk-
ninger af den geldende lovgivning hos de godkendende
myndigheder. Derudover fremgar det af analysen, at nogle
af de oplevede udfordringer skyldes begraensninger i lovgiv-
ningen i forhold til lebende adgang til data ved udvikling og
kvalitetskontrol af Al.

Ved kunstig intelligens, ogséa kaldet Al (Artificial Intelli-
gens), anvendes statistikker og algoritmer til at leere at iden-
tificere manstre i data. I dette lovforslag forstds Al som en
made, hvorpa en computer selv kan forbedre sig, uden at
den udtrykkeligt er programmeret til det. Computeren fér
inputdata og laerer selv, hvordan og hvorledes den skal hand-
tere data. Computeren vil dermed vare i stand til at lave
forudsigelser, finde sammenhange og identificere manstre,
baseret pa data. Al kan f.eks. bruges i sundhedsvasenet til at
understatte den forebyggende indsats og frigive mere tid hos
leeger og andre sundhedspersoner. Derudover kan Al bidrage
til at forbedre og ensrette diagnostikken pé et givent klinisk
felt, hvilket kan veere med til at skabe mere maélrettede og
effektive behandlingsmuligheder.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vurderer pd den bag-
grund, at der er behov for en @ndring i den gaeldende regule-
ring, sa det tydeliggeres i lovgivningen, at der kan gives til-
ladelse til sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter,



hvor der forskes i sensitive bioinformatiske data, der lgben-
de genereres i1 patientjournaler. Forskere vil dermed bade
kunne forske i historiske data, der allerede er registreret ved
projektets tilladelse, og data, der er fremkommet efter tids-
punktet for projektets tilladelse fra National Videnskabsetisk
Komité.

Det foreslas derfor, at &ndre definitionsbestemmelsen i
komitélovens § 2, stk. 1, nr. 4, sa det fremgér, at et sund-
hedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt er et projekt, der
angar brug af allerede genererede og lebende genererede
sensitive bioinformatiske data, hvor der kan vare risiko for
vaesentlige helbredsmaessige sekundare fund, herunder pro-
jekter med genomdata.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 1, og bemerkninger-
ne hertil.

3.2. Lav-risikostudier med sammenligning af ibrugtagne
standardbehandlinger

3.2.1. Galdende ret

Efter komitélovens § 1, stk. 1, har det videnskabseti-
ske komitésystem som formal at sikre, at sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabe-
lige forskningsprojekter gennemferes videnskabsetisk for-
svarligt. Hensynet til forsegspersoners rettigheder, sikkerhed
og velbefindende og forskningsdeltagernes rettigheder, inte-
gritet og privatliv gar forud for videnskabelige og samfunds-
maessige interesser i at skabe mulighed for at tilvejebringe
ny viden eller undersoge eksisterende viden, som kan beret-
tige forskningsprojektets gennemforelse.

Efter komitélovens § 17, stk. 1 foretager komitéerne en
videnskabsetisk bedemmelse af anmeldelsespligtige sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter. P4 baggrund af be-
demmelsen traffer den kompetente komité afgerelse om,
hvorvidt der skal meddeles tilladelse til projektets gennem-
forelse. Videre folger det af komitélovens § 17, stk. 2, at den
kompetente komité kan fastsatte vilkar for tilladelsen.

Det er udgangspunktet i komitélovens § 15, stk. 1, at an-
meldelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter skal ske til
den regionale komité for det omrade, hvori den forsegsan-
svarlige eller forskningsansvarlige har sit virke. Sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenska-
belige forskningsprojekter, der vedrerer serlig komplekse
omrader, skal dog anmeldes til National Videnskabsetisk
Komité.

Efter § 15, stk. 7 fastsatter sundhedsministeren efter ind-
stilling fra den nationale komité naermere regler om, hvilke
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsda-
tavidenskabelige forskningsprojekter der i medfer af stk. 1,
2. pkt., skal anmeldes til den nationale komité.

Det folger af § 3, stk. 1 i komitéloven, at sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter, der skal anmeldes til komité-
systemet efter § 14, kan omfatte forseg pa personer, safremt

forsegspersonen har givet informeret samtykke hertil forud
for deltagelsen i forsaget.

Det folger af National Videnskabsetisk Komités praksis,
at gennemforelse af sammenligninger af patientbehandlinger
i et randomiseret design indebarer, at der er tale om sund-
hedsvidenskabelig forskning, hvor der genereres ny viden
om den aktuelle standardbehandling.

Sammenligninger af store kohorter af patienter, der mod-
tager en bestemt type standardbehandling, betragtes der-
for som et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der
skal gennemferes i et protokolleret design med anmeldel-
se af projektet til komitésystemet samt ved gennemforelse
af skriftligt informeret samtykke efter reglerne i komité-
loven. Dette forsegsdesign betragtes saledes som et sund-
hedsvidenskabeligt forskningsprojekt uathaengigt af, at der
i ovrigt ikke foretages anden intervention eller procedurer,
herunder f.eks. ekstra blodprever, over for patienten end
standardbehandlingen.

Efter Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) Nr.
536/2014 af 16. april 2014 om kliniske forseg med human-
medicinske laegemidler (herefter CTR) artikel 30 er der ind-
fort en mulighed for at gennemfore disse studier ved forenk-
let informeret samtykke i kliniske lagemiddelforseg. Disse
forseg omtales fremover som klyngeforseog.

Ifelge CTR artikel 30 anses det informerede samtykke
i denne type forseg for indhentet, nar der gives skriftlig
information i overensstemmelse med det, der er fastsat i
forsegsprotokollen, inden forsegspersonen inkluderes i det
kliniske forseg, og informationen navnlig tydeligger, at for-
sogspersonen til enhver tid kan neegte at deltage i eller vel-
ge at udgd af det kliniske forseg, uden at det er til skade for
vedkommende, og den potentielle forsegsperson ikke efter
at veere blevet informeret gor indsigelse mod at deltage i det
kliniske forseg.

Det er en betingelse i forordningens artikel 30, at det kli-
niske forsegs metodologi kraver, at der er udpeget grupper
snarere end enkelte forsegspersoner til at modtage forskelli-
ge forsegsleegemidler i det kliniske laegemiddelforseg, at det
kliniske forseg kan kategoriseres som et lavinterventionsfor-
sog, og at forsegsleegemidlerne anvendes i overensstemmel-
se med vilkarene i markedsforingstilladelsen. Forsgget ma
ikke omfatte anden intervention ud over standardbehandlin-
gen af de bererte forsegspersoner, og det skal begrundes
i forsegsprotokollen, hvorfor der indhentes informeret sam-
tykke ved den forenklede metode, ligesom der skal redege-
res for omfanget af den information, som forsegspersonerne
har modtaget, savel som for den metode, hvorved denne
information bliver givet.

De Videnskabsetiske Medicinske Komiteer begyndte at
give tilladelse til klyngeforseg i 2022. Det er imidlertid ikke
muligt at gennemfore denne type studier efter de forenklede
samtykkeprocesser, nar studiet gennemfoeres efter komitélo-
ven. Det er alene muligt, nér studiet gennemferes inden for
anvendelsesomréadet for CTR.
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3.2.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og
den foreslaede ordning

For at understotte det lerende sundhedsvaesen og sikre
mere evidensbaseret patientbehandling i sundhedsvasenet,
er der behov for at styrke den patientnare forskning. Det
omfatter bl.a. den forskning, der underseger om én standard-
behandling er bedre end en anden. Det kan f.eks. vere
test af operationsformer, scanninger, dialyse- og respirator-
behandlinger samt af behandling af patienten i eget hjem.

Den patientneere forskning er sarlig vigtig, fordi den sik-
rer, at behandlingerne i sundhedsvaesenet gavner patienten
og er indsatsen vaerd. Det vil sige, at feerre medarbejdere vil
skulle bruge tiden pa mindre effektive eller unedvendige be-
handlinger, og at flere patienter vil kunne tilbydes evidens-
baserede behandlinger.

En made at styrke den patientnzre forskning er ved at
sikre smidigere regler for studier, der underseger virkningen
af allerede ibrugtagne standardbehandlinger — de séakaldte
lavinterventionsforseg eller lav-risikostudier, der ikke om-
fatter anden intervention ud over standardbehandlingen.

Det folger af National Videnskabsetisk Komités praksis,
at gennemforelse af sammenligninger af patientbehandlin-
ger i et randomiseret design indebarer, at der er tale om
sundhedsvidenskabelig forskning, hvor der genereres ny vi-
den om den aktuelle standardbehandling. Det betyder, at
forskningsprojektet skal anmeldes til komitésystemet, og at
der skal indhentes skriftligt informeret samtykke efter reg-
lerne i komitéloven. Forskere skal sdledes indhente informe-
ret samtykke fra typisk meget store kohorter af patienter,
hvilket i praksis betyder, at disse studier ofte ikke bliver
foretaget ud fra en vurdering af omkostningerne forbundet
hermed.

Efter artikel 30 i CTR er der mulighed for at gennemfo-
re de sékaldte klyngeforsog ved forenklet informeret sam-
tykke i leegemiddelforseg. Det er imidlertid ikke muligt at
gennemfore denne type studier efter de forenklede samtyk-
keprocesser, ndr studiet gennemfores efter komitéloven.

Som folge heraf foreslds det at indfere en tilsvarende
mulighed i komitéloven. Indenrigs- og Sundhedsministeriet
vurderer, at det vil vere verdiskabende for sundhedsvese-
net, at der gennemfores storre protokollerede undersegelser
af effekten af allerede ibrugtagne standardbehandlinger. Det-
te vil samtidigt gere det muligt at anvende sundhedsvase-
nets ressourcer pa baggrund af sakaldte real world data.

Derfor foreslas det at indsette en ny bestemmelse i Komi-
téloven, hvorefter den kompetente videnskabsetiske komité
kan tillade, at der i kliniske lav-risikostudier med sammen-
ligning af ibrugtagne standardbehandlinger ikke indhentes
informeret samtykke efter kravene i §§ 3-5, hvis en rakke
betingelser er opfyldt.

Der skal veere tale om et klinisk lav-risikostudie, der ik-
ke omfatter intervention ud over standardbehandlinger af
de inkluderede forsegspersoner. Det kliniske lav-risikostu-
dies metodologi skal kreeve, at der er udpeget grupper af

forsegspersoner, snarere end enkelte forsegspersoner til at
modtage forskellige standardbehandlinger. Endvidere skal
det begrundes i forsggsprotokollen, hvorfor der ikke enskes
at indhente informeret samtykke efter kravene i §§ 3-5. Der-
udover vil det vare en betingelse, at forsegspersonen mod-
tager skriftlig information i overensstemmelse med det, som
er fastsat i forsegsprotokollen inden forsegspersonen inklu-
deres i studiet, og at den potentielle forsegsperson ikke ger
indsigelse mod at deltage i studiet efter at vaere blevet infor-
meret. Endelig vil det vere en betingelse, at det fremgar af
informationen, der udleveres til den potentielle forsegsper-
son, at vedkommende til enhver tid kan valge ikke at indga
i studiet eller kan udtreede af dette, uden at det pavirker
retten til nuverende eller fremtidig behandling eller andre
rettigheder, som vedkommende maétte have.

Det forudsattes, at der er tale om et klinisk lav-risikostu-
die, som ikke omfatter intervention ud over standardbehand-
ling af de inkluderede forsegspersoner. Ved lav-risikostudier
forstas, at der alene skal vare tale om at undersgge allerede
ibrugtagne ligestillede standardbehandlinger pad danske ho-
spitalsafdelinger, og at forsegspersonerne ikke udsattes for
anden forsggsmassig intervention. Det betyder dog ikke, at
den tilbudte patientbehandling i sig selv skal vare forbundet
med lav risiko.

Forslaget vil indebere, at den kompetente videnskabseti-
ske komité kan tillade, at der i randomiserede studier af
virkningen af allerede ibrugtagne standardbehandlinger ikke
indhentes informeret samtykke efter kravene i komitélovens
§§ 3-5. Det vil dog vare en betingelse for at kunne fa
tilladelse, at forsegspersonen informeres forud for inklusion
i studiet, samt at forsegspersonen far mulighed for at afvise
at indga eller udtreede af studiet uden tab af rettigheder. Det
bemarkes hertil, at et klinisk lav-risikostudie handler om at
male effekten af allerede ibrugtagne standardbehandlinger
pa danske hospitalsafdelinger ved at indsamle data om for-
segspersonerne, og at forsegspersonerne ikke udsattes for
anden forsggsmaessig intervention. Den potentielle forsags-
person vil derfor modtage information om forseget i forbin-
delse med patientbehandlingen. Hvis en patient ikke ensker
at deltage i forseget, vil det betyde, at patienten vil blive
tilbudt samme standardbehandling, men at der ikke vil blive
indhentet data om patienten til forseget.

Hvis en forsegsperson valger at udtreede af forseget,
vil det medfere, at der ikke fremover vil blive indsamlet
data om patienten. En tilbagekaldelse bererer dog ikke ad-
gangen til at behandle personoplysninger, der allerede er
indgaet 1 forskningsprojektet, om den pagaldende forsegs-
person. Denne retsstilling svarer til de geldende regler ved
tilbagekaldelse af samtykke til deltagelse i sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter, jf. komitélovens § 3, stk. 4,
2. pkt. Det fremgar af bemerkningerne hertil, at retsstillin-
gen bl.a. er begrundet i hensynet til vasentlige sikkerheds-
maessige risici for de evrige forsegspersoner og fremtidige
patienter, jf. Folketingstidende 2011-12, tilleg A, L 177 som
fremsat, side 3-4.

Processen for informationsafgivelse i forbindelse med et



11

klinisk lav-risikostudie vil kunne tilrettelaegges pa forskelli-
ge mader athaengigt af sygdommens karakter, men forven-
tes i mange sammenhange at vaere som felger: Patienten
vil ofte veere indlagt, men dette er ikke et krav. Patienten
modtager en diagnose, der kraver behandling. Leegen, der
informerer patienten i forbindelse med patientbehandlingen,
forklarer, at afdelingen i gjeblikket er involveret i et klinisk
lav-risikostudie for at undersege effekten af netop denne
behandling. Herudover overbringer laegen den skriftlige in-
formation om forseget. Som supplement til den skriftlige
information forklarer lagen desuden, at afdelingen péa grund
af forseget kun tilbyder én standardbehandling ud af én
eller flere andre behandlinger, som ogsa kan bruges ved den
pageldende sygdom. Videre oplyser lagen, at patienten har
ret til at frabede sig deltagelse i forseget, eller kan udtree-
de af dette, uden at det pavirker retten til nuvarende eller
fremtidig behandling eller andre rettigheder, som patienten
matte have. Herudover oplyser leegen, at safremt patienten
ikke ensker at deltage, vil patienten blive tilbudt samme
standardbehandling, men at der ikke indsamles data om pa-
tienten til forseget. Patienten opfordres til at laese den skrift-
lige deltagerinformation, hvori vedkommende ogsa finder
vejledning til at frabede sig deltagelse.

Det er bl.a. i forbindelse med indhentningen af data om
patienterne, at et klinisk lav-risikostudie adskiller sig fra al-
mindelig patientbehandling i sundhedsvasenet, hvor en ho-
spitalsafdeling ofte tilbyder én standardbehandling frem for
andre. Det drejer sig om dataudtraek i form af mélinger af ef-
fekten af den pageeldende standardbehandling. Ved et klinisk
lav-risikostudie foretages der sdledes ikke fysiske forsegs-
aktiviteter og intervention, udover at patienten tilbydes en
allerede ibrugtagen standardbehandling. Med det foreslaede
vil der heller ikke skulle indhentes samtykkeerklaeringer. P&
denne baggrund vurderer Indenrigs- og Sundhedsministeriet,
at der ikke ber oprettes tilsyn i form af fysiske inspektor-
korps efter komitélovens § 28, idet grundlaget for et sddant
tilsyn ikke vil vere til stede ved et klinisk lav-risikostu-
die. Dette skal ses i lyset af, at et klinisk lav-risikostudie i
praksis har mere tilfaelles med kvalitetsprojekter og data-re-
gisterforskning end med interventionsforseg.

Herudover foreslas det med § 3 a, stk. 2, at den kompe-
tente videnskabsetiske komité kan stille vilkdr om, at den
forsegsansvarlige lgbende skal stille information til radighed
for forsegspersonerne om virkning, herunder sikkerheden
ved den pégaldende standardbehandling i det omfang det
har vesentlig helbredsmaessig betydning for forsegsperso-
nerne.

Det foreslaede vil indebere, at den kompetente komité i
projekter, som skennes serligt egnede hertil, far mulighed
for at stille vilkdr om, at den forsegsansvarlige skal stille
information til radighed for forsggspersonerne, safremt der
i lobet af forseget fremkommer resultater om virkninger,
sikkerhed m.v. ved den pagaldende standardbehandling, der
er vasentlige for forsggspersonens helbred.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at
muligheden for, at den kompetente komité kan stille vilkar

for tilladelsen allerede folger af komitélovens § 17, stk.
2. Fordi der er tale om forsegspersoner, der som en del
af forseget modtager behandling i sundhedsvesenet, vurde-
rer Indenrigs- og Sundhedsministeriet imidlertid, at der er
behov for at tydeliggere, at den kompetente komité kan
stille vilkér om, at forsegspersonen far mulighed for at tilga
information, safremt der i lgbet af forsegets afvikling frem-
kommer resultater, der er vesentlige for forsagspersonens
helbred. Dette kan f.eks. ske via en hjemmeside. Det kan
efter omstendighederne i det konkrete forseg ogsa vare
relevant at fastsette vilkdr om, at den forsegsansvarlige
skal stille information til rddighed for forsegspersonen ved
eksempelvis at udsende et brev via Digital Post, nir der i
forseget fremkommer relevant og vasentlig ny viden for
forsegspersonerne. Dette er ogsa praksis inden for klynge-
forseg efter CTR. Vilkaret kan f.eks. stilles af komiteen sé-
ledes, at denne viden udmeldes i forbindelse med foretagen
interim analyse.

Det bemarkes hertil, at det er formélet med det viden-
skabsetiske komitésystem at sikre, at sundhedsvidenskabe-
lige forskningsprojekter gennemferes videnskabsetisk for-
svarligt, og at hensynet til forsegspersoners rettigheder, sik-
kerhed og velbefindende gér forud for videnskabelige og
samfundsmassige interesser i at skabe mulighed for at tilve-
jebringe ny viden, eller undersoge eksisterende viden, som
kan berettige forskningsprojektets gennemforelse.

Endvidere foreslas det med § 3 a, stk. 3, at den forsegs-
ansvarlige skal opbevare alle indsigelser og udtreedelser af
studiet og sikre, at der ikke indhentes data til forskningen
vedrarende personer, der nagter at deltage eller er udtradt
af projektet. Dette vil betyde, at forskeren skal sikre, at der
ikke indhentes data til forskningen om personer, der har sagt
nej til at deltage eller er udtradt af projektet.

Endeligt foreslés det med § 3 a, stk. 4, at indenrigs- og
sundhedsministeren vil kunne fastsette nermere regler om
de forhold, der er nevnt i stk. 1-3, herunder om opbevaring
af indsigelser m.v., samt indholdet, karakteren og omfanget
af den skriftlige information, som forsegspersonerne skal
modtage efter stk. 1, og den information, som den forsegs-
ansvarlige skal stille til rddighed for forsegspersonerne efter
stk. 3.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at
forslaget vil medfere en hejere beskyttelse af patienterne,
da der vil blive genereret mere evidens for de ibrugtagne
standardbehandlinger. Det er forventningen, at ordningen vil
blive benyttet til projekter, der er initieret af sundhedsperso-
nale pa landets hospitalsafdelinger.

Det forudsattes med forslaget, at der vil blive etableret
en fast praksis, som er ensartet over hele landet, herunder
en fast praksis for hvilke krav, der vil vare til omfanget
af informationen i denne type sager. Denne nye sagstype
vil som folge heraf skulle behandles i forste instans af de
videnskabsetiske medicinske komitéer. Det bemarkes hertil,
at de videnskabsetiske medicinske komitéer i forvejen be-
handler sager om klyngeforseg efter CTR, hvorfor det er
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Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at disse ko-
mitéer vil have forudstningerne for at fastsatte en ensartet
landsdeekkende praksis.

Derfor foreslas det, at der i § 15 indsattes et nyt stykke,
hvorefter indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
narmere regler om, at sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter efter § 3 a skal anmeldes til De Videnskabsetiske
Medicinske Komitéer.

Hvis det med tiden vurderes, at der er etableret en til-
straekkelig fast praksis for den videnskabsetiske bedemmel-
se, skal anmeldelse ske i medfer af de geeldende regler i
komitélovens § 15, stk. 1, 1. pkt. om, at anmeldelse af et
projekt skal ske til den regionale komité for det omrade,
hvori den forskningsansvarlige har sit virke. Pa baggrund af
forventningen om, at ordningen primeert vil blive benyttet til
projekter, der er initieret af sundhedspersonalet pa landets
hospitalsafdelinger, vurderer Indenrigs- og Sundhedsmini-
steriet, at det vil vaere hensigtsmaessigt, at lav-risikostudiner-
ne med tiden vil skulle behandles i de regionale komitéer.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 2 og 4, og bemark-
ningerne hertil.

3.3. Mere information og selvbestemmelse i forbindelse
med biobanksforskning

3.3.1. Gaeldende ret

Det folger af § 3, stk. 1, i komitéloven, at sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter, der skal anmeldes til komité-
systemet efter § 14, kan omfatte forseg pa personer, safremt
forsegspersonen har givet informeret samtykke hertil forud
for deltagelsen i forsoget.

Det folger endvidere af komitélovens § 10, stk. 1, at
komiteen kan fravige kravet om samtykke eller stedfortree-
dende samtykke efter §§ 3-5, hvis et anmeldelsespligtigt
sundhedsvidenskabeligt registerforskningsprojekt ikke inde-
baerer sundhedsmaessige risici, og forskningsprojektet ikke
pa anden made efter omstendighederne i ovrigt kan vere
til belastning for forsegspersonen. Det samme gealder, hvis
det vil vere umuligt eller uforholdsmaessigt vanskeligt at
indhente informeret samtykke henholdsvis stedfortredende
samtykke.

Det fremgar af bemarkningerne til § 10, stk. 1, at
bestemmelsen angar sundhedsvidenskabelige registerforsk-
ningsprojekter, hvori der indgér menneskeligt biologisk ma-
teriale, der tidligere er udtaget fra patienter i behandlings-
gjemed eller fra forsegspersoner i forbindelse med et god-
kendt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, og opbeva-
res 1 henholdsvis en klinisk biobank eller en forskningsbio-
bank, jf. Folketingstidende 2010-11, tilleg A, L 169 som
fremsat, side 31-32.

Det er forudsat i bemerkningerne til bestemmelsen, at
der med anvendelse af disse foreliggende vavsprover m.v.
til et nyt registerforskningsprojekt, ikke vil ske noget (nyt)
medicinsk indgreb og typisk heller ikke anden belastning af

de personer, der allerede har afgivet det biologiske materia-
le. Seerligt hvor deltagelse i et registerforskningsprojekt ikke
for den enkelte forsggsperson indebarer sundhedsmaessige
risici eller pa anden méde efter omstendighederne i ovrigt
kan veere til belastning for den pageldende, kan det vurderes
videnskabsetisk forsvarligt at fravige de seedvanlige samtyk-
kekrav. Det samme galder, hvor det er umuligt eller ufor-
holdsmeessigt vanskeligt at indhente informeret samtykke,
jf. Folketingstidende 2010-11, tilleg A, L 169 som fremsat,
side 31-32.

Herudover folger det af bemarkningerne til § 10, stk. 1,
at fravigelsen kan tillades pa baggrund af en konkret vur-
dering af forskningsprojektet, hvor den kompetente komité
finder, at det er videnskabsetisk forsvarligt, at tidligere ind-
samlet biologisk materiale anvendes til forskning, uden at
afgiveren af det biologiske materiale eller en stedfortraeder
herfor har samtykket til denne brug af materialet. Indebaerer
forskningsprojektet et nyt sundhedsfagligt indgreb over for
forsegspersonen, eller finder komitésystemet, at der i gvrigt
kan vaere en sundhedsmassig risiko eller pd anden made
en belastning for forsggspersonen, ma komiteerne varetage
individbeskyttelseshensynet og krave, at der forud for an-
vendelsen af vavet indhentes samtykke efter de almindelige
regler herom. Komiteen skal herunder pése »omstandighe-
derne i ovrigt« og ber eksempelvis vare opmarksom pa,
at det af individuelle grunde, eksempelvis personlig poli-
tisk eller religios overbevisning, kan vere videnskabsetisk
uforsvarligt at tillade, at tidligere indsamlet vav eller andet
biologisk materiale indgér i et konkret forskningsprojekt. I
vurderingen af, om kravet om samtykke kan fraviges, kan
det indga, om den forsegsansvarlige i forbindelse med udta-
gelsen af materialet har informeret forsegspersonen om, at
overskydende materiale opbevares efter forsegets afslutning
med henblik pa anvendelse i et nyt forskningsprojekt jf.
Folketingstidende 2010-11, tilleg A, L 169 som fremsat,
side 32.

Det er forudsat i bemarkningerne til bestemmelsen, at ad-
gangen til registerforskning uden samtykke, hvori der indgar
menneskeligt biologisk materiale, der opbevares i en tidlige-
re etableret biobank, forudsetter, at materialet er indsamlet
og opbevares efter de galdende regler herfor, herunder sam-
tykkeregler i sundhedslovens kapitel 5 og bestemmelser om
ret til selvbestemmelse over biologisk materiale i sundheds-
lovens kapitel 7.

Reglerne om dispensation fra kravet om indhentelse af
informeret samtykke til brug af biologisk materiale fra de
kliniske biobanker skal ses i sammenhang med reglerne i
vavsanvendelsesregistret i sundhedsloven.

Det folger af sundhedslovens § 29, stk. 1, at en patient
kan beslutte, at biologisk materiale, som patienten afgiver
eller har afgivet i forbindelse med behandling, kun ma an-
vendes til behandling af den pageldende og til formal, der
har en umiddelbar tilknytning hertil. En patient kan endvi-
dere beslutte, at genetiske oplysninger, som er udledt af
biologisk materiale i forbindelse med behandling, og som
opbevares af Nationalt Genomcenter, kun méa anvendes til
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behandling af den pégaldende og til formal, der har en
umiddelbar tilknytning hertil. Patientens beslutning registre-
res 1 Vaevsanvendelsesregisteret. En patient kan tilbagekalde
sin beslutning efter stk. 1 ved at framelde sig registeret, jf.
sundhedslovens §29, stk. 3. Den myndighed eller sundheds-
person, der er ansvarlig for opbevaring af biologisk materi-
ale, er forpligtet til at sege oplysninger i registeret, hvis
opbevaret biologisk materiale gnskes anvendt til andet end
behandling af patienten og formal, der har en umiddelbar
tilknytning hertil, jf. sundhedslovens § 29, stk. 4.

Hvis man som patient ikke har benyttet sig af muligheden
for at sige fra i vavsanvendelsesregistret, giver komitélo-
vens § 10 saledes mulighed for, at en videnskabsetisk komi-
té kan dispensere fra kravet om indhentelse af samtykke
fra dem, der har afgivet det biologiske materiale. I disse
tilfaelde vil det vaere den videnskabsetiske komité, der via
godkendelsen af forseget varetager individbeskyttelsen af
de enkelte deltagere i overensstemmelse med de rammer,
der er fast i lovgivningen og administrative bestemmelser i
overensstemmelse hermed.

Efter praksis kan det indgé i komitésystemets videnskabs-
etiske vurdering, om det pd nogen made er en belastning
for vedkommende, at disse prever bliver benyttet til et an-
det formal, og om der kan dukke nye oplysninger op om
vedkommende.

Efter komitéernes praksis laegger komitéerne bl.a. vagt
pa, om formalet med projektet er besleegtet med det tidligere
projekt/kliniske omrade, hvor materialet blev udtaget eller
indsamlet. I dette tilfeelde har man en formodning om, at
den pégaldende vil have en interesse i at indgd i sadanne
projekter. Herudover legger komitéerne bl.a. vagt pd, om
en vaesentlig del af forsegspersonerne er afgaet ved deden,
tidspunktet for, hvornar samtykket blev indhentet, og om
der er sarlig grund til at vaere opmarksom pa den informa-
tion og det samtykke, der er givet adskillige ar tilbage i
tiden. Derudover lagges veegt pa, at den forsggsansvarlige
eller biobankansvarlige ved kliniske biobanker vil underse-
ge, om forseggspersonerne har frabedt sig forskning i vavs-
anvendelsesregistret.

Omhandler projektet desuden omfattende kortleegning af
arvemassen (genomforskning), leegger National Videnskabs-
etisk Komité i komplekse forseg tillige vegt pa, om for-
sogspersonerne oprindeligt er informeret om forskning i
arveanlaeg (gener), hvis der er tale om et tidligere forsk-
ningsprojekt, om der soges efter hejpenetrante varianter af
betydning for alvorlige sygdomme, med afledte konsekven-
ser for risikoen for sekundare fund og om helbredsmaessige
sekundere fund handteres i overensstemmelse med kriterier-
ne i § 3, stk. 1 og 2 i bekendtgerelse nr. 736 af 24. maj
2022. Herudover legges der veegt pa, om der i projektet
er beskrevet oprettelse og sammensatning af en sagkyndig
komité eller indgaet samarbejde med en klinisk genetisk af-
deling til handtering af sekundere fund, jf. tilbagemeldings-
bekendtgorelsens § 4 eller § 6, og om tilbagemelding sker
under hensyntagen til den pagaldendes ret til ikke at modta-

ge denne information, jf. tilbagemeldingsbekendtgerelsens §
9.

Det bemarkes, at sager om dispensation fra kravet om
samtykke, hvor der samtidig seges om at gennemfore om-
fattende kortleegning af den menneskelige arvemasse, anses
som komplekse sager, der ifolge § 2, nr. 4, i bekendtgorelse
nr. 825 af 4. juni 2020 om anmeldelse af sundhedsvidenska-
belige og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter
skal anmeldes til National Videnskabsetisk Komité.

Ved omfattende kortleegning af arvemassen forstas analy-
ser, som tilvejebringer detaljeret information om store dele
af individers arvemasse, hvor der typisk genereres store
mangder af information. National Videnskabsetisk Komité
har fastlagt de metoder, der inden for komitésystemet anses
for omfattende kortleegning af arvemassen. Der henvises
til Vejledning om genomforskning og forskning i sensitive
bioinformatiske data, af 1. oktober 2020, afsnit 2, bilag 2
(metodelisten).

National Videnskabsetisk Komité har i en rakke sager
afsldet at give dispensation fra samtykkekravet ved genetisk
forskning, herunder i en sag fra 2020, der handlede om
at identificere genvarianter og DNA-methyleringsmeonstre
af betydning for hjernesygdomme samt disses sygdomsfor-
lob. I forskningsprojektet enskede man bl.a. at inddrage data
fra en lang raekke registre og databaser. Som det fremgar
af National Videnskabsetisk Komités arsberetning fra 2020,
mente komitéen ikke, at patienterne kunne antages at have
en formodning om, at der skete en sa omfattende genetisk
forskning og registersamkering i det konkrete forsknings-
projekt, hvorfor muligheden for at sige fra over for denne
forskning 1 Vavsanvendelsesregisteret reelt ikke var til ste-
de.

3.3.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og
den foreslédede ordning

Den teknologiske udvikling har gjort det muligt at gen-
nemfore omfattende genetiske undersogelser i forskningsre-
gi, og de gxldende regler om dispensation for samtykke
tager ikke i tilstreekkelig grad hejde for store og brede retro-
spektive genundersogelser, der baseres pa biobanker med
materiale og data indsamlet fra henholdsvis klinikken og
forskningen. Der er tale om biobanker, hvor der lgbende
indsamles materiale fra nye patienter eller forsegspersoner
henover tid, og hvor en rekke sygdomsomrader inddrages
og undersages forskningsmassigt pa tvers af sygdomskate-
gorier med inddragelse af borgere, der ofte ikke lider af alle
de pageldende sygdomme, der undersoges.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har overvejet praksis
fra National Videnskabsetisk Komité i forbindelse med an-
segninger om dispensation for samtykke til anvendelse af
biologisk materiale fra de kliniske biobanker til sundhedsvi-
denskabelige registerforskningsprojekter, hvor man kombi-
nerer omfattende genetiske analyser foretaget pa vavsprover
pa et meget stort antal personer med samkering af store
mangder data fra registre.
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet er sdledes blevet op-
mearksom pa, at der kan opstd et informationsunderskud
i takt med, at den teknologiske udvikling ger det muligt
at anvende allerede indsamlet materiale til at gennemfore
omfattende genetiske underseggelser i forskningsregi. Selv
om der ikke umiddelbart er en fysisk risiko for den enkelte
ved brug af allerede udtaget materiale, finder Indenrigs-
og Sundhedsministeriet, at der er behov for nye tiltag for
at sikre befolkningens integritet og selvbestemmelse. Inden-
rigs- og Sundhedsministeriet finder dog samtidigt, at det kan
vaere uforholdsmassigt vanskeligt og ressourcekraevende for
forskere at indhente informeret samtykke fra en sterre grup-
pe personer, som biobankforskning ofte omfatter, safremt
nuvarende lovgivning og praksis for dispensation i forbin-
delse med omfattende kortleegning fastholdes. Derudover
kan der vere risiko for, at der kommer en betydelig bias i
forhold til, hvilke personer, der besvarer henvendelsen om
samtykke, hvilket kan have konsekvenser for anvendelighe-
den af analysens resultater.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder derfor, at der er
behov for at sikre sterre transparens og selvbestemmelse i
forbindelse med biobankforskning, der involverer omfatten-
de kortleegning af arvemassen, ved at tilpasse dispensations-
bestemmelsen, sa patienter og forsegsdeltagere far mere in-
formation om den forskningsmeessig brug af det biologiske
materiale, der indsamles i forbindelse med deres behandling,
herunder information om, hvordan de kan fravalge den
konkrete forskning. Samtidigt er det vigtigt at understette
de vigtige forskningsprojekter inden for personlig medicin,
som nutiden og fremtiden skaber mulighed for, ved at sikre
storre folkelig indsigt i biobanksforskning, der vedrerer om-
fattende genanalyser, og hvordan den kan skabe ny viden til
gavn for samfundet, herunder til gavn for patientbehandlin-
gen.

Det foreslas derfor, at der i komitéloven indsettes et nyt
stykke efter § 10, stk. 1, hvorefter komiteen i forbindelse
med en ansegning efter stk. 1, hvor der gennemferes omfat-
tende kortlegning af individers arvemasse, vil kunne stille
vilkdr om, at den forsegsansvarlige informerer forsegsperso-
nerne om, at det konkrete forskningsprojekt finder sted, her-
under hvilke muligheder forsegspersonen har for at treekke
sig fra projektet.

Den foreslaede ordning vil medfere, at den kompetente
komité, hvilket i dag er National Videnskabsetisk Komité,
vil kunne stille vilkar om, at der skal gives information til
konkrete borgere om, at en forsker har faet godkendt et
konkret forskningsprojekt, hvor der er dispenseret fra kravet
om samtykke, og at forskeren i den forbindelse ensker at
anvende de pagaldende borgeres biologiske materiale til
det konkrete forskningsprojekt med henblik pad omfattende
kortleegning af arvemassen. Udover information om at en
forsker ensker at anvende det biologiske materiale, vil der
desuden kunne stilles vilkar om, at borgere ogsa oplyses om,
hvor de kan rette henvendelse til, safremt de ikke ensker, at
deres biologiske materiale anvendes til det konkrete forsk-
ningsprojekt med omfattende kortlaegning.

Bestemmelsen skal ses som et redskab for den kompeten-

te komité, der kan anvendes for at sikre, at forskningen i
allerede udtaget materiale ikke udger en belastning for den
enkelte. Det er ikke hensigten, at den kompetente komité
skal anvende bestemmelsen i alle sager om dispensation,
hvor der er tale om omfattende kortlaegning, ligesom ko-
mitéen fortsat kan afsla anmodninger om dispensation, hvis
komitéen finder, at der ber indhentes et informeret samtyk-
ke. Finder komitéen, at der kan dispenseres efter galdende
praksis, f.eks. fordi der er minimal risiko for alvorlige se-
kundere helbredsmassige fund, og der forskes inden for
det sygdomsomréade, som den enkelte deltager lider af, kan
komitéen séledes dispensere fra samtykkekravet — uden at
stille krav om information efter den foreslaede § 10, stk. 2.

Det er Indenrigs- og sundhedsministeriets vurdering, at
bestemmelsen ogsa vil kunne medfere, at ferre forskere féar
afslag pd anmodninger om dispensation fra samtykke, i de
tilfeelde, hvor afslaget f.eks. skyldes utilstraekkelig informa-
tion, og at det vil veere mindre byrdefuldt for de padgaeldende
forskere at fremsende information — end at skulle indhente
informeret samtykke.

Det forudseattes, at bestemmelsen vil kunne finde anven-
delse i forbindelse med ansegninger om brug af biologisk
materiale fra de kliniske biobanker, hvor den kompetente
komité ikke finder, at der er givet tilstreekkelig information
om genetiske undersegelser, i forbindelse med udtagelsen
af biologisk materiale, eller hvor informationen er givet for
meget lang tid siden.

Endvidere forudsettes det, at bestemmelsen vil kunne fin-
de anvendelse i forbindelse med ansegninger om brug af
biologisk materiale fra forskningsbiobanker, hvor en viden-
skabsetisk komité ikke finder, at der er givet tilstreekkelig
information om genetiske undersogelser i deltagerinformati-
onen fra tidligere forskningsprojekter, eller hvor informatio-
nen er givet for meget lang tid siden.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at
bestemmelsen ikke kun er relevant i de tilfzlde, hvor der ik-
ke er informeret tilstraekkeligt til patienter eller tidligere for-
sogsdeltagere om, at det biologiske materiale senere kan an-
vendes til forskning, der involverer genetiske undersogelser,
herunder f.eks. omfattende kortlaegning af arvemassen. Det
vil ogsé kunne veare relevant at anvende bestemmelsen i de
situationer, hvor det biologiske materiale er indsamlet med
ét bestemt formal, men hvor det biologiske materiale enskes
anvendt til et andet formal.

Derfor foresléds det, at bestemmelsen ogsé vil kunne finde
anvendelse i de tilfzelde, hvor det biologiske materiale er
indsamlet fra patienter i forbindelse med behandling, og
onskes anvendt til forskning inden for andre sygdomsomra-
der, end dem, som patienten initialt blev behandlet for eller
lider af. Ligeledes foreslas det, at bestemmelsen vil kunne
finde anvendelse i de tilfeelde, hvor det biologiske materia-
le er indsamlet fra forsegsdeltagere, og hvor der ikke er
givet tilstreekkelig deltagerinformation om potentiel fremti-
dig forskning i det oprindelige forskningsprojekt, eller hvor
forskningsformalet er vaesentlig @ndret (nyt sygdomsomré-
de, formal og eller metode).
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Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 3, og bemerkninger-
ne hertil.

3.4. Komitésystemets anmeldelsesdatabase og videregivelse
til Nationalt Forsegsoverblik

3.4.1. Galdende ret

Siden 2005 har sundhedsvidenskabelige forskningsprojek-
ter skulle anmeldes via komitésystemets elektroniske anmel-
delsesskema i Anmeldelsesdatabasen. Den forsegsansvarli-
ge skal udfylde en raekke oplysninger, jf. komitélovens §
16, stk. 1, herunder bl.a. kontaktoplysninger om sig selv,
sted(er) for forsegets gennemforelse, projektets overordnede
formdl og metode, sygdomsomrade, forsegsgruppe, periode
for gennemforelse m.v.

Efter komitélovens § 16, stk. 3, kan ministeren fastsatte
narmere regler om procedurerne for anmeldelse, herunder
om tilpasning af databaser og andre IT-massige losninger
med henblik pa at smidiggere anmeldelsesprocedurer m.v.
Bestemmelsen skaber mulighed for narmere implemente-
ring af eventuelle nye anmeldelsesprocedurer, der matte bli-
ve tilvejebragt i tilknytning til Sund Vakst med henblik
pa at lette unedige administrative byrder for forskningsvirk-
somhederne yderligere.

Bemyndigelsesbestemmelsen er udmentet i bekendtgerel-
se nr. 825 af 4. juni 2020 om anmeldelsespligtige sundheds-
videnskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter, som fastsatter yderligere krav til anmeldelsen.

Anmeldelsesdatabasen giver overblik over alle anmeldte
og godkendte sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavi-
denskabelige forseg i Danmark. Den anvendes desuden af
de videnskabsetiske komiteer til at folge op og fere tilsyn
med godkendte projekter, ligesom komiteerne kan traekke
oplysninger og statistik mv. fra databasen til eget brug eller
i forbindelse med henvendelser fra offentligheden, journali-
ster, ministerier eller Folketinget.

Det fremgar af komitelovens § 34, stk. 2, at komitesy-
stemets arsberetning skal indeholde en liste over alle an-
meldte projekter. Efter fast praksis offentliggeres i dag den
forsegsansvarliges navn, forsegets titel og sagsnr. samt god-
kendende myndighed. Herudover offentligger National Vi-
denskabsetisk komité hvert kvartal en liste over godkendte
forseg 1 komitesystemet, hvor oplysninger treekkes fra an-
meldelsesdatabasen.

En ny anmeldelsesdatabase for komitésystemet er under
udvikling til erstatning af den nuvarende database, der er
teknisk foreldet. Anmeldelsesdatabasen skal sikre bedre un-
derstottelse af forskers anmeldelsesproces, ligesom den skal
understotte komiteerne i opgaven med at folge og fore til-
syn med anmeldte og godkendte forskningsprojekter. Det er
desuden hensigten, at en reekke data fra godkendte interven-
tionsforseg fremover skal videregives fra anmeldelsesdata-
basen til et Nationalt Forsegsoverblik.

Nationalt Forsegsoverblik er initieret af Trial Nation, som
er et nationalt samarbejde stettet af Erhvervsministeriet,

Sundhedsministeriet og flere danske life science virksom-
heder og regionerne. Selve forsggsoverblikket forventes at
blive forankret i og drevet af Region Sjelland.

Data, der videregives fra anmeldelsesdatabasen til Natio-
nalt Forsegsoverblik, er primert oplysninger om forseget,
herunder titel og forsggssted, men ogsa visse personoplys-
ninger (f.eks. oplysning om den ansvarlige forsker samt
oplysninger om kontaktpersoner pa sites, hvis disse er til-
gangelige).

Det bemarkes, at persondata, der knytter sig til anmeldel-
ser 1 komitésystemets nuvarende og nye anmeldelsesdataba-
se, behandles af komiteerne i overensstemmelse med data-
beskyttelsesforordningen artikel 6, stk. 1, litra ¢ og e. Der
henvises til bemarkningerne i afsnit 4.

3.4.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og
den foreslédede ordning

I dag findes der ikke et samlet overblik over igangvaren-
de kliniske forseg. Det kan derfor vare svert for leger,
patienter og parerende at finde kliniske forseg med f.eks.
nye behandlingsmetoder, der potentielt kan lindre patientens
sygdom eller sidgar redde patientens liv. Samtidig kan for-
skerne gé glip af vigtig viden, der kan hjelpe andre patienter
med lignende sygdomme.

Som noget nyt bliver det muligt for offentligheden, her-
under borgere, andre forskere og journalister, at sege i an-
meldte og godkendte sundhedsvidenskabelige og sundheds-
datavidenskabelige forskningsprojekter direkte i komitésy-
stemets anmeldelsesdatabase via en offentlig segefunktion
med begrensede datafelter. Herudover er det hensigten, at
en rekke data fra godkendte interventionsforseg fremover
automatisk skal videregives fra anmeldelsesdatabasen til et
nationalt forsegsoverblik, der skal give patienter mulighed
for at fa et samlet overblik over og indblik i kliniske forseg i
Danmark, som det kan vaere relevant at deltage i.

Forsagsoverblikket vil give lager, patienter og parerende
mulighed for at sege efter forseg, der kunne vare relevante
at deltage i. Overblikket vil samtidig bidrage til at sikre en
mere lige adgang til sundhed, da alle borgere og patienter
pa tveaers af landet far samme mulighed for at identificere og
tilmelde sig kliniske forseg. Samtidig vil det nye overblik
vere med til styrke forskningsinfrastrukturen i Danmark til
gavn for bade forskere og life science-industrien. Et overblik
over kliniske forsgg vil desuden forbedre forholdene for
den kliniske forskning i Danmark, ved at gere det lettere at
rekruttere patienter. Forsegsoverblikket vil dog ikke udgere
en platform, der kan anvendes direkte til rekruttering af
forsogsdeltagere.

Pa den baggrund foreslas det, at der indsattes en ny § 34
a 1 komitéloven, hvorefter Nationalt Center for Etik stiller
en anmeldelsesdatabase til radighed for komitésystemet og
forsegsansvarlige til brug for anmeldelse af og opfelgning
pa sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter.

Det vil betyde, at der sikres klar hjemmel til Nationalt
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Center for Etiks myndighedsopgave med at stille anmeldel-
sesdatabasen til radighed for komitésystemet og forsegsan-
svarlige til brug for anmeldelse af og opfelgning pé sund-
hedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekter.

Endvidere foreslds det med § 34 a, stk. 2, at visse
oplysninger, herunder personoplysninger om anmeldte og
godkendte sundhedsvidenskabelige og sundhedsdataviden-
skabelige forskningsprojekter, er offentligt tilgaengelige i an-
meldelsesdatabasen.

Det vil betyde, at der sikres klar hjemmel til, at der kan
ske offentliggerelse af personoplysninger i anmeldelsesdata-
basens offentlige del (segefunktionen).

Som navnt ovenfor er det bl.a. hensigten, at offentlighe-
den skal kunne fa adgang til at sege efter anmeldte og
godkendte projekter direkte i anmeldelsesdatabasen. Der vil
alene blive tale om et begranset indblik, men den forsegsan-
svarliges navn vil, ligesom efter hidtil praksis efter § 34,
stk. 2, blive vist i forbindelse med titel pd projektet og
den godkendende myndighed. Der vil alene kunne seges pa
projekter, nar der er truffet en afgerelse i sagen.

Det bemerkes, at forskerne ved anmeldelsen i anmeldel-
sesdatabasen 1 dag vejledes om, at alle projekter vil blive
offentliggjort pa den Nationale Komités hjemmeside, herun-
der at den forsegsansvarliges navn offentliggeres.

Derudover foreslas det med § 34 a stk. 3, at oplysninger,
herunder personoplysninger, der indgives i forbindelse med
anmeldelse til databasen, kan videregives til Nationalt For-
sogsoverblik. Data videregives forst fra anmeldelsesdataba-
sen til forsegsoverblikket, nar eller hvis der i komitésyste-
met er truffet afgerelse om godkendelse af forsgget.

Forslaget indeberer, at der sikres hjemmel til, at oplysnin-
ger, herunder personoplysninger, der indgives i forbindelse
med anmeldelse til databasen, kan videregives til Nationalt
Forsegsoverblik. Der vil vare tale om oplysninger sdsom
navn pa den forsegsansvarlige, oplysninger om forsknings-
projektet og legmandsbeskrivelser til brug for Nationalt
Forsggsoverblik m.v.

Derudover foreslds det med stk. 4, at indenrigs- og sund-
hedsministeren skal kunne fastsatte nermere regler om de
oplysninger, herunder personoplysninger, der skal indgives
i forbindelse med anmeldelse til databasen til offentliggerel-
se.

Til brug for oplysning af patienter i Nationalt Forsegs-
overblik skal forsegsansvarlige i interventionsforseg som
noget nyt udarbejde en kortfattet laegmandsbeskrivelse af
projektet rettet til patienterne, som indtastes og videregives
til Nationalt Forsegsoverblik via anmeldelsesdatabasen.

Da den eksisterende bemyndigelsesbestemmelse 1 komité-
lovens § 16, stk. 3, er afgrenset til dokumenter og oplysnin-
ger, der er nadvendige for anmeldelse i forhold til komiteer-
nes vurdering af projekter samt i forhold til nye systemer

eller procedurer, der letter forskernes anmeldelse, foreslas
derfor en ny bemyndigelsesbestemmelse.

Den foreslaede bestemmelse indeberer, at indenrigs- og
sundhedsministeren vil kunne fastsette nermere regler om
oplysninger, herunder personoplysninger, der skal indgives
i forbindelse med anmeldelse til brug for offentliggerelse
i databasen og pa Nationalt Forsggsoverblik. Der vil vare
tale om oplysninger sdsom navn pa den forsegsansvarlige,
oplysninger om forskningsprojektet, l&gmandsbeskrivelser
til brug for Nationalt Forsegsoverblik m.v.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 9, og bemarkninger-
ne hertil.

Efter den geeldende bestemmelse i komitélovens § 34, stk.
2, skal komitésystemets arsberetning indeholde en liste over
alle anmeldte projekter.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at
det med indferelsen af en offentlige segefunktion i den nye
anmeldelsesdatabase ikke lengere vil vare nedvendigt arligt
at offentliggere en liste over anmeldte projekter i komitésy-
stemets arsberetning.

Derfor foreslas det at endre komitélovens § 34, stk. 2,
hvorefter formuleringen om, at &rsberetningen skal indehol-
de en liste over alle anmeldte projekter udgér.

Den foreslaede @ndring vil betyde, at der ikke lengere
skal offentliggeres en liste over alle anmeldte projekter i
arsberetningen. Den foresldede @ndring skal ses i lyset af, at
det med den nye anmeldelsesdatabase bliver muligt for bor-
gere, journalister og forskere at soge direkte i anmeldelses-
databasen efter anmeldte og godkendelse sundhedsvidenska-
belige og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter.

Med forslaget tilsigtes herudover ingen indholdsmaessige
@ndringer af bestemmelsen.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 8, og bemarkninger-
ne hertil.

3.5. Transparens om gkonomiske interesser i forskning ved-
rerende kunstig intelligens.

3.5.1. Galdende ret

Komitélovens § 21, stk.1-3, regulerer sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter, som angér kliniske forseg med
leegemidler, der er omfattet af lov om leegemidler.

Det folger af komitélovens § 21, stk. 2, at den kompetente
komité skal pase sterrelsen af og de narmere regler for
udbetaling af eventuelt honorar eller eventuel kompensation
til den forsegsansvarlige og forsegspersoner og indholdet
af de relevante klausuler i enhver patenkt kontrakt mellem
sponsoren og forsggsstedet

Efter komitélovens § 21 a, der omhandler sundhedsdatavi-
denskabelige forskningsprojekter, skal komiteerne foretage
en videnskabsetisk bedemmelse af indkomne anmeldelses-
pligtige sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter pa
baggrund af de i § 21 b fastsatte kriterier. P& baggrund af
bedemmelsen treffer den kompetente komité afgerelse om,
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hvorvidt der skal meddeles tilladelse til projektets gennem-
forelse.

Efter § 21 a, stk. 2, kan den kompetente komité fastsatte
vilkér for tilladelsen. Det fremgér af bemarkningerne til
bestemmelsen, at et vilkar ogsa kan vare af videnskabsetisk
karakter, eksempelvis hvis der enskes opstillet hensigtsmas-
sige procedurer for handtering af vaesentlige helbredsmeessi-
ge sekundzre fund som led i gennemforelse af forsknings-
projektet, jf. Folketingstidende 2019-20, tilleg A, L 35 som
fremsat, side 41.

Det folger af komitélovens § 21 b, stk. 1, nr. 1, at for at
der kan meddeles tilladelse til sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, er det en betingelse, at projektets viden-
skabelige standard opfylder kravet om, at projektet skal til-
vejebringe ny viden eller undersagge eksisterende viden, som
kan berettige forskningsprojektets gennemforelse.

Det fremgéir af bemerkningerne, at komitéen efter be-
tingelsen skal foretage en bedemmelse af projektets pro-
blemformulering, rationale og metodebeskrivelse. Endvide-
re fremgér det, at i sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter vil komitéen skulle vurdere de bioinformatiske
varktgjer og begrundelsen for de patenkte analyser samt
metodiske valg, der eventuelt kan vare baseret pad en mere
overordnet hypotese. Afgorende er, at beskrivelsen af den
videnskabelige metode gor det muligt for komitéen at tage
stilling til projektets videnskabelige standard og hermed vi-
denskabsetiske berettigelse, jf. Folketingstidende 2019-20,
tilleg A, L 35 som fremsat, side 42.

Det folger af komitélovens § 21 b, stk. 1, nr. 2, at det er en
betingelse for meddelelse af et sundhedsdatavidenskabeligt
forskningsprojekt, at den genererede viden i terapeutisk hen-
seende og for folkesundheden kan berettige projektet.

Af bemerkningerne fremgér det, at betingelsen betyder,
at komitéen skal sikre sig, at projektet har et sundhedsvi-
denskabeligt formdl og tager sigte pa at generere ny viden
til fordel for fremtidige patienter og folkesundheden gene-
relt. Med sundhedsvidenskabeligt form&l menes, at forsk-
ningsprojektet skal have til forméal at skabe ny viden eller
efterprove eksisterende viden om f.eks. sygdoms opstien
eller behandling, diagnostik, forebyggelse, rehabilitering af
mennesker samt menneskets biologiske, fysiologiske eller
psykologiske processer og arveanleg. Eksempelvis kan et
politisk formél ikke anses for et sundhedsvidenskabeligt
formal efter bestemmelsen, jf. Folketingstidende 2019-20,
tilleg A, L 35 som fremsat, side 42.

Efter komitélovens § 21 b, stk. 1, nr. 3, er det en betin-
gelse for meddelelse af et sundhedsdatavidenskabeligt forsk-
ningsprojekt, at der er tilstreekkelig grund til at gennemfore
forskningen, og at forventningerne til projektets konklusio-
ner er berettigede.

Det folger af bemarkningerne til bestemmelsen, at ko-
mitéen efter betingelsen skal efterpreve, om der er tilstreek-
kelig grund til at gennemfore den patenkte dataforskning
vedrerende de sensitive bioinformatiske data, som den
forskningsansvarlige far betroet. Det skal fremgé af anmel-
delsen, hvad den forskningsansvarlige forventer at opna

med projektet, hvorved forventningerne til projektets kon-
klusioner kan underkastes komitéens vurdering. Det folger
endvidere af bemerkningerne, at i projekter, hvor sensitive
bioinformatiske data er afledt af et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt med omfattende kortlaegning af arvemas-
sen, kan der vare en mere overordnet hypotese, hvor det
afgerende er, at formélet med projektet samt hensigten med
analyserne skal beskrives. Det skal fremgé, hvad der seges
efter, og de metodiske valg, der er baseret pa den mere over-
ordnede hypotese, skal begrundes, sa komitéen kan vurdere
projektets videnskabsetiske berettigelse, jf. Folketingstiden-
de 2019-20, tilleeg A, L 35 som fremsat, side 42.

3.5.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og
den foreslédede ordning

I dette lovforslag forstds Al som en made, hvorpa en
computer selv kan forbedre sig, uden at den udtrykkeligt
er programmeret til det. Computeren far inputdata og laerer
selv, hvordan og hvorledes den skal handtere data. Compu-
teren vil dermed vere i stand til at lave forudsigelser, finde
sammenhange og identificere menstre, baseret pa data. Al
kan f.eks. bidrage til at forbedre og ensrette diagnostikken
pa et givent klinisk felt med henblik pd at vurdere risici
og diagnoser hos patienter. Sddanne systemer kaldes ogsa
beslutningsstettesystemer.

P& baggrund af den hastige forskningsmeessige udvikling
vedrerende beslutningsstettesystemer, der anvender sensiti-
ve bioinformatiske billeddiagnostiske data fra patientjourna-
ler, og den gradvise kommercialisering af dette omrade,
vurderer Indenrigs- og Sundhedsministeriet, at der er behov
for at sikre transparens om de ekonomiske interesser, der
kan vere i disse sundhedsdatavidenskabelige forskningspro-
jekter, der omhandler udviklingen beslutningsstettesystemer.

Pa omradet for legemiddelforseg er der praksis for, at
komitéerne i forseg, der vurderes efter forordningen om kli-
niske forseg med humanmedicinske leegemidler (CTR), an-
moder om at fa oplyst, hvilke skonomiske interesser der er
i forseget, samt at informere forsegspersonerne herom. Vi-
dere folger det af komitélovens § 21, stk. 2, for sa vidt
angér kliniske forseg med laegemidler, at den kompetente
komité skal pase storrelsen af og de narmere regler for
udbetaling af eventuelt honorar eller eventuel kompensation
til den forsegsansvarlige og forsegspersoner og indholdet
af de relevante klausuler i enhver patenkt kontrakt mellem
sponsoren og forsggsstedet

P& denne baggrund vurderer Indenrigs- og Sundhedsmini-
steriet, at der er behov for at indfere en lignende bestemmel-
se 1 komitéloven, som allerede gelder for sundhedsviden-
skabelige projekter, jf. komitélovens § 21, stk. 2. Dette med
henblik pa at sikre, at den kompetente komité ligeledes kan
pase, at den forskningsansvarlige i sundhedsdatavidenskabe-
lige forskningsprojekter, der omhandler billeddiagnostiske
data fra patientjournaler, ikke pévirkes pa utilberlig vis. I
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter drejer det
sig om tilladelse til forskning i data, hvortil der ikke er krav
om informeret samtykke, hvorfor der ikke vil vere tale om
information af forsegspersoner. Det vurderes dog, at det vil
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vare videnskabsetisk relevant, at den kompetente komité
orienteres i de projekter, hvor der er en kommerciel sponsor
som forskeren har en ekonomisk tilknytning til.

Derfor foreslas det med den foresldede bestemmelse i ko-
mitélovens § 21 b, stk. 3, at ved anmeldelse af et sundheds-
datavidenskabeligt forskningsprojekt, der omhandler billed-
diagnostiske data fra patientjournaler, hvor der er en kom-
merciel sponsor, skal den kompetente videnskabsetiske ko-
mité informeres om storrelsen af og de nermere vilkar for
udbetaling af eventuelt honorar eller eventuel kompensation
til den forskningsansvarlige samt indholdet af de relevante
klausuler i eventuelle pitenkte kontrakter mellem sponso-
ren og den forskningsansvarlige. Safremt der 1 ovrigt er en
okonomisk tilknytning uden for forskningsprojektet mellem
den forskningsansvarlige og den kommercielle sponsor, skal
komitéen informeres om denne ekonomiske tilknytning. Ko-
mitéen skal pése, at den forskningsansvarlige ikke pavirkes
pa utilberlig vis.

Med relevante klausuler forstds bl.a. ekonomiske aftaler
mellem sponsor og den forskningssansvarlige, den forsk-
ningssansvarliges adgang til data og publicering.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 6, og bemarkninger-
ne hertil.

3.6. Hypotesegenererende forskningsprojekter
3.6.1. Geeldende ret

3.6.1.1. Komitélovens formal

Efter komitélovens § 1, stk. 1, har det videnskabseti-
ske komitésystem som formal at sikre, at sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabe-
lige forskningsprojekter gennemferes videnskabsetisk for-
svarligt. Hensynet til forsegspersoners rettigheder, sikkerhed
og velbefindende og forskningsdeltagernes rettigheder, inte-
gritet og privatliv gar forud for videnskabelige og samfunds-
maessige interesser i at skabe mulighed for at tilvejebringe
ny viden eller underseoge eksisterende viden, som kan be-
rettige forskningsprojektets gennemferelse. De videnskabse-
tiske komitéers bedemmelse og godkendelse er forsegsper-
sonernes, forskningsdeltagernes og samfundets sikkerhed
for, at grundlaget for, at sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojek-
ter kan gennemfores videnskabsetisk forsvarligt, er til ste-
de. Ansvaret for, at sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter
gennemfores videnskabsetisk forsvarligt, pahviler den for-
segsansvarlige.

3.6.1.2. Definitioner

Efter komitélovens § 2, stk. 1, nr. 1, defineres et sund-
hedsvidenskabeligt forskningsprojekt som et projekt, der
indebarer forseg pad levendefodte menneskelige individer,
menneskelige kensceller, der agtes anvendt til befrugtning,
menneskelige befrugtede ag, fosteranleg og fostre, vav,
celler og arvebestanddele fra mennesker, fostre og lign. el-
ler afdede. Efter bestemmelsen omfatter et sundhedsviden-

skabeligt forskningsprojekt endvidere kliniske forseg med
leegemidler pad mennesker, jf. komitélovens § 2, nr. 2. Der
er tale om forskningsprojekter med biologisk materiale (sa-
kaldte ”vade” data).

Efter komitélovens § 2, stk. 1, nr. 4, defineres et sund-
hedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt som et projekt,
der angér brug af sensitive bioinformatiske data, hvor der
kan veere risiko for vasentlige helbredsmaessige sekundere
fund, herunder projekter med genomdata (sékaldte “terre”
data).

Det folger af bemarkningerne til lovens § 2, stk. 1, nr. 4,
at begrebet “bioinformatiske data” betyder, at der er udledt
tegnbaserede data af menneskeligt biologisk materiale, det
vil sige, at det er humane bioinformatiske data og ikke f.eks.
mikrobielle data. Dette kan straekke sig fra enkeltoplysnin-
ger, f.eks. en blodsukkermaling, til meget omfattende oplys-
ninger, f.eks. helgenomsekventering (hele kortlaegninger af
den genetiske arvemasse). Noget af det biologiske materiale
er saledes blevet omsat til bioinformatiske data. Endvidere
fremgér det af bemarkningerne til bestemmelsen, at begre-
bet “sensitive” betyder, at de bioinformatiske data rummer
en stor mangde information, som man ikke kender den
fulde betydning af, og der er risiko for vasentlige helbreds-
massige sekundare fund, jf. Folketingstidende 2019-20, til-
leeg A som fremsat, side 34.

3.6.1.3. Videnskabsetisk bedemmelse af et sundhedsviden-
skabeligt forskningsprojekt

I komitélovens kapitel 5 (§§ 17-21) er der fastsat neermere
regler om komitéernes bedemmelse af sundhedsvidenskabe-
lige forskningsprojekter.

Efter komitélovens § 17 skal komiteerne foretage en vi-
denskabsetisk bedemmelse af indkomne anmeldelsespligtige
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter pa baggrund af
de i loven fastsatte kriterier, herunder §§ 18-22, og en vur-
dering af, om forskningsprojektet er tilrettelagt pa en sadan
made, at der vil blive indhentet og givet fornedent samtykke
til forsegspersonernes deltagelse i projektet, jf. lovens kapi-
tel 3. Pa baggrund af bedemmelsen traeffer den kompetente
komité afgerelse om, hvorvidt der skal meddeles tilladelse
til projektets gennemforelse.

Det folger af komitélovens § 18, at for at der kan medde-
les tilladelse, er det en betingelse, at
1) de risici, der kan vare forbundet med at gennemfore
projektet, hverken i sig selv eller i forhold til projektets
forudsigelige fordele har et uforsvarligt omfang,
den forventede gevinst i terapeutisk henseende og for
folkesundheden kan berettige projektet,
projektets videnskabelige standard opfylder kravet om,
at projektet skal tilvejebringe ny viden eller undersoge
eksisterende viden, som kan berettige skningsprojektets
gennemforelse, jf. § 1, stk. 1, 2. pkt., og
der er tilstreekkelig grund til at gennemfore projektet,
og at forventningerne til projektets konklusioner er be-
rettiget.

2)

3)

4)

Endvidere folger det af lovens § 18, stk. 2, at den kompe-
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tente komité skal foretage en afvejning af de forudselige
risici og ulemper i forhold til gevinsten for den enkelte
forsegsperson og for andre nuvarende og fremtidige patien-
ter, herunder om smerter, gener, frygt og anden forudselig
risiko minimeres i forhold til forsegspersonens sygdom og
udviklingsstadium, jf. lovens § 1, stk. 1, 2. pkt. Afvejningen
skal foretages under hensyntagen til, om forsegspersonen
selv er i stand til at afgive et informeret samtykke, eller om
samtykket skal indhentes som et stedfortreedende samtykke.

Det folger af bemarkningerne til lovens § 18, stk. 1 og
2, at bestemmelsen oplister elementerne i den videnskabs-
etiske vurdering af effekter og risikovurdering, som altid
skal indgé i den kompetente komités samlede vurdering af,
om et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt kan god-
kendes. Bestemmelsen finder anvendelse for alle typer af
anmeldelsespligtige forskningsprojekter, herunder ogsé for-
sog med leegemidler eller medicinsk udstyr. Lovens § 18 in-
deholder en raekke sproglige @ndringer og forenklinger, men
tilsigter primert samme virkning som § 12 i den tidligere
geeldende lov pad omradet (lov nr. 107 af 12. maj 2002 om
et videnskabsetisk komitesystem og behandling af biomedi-
cinske forskningsprojekter), jf. Folketingstidende 2010-11,
tilleg A, L 169 som fremsat, side 43.

Af bemarkningerne til den tidligere bestemmelse i lovens
§ 12, stk. 1, nr. 3 og 4, fremgér det, at bestemmelsen skal
viderefore principperne om, at forsegets videnskabelige ni-
veau skal leve op til malet om at udvikle ny, verdifuld
viden, ligesom der skal vere tilstreekkelig grund til at gen-
nemfere projektet, jf. Folketingstidende 2010-11, tilleg A,
L 169 som fremsat, side 43. I anmeldelsen af projektet,
skal det fremgé, hvad det er, den forsegsansvarlige forventer
at skulle opna med forseget, herunder om de konklusioner
eller malsatninger, der kan opstilles, er berettigede. Med
komitélovens § 18, stk. 1, nr. 4, er det blevet praciseret, at
komiteens vurdering alene kan omfatte de forventede kon-
klusioner af projektet.

Det folger af komitélovens § 18, stk. 3, at sundhedsmini-
steren kan fastsatte nermere regler om de forhold, der er
nevnt i stk. 1 og 2. Bemyndigelsen er endnu ikke udmentet.

Derudover indeholder komitélovens § 20 en rakke betin-
gelser, der skal vere opfyldt, fer der kan meddeles tilladelse
til et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt.

Efter komitélovens § 20, stk. 1, nr. 4, er det en betingelse
for meddelelse af tilladelse til et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, at forsegspersonens ret til fysisk og men-
tal integritet samt retten til privatlivets fred respekteres og
oplysninger vedrerende forsegspersonen beskyttes efter Eu-
ropa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) nr. 2016/679
af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i for-
bindelse med behandling af personoplysninger og om fri
udveksling af sddanne oplysninger (herefter databeskyttel-
sesforordningen) og lov om supplerende bestemmelser til
forordning om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri udveksling
af sddanne oplysninger (herefter databeskyttelsesloven).

Efter komitélovens § 20, stk. 1, nr. 6, er det en betingelse

for meddelelse af tilladelse til et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, at projekter, der medferer udfersel af bio-
logisk materiale og oplysninger til tredjelande, gennemfores
i overensstemmelse med reglerne i databeskyttelsesforord-
ningen og databeskyttelsesloven.

Efter komitélovens § 20, stk. 1, nr. 8, er det en betin-
gelse for meddelelse af tilladelse til et sundhedsvidenska-
beligt forskningsprojekt, at der sker offentliggerelse i over-
ensstemmelse med databeskyttelsesforordningen og databe-
skyttelsesloven af sével negative, inkonklusive som positive
forsegsresultater sd hurtigt, som det er muligt og fagligt
forsvarligt.

3.6.1.4. Videnskabsetisk bedemmelse af et sundhedsdatavi-
denskabeligt forskningsprojekt

I komitélovens kapitel 5 a (§§ 21 a -21 b) er fastsat neer-
mere regler om komitéernes bedemmelse af sundhedsdatavi-
denskabelige forskningsprojekter.

Efter komitélovens § 21 a skal komiteerne foretage en vi-
denskabsetisk bedemmelse af indkomne anmeldelsespligti-
ge sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter pa bag-
grund af de i § 21 b fastsatte kriterier. P4 baggrund af
bedemmelsen treffer den kompetente komité afgerelse om,
hvorvidt der skal meddeles tilladelse til projektets gennem-
forelse.

Efter § 21 a, stk. 2, kan den kompetente komité fastsatte
vilkar for tilladelsen. Det fremgar af bemarkningerne til
bestemmelsen, at et vilkar ogsé kan vare af videnskabsetisk
karakter, eksempelvis hvis der enskes opstillet hensigtsmaes-
sige procedurer for handtering af vaesentlige helbredsmeessi-
ge sekundere fund som led i gennemforelse af forsknings-
projektet, jf. Folketingstidende 2019-20, A, L 35 som frem-
sat, side 41.

Det folger af komitélovens § 21 b, stk. 1, nr. 1, at for at
der kan meddeles tilladelse til sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, er det en betingelse, at projektets viden-
skabelige standard opfylder kravet om, at projektet skal til-
vejebringe ny viden eller undersgge eksisterende viden, som
kan berettige forskningsprojektets gennemforelse.

Det folger af bemarkningerne til bestemmelsen, at vurde-
ringen svarer til den vurdering, som komitéen underkaster
et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt i henhold til
den geldende bestemmelse i komitélovens § 18, stk. 1, nr.
3. Endvidere folger det af bemarkningerne, at komitéen
efter betingelsen skal foretage en bedemmelse af projektets
problemformulering, rationale og metodebeskrivelse. Yder-
mere fremgar det, at i sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekter vil komitéen skulle vurdere de bioinforma-
tiske vaerktegjer og begrundelsen for de patenkte analyser
samt metodiske valg, der eventuelt kan vere baseret pa en
mere overordnet hypotese. Det afgarende er, at beskrivelsen
af den videnskabelige metode gor det muligt for komitéen
at tage stilling til projektets videnskabelige standard og
hermed videnskabsetiske berettigelse, jf. Folketingstidende
2019-20, tilleeg A, L 35 som fremsat, side 42.

Det folger af komitélovens § 21 b, stk. 1, nr. 2, at det er en
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betingelse for meddelelse af et sundhedsdatavidenskabeligt
forskningsprojekt, at den genererede viden i terapeutisk hen-
seende og for folkesundheden kan berettige projektet.

Det folger af bemerkningerne til bestemmelsen, at be-
stemmelsen svarer til betingelsen 1 komitélovens § 18, stk.
1, nr. 2. Endvidere fremgar det, at betingelsen betyder, at ko-
mitéen skal sikre sig, at projektet har et sundhedsvidenska-
beligt formal og tager sigte pé at generere ny viden til fordel
for fremtidige patienter og folkesundheden generelt. Med
sundhedsvidenskabeligt formal menes, at forskningsprojek-
tet skal have til formdl at skabe ny viden eller efterprove
eksisterende viden om f.eks. sygdoms opstéen eller behand-
ling, diagnostik, forebyggelse, rehabilitering af mennesker
samt menneskets biologiske, fysiologiske eller psykologiske
processer og arveanlaeg. Eksempelvis kan et politisk formél
ikke anses for et sundhedsvidenskabeligt formal efter be-
stemmelsen, jf. Folketingstidende 2019-20, tilleg A, L 35
som fremsat, side 42.

Efter komitélovens § 21 b, stk. 1, nr. 3, er det en betin-
gelse for meddelelse af et sundhedsdatavidenskabeligt forsk-
ningsprojekt, at der er tilstreekkelig grund til at gennemfore
forskningen, og at forventningerne til projektets konklusio-
ner er berettigede.

Det folger af bemarkningerne til bestemmelsen, at ko-
mitéen efter betingelsen skal efterpreve, om der er tilstreek-
kelig grund til at gennemfore den patenkte dataforskning
vedrerende de sensitive bioinformatiske data, som den
forskningsansvarlige far betroet. Det skal af anmeldelsen
fremga, hvad den forskningsansvarlige forventer at opna
med projektet, hvorved forventningerne til projektets kon-
klusioner kan underkastes komitéens vurdering. Det folger
endvidere af bemaerkningerne, at i projekter, hvor sensitive
bioinformatiske data er afledt af et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt med omfattende kortlegning af arvemas-
sen, kan der vare en mere overordnet hypotese, hvor det
afgerende er, at formélet med projektet samt hensigten med
analyserne skal beskrives. Det skal endvidere fremga, hvad
der soges efter, og de metodiske valg, der er baseret pd den
mere overordnede hypotese, skal begrundes, s& komitéen
kan vurdere projektets videnskabsetiske berettigelse, jf. Fol-
ketingstidende 2019-20, tilleg A, L 35 som fremsat, side 42.

Efter komitélovens § 21 b, stk. 1, nr. 4 og 5, er det en
betingelse for meddelelse af et sundhedsdatavidenskabeligt
forskningsprojekt, at projektet afvikles efter etiske forsvarli-
ge procedurer for handtering af vesentlige helbredsmaessige
sekundere fund i projektet, og at hensynet til forskningsdel-
tagerens integritet og privatliv er varetaget, og projektet i
ovrigt ikke er til belastning for denne, og at oplysninger
vedrerende forskningsdeltageren beskyttes efter Europa-Par-
lamentets og Radets forordning (EU) nr. 2016/679 af 27.
april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri udveksling
af sddanne oplysninger og databeskyttelsesloven.

Det folger af komitélovens § 21 b, stk. 2, at den kom-
petente komité skal foretage en afvejning af forudsigelige
ulemper for den enkelte forskningsdeltager i forhold til
gevinsten for andre nuvarende og fremtidige patienter. Ko-

mitéen skal sdledes varetage individbeskyttelsen. Hensynet
til forskningsdeltageren vejer tungere end hensynet til vi-
denskabens og samfundets interesse i at generere ny viden.

Efter komitélovens § 21, b, stk. 3, kan sundhedsministeren
fastsatte nermere regler om de forhold, der er naevnt i stk. 1
og 2. Det betyder, at sundhedsministeren vil kunne fastsatte
narmere regler om betingelserne i § 21 b, stk. 1 og 2, for til-
ladelse til sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter.

3.6.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og
den foreslédede ordning

Med aftale om sundhedsreformen den 20. maj 2022, blev
aftalepartierne enige om, at det er vigtigt, at lovgivningen
folger med den teknologiske udvikling, og at der derfor
skal foretages et eftersyn af lovgivningen med henblik pa
at muliggere eksplorative studier og forskning i store data-
mangder.

De nugzldende betingelser for komitéernes bedemmelse
af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter i komitélo-
vens § 18 og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojek-
ter 1 komitélovens § 21 b, opleves hindrende for hypotesege-
nererende forskning, hvor det er vanskeligt pa forhidnd at
angive konkrete forventninger til forskningsprojektets resul-
tater samt hvilke sammenhange, forskningsprojektet forven-
tes at identificere.

Den oplevede hindring fremgar ogsa i en juridisk analy-
se udarbejdet af konsulentvirksomheden PwC og advokatfir-
maet Poul Schmith pad vegne af Danish Life Science Clu-
ster fra januar 2022. Analysen viser bl.a., at der er nogle
begrensninger i lovgivningen, som skyldes, at den teknolo-
giske udvikling har indhentet lovgivningen omkring brugen
af sundhedsdata. Dette gaelder bl.a. i forhold hypotesegene-
rerende forskning.

Den teknologiske udvikling, ger det muligt, at udnytte
moderne datadrevne metoder til at analysere omfattende
datamaengder. Sadan en forskningsmetode har til formal at
frembringe ny viden ud fra omfattende datamangder, hvor
sandsynligheden for at identificere nye og vesentlige sam-
menhenge, der kan medvirke til at udvikle nye behandlings-
muligheder, er athaengig af mangden af data til at forske i.

Udviklingen inden for blandt andet molekylaerbiologi-
en og forskningen i menneskets genom har medfort,
at sundhedsvidenskaben omhandler hypotesegenererende
forskning, hvor der ikke kan opstilles en konkret hypotese,
pa grund af manglende viden om mulige sammenhange
i store datameengder. Hypotesegenererende forskning kan
bringe videre indsigt i menneskets biologi og sygdomsme-
kanismer, som kan medvirke til at generere ny viden til
fordel for patienterne

Efter de nugzldende betingelser for meddelelse af tilla-
delse til et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt og et
sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt, skal projek-
tets forventede terapeutiske gevinst kunne godtgere, at for-
ventningerne til projektets konklusioner er berettigede, og
at risici ved projektet ikke har et uforsvarligt omfang. For
at komitéerne kan vurdere, om projektet opfylder de naevn-
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te betingelser, forudsatter det, at den forskningsansvarlige
fastsaetter en konkret hypotese for forskningsprojektet.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet foresldr pa den bag-
grund at indsatte en ny bestemmelse § 21 ¢ i komitéloven,
der omhandler den videnskabsetiske bedemmelse af hypote-
segenererende studier i sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojek-
ter. Bestemmelsen skal opliste betingelserne for komitéernes
bedemmelse af eksplorative studier i omfattende datamaeng-
der med sigte pa at generere nye hypoteser inden for sund-
hedsvidenskaben.

Det foreslas, at sundhedsvidenskabelige forskningsprojek-
ter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, der
indeholder hypotesegenererende studier, skal opfylde syv
betingelser, for projektet kan fa tilladelse.

Forslaget indebearer, at der vil blive stillet krav til, at
forskningsformalet er tilstreekkeligt preeciseret til at vurdere
behovet for dataadgangen, og at dataadgangen er afgraenset
i forhold til den fremforte forskningsmaessige interesse, som
henviser til et terapeutisk formal. Derudover skal den meto-
diske beskrivelse og projektets videnskabelige standard op-
fylde kravet om, at det hypotesegenererende projekt har til
formdl at tilvejebringe ny viden eller undersoge eksisterende
viden, som kan berettige projektets gennemforelse efter ko-
mitélovens § 1, stk. 1, 2. pkt.

Bestemmelsen vil dermed fastleegge betingelserne for hy-
potesegenererende studier i sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter eller sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 5 og 7, og bemaerk-
ningerne hertil.

3.7. Mere information og selvbestemmelse i forbindelse
med forskning i genomdata

3.7.1. Galdende ret

Efter komitélovens § 2, stk. 1, nr. 4, defineres et sund-
hedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt som et projekt,
der angér brug af sensitive bioinformatiske data, hvor der
kan veere risiko for vesentlige helbredsmassige sekundaere
fund, herunder projekter med genomdata.

Det folger af bemarkningerne til § 2, stk. 1, nr. 4, at
begrebet “bioinformatiske data” betyder, at der er udledt
tegnbaserede data af menneskeligt biologisk materiale, dvs.
at det er humane bioinformatiske data og f.eks. ikke mi-
krobielle data. Dette kan straekke sig fra enkeltoplysninger,
f.eks. en blodsukkerméling, til meget omfattende oplysnin-
ger, f.eks. helgenomsekventering (hele kortlegninger af den
genetiske arvemasse). Noget af det biologiske materiale er
saledes blevet omsat til bioinformatiske data. Endvidere
fremgér det af bemerkningerne til bestemmelsen, at begre-
bet sensitive” betyder, at de bioinformatiske data rummer
en stor mangde information, som man ikke kender den
fulde betydning af, og der er risiko for vaesentlige helbreds-
maessige sekundere fund, jf. Folketingstidende 2019-20, A,
L 35 som fremsat, side 34.

Data om genomet — eller genomdata — er data, der frem-
kommer ved omfattende genetiske analyser af den menne-
skelige arvemasse (genomet). I denne lov forstds ved om-
fattende kortlaegning af arvemassen: Analyser som tilveje-
bringer detaljeret information om store dele af individers
arvemasse, hvor der typisk genereres store meangder af in-
formation. National Videnskabsetisk Komité har fastlagt de
metoder, der inden for komitésystemet anses for omfattende
kortleegning af arvemassen. Der henvises til National Viden-
skabsetisk komités vejledning om genomforskning og forsk-
ning i sensitive bioinformatiske data, af 1. oktober 2020,
afsnit 2, bilag 2 (metodelisten).

Komitélovens kapitel 5 a fastsetter regler om den viden-
skabsetiske bedemmelse af henholdsvis sundhedsvidenska-
belige og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter,
herunder om betingelser for tilladelse og vilkér herfor.

Efter lovens § 21 b kan der meddeles tilladelse til sund-
hedsdatavidenskabelige forskningsprojekter bl.a. pa betin-
gelse af, at projektet afvikles efter etisk forsvarlige procedu-
rer for handtering af veesentlige helbredsmassige sekundare
fund i projektet (nr. 4), at hensynet til forskningsdeltagerens
integritet og privatliv er varetaget og projektet i ovrigt ikke
er til belastning for forskningsdeltageren, samt at oplysnin-
ger vedrarende forskningsdeltageren beskyttes efter Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 2016/679 af 27.
april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri udveksling
af sddanne oplysninger og databeskyttelsesloven (nr. 5).

Det folger endvidere af komitélovens § 21 b, stk. 2, at den
kompetente komité skal foretage en afvejning af forudsigeli-
ge ulemper for den enkelte forskningsdeltager i forhold til
gevinsten for andre nuvaerende og fremtidige patienter. Ko-
mitéen skal saledes varetage individbeskyttelsen.

Det fremgér af de almindelige bemerkningerne til lovens
§ 21 b, at reglerne vedrerende de sundhedsdatavidenskabeli-
ge projekter vil falge det nuvarende princip i sundhedslov-
givningen om, at der ikke stilles krav om samtykke ved brug
af registerdata til forskning. Lovens § 21 b stiller séledes
ikke krav om et samtykke fra deltagerne. Projektet kan sa-
ledes gennemfores safremt komiteen godkender projektet,
og evt. vilkar fastsat af komiteen opfyldes. Der henvises til
Folketingstidende 2019-20, tilleeg A, L 35 som fremsat, side
18.

Det fremgér desuden af bemerkningerne til lovens § 21
b, at betingelsen om varetagelse af forskningsdeltagerens
rettigheder, integritet og privatliv betyder, at komitéen skal
varetage individbeskyttelsen, jf. Folketingstidende 2019-20,
tilleg A, L 35 som fremsat, side 18. Dette hensyn har
sammenhang med det overordnede formél om, at komitésy-
stemet skal sikre, at borgerne kan have tillid til at deltage
i forskningsprojekter, og at deres personsensitive oplysnin-
ger 1 disse behandles videnskabsetisk forsvarligt, ogsé nér
deres data enskes benyttet i sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter, hvor der ikke skal indhentes samtykke fra
forskningsdeltagerne. Hensynet til forskningsdeltageren ve-
jer tungere end hensynet til videnskabens og samfundets
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interesse 1 at generere ny viden, jf. jf. Folketingstidende
2019-20, tilleeg A, L 35 som fremsat, side 34.

P& denne baggrund har National Videnskabsetisk Komi-
té 1 en raekke sager givet afslag pd projekter baseret pa
genomdata bl.a. med henvisning til deltagernes integritet,
privatliv og belastning i evrigt, jf. komitélovens § 21 b, stk.
1, nr. 5. Der kan som et eksempel pa en konkret sag, hvor
der blev meddelt afslag pa genbrug af gendata skabt i et
tidligere forskningsprojekt, henvises til komitéens afgarelse
af 24. september 2021 i sagsnr. 2112874.

Efter praksis kan komitéen ved vurderingen af, om forsk-
ningen 1 sensitive data kan anses for belastende for forsk-
ningsdeltagerne, blandt andet inddrage formalsbetragtnin-
ger. Stammer genomdata saledes fra genundersogelser af en
patient med bestemte diagnoser, eller er vaev oprindeligt ud-
taget i forbindelse med behandling inden for et bestemt syg-
domsomrade, og/eller er formalet med forskningsprojektet
beslaegtet med det kliniske omrade, som patienten er diag-
nosticeret inden for, taler dette séledes for, at forskningspro-
jektet kan gennemfores, idet der er en formodning for, at
deltageren vil bifalde en sddan forskning og derfor ikke
vil blive belastet heraf (ligesom, der ved denne praksis er
mindre risiko for vasentlige helbredsmaessige fund).

Det folger af sundhedslovens § 29, stk. 1, at en patient
kan beslutte, at biologisk materiale, som patienten afgiver
eller har afgivet i forbindelse med behandling, kun ma an-
vendes til behandling af den pageldende og til formil, der
har en umiddelbar tilknytning hertil. En patient kan endvi-
dere beslutte, at genetiske oplysninger, som er udledt af
biologisk materiale i forbindelse med behandling, og som
opbevares af Nationalt Genom Center, kun ma anvendes
til behandling af den pageldende og til formal, der har en
umiddelbar tilknytning hertil. Patientens beslutning registre-
res i Vaevsanvendelsesregisteret. En patient kan tilbagekalde
sin beslutning efter stk. 1 ved at framelde sig registeret, jf.
sundhedslovens § 29, stk. 3. Den myndighed eller sundheds-
person, der er ansvarlig for opbevaring af biologisk materi-
ale, er forpligtet til at soge oplysninger i registeret, hvis
opbevaret biologisk materiale enskes anvendt til andet end
behandling af patienten og formal, der har en umiddelbar
tilknytning hertil, jf. sundhedslovens § 29, stk. 4.

3.7.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og
den foresldede ordning

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at
det med de nye forskningsmetoder, sdsom omfattende kort-
leegning af genomet, spiller en mindre rolle, om data er
lagret i biologisk materiale eller pa en harddisk. Forsknings-
deltagerens grundlaeggende ret til privatliv og integritet er
som udgangspunkt den samme som ved forskning i biolo-
gisk materiale, ligesom der ogsé ved forskning i genomdata
skal tages hensyn til, at der kan vare risiko for vasentlige
helbredsmassige sekundare fund. Genomdata ber derfor i
udgangspunktet beskyttes ud fra de samme videnskabsetiske
hensyn, der gelder for biologisk materiale.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder pd denne bag-
grund i lighed med den foresléede § 10, stk. 2 i komitéloven,

jf. lovforslagets § 1, nr. 4, at der ogsa for sa vidt angar forsk-
ning i genomdata er behov for at sikre en sterre transparens,
sd patienter og forskningsdeltagere fir mere information
om den forskningsmaessige brug af disse serligt sensitive
data, herunder information om, hvordan de kan fravaelge den
konkrete forskning. Samtidigt er det vigtigt at understotte
de vigtige forskningsprojekter inden for personlig medicin,
som nutiden og fremtiden skaber mulighed for, ved at sikre
storre folkelig indsigt i forskningen med genetiske data, og
hvordan den kan skabe ny viden til gavn for samfundet,
herunder til gavn for patientbehandlingen. Der henvises til
afsnit 3.2.2.

Det foreslds derfor, at der indsattes en ny bestemmelse i
komitélovens § 21 d, hvorefter den kompetente komité ved
bedommelse af et sundhedsdatavidenskabeligt projekt efter
lovens § 21 b og den foresldede bestemmelse i lovens § 21
¢, der angar sensitive bioinformatiske data, med henblik pa
at skabe transparens for forskningsdeltageren, kan stille vil-
kar om, at den forskningsansvarlige informerer forsknings-
deltagerne om, at det konkrete forskningsprojekt finder sted,
herunder hvilke muligheder forskningsdeltageren har for at
treekke sig fra projektet. Komiteen kan i den forbindelse
stille neermere krav til form og indhold af den information,
der skal gives efter den foresldede § 21 d, stk. 1, 1. pkt.

Den foresldede bestemmelse i § 21 d indebarer, at den
kompetente komité vil kunne stille vilkdr om, at der skal
gives information til konkrete borgere om, at en forsker
har faet videnskabsetisk godkendelse til et konkret sund-
hedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt, og at forskeren i
den forbindelse ensker at anvende de pageldende borgeres
genomdata til det konkrete forskningsprojekt. Udover, infor-
mation om, at en forsker gnsker at anvende genomdata, vil
borgerne ogsa skulle oplyses om, at safremt de ikke ensker,
at deres genomdata anvendes til det konkrete forskningspro-
jekt, kan de rette henvendelse til et neermere angivet sted.

Bestemmelsen skal ses som et redskab for den kompeten-
te komité, der kan anvendes for at sikre, at forskningen
i allerede genererede genomdata ikke udger en belastning
for den enkelte. Det er ikke hensigten, at den kompetente
komité skal anvende bestemmelsen i alle sager efter lovens
§ 21 b eller den foreslaede bestemmelse i lovens § 21 c, li-
gesom komitéen fortsat kan afsld ansegninger efter bestem-
melserne, hvis komitéen ikke finder, at betingelserne heri
er opfyldt. Finder komitéen, at der kan gives tilladelse efter
§ lovens 21 b eller den foreslaede bestemmelse i lovens §
21 c, efter geldende praksis, kan komitéen fortsat tillade
forskningsprojekterne uden at stille krav om information
efter den foresldede bestemmelse.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at
bestemmelsen ogsé vil kunne medfere, at feerre forskere far
afslag p4 anmodninger om gennemforelse af hypotesegene-
rende sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, der
bygger pa genomdata fra store kohorter, i de tilfaelde, hvor
afslaget f.eks. skyldes utilstraekkelig information.

Det foreslas, at bestemmelsen vil kunne finde anvendelse
1 forbindelse med ansegninger om brug af genomdata gene-
reret fra henholdsvis klinisk behandling eller ved et tidlige-
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re godkendt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, hvor
en kompetent videnskabsetisk komite ikke finder, at der er
givet tilstreekkelig information i forbindelse med udtagelsen
af biologisk materiale, der er genanalyseret.

Bestemmelsen vil ogsd kunne anvendes i de situationer,
hvor genomdata er genereret med et bestemt formal, men
hvor det efterfolgende enskes genanvendt til et andet for-
mal.

Derfor foreslas det, at bestemmelsen ogsé vil kunne finde
anvendelse i de tilfeelde, hvor genomdata er udledt af biolo-
gisk materiale, der er udtaget i forbindelse med behandling
af patienter, og hvor data enskes anvendt til forskning inden
for andre sygdomsomrader, end dem, som patienten initialt
blev behandlet for eller lider af. Ligeledes foreslds det, at
bestemmelsen vil kunne finde anvendelse i de tilfaelde, hvor
genomdata er udledt af biologisk materiale, der er indsam-
let fra forsegsdeltagere, med henblik pa undersogelse af et
bestemt sygdomsomrade, og hvor der ikke er givet tilstrack-
kelig deltagerinformation om potentiel fremtidig forskning
i det oprindelige forskningsprojekt, eller hvor forskningsfor-
malet er vesentlig andret, f.eks. ved nyt sygdomsomrade,
formal og eller metode.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder, at forslaget vil
give den kompetente komité flere verktejer til at foretage
den videnskabsetiske vurdering af datadrevne og hypotese-
generende projekter med sa&rlige sensitive genomdata, sam-
tidigt med, at befolkningen sikres information om gennem-
forelsen af denne type datadreven forskning med mulighed
for konkret at tilkendegive, at man ikke ensker at deltage
heri.

Herudover vurderer Indenrigs- og Sundhedsministeriet, at
forslaget vil kunne gere det muligt at genbruge genomdata,
der oprindeligt er genereret i forbindelse med et tidligere
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, til et sundheds-
datavidenskabeligt forskningsprojekt.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 7, og bemerkninger-
ne hertil.

3.8. Sundhedsdatastyrelsens centrale overvagnings- og ana-
lysefunktioner i sundhedssektoren

3.8.1. Gaeldende ret

I sundhedslovens § 220 a, stk. 1, beskrives formalet med
Sundhedsdatastyrelsen, herunder de opgaver som styrelsen
lovmaessigt er forpligtiget til at varetage. Det fremgar sale-
des, at Sundhedsdatastyrelsen er en styrelse under indenrigs-
og sundhedsministeren, som udferer opgaver for henholds-
vis indenrigs- og sundhedsministeren og aldreministeren
vedrerende den centrale forvaltning af forhold angéende
digitalisering og data pa sundhedsomradet og pa aldreomra-
det. Sundhedsdatastyrelsen har til opgave at skabe sammen-
hangende data og digitale losninger til gavn for borgere,
patienter og sundhedspersoner samt til styringsmaessige, sta-
tistiske og videnskabelige formal i sundheds- og @ldresekto-
rerne.

Af bemearkningerne til bestemmelsen fremgér det, at

Sundhedsdatastyrelsen har ansvaret for drift, udvikling og
formidling af en rakke centrale registre pa sundhedsomra-
det. Endvidere fremgér det, at Sundhedsdatastyrelsen har
ansvar for DRG-systemet, samt beregninger m.v. vedrerende
finansiering af sundhedsvasnet samt ansvaret for gennemfo-
relsen af sterre projekter og programmer. Der henvises til
Folketingstidende 2017-18, tilleg A, L 146 som fremsat,
side 33.

Det folger af sundhedslovens § 220 a, stk. 2, at det er
Sundhedsdatastyrelsens opgave at indsamle og stille sund-
hedsdata og analyser om aktivitet, skonomi og kvalitet til
radighed for sundhedsvasenet, herunder sundhedspersoner,
administratorer i regioner og kommuner og patienter, bor-
gere og andre centrale brugere. Sundhedsdatastyrelsen skal
endvidere styrke den overordnede digitalisering og fremme
en sammenhangende data- og it-arkitektur i sundhedsvaese-
net med fokus pé internationale standarder tilpasset nationa-
le behov og informationssikkerhed i henhold til galdende
lovgivning. P& udvalgte omréader sikrer Sundhedsdatastyrel-
sen deekkende og valide sundhedsdata til patientbehandling
m.v.

Af bemarkningerne til sundhedslovens § 220 a, stk. 2,
2. og 3. pkt., fremgér det, at Sundhedsdatastyrelsen har til
opgave at drive og udvikle konkrete lgsninger til brug i
sundhedsvaesnet, herunder fzlles it-arkitektur og fastsettelse
af tvaergdende rammer for digitalisering. Med informations-
sikkerhed menes bl.a., at Sundhedsdatastyrelsen varetager
overvagnings- og analyseopgaver under sundhedssektorens
infrastruktur og it-systemer. Derudover fremgér det af be-
merkningerne, at i forhold til den evrige sundhedssektor
vejleder Sundhedsdatastyrelsen de @vrige parter og akterer
i sundhedsvasnet pa forskellige omrader f.eks. gennem re-
ference-arkitektur for informationssikkerheden i tveergdende
samarbejder i sundhedssektoren samt vejledning om infor-
mationssikkerhed i sundhedsvasnet. Der henvises til Folke-
tingstidende 2017-18, tilleg A, L 146 som fremsat, side 34.

Efter Sundhedslovens § 220 a, stk. 3 er det ydermere
Sundhedsdatastyrelsens opgave at koordinere arbejdet med
sundhedsdata og -it pé tvaers af sundhedsvasenet og sette
feelles mél 1 form af strategier, aftaler og it-arkitektur.

Af bemarkningerne fremgar det, at opgaven bl.a. indebae-
rer drift og udvikling af entreprise- og lesningsarkitektur for
nationale digitale lgsninger som den nationale strategi for
Digital Sundhed samt opgaver i forhold til fastsattelse af
tvaergdende rammer for digitalisering, herunder fastsattelse
af referencearkitekturer og tekniske standarder pa sundheds-
omradet, entreprise- og lesningsarkitektur for bade nationale
digitale losninger og for det daveerende Sundhed- og ZAldre-
ministeriets koncern. Sundhedsdatastyrelsen varetager ogsa
rollen som dataarkitekt i samarbejde med blandt andet regio-
ner, kommuner, almen praksis og andre relevante akterer
pa sundhedsomradet. Sundhedsdatastyrelsen varetager end-
videre ansvar for faelles registreringsstandarder, begreber og
definitioner, jf. Folketingstidende, 2017-18, tilleg A, L 146
som fremsat, side 34.
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3.8.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og
den foreslaede ordning

Som led i arbejdet med at styrke den samlede cybersik-
kerhedsindsats i sundhedssektoren blev der den 1. novem-
ber 2018 oprettet en decentral cyber- og informationssikker-
hedsenhed (DCIS) i Sundhedsdatastyrelsen. Enheden har til
opgave at fungere som sundhedssektorens knudepunkt og
bindeled til blandt andet Center for Cybersikkerhed og i
tilfeelde af en varsels- og beredskabssituation.

Det folger af strategi for cyber- og informationssikkerhed
(2018-2021), afsnit 3.2., at der skal etables funktioner til
overvagning og analyse af aktiviteter pa sundhedssektorens
it-systemer og infrastruktur. Strategien er gentaget i den nye
nationale cyberstrategi (2022-2024).

Regionerne har efterspurgt et mere tydeligt hjemmels-
grundlag for den enkelte regions videregivelse af potentielle
personhenfarbare oplysninger til brug for Sundhedsdatasty-
relsens varetagelse af rollen som sundhedssektorens centrale
overbliksskabende og analyserende knudepunkt, ogsé i til-
feelde af varsels- og beredskabssituationer.

Sundhedsdatastyrelsens myndighedsopgave er beskrevet i
sundhedslovens § 220 a. I forhold til de opgaver styrelsen
loser vedrerende informationssikkerhed, er disse beskrevet i
§ 220 a, stk. 2, 2. punktum. Heraf fremgéar det, at Sundheds-
datastyrelsen har til opgave at styrke den overordnede digi-
talisering og fremme en sammenhangende data- og it-arki-
tektur 1 sundhedsveasenet med fokus pa internationale stan-
darder tilpasset nationale behov og informationssikkerhed
i henhold til geldende lovgivning. Endvidere fremgar det
af bemerkningerne til bestemmelsen, at Sundhedsdatastyrel-
sen vejleder de forskellige parter og akterer i sundhedsvase-
net pa forskellige omrader f.eks. gennem reference-arkitek-
tur for informationssikkerheden i tveergdende samarbejde
i sundhedssektoren samt vejledning om informationssikker-
hed i sundhedsvasenet. Endvidere er det fastslaet i § 220
a, stk. 3, at Sundhedsdatastyrelsen koordinerer arbejdet med
sundhedsdata og it pa tvars af sundhedsvasenet og satter
feelles mal i form af strategier, aftaler og it-arkitektur.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vurderer ud fra bestem-
melsens formulering, at det er Sundhedsdatastyrelsens opga-
ve blandt andet at sikre sammenhengende data, fremme
informationssikkerheden, samt at fastseette falles mal i form
af strategier og aftaler inden for sundhedsvasnet.

Samtidig er det dog Indenrigs- og Sundhedsministeriets
vurdering, at Sundhedsdatastyrelsens myndighedsopgaver
ber fremgé af § 220 a, sdledes at overvagnings- og analyse-
opgaven fremgar direkte af bestemmelsen med henblik pa,
at der skabes mere gennemsigtighed for borgere og sund-
hedsvasnets parter.

Derfor foreslés det, at der i sundhedslovens § 220 a, stk.
3 efter 1. pkt., indsettes et nyt punktum, hvor det fremgar,
at Sundhedsdatastyrelsen varetager endvidere overvagnings-
og analyseopgaver under sundhedssektorens infrastruktur og
it-systemer.

Med forslaget tydeliggeres det séledes, at Sundhedsdata-
styrelsen varetager overvagnings- og analyseopgaver med

henblik pé at understette styrelsens evrige opgaver, herunder
sikre ssmmenheangende data og fremme informationssikker-
heden i sundhedssektoren.

Der henvises til lovforslagets § 2, nr. 1, og bemarkninger-
ne hertil.

4. Lovforslagets forhold til databeskyttelsesforordningen

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at de
foresldede bestemmelser i lovforslaget kan vedtages inden
for rammerne af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk.
1, litra e, jf. artikel 6, stk. 2 og 3, sammenholdt med artikel
9, stk. 2, litra h, jf. artikel 9, stk. 3, artikel 9, stk. 2, litra g,
og artikel 9, stk. 2, litra i.

Serligt for sd vidt angéar de foresldede bestemmelser i
lovforslagets § 1, nr. 10, bemarkes det, at der efter Sund-
hedsministeriets opfattelse er tale om supplerende nationa-
le bestemmelser om behandling af personoplysninger, som
ligger inden for det rdderum, som databeskyttelsesforordnin-
gen har overladt til medlemsstaterne i artikel 6, stk. 1, litra
e.

Det bemerkes i ovrigt, at lovforslagets § 1, nr. 1 og 7,
efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, udger
supplerende nationale bestemmelser om behandling af per-
sonoplysninger, som ligger inden for det rdderum, som data-
beskyttelsesforordningen har overladt til medlemsstaterne i
artikel 9, stk. 2, litra g og j.

For s& vidt angar bestemmelsen i1 lovforslagets § 2, nr.
1, er det Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at
der er tale om en tilfgjelse i Sundhedsdatastyrelsens bemyn-
digelsesbestemmelser, der allerede udger en supplerende
national bestemmelse om behandling af personoplysninger,
som ligger inden for det rdderum, som databeskyttelsesfor-
ordningen har overlagt til medlemsstaterne i artikel 6, stk. 1,
litra e og artikel 9, stk. 2, litra g og i.

Databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra g, der
vedrerer vesentlige samfundsinteresser, og forordningens
artikel 9, stk. 2, litra i, der vedrarer samfundsinteresser pa
folkesundhedsomradet, forudsetter at behandlingen af per-
sonoplysninger sker pa grundlag af nationale regler eller
(andre) EU-regler for, at forbuddet i artikel 9, stk. 1, kan
anses for fraveget.

Det fremgér af betankning nr. 1565/2017 om databeskyt-
telsesforordningen, kapitel 3, afsnit 3.8.3.10, som handler
om det nationale rdderum i artikel 9, stk. 2, at det ma anta-
ges at vere tilstraekkeligt, at den pageldende behandling af
personoplysninger er forudsat i serlovgivningen, og at det
ikke anses for et krav, at den pagzldende srlovgivning
indeholder en udtrykkelig regel om behandlingen af person-
oplysninger.

For sé vidt angér lovforslagets § 1, nr. 9 bemarkes, at per-
sonoplysninger, der knytter sig til anmeldelser i komitésy-
stemets nuverende og nye anmeldelsesdatabase, behandles
af komitéerne i overensstemmelse med databeskyttelsesfor-
ordningen artikel 6, stk. 1, litra ¢ og e.
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5. Okonomiske konsekvenser og implementeringskonse-
kvenser for det offentlige

Lovforslagets del om Nationalt Forsegsoverblik hanger
sammen udviklingen af komitésystemets anmeldelsesdata-
base og det nationale overblik over kliniske forseg. Begge
dele er allerede finansieret og forslaget medferer i sig selv
ingen og ekonomiske- og implementeringskonsekvenser for
staten, kommuner eller regioner.

Lovforslagets § 1, nr. 1, 2 og 7 medferer offentlige skono-
miske konsekvenser for staten, idet forslagene medferer en
forenkling af reglerne, der kan betyde flere sager, der vil
skulle behandles i regi af National Videnskabsetisk Komité
og De Videnskabsetiske Medicinske Komitéer. Det vurde-
res, at udgifterne kan afholdes inden for ministeromradets
samlede bevilling. Forslagene vurderes ikke at have imple-
menteringskonsekvenser for det offentlige.

Lovforslagets del om Sundhedsdatastyrelsens centrale
overvagnings- og analysefunktioner er allerede finansieret,
da der alene er tale om en pracisering af myndighedsopga-
ven. Forslaget vurderes ikke at have implementeringskonse-
kvenser for stat, kommuner eller regioner.

Lovforslagets gvrige dele har hverken ekonomiske eller
implementeringsmaessige konsekvenser for stat, kommuner
eller regioner. Lovforslaget understetter princippet om “enk-
le og klare regler” (digitaliseringsklar lovgivning).

6. Okonomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet m.v.

Lovforslagets del om Komitésystemets anmeldelsesdata-
base og videregivelse til Nationalt Forsegsoverblik vil med-
fore, at forsegsansvarlige i forbindelse med sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter vil skulle foretage en yderli-
gere registrering med henblik pa at stille relevante oplysnin-
ger til rddighed for borgere og patienter, som ensker at indgd
1 kliniske forseg. Der etableres dog samtidig en ny teknisk
losning med smidigere arbejdsgange, som vil medfere po-
sitive administrative konsekvenser. Herudover er der tale
om fa yderligere oplysninger, udover de oplysninger, som
forskere i forvejen skal registrere efter geeldende regler. Pa
denne baggrund vurderes det, at forslaget tilsammen med
den nye tekniske losning ikke vil medfere skonomiske og
administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

Lovforslaget § 1, nr. 3 og 7, om mere information og selv-
bestemmelse i forbindelse med biobankforskning og geno-
mforskning kan medfere administrative og skonomiske kon-
sekvenser for erhvervslivet. Det vurderes imidlertid, at der
vil vere tale om fa berorte projekter, idet geldende praksis
fra National Videnskabsetisk Komité betyder, at projekter,
hvor komitéen finder, at der er informationsunderskud, i en
lang rakke tilfelde far afslag fra komitéen, hvilket medfo-
rer tids- og ressourcemassige omkostninger, der i hej grad
overstiger de konsekvenser, som forslagene medferer.

Lovforslagets resterende dele har hverken gkonomiske el-
ler administrative konsekvenser for erhvervslivet.

7. Administrative konsekvenser for borgerne

Lovforslaget vurderes ikke at medfere negative admini-
strative konsekvenser for borgere. Lovforslagets § 1, nr. 3
og 7 giver borgere mulighed for at modtage information og
for konkret at fravaelge, at der forskes i deres oplysninger,
hvilket vurderes at vaere en positiv konsekvens for borgere.

Lovforslagets resterende dele har ingen administrative
konsekvenser for borgerne.

8. Klimamzessige konsekvenser

Lovforslaget har ingen klimamessige konsekvenser.

9. Milje- og naturmeessige konsekvenser

Lovforslaget har ingen milje- og naturmassige konse-
kvenser.

10. Forholdet til EU-retten
Lovforslaget indeholder ingen EU-retlige aspekter.

11. Horte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 1. juni 2023
til den 30. juni 2023 veret sendt i hering hos folgende
myndigheder og organisationer m.v.:

3F, Advokatriadet, Alkohol og samfund, Alzheimerforenin-
gen, Angstforeningen, Ankestyrelsen, Ansatte Tandlegers
Organisation, Bedre Psykiatri, Beskaftigelsesministeriet,
Brancheforeningen for Private Hospitaler og Klinikker,
Borne- og Undervisningsministeriet, Center for Bioetik
og Nanoetik, Center for etik og ret, Danmarks Apoteker-
forening, Danmarks Lungeforening, Danmarks Optikerfor-
ening, Danmarks Tekniske Universitet, Dansk Farmaceu-
tisk Selskab, Dansk Fertilitetsselskab (DFS), Dansk Center
for Organdonation, Dansk Diagnostika- og Laboratoriefor-
ening (DiaLab), Dansk Epidemiologisk Selskab, Dansk Er-
hverv, Dansk Handicap Forbund, Dansk Industri, Dansk
IT — Rad for IT-og persondatasikkerhed , Dansk Jorde-
moderfagligt Selskab (DJS), Dansk Kiropraktor Forening,
Dansk Neurokirurgisk Selskab (DNKS), Dansk Neurolo-
gisk Selskab (DNS), Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk
Psykolog Forening, Dansk Psykoterapeutforening, Dansk
Padiatrisk Selskab (DPS), Dansk Samfundsmedicinsk Sel-
skab (DASAMS), Dansk Selskab for Akutmedicin (DA-
SEM), Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk Selskab
for Anastesiologi og Intensiv Medicin (DASAIM), Dansk
Selskab for Klinisk Farmakologi (DSFK), Dansk Selskab
for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Palliativ Medi-
cin (DSPaM), Dansk Selskab for Retsmedicin, Dansk So-
cialrddgiverforening, Dansk Standard, Dansk Sygeplejerad,
Dansk Sygepleje Selskab (DASYS), Dansk Tandplejerfor-
ening, Dansk Transplantations Selskab (DTS), Danske Ban-
dagister, Danske Bioanalytikere, Danske Dental Laboratori-
er (DDL), Danske Fodterapeuter, Danske Fysioterapeuter,
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Danske Handicaporganisationer, Danske Patienter, Danske
Regioner, Danske Seniorer, Danske Universiteter, Danske
Aldrerad, Dataetisk Rad, Datatilsynet, Den Danske Dom-
merforening, Den Nationale Videnskabsetiske Komité, De-
pressionsforeningen, Det Centrale Handicaprad, Det Etiske
Rad, Det fareske sundhedsministerium, Det Sociale Net-
vark, De Videnskabsetiske Komitéer for Region Hovedsta-
den, De Videnskabsetiske Komitéer for Region Midtjylland,
De Videnskabsetiske Komitéer for Region Nordjylland, De
Videnskabsetiske Komitéer for Region Sjzlland, De Viden-
skabsetiske Komitéer for Region Syddanmark, Diabetesfor-
eningen, Dignity — Dansk Institut mod Tortur, Epilepsifor-
eningen, Ergoterapeutforeningen, Fagbevagelsens Hovedor-
ganisation (FH), Fagligt Selskab af Kliniske Diatister i
Kost og Emnearingsforbundet (FaKD), Farmakonomforenin-
gen, FOA, Forbrugerradet TANK, Foreningen af danske
sundhedsvirksomheder — Sundhed Danmark, Foreningen
af Kliniske Diatister, Foreningen af Kommunale Social-,
Sundheds- og Arbejdsmarkedschefer i Danmark, Forenin-
gen af Specialleger, GCP-enheden ved Aalborg og Aarhus
Universitetshospitaler, GCP-enheden ved Odense Univer-
sitetshospital, GCP-enheden ved Kebenhavns Universitet,
Gigtforeningen, Hjernesagen, Hjerneskadeforeningen, Hjer-
teforeningen, Hereforeningen, IGL - Industriforeningen for
Generiske og Biosimilere Legemidler, Institut for Menne-
skerettigheder, IT-Universitetet i Kebenhavn, Jordemoder-

12. Sammenfattende skema

foreningen, KL, Kost- og Ern@ringsforbundet, Kristelig
Laegeforening (KLF), Kreftens Bekeempelse, KVINFO, Ko-
benhavns Universitet, Landsforeningen af Kliniske Tandtek-
nikere, Landsforeningen af nuvarende og tidligere psykia-
tribrugere (LAP), Landsforeningen LEV, Landsforeningen
mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Landsforenin-
gen SIND, Lageforeningen, Legemiddelindustriforeningen,
MEDCOM, Medborgernes Menneskerettighedskommission
(MMK), Medicoindustrien, Muskelsvindfonden, Nationalt
Center for Etik, Nomeco A/S, OCD-foreningen, Organi-
sationen af Lagevidenskabelige Selskaber, Osteoporosefor-
eningen - landsforeningen mod knogleskerhed, Patientfor-
eningen, Patientforeningen i Danmark, Patientforeningernes
Samvirke, Pharmadanmark, PolioForeningen, Praktiserende
Laegers Organisation, Praktiserende Tandlegers Organisa-
tion, Psoriasisforeningen, Psykiatrifonden, Psykolognevnet,
Radiograf Radet, Region Hovedstaden, Region Midtjylland,
Region Nordjylland, Region Sjelland, Region Syddanmark,
Retspolitisk Forening, Roskilde Universitet, Radet for Di-
gital Sikkerhed, Réadet for Socialt Udsatte, Scleroseforenin-
gen, Sjaeldne Diagnoser, Socialpedagogernes Landsforbund,
Syddansk Universitet, Tandleegeforeningen, VaccinationsFo-
rum, VIVE - Det Nationale Forsknings- og Analysecenter
for Velferd, Yngre Laeger, AldreForum, ZAldresagen, @jen-
foreningen, Aalborg Universitet og Aarhus Universitet.

Positive konsekvenser/mindreudgifter (hvis ja,
angiv omfang/Hvis nej, anfor »Ingen«)

Negative konsekvenser/merudgifter (hvis ja,
angiv omfang/Hvis nej, anfor »Ingen«)

(Akonomiske konse-
kvenser for stat,
kommuner og regio-
ner

Ingen

Lovforslagets § 1, nr. 1, 2 og 7 medforer of-
fentlige skonomiske konsekvenser, idet forsla-
gene kan medfore flere sager, der skal behand-
les i regi af National Videnskabsetisk Komité
og De Videnskabsetiske Medicinske Komitéer.

sekvenser for er-
hvervslivet

Implementerings- Ingen Ingen

konsekvenser for

stat, kommuner og

regioner

Okonomiske kon- Ingen Lovforslaget § 1, nr. 3 og 7, om mere in-

sekvenser for er- formation og selvbestemmelse i forbindelse

hvervslivet kan medfere ekonomiske konsekvenser for er-
hvervslivet. Det vurderes, at der vil vare tale
om fa bererte projekter, idet geeldende praksis
fra National Videnskabsetisk Komité betyder,
at projekter, hvor komitéen finder, at der er in-
formationsunderskud, i en lang raekke tilfaelde
far afslag fra komitéen, hvilket medferer tids-
og ressourcemaessige omkostninger, der i hgj
grad overstiger de konsekvenser som forslage-
ne medferer.

Administrative kon- | Ingen Lovforslaget § 1, nr. 3 og 7, om mere infor-

mation og selvbestemmelse kan medfere admi-
nistrative konsekvenser for erhvervslivet. Det
vurderes imidlertid, at der vil vare tale om

fa bererte projekter, idet gaeldende praksis fra




National Videnskabsetisk Komité betyder, at
projekter, hvor komitéen finder, at der er in-
formationsunderskud, i en lang rackke tilfaelde
far afslag fra komitéen, hvilket medferer tids-
og ressourcemassige omkostninger, der i hgj
grad overstiger de konsekvenser som forslage-
ne medforer.

sekvenser for bor-

for borgere.

Administrative kon- | Lovforslagets § 1, nr. 3 og 7 giver borgere mulig- | Ingen
hed for at modtage information og for konkret
gerne at fraveelge, at der forskes i deres oplysninger,
hvilket vurderes at veere en positiv konsekvens

sige konsekvenser

Klimamassige kon- | Ingen Ingen
sekvenser
Milje- og naturmes- | Ingen Ingen

ten

Forholdet til EU-ret- | Lovforslaget indeholder ingen EU-retlige aspekter

Er i strid med de
fem principper for
implementering af
erhvervsrettet EU- Ja
regulering/ Géar vi-
dere end minimums-
krav i EU-regulering
(st X)

Nej

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Tilg 1

Til nr. 1

Det folger af komitélovens § 2, nr. 3, at et sundhedsdatavi-
denskabeligt forskningsprojekt er et projekt, der angér brug
af sensitive bioinformatiske data, hvor der kan vere risiko
for veesentlige helbredsmessige sekundere fund, herunder
projekter med genomdata.

Efter komitélovens § 21 a, skal komitéerne foretage en vi-
denskabsetisk bedemmelse af indkomne anmeldelsespligti-
ge sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter pa bag-
grund af de i § 21 b fastsatte kriterier. P4 baggrund af
bedemmelsen treffer den kompetente komité afgerelse om,
hvorvidt der skal meddeles tilladelse til projektets gennem-
forelse.

Det folger bl.a. af betingelsen i komitélovens § 21 b,
stk. 1, nr. 3, at der skal vaere en tilstrekkelig grund til at
gennemfore forskningen, og at forventningerne til projektets
konklusioner skal vere berettigede.

Det folger af bemarkningerne til bestemmelsen, at ko-

mitéen efter betingelsen skal efterpreve, om der er tilstreek-
kelig grund til at gennemfore den patenkte dataforskning

vedrorende de sensitive bioinformatiske data, som den
forskningsansvarlige far betroet. Det skal af anmeldelsen
fremgd, hvad den forskningsansvarlige forventer at opnd
med projektet, hvorved forventningerne til projektets kon-
klusioner kan underkastes komitéens vurdering, jf. Folke-
tingstidende 2019-20, tilleeg A, L 35 som fremsat, side 42.

Det folger af sundhedslovens § 46, stk. 1, at oplysnin-
ger om enkeltpersoners helbredsforhold, evrige rent private
forhold og andre fortrolige oplysninger fra patientjournaler
m.v. kan videregives til en forsker til brug for et konkret
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt eller et konkret
sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt, safremt der
er meddelt tilladelse til projektet efter komitéloven.

Sundhedslovens § 46, stk. 1, kan ikke anvendes, for der er
meddelt tilladelse til forskningsprojektet efter komitéloven.

For en narmere beskrivelse af gaeldende ret henvises til
pkt. 3.1.1 i de almindelige bemaerkninger til lovforslaget.

Det folger af den foresldede @ndring af bestemmelsen i §
2, stk. 1, nr. 3, at ”’sensitive bioinformatiske data” andres til
”allerede genererede og lebende genererede sensitive bioin-
formatiske data”.

Andringen vil medfere, at et sundhedsdatavidenskabeligt
forskningsprojekt kan gelde forskning i allerede eksisteren-
de og lebende genererede, sensitive bioinformatiske data.

Det betyder, at den kompetente videnskabsetiske komité



efter det foreslaede vil kunne give tilladelse til sundhedsda-
tavidenskabelige forskningsprojekter, der indebarer anven-
delse af data, der fremkommer efter tidspunktet for forsk-
ningsprojektets videnskabsetiske godkendelse. Forskere, der
onsker at forske i lobende genererede data vil fortsat skulle
have godkendt forskningsprojektet af den kompetente viden-
skabsetiske komité. Herudover vil videregivelse af oplysnin-
ger fra patientjournaloplysninger m.v. til brug for et konkret
sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt fortsat skulle
ske efter reglerne herom i sundhedslovens § 46, stk. 1.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at
§ 46, stk. 1, ikke er til hinder for, at oplysninger, der lo-
bende bliver genereret i patientjournaler, kan videregives
til et forskningsprojekt, sédfremt der er givet tilladelse til
forskningsprojektet.

Der henvises i ovrigt til pkt. 3.1.2 i lovforslagets alminde-
lige bemaerkninger.

Til nr. 2

Det folger af National Videnskabsetisk Komités praksis,
at gennemforelse af sammenligninger af patientbehandlinger
i et randomiseret design indeberer, at der er tale om sund-
hedsvidenskabelig forskning, hvor der genereres ny viden
om den aktuelle standardbehandling.

Det folger af komitélovens § 3, at sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, der skal anmeldes til komitésystemet
efter § 14, kan omfatte forseg pé personer, safremt forsegs-
personen har givet informeret samtykke hertil forud for del-
tagelsen 1 forsoget.

Herudover folger det af komitélovens § 15, stk. 1, at
anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
skal ske til den regionale komité for det omrade, hvori den
forsegsansvarlige har sit virke.

For en nermere beskrivelse af geldende ret henvises til
pkt. 3.2.1. 1 de almindelige bemarkninger til lovforslaget.

Det foreslas i § 3 a, stk. I, at ved anmeldelse af sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter efter § 14, kan den
kompetente videnskabsetiske komité tillade, at der i klini-
ske lav-risikostudier med sammenligning af ibrugtagne stan-
dardbehandlinger ikke indhentes informeret samtykke efter
kravene i §§ 3-5, hvis felgende betingelser er opfyldt:

1) Det er et klinisk lav-risikostudie, der ikke omfatter in-
tervention ud over standardbehandlinger af de inklude-
rede forsegspersoner.

2) Det kliniske lav-risikostudies metodologi kraver, at der
er udpeget grupper af forsegspersoner til at modtage
forskellige standardbehandlinger (klyngeforseg).

3) Det begrundes i forsegsprotokollen, hvorfor der ikke
onskes at indhente informeret samtykke efter §§ 3-5.

4) Den potentielle forsegsperson modtager skriftlig infor-
mation 1 overensstemmelse med det, der er fastsat i
forsegsprotokollen, inden forsegspersonen inkluderes i
studiet.

5) Det fremgar af informationen, der udleveres til den
potentielle forsegsperson, at vedkommende til enhver
tid kan vaelge ikke at indgd i studiet eller kan udtree-

de af dette, uden at det pavirker retten til nuvarende
eller fremtidig behandling eller andre rettigheder, som
vedkommende matte have.

6) Den potentielle forsagsperson ikke ger indsigelse mod
at deltage i studiet efter at veere blevet informeret.

Forslaget vil indebere, at den kompetente videnskabseti-
ske komité kan tillade, at kliniske lav-risikostudier, der tager
sigte pa at indhente viden om den mest virksomme behand-
ling af allerede ibrugtagne standardbehandlinger, vil kunne
gennemfores efter en forenklet metode, hvis betingelserne
herfor er opfyldt. Den forenklede metode bestdr i, at der
ikke skal indhentes informeret samtykke efter kravene i ko-
mitélovens §§ 3-5.

Det er en betingelse efter det foresldede i nr. 1, at det
er et klinisk lav-risikostudie, der ikke omfatter intervention
ud over standardbehandlinger af de inkluderede forsegsper-
soner.

Det foreslaede indebarer, at det er et krav, at der skal vaere
tale om et klinisk lav-risikostudie, der ikke omfatter anden
intervention end standardbehandlingen.

Ved kliniske lav-risikostudier forstds, at der alene skal
vaere tale om at undersegge allerede ibrugtagne ligestillede
standardbehandlinger pa danske hospitalsafdelinger, og at
forsegspersonerne ikke udsettes for anden forsegsmeessig
intervention, herunder procedurer. Det betyder dog ikke, at
den tilbudte patientbehandling i sig selv skal vare forbundet
med lav risiko. Med procedurer menes ogsa spergeskemaer
og interviewundersogelser.

Det er en betingelse efter den foresléede bestemmelse i
nr. 2, at det kliniske lav-risikostudies metodologi kraver,
at der er udpeget grupper af forsegspersoner til at modtage
forskellige standardbehandlinger (klyngeforseg).

Det foreslaede vil medfere, at det er en betingelse for
tilladelse efter bestemmelsen, at der er udpeget grupper af
forsegspersoner, snarere end enkelte forsegspersoner til at
modtage forskellige standardbehandlinger.

For at resultaterne af disse studier kan f4 direkte indvirk-
ning pa den fremtidige patientbehandling forventes det, at
de enkelte studier har statistisk styrke til at kunne informe-
re om sakaldte kliniske “harde” endepunkter, det vil sige
objektivt konstaterbare parametre. Det er derfor pékraevet,
at der inkluderes et storre antal grupper af forsegspersoner
i den pagazldende undersogelse, hvor antallet af forsagsdel-
tagere per gruppe er tilpas hejt til at undgd stor variabili-
tet. Herved forstés, at der som minimum er tale om gruppe-
storrelser pd et par hundrede forsegspersoner. Statistik er
derfor en central del af vurderingen af denne type underse-
gelser.

Det er en betingelse efter den foresldede bestemmelse i
nr. 3, at det begrundes i forsegsprotokollen, hvorfor der ikke
onskes at indhente informeret samtykke efter kravene i §§
3-5.

Det foreslaede vil indebeere, at det er en betingelse, at det
ved anmeldelse af det kliniske lav-risikostudie begrundes i
forsegsprotokollen, hvorfor der ikke enskes indhentet sam-
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tykke efter §§ 3-5. I denne type forseg vil ensket om ikke
at indhente informeret samtykke efter kravene i §§ 3-5 ofte
vare begrundet i det heje antal forsegsdeltagere, hvorfor det
kan vere uforholdsmassigt vanskeligt at indhente informe-
ret samtykke. Begrundelsen vil skulle indga i den samlede
videnskabsetiske bedemmelse af forseget, og den forsegs-
ansvarlige vil skulle forholde sig til det konkrete forseg
og dets kontekst, herunder den praktiske tilretteleggelse af
forseget, og begrunde, hvorfor der ikke enskes at indhente
informeret samtykke efter kravene 1 §§ 3-5.

Det er en betingelse efter den foresléede bestemmelse i
nr. 4, at den potentielle forsegsperson modtager skriftlig
information i overensstemmelse med det, der er fastsat i for-
sogsprotokollen inden forsegspersonen inkluderes i studiet.

Det foreslaede vil indebzre, at den skriftlige information,
der gives til forsggspersonerne, skal vare i overensstemmel-
se med det, der er fastsat i forsegsprotokollen. Komiteen
vil derfor skulle vurdere, hvorvidt den fremsendte deltage-
rinformation giver et dekkende billede af forseget for for-
sogspersonen. Deltagerinformationen vil dog typisk skulle
vare kortere, end det er tilfeldet ved forseg, der omfat-
ter forsegsintervention, da kliniske lav-risikostudier vedre-
rer patientbehandling, hvor patienten allerede har modtaget
information om den tilbudte standardbehandling, herunder
risici og bivirkninger i overensstemmelse med sundhedslo-
vens kapitel 5. I forsggsprotokollen skal der desuden rede-
gores for den procedure, hvorved informationen gives til
forsegspersonerne.

Det er en betingelse efter det foresldede 1 nr. 5, at det
fremgér af informationen, der udleveres til den potentielle
forsegsperson, at vedkommende til enhver tid kan valge
ikke at indga i studiet eller kan udtraede af dette, uden at det
pavirker retten til nuveerende eller fremtidig behandling eller
andre rettigheder, som vedkommende matte have.

Det foresldede vil indebare, at forsegspersonen far mulig-
hed for at afvise at indga eller udtreede af studiet uden tab
af rettigheder. Hvis en forsegsperson valger at udtrede af
forsaget vil det medfore, at der ikke fremover vil kunne ind-
samles data om patienten. En udtreedelse bererer dog ikke
adgangen til at behandle personoplysninger, der allerede er
indgaet i forskningsprojektet, om den pdgaeldende forsogs-
person. Denne retsstilling svarer til de geldende regler ved
tilbagekaldelse af samtykke til deltagelse i sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter, jf. komitélovens § 3, stk. 4, 2.
pkt.

Det er en betingelse efter det foresldede i nr. 6, at den
potentielle forsegsperson ikke gor indsigelse mod at deltage
1 studiet efter at vaere blevet informeret.

Det foreslaede vil indebzare, at den potentielle forsegsper-
son informeres forud for inklusion i studiet, og at der ikke
vil kunne indhentes data til forseget om patienter, der gor
indsigelse mod at deltage i studiet efter at vaere blevet infor-
meret.

Herudover foreslds det med st. 2, at den kompetente
videnskabsetiske komité kan stille vilkar om, at den forsegs-

ansvarlige lebende skal stille information til radighed for
forsegspersonerne om virkning, herunder sikkerheden ved
den pagaldende standardbehandling i det omfang det har
veasentlig helbredsmaessig betydning for forsegspersonerne.

Det foreslaede vil indebere, at den kompetente komité i
projekter, som skennes serligt egnede hertil, far mulighed
for at stille vilkdr om, at den forsegsansvarlige skal stille
information til radighed for forsegspersonerne, safremt der i
lobet af forseget fremkommer resultater om virkningen, her-
under sikkerheden ved den pagaldende standardbehandling
i det omfang det har vasentlig helbredsmessig betydning
for forsegspersonerne.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at
muligheden for, at den kompetente komité kan stille vilkar
for tilladelsen allerede folger af komitélovens § 17, stk.
2. Fordi der er tale om forsegspersoner, der som en del
af forseget modtager behandling i sundhedsvesenet, vurde-
rer Indenrigs- og Sundhedsministeriet imidlertid, at der er
behov for at tydeliggere, at den kompetente komité kan
stille vilkér om, at forsegspersonen far mulighed for at tilga
information, safremt der i lgbet af forsagets afvikling frem-
kommer resultater, der er vesentlige for forsagspersonens
helbred. Dette kan f.eks. ske via en hjemmeside. Det kan ef-
ter omstaendighederne i det konkrete forseg ogsa vere rele-
vant at fastsatte vilkar om, at forsker skal stille information
til radighed for forsegspersonen ved eksempelvis at udsende
et brev via Digital Post, nar der i forseget fremkommer rele-
vant og vasentlig ny viden for forsggspersonerne. Dette er
ogsa praksis inden for klyngeforseg efter CTR. Vilkaret kan
f.eks. stilles af komiteen saledes, at denne viden udmeldes i
forbindelse med foretagen interim analyse.

Det foreslas med stk. 3, at den forsegsansvarlige skal op-
bevare alle indsigelser og udtradelser af studiet og sikre, at
der ikke indhentes data til forskningen vedrerende personer,
der naegter at deltage eller er udtradt af projektet.

Den foresldede bestemmelse vil indebere, at forskeren
skal sikre, at der ikke indhentes data til forseget om person-
er, der har sagt nej til at deltage eller er udtradt af projek-
tet. Dette vil skulle sikres ved, at forskeren opbevarer alle
indsigelser og udtraedelser af studiet. Det er hensigten, at der
vil blive fastsat neermere regler om opbevaring af indsigelser
og udtraedelser af studiet, herunder hvor lenge de skal opbe-
vares.

Det foreslds med stk. 4, at indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan fastsatte nermere regler om de forhold, der er
navnt i stk. 1-3, herunder om opbevaring af indsigelser
m.v., samt indholdet, karakteren og omfanget af den skriftli-
ge information, som forsegspersonerne skal modtage efter
stk. 1, og den information, som den forsegsansvarlige skal
stille til radighed for forsegspersonerne efter stk. 3.

Den foreslaede bestemmelse vi indebere, at indenrigs-
og sundhedsministeren kan fastsatte naermere regler om op-
bevaring af indsigelser og udtradelser af studiet efter stk.
4, samt indholdet, karakteren og omfanget af den skriftlige
information, som forsegspersonerne skal modtage efter stk.
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1, og den information, som den forsegsansvarlige skal stille
til radighed for forsegspersonerne efter stk. 3.

Det er hensigten med forslaget, at bemyndigelsen vil
skulle udmentes i en bekendtgerelse om de forhold, der
er nevnt i stk. 1-3, herunder om opbevaring af indsigelser
og udtreedelser af studiet efter stk. 4, samt hvor lenge de
skal opbevares. Desuden er det hensigten, at bemyndigel-
sen vil skulle udmentes i en bekendtgerelse om indholdet,
karakteren og omfanget af den skriftlige information, som
forsegspersonerne skal modtage efter stk. 1. Herudover er
det hensigten, at bemyndigelsen vil skulle udmentes i en
bekendtgorelse om indholdet, karakteren og omfanget af den
information, som den forsegsansvarlige skal stille til radig-
hed for forsegspersonerne efter stk. 3.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.2.2. i lovforslagets alminde-
lige bemaerkninger.

Til or. 3

Det er udgangspunktet i § 3, stk. 1, i komitéloven, at sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter, der skal anmeldes
til komitésystemet, kan omfatte forseg pa personer, sdfremt
forsegspersonen har givet informeret samtykke forud for
deltagelsen i forseget.

Det folger af komitélovens § 10, stk. 1, at komitéen kan
fravige kravet om samtykke eller stedfortreedende samtykke,
hvis et anmeldelsespligtigt sundhedsvidenskabeligt register-
forskningsprojekt ikke indebarer sundhedsmassige risici og
forskningsprojektet ikke pa anden made efter omstandig-
hederne i gvrigt kan vere til belastning for forsegsperso-
nen. Det samme galder, hvis det vil vaere umuligt eller
uforholdsmeessigt vanskeligt at indhente informeret samtyk-
ke henholdsvis stedfortraedende samtykke.

Det fremgér bl.a. af bemarkningerne til bestemmelsen, at
bestemmelsen angar sundhedsvidenskabelige registerforsk-
ningsprojekter, hvori der indgér menneskeligt biologisk ma-
teriale, der tidligere er udtaget fra patienter i behandlings-
ojemed eller fra forsegspersoner i forbindelse med et god-
kendt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, og opbeva-
res 1 henholdsvis en klinisk biobank eller en forskningsbio-
bank. Der henvises til Folketingstidende 2010-11, tilleg A,
L 169 som fremsat, side 31.

Det folger af sundhedslovens § 29. stk. 1, 1. pkt., at en
patient kan beslutte, at biologisk materiale, som patienten
afgiver eller har afgivet i forbindelse med behandling, kun
ma anvendes til behandling af den pagaldende og til formal,
der har en umiddelbar tilknytning hertil.

For en naermere beskrivelse af galdende ret henvises til
pkt. 3.3.1 i de almindelige bemaerkninger til lovforslaget.

Det foreslds med et nyt stk. 2, at i forbindelse med en
fravigelse efter stk. 1, kan den kompetente videnskabsetiske
komité, nar forskningsprojektet vedrerer omfattende kort-
leegning af arvemassen, stille vilkdr om, at den forsegsan-
svarlige informerer forsegspersonerne om, at det konkrete
forskningsprojekt finder sted, herunder hvilke muligheder
forsegspersonen har for at udtreede af projektet. Komiteen

kan i den forbindelse stille n&rmere krav til form og indhold
af den information, der skal gives efter 1. pkt.

Den foreslédede bestemmelse i 1. pkt., vil indebzre, at den
kompetente videnskabsetiske komité vil kunne stille vilkar
om, at der skal gives information til konkrete borgere om,
at en forsker har faet godkendt et konkret forskningsprojekt,
hvor der er dispenseret fra kravet om samtykke, og at for-
skeren i den forbindelse ensker at anvende de pdgazldende
borgeres biologiske materiale til det konkrete forskningspro-
jekt med henblik pd omfattende kortleegning af arvemas-
sen. Udover information om at en forsker ensker at anvende
det biologiske materiale til omfattende kortleegning, vil der
desuden kunne stilles vilkdr om, at borgere ogsa oplyses
om, at safremt de ikke ensker, at deres biologiske materiale
anvendes til det konkrete forskningsprojekt, kan de rette
henvendelse til et n@rmere angivet sted.

Bestemmelsen skal ses som et redskab for den kompetente
komité i dispensationsager, hvor der samtidigt gennemfores
omfattende kortlegning af individets arvemasse, der kan
anvendes for at sikre, at forskningen i allerede udtaget mate-
riale ikke udger en belastning for den enkelte.

Det er ikke hensigten, at den kompetente komité skal an-
vende bestemmelsen i alle sager om dispensation, ligesom
komitéen fortsat kan afsld anmodninger om dispensation,
hvis komitéen finder, at der ber indhentes et informeret
samtykke. Finder komitéen, at der kan dispenseres efter
gaeldende praksis, kan komitéen siledes dispensere fra sam-
tykkekravet — uden at stille krav om information efter den
foreslédede bestemmelse.

Den foreslaede bestemmelse vil bl.a. kunne finde anven-
delse i situationer, hvor den kompetente videnskabsetiske
komité ikke finder, at der er givet tilstreekkelig information
om genetiske undersggelser i forbindelse med udtagelsen
af biologisk materiale (ansegninger om brug af biologisk
materiale fra de kliniske biobanker). Endvidere vil den fore-
slaede bestemmelse bl.a. kunne finde anvendelse i situatio-
ner, hvor en videnskabsetisk komité ikke finder, at der er
givet tilstreekkelig information om genetiske undersegelser
i deltagerinformationen fra tidligere forskningsprojekter (an-
segninger om brug af biologisk materiale fra forskningsbio-
banker). Derudover vil bestemmelsen bl.a. kunne finde an-
vendelse i situationer, hvor det biologiske materiale er ind-
samlet i forbindelse med behandling, og enskes anvendt til
forskning inden for andre sygdomsomrader, end dem, som
patienten initialt blev behandlet for eller lider af. Herudover
vil bestemmelsen bl.a. kunne finde anvendelse i situationer,
hvor der ikke er givet tilstreekkelig deltagerinformation om
potentiel fremtidig forskning i det oprindelige forsknings-
projekt, eller forskningsformalet er vasentlig @ndret (nyt
sygdomsomrade, formal og eller metode).

Efter forslaget vil informationen kunne gives elektronisk,
f.eks. via e-boks, til de patienter eller tidligere forsegsperso-
ner, som har afgivet biologisk materiale i forbindelse med
henholdsvis behandling eller deltagelse i et tidligere forsk-
ningsprojekt. Andre informationsformer forudsattes ogsé at
kunne finde anvendelse efter komiteens skon.
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For s& vidt angar de forskningsprojekter, hvor forskeren
onsker at forske i1 biologisk materiale fra kliniske biobanker,
vil det forinden anvendelse altid skulle undersgges, om de
pagaldende patienter har registreret sig i Vavsanvendelses-
registeret, jf. sundhedslovens § 29, stk. 4. Patienter, der har
registreret sig i Vaevsanvendelsesregisteret, skal derfor ikke
kontaktes med information om projektet.

Ud over information om, at en forsker péatenker at an-
vende det pageldende biologiske materiale til omfattende
kortleegning af arvemassen, vil borgerne efter den foreslae-
de bestemmelse ogsa skulle oplyses om, hvor de kan rette
henvendelse, safremt de ikke ensker, at deres biologiske
materiale anvendes til det konkrete forskningsprojekt. Der
vil séledes vere tale om en konkret “opt out-model”, hvor
de nermere omstendigheder skal fastleegges i det konkrete
projekt af forskeren.

Safremt den kompetente komité i forbindelse med en an-
segning om dispensation fra samtykke har stillet vilkar efter
den foreslaede bestemmelse, og en borger henvender sig til
forskeren om, at den pageldende ikke ensker, at deres biolo-
giske materiale anvendes til det konkrete forskningsprojekt,
vil materialet ikke kunne bruges til det konkrete forsknings-
projekt — selvom der er givet dispensation for samtykke
efter § 10, stk. 1.

Det fremgar af det foresladede i 2. pkt., at komiteen kan
stille neermere krav til form og indhold af den information,
der skal gives efter 1. pkt.

Efter den foreslaede bestemmelse vil den videnskabsetiske
komité kunne fastsatte narmere krav til indholdet af infor-
mationen og metoden, hvorved informationen skal afgives.

Det foresldede vil indebare, at komitéen efter en konkret
vurdering kan stille vilkdr om, at der skal informeres naer-
mere om forskningens formél og metode, samt forsknings-
projektet betydning. Endvidere kan der stilles vilkdr om,
at der skal informeres om tilbagemelding om vasentlige
helbredsmassige sekundare fund, hvis betingelserne i be-
kendtgerelse nr. 736 af 24. maj 2022 om tilbagemelding
om vasentlige helbredsmassige fund fra anmeldelsespligti-
ge sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, kliniske afprevninger af medicinsk ud-
styr, undersggelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik samt visse registerforskningsprojekter er
opfyldt. Herudover kan der stilles vilkér om, at der skal in-
formeres om navn, adresse, e-mailadresse og telefonnummer
pa en kontaktperson med tilknytning til forskningsprojektet,
hvor der kan indhentes flere oplysninger eller stilles spargs-
mal om projektet. Der vil ogsa kunne stilles vilkadr om, at
der skal informeres om den ekonomiske stette i projektet,
jf. § 13 1 bekendtgerelse nr. 825 af 4. juni 2020 om an-
meldelsespligtige sundhedsvidenskabelige og sundhedsdata-
videnskabelige forskningsprojekter. Desuden vil der kunne
stilles vilkar om, at der skal informeres narmere, at oplys-
ninger om forseggspersonens helbredsforhold og andre for-
trolige oplysninger om forsegspersonen, som fremkommer
i forbindelse med forskningsprojektet, er omfattet af tavs-

hedspligt. Derudover vil der kunne stilles vilkar om, at der
skal informeres om, at behandling af personhenferbare data,
herunder vaev, blodprever etc., sker under iagttagelse af Eu-
ropa-Parlamentets og Rédets forordning nr. 2016/679 af 27.
april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri udveksling
af sadanne oplysninger, databeskyttelsesloven og sundheds-
loven.

Som en konsekvens af det nye stk. 2 bliver den gacldende
§ 10, stk. 2, til stk. 3. Bekendtgerelser udstedt efter § 10,
stk. 2, forbliver i kraft indtil de erstattes af bekendtgerelser
udstedt i medfer af § 10, stk. 3, jf. lovforslagets § 3, stk.
3. Bekendtgerelser udstedt efter § 10, stk. 2, forbliver i kraft
indtil de erstattes af bekendtgerelser udstedt i medfer af §
10, stk. 3, jf. lovforslagets § 3, stk. 3.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.3.2 i lovforslagets alminde-
lige bemaerkninger.

Til nr. 4

Det er udgangspunktet i komitélovens § 15, stk. 1, at an-
meldelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter skal ske til
den regionale komité for det omrade, hvori den forsegsan-
svarlige eller forskningsansvarlige har sit virke. Sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenska-
belige forskningsprojekter, der vedrerer serlig komplekse
omrader, skal dog anmeldes til National Videnskabsetisk
Komité.

Efter § 15, stk. 7 fastsatter sundhedsministeren efter ind-
stilling fra den nationale komité narmere regler om, hvilke
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsda-
tavidenskabelige forskningsprojekter der i medfer af stk. 1,
2. pkt., skal anmeldes til den nationale komité.

Derfor foreslés det, at der i § 15 indsattes et nyt stk.
8, hvorefter indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
nermere regler om, at sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter efter § 3 a, stk. 1 skal anmeldes til De Videnskabs-
etiske Medicinske Komitéer.

Den foresldede bestemmelse indeberer, at indenrigs- og
sundhedsministeren kan fastsette naermere regler om, at
anmeldelser af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
efter den foresldede § 3 a, stk. 1, skal behandles af De
Videnskabsetiske Medicinske Komitéer i forste instans.

Hvis det med tiden vurderes, at der er etableret en til-
strekkelig fast praksis for den videnskabsetiske bedemmel-
se, skal anmeldelse ske i medfer af de geldende regler i
komitélovens § 15, stk. 1, 1. pkt. om, at anmeldelse af et
projekt skal ske til den regionale komité for det omréde,
hvori den forskningsansvarlige har sit virke. P& baggrund af
forventningen om, at ordningen primart vil blive benyttet til
projekter, der er initieret af sundhedspersonalet pa landets
hospitalsafdelinger, vurderer Indenrigs- og Sundhedsmini-
steriet, at det vil veere hensigtsmaessigt, at lav-risikostudiner-
ne med tiden vil skulle behandles i de regionale komitéer.
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Der henvises i gvrigt til pkt. 3.2.2 i lovforslagets alminde-
lige bemaerkninger.

Til nr. 5

Den galdende overskrift til komitélovens kapitel 5 a er:

Den videnskabsetiske bedommelse af sundhedsdataviden-
skabelige forskningsprojekter

Det foreslés, at overskriften til kapitel 5 a affattes saledes:

»Den videnskabsetiske bedommelse af sundhedsdataviden-
skabelige forskningsprojekter og af hypotesegenererende
studier i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter eller
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter«

Overskriften til kapitel 5 a @ndres, idet kapitlet bade
skal rumme bestemmelsen om den videnskabsetiske bedem-
melse af sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter og
den videnskabsetiske bedemmelse af hypotesegenererende
studier i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter eller
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter.

Der henvises i ovrigt til pkt. 3.5.2 i lovforslagets alminde-
lige bemaerkninger.

Til nr. 6

Efter komitélovens § 21 a, der omhandler sundhedsdatavi-
denskabelige forskningsprojekter, skal komiteerne foretage
en videnskabsetisk bedemmelse af indkomne anmeldelses-
pligtige sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter pa
baggrund af de i § 21 b fastsatte kriterier. P4 baggrund af
bedemmelsen treffer den kompetente komité afgerelse om,
hvorvidt der skal meddeles tilladelse til projektets gennem-
forelse.

For en naermere beskrivelse af geldende ret henvises til
pkt. 3.6.1 i de almindelige bemaerkninger til lovforslaget.

Det fremgér af det foresldede i § 2/ b, stk. 3, at ved
anmeldelse af et sundhedsdatavidenskabeligt forskningspro-
jekt, der omhandler billeddiagnostiske data fra patientjour-
naler, hvor der er en kommerciel sponsor, skal den kompe-
tente videnskabsetiske komité informeres om sterrelsen af
og de nermere vilkar for udbetaling af eventuelt honorar
eller eventuel kompensation til den forskningsansvarlige
samt indholdet af de relevante klausuler i eventuelle pataenk-
te kontrakter mellem sponsoren og den forskningsansvarli-
ge. Safremt der i ovrigt er en ekonomisk tilknytning uden
for forskningsprojektet mellem den forskningsansvarlige og
den kommercielle sponsor, skal komitéen informeres om
denne egkonomiske tilknytning. Komitéen skal pése, at den
forskningsansvarlige ikke pavirkes pé utilberlig vis.

Det foreslaede i 1. pkt., vil indebere, at den kompeten-
te komité ved anmeldelse af sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, der omhandler billeddiagnostiske data
fra patientjournaler, skal informeres om sterrelsen af og
reglerne for sponsors udbetaling af eventuelt honorar til
den forskningsansvarlige samt indholdet af de relevante
klausuler i enhver patankt kontrakt mellem sponsoren og
den forskningsansvarlige. Med relevante klausuler forstés
bl.a. gkonomiske aftaler mellem sponsor og den forsknings-

sansvarlige, samt dennes adgang til data og publicering. Be-
stemmelsen gelder bade honoraret og de naermere regler for
publicering m.v. af forskningsprojektets resultater.

Den forskningsansvarlige skal oplyse komiteen om sé-
danne ekonomiske interesser i forbindelse med anmeldel-
se af det sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekt. Op-
lysningerne om de ekonomiske interesser vil skulle indgé
i den samlede vurdering af, om der kan gives tilladelse til
forskningsprojektet efter komitélovens § 21 b, stk. 1.

Det foresléede i 2. pkt., vil indebzaere, at séfremt der i ov-
rigt er en gkonomisk tilknytning uden for forskningsprojek-
tet mellem den forskningsansvarlige og den kommercielle
sponsor, skal komitéen informeres om denne skonomiske
tilknytning.

Séfremt den forskningsansvarlige selv er sponsor og ejer
den pagaeldende virksomhed, som har en vasentlig interesse
i projektet, eller den forskningsansvarlige har en overvejen-
de aktiemajoritet, vil det ogsd kunne indgé i den samlede
videnskabsetiske vurdering efter komitélovens § 21 b, stk. 1.

Det foreslaede i 3. pkt., indeberer, at komitéen skal pase,
at de gkonomiske interesser ikke er af en sadan karakter,
at det vil kunne pévirke fortolkningen af forskningens re-
sultater. Det kan f.eks. vare en situation, hvor honoraret
overstiger, hvad der med rimelighed kan forventes inden for
dette felt, eller der i ovrigt er palagt forsker klausuler i en
samarbejdsaftale eller lignende, som hindrer den forsknings-
ansvarlige i at publicere forskningsresultaterne.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.6.2 i lovforslagets alminde-
lige bemaerkninger.

Til nr. 7

Det folger af komitélovens § 18, nr. 1-2, at det er en betin-
gelse for meddelelse af tilladelse til et sundhedsvidenskabe-
ligt forskningsprojekt, at de risici, der kan vare forbundet
med at gennemfoare projektet, hverken i sig selv eller i for-
hold til projektets forudsigelige fordele har et uforsvarligt
omfang, og at den forventede gevinst i terapeutisk henseen-
de og for folkesundheden kan berettige projektet. Endvidere
folger det af nr. 3-4, at det er en betingelse, at projektets vi-
denskabelige standard opfylder kravet om, at projektet skal
tilvejebringe ny viden eller undersoge eksisterende viden,
som kan berettige forskningsprojektets gennemforelse, jf.
§ 1, stk. 1, 2. pkt., og at der er tilstreekkelig grund til at
gennemfore projektet, og at forventningerne til projektets
konklusioner er berettiget.

Endvidere folger det af § 18, stk. 2, at den kompetente
komité skal foretage en afvejning af de forudselige risici
og ulemper i forhold til gevinsten for den enkelte forsegs-
person og for andre nuverende og fremtidige patienter, her-
under om smerter, gener, frygt og anden forudselig risiko
minimeres 1 forhold til forsegspersonens sygdom og udvik-
lingsstadium, jf. lovens § 1, stk. 1, 2. pkt. Afvejningen skal
foretages under hensyntagen til, om forsegspersonen selv
er 1 stand til at afgive et informeret samtykke, eller om
samtykket skal indhentes som et stedfortreedende samtykke.

Efter komitélovens § 21 a skal komiteerne foretage en vi-
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denskabsetisk bedemmelse af indkomne anmeldelsespligti-
ge sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter pa bag-
grund af de i § 21 b fastsatte kriterier. P4 baggrund af
bedemmelsen traeffer den kompetente komité afgerelse om,
hvorvidt der skal meddeles tilladelse til projektets gennem-
forelse.

Efter den gaeldende bestemmelse i § 21 b i komitéloven,
kan der meddeles tilladelse til sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter bl.a. pa betingelse af, at projektet afvik-
les efter etisk forsvarlige procedurer for handtering af vee-
sentlige helbredsmessige sekundere fund i projektet (nr. 4),
at hensynet til forskningsdeltagerens integritet og privatliv
er varetaget og projektet i ovrigt ikke er til belastning for
forskningsdeltageren.

Det folger af komitélovens § 21 b, stk. 2, at den kom-
petente komité skal foretage en afvejning af forudsigelige
ulemper for den enkelte forskningsdeltager i forhold til ge-
vinsten for andre nuverende og fremtidige patienter.

For en naermere beskrivelse af galdende ret henvises til
pkt. 3.5.1 og pkt. 3.6.1 i de almindelige bemarkninger til
lovforslaget.

Det fremgar af den foresldede nye § 27 ¢, at for medde-
lelse af tilladelse til sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter eller sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter,
der omhandler eksplorative studier i omfattende datamaeng-
der med sigte pa at generere nye hypoteser inden for sund-
hedsvidenskaben, er det en betingelse, at:

1) Adgangen til data er afgranset i forhold til den i pro-
tokollen anferte forskningsmassige interesse inden for
sundhedsvidenskaben.

Forskningsformalet er tilstraekkeligt preeciseret i anmel-
delsen efter § 16 til at vurdere behovet for dataadgan-
gen.

Den metodiske beskrivelse og projektets videnskabeli-
ge standard opfylder kravet om, at det hypotesegenere-
rende projekt har til formal at tilvejebringe ny viden
eller undersoge eksisterende viden, som kan berettige
projektets gennemforelse.

Der er tilstreekkelig grund til at gennemfore projektet.
Hensynet til forsegspersonens eller forskningsdeltage-
rens rettigheder, integritet og privatliv vil blive vare-
taget, og projektet i evrigt ikke er til belastning for
forsegspersonen eller forskningsdeltageren.

Projektet afvikles efter etisk forsvarlige procedurer for
héndtering af veasentlige helbredsmassige sekundaere
fund i projektet.

Oplysninger vedrerende forsegspersonen eller forsk-
ningsdeltageren beskyttes efter Europa-Parlamentets og
Rédets forordning om beskyttelse af fysiske personer
i forbindelse med behandling af personoplysninger og
om fri udveksling af saddanne oplysninger og databe-
skyttelsesloven.

2)

3)

4)
5)

6)

7)

Hypotesegenererende forskningsprojekter vil vaere kende-
tegnet ved at omfatte forskning i store datamengder enten i
biologisk materiale i sundhedsvidenskabelig forskning eller
i sensitive bioinformatiske data i sundhedsdatavidenskabelig

forskning f.eks. allerede genererede genomdata, men er ikke
begrenset hertil. I disse forskningsprojekter spiller det en
mindre rolle, om data er "lagret" i biologisk materiale eller
pa en harddisk f.eks. bioinformatiske data, idet de viden-
skabsetiske beskyttelseshensyn ikke er knyttet til spergsmal
om risici og intervention, men er knyttet til dataadgangen og
den information om forsegspersonen, som er bundet i data.

Vurderingen efter den foresldede § 21 c, stk. 1 vil kun
skulle foretages i de tilfeelde, hvor der er tale om hypote-
segenererende studier i allerede anmeldelsespligtige sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavi-
denskabelige forskningsprojekter, jf. komitélovens § 14.

Er der tale om et sundhedsdatavidenskabeligt forsknings-
projekt med eksplorative studier i omfattende datameng-
der med sigte pa at generere nye hypoteser inden for sund-
hedsvidenskaben, reguleres det sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekt af § 21 c i stedet for § 21 b.

Er der tale om et sundhedsvidenskabeligt forskningspro-
jekt, hvor der anseges om dispensation fra samtykke, vil
betingelserne i komitélovens § 10 gelde for vurderingen af
dispensation fra samtykke.

Er der tale om et sundhedsvidenskabeligt forskningspro-
jekt, som i evrigt indebarer intervention over for forsegs-
personer ved indhentning af informeret samtykke, vil betin-
gelserne 1 lovens § 18, stk. 2, galde, tillige i forhold til
risikoafvejningen. Hvis der indgéar forsegspersoner, som er
ude af stand til at afgive informeret samtykke, vil kriterierne
i komitélovens § 19 gelde.

Det foreslds i nr. 1, at adgangen til data skal afgraenses i
forhold til den fremforte forskningsmaessige interesse inden
for sundhedsvidenskaben.

Betingelsen vil indebere, at den forskningsansvarlige skal
kunne redegere for, at det ikke er muligt at gennemfere pro-
jektet med en konkret hypotese, og at det ikke er muligt at
gennemfore projektet med en mindre datamangde. Det skal
i den forbindelse ogsé fremgé, at de genererede hypoteser
vil indga i den endelig afrapportering af projektet.

Betingelsen vil indebare et krav om, at interessen for
dataadgangen skal begrundes med henvisning til et behov og
en forventning om ny viden inden for sundhedsvidenskaben
for eksempel i forhold til et terapeutisk anvendelsesomrade
eller i forhold til viden om sygdomsmekanismer. Afgrens-
ningen er ogsa begrundet med henvisning til dataminime-
ringsprincippet og sikringen af, at de betroede data er pro-
portionelle, relevante og nedvendige for forskningsinteres-
sen, men ogsa tilstraekkelige for forskningsprojektet.

Det foreslas med betingelsen i nr. 2, at forskningsformalet
skal vere tilstraekkeligt praciseret til at vurdere behovet for
dataadgangen.

Formalet med studiet kan vare legitimeret ved eventuel
henvisning til tidligere pilotstudier, klinisk gjorte erfaringer
eller litteraturhenvisning, der kvalificerer dataadgangen.

Det foreslas i nr. 3, at den metodiske beskrivelse af pro-
jektets videnskabelig standard skal opfylde kravet om, at det
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hypotesegenererende projekt har til formal at tilvejebringe
ny viden eller undersoge eksisterende viden.

Den videnskabelige standard i de hypotesegenererende
studier kan dokumenteres ved en beskrivelse af forsknings-
projektet, herunder de metoder, som anvendes til at generere
den nye viden. Projektbeskrivelsen skal skabe transparens
omkring forskningsdesignet og forskningsprocesserne, samt
veere forstaelig for komiteen.

Adgangen til de store datamengder vedrerende borgeres
sundhedsdata med sigte pa at generere nye hypoteser kan
yderligere legitimeres ved, at det fremgér af ansegningen,
hvorledes de nye hypoteser stilles til radighed for relevan-
te forskningsmiljoer efterfolgende. Dette kan eksempelvis
godtgeres ved fremlagning af en plan for deling af de
genererede hypoteser, hvilket kan vare medvirkende til at
berettige projektets gennemforelse.

Det foreslas i nr. 4, at der skal vere tilstraekkelig grund til
at gennemfore projektet.

Komitéen skal efter betingelsen efterprove, om der er
tilstreekkelig grund til at gennemfore den patenkte forsk-
ning. Det vil sige, at idéen om den pétenkte forskning
skal veare berettiget, det vil sige, at den vurderes at vare
meningsfuld og samfundsmessig relevant. Betingelsen skal
ses 1 lyset af komitélovens § 1, stk. 1, hvorefter hensynet til
forsegspersoners rettigheder, sikkerhed og velbefindende og
forskningsdeltageres rettigheder, integritet og privatliv gar
forud for videnskabelige og samfundsmeessige interesser i at
skabe mulighed for at tilvejebringe ny viden eller undersoge
eksisterende viden, som kan berettige forskningsprojektets
gennemforelse.

Ofte vil de analyser, som vil kunne gennemfores efter den
foresléede § 21 c, udgere grundforskning, der handler om at
erhverve ny viden og indsigt uden primert at have sigte pa
bestemte praktiske mél eller anvendelser. Grundforskningen
er dog en del af det forskningsmaessige og videnskabelige
grundlag som al specialiseret forskning, herunder kommer-
ciel forskning, er baseret pd. I vurderingen af, om der er
tilstreekkelig grund til at gennemfere projektet, kan der sa-
ledes leegges vagt pd, om forskningsprojektet indgér i en
meningsfuld samfundsmeessig kontekst. F.eks. vil en under-
sogelse af sammenhaengen mellem flere diagnoser kunne
indgé i en meningsfuld samfundsmaessig kontekst, da det vil
kunne bidrage til ny viden og indsigt, der vil kunne komme
samfundet til gavn.

Det foreslds i nr. 5, at der i vurderingen skal tages hejde
for beskyttelse af forsegspersonens eller forskningsdeltager-
nes rettigheder og tage hensyn til sikring af forsegsperso-
nens og forskningsdeltagerens integritet og respekt for pri-
vatliv.

Betingelsen indeberer bl.a., at det skal vare en afgrenset
og legitim personkreds, som har adgang til de hypotesege-
nererende data. Den hypotesegenererende forskning ma hel-
ler ikke vere til belastning for forsegspersonen eller forsk-
ningsdeltageren, hvilket er en skensmassig videnskabsetisk
vurdering af det konkrete forskningsprojekt.

Afhangig af om data er tilvejebragt i klinisk eller forsk-

ningsmassig sammenhang, vil der kunne legges vagt pa
eventuelle tilkendegivelser i1 deltagerinformationsmaterialet
i tidligere forskningsprojekter. Er der for eksempel tilkende-
givet i materialet, at der ikke vil blive foretaget videre forsk-
ning i arvelighed, vil dette kunne udgere en hindring for
hypotesegenererende studier. Eller er der givet et lofte om
destruktion af data eller vaev ved afslutning af et tidligere
forskningsprojekt, vil der heller ikke kunne tillades efterfol-
gende hypotesegenererende studier i disse data, da det vil
vaere til skade for tilliden til den sundhedsvidenskabelige
forskning.

Det foreslds med nr. 6, at projektet skal afvikles efter
etisk forsvarlige procedurer for handtering af vaesentlige
helbredsmaessige sekundere fund i projektet.

Betingelsen betyder, at komitéen skal sikre sig, at den
forskningsansvarlige har opstillet etisk forsvarlige procedu-
rer for handteringen af vasentlige helbredsmaessige sekun-
dere fund. Ved etisk forsvarlige procedurer menes, at den
forskningsansvarlige ved fremkomst af mulige vasentlige
helbredsmassige sekundare fund skal oprette en sagkyndig
komité. Den sagkyndige komité skal vurdere, om der ber
ske tilbagemelding om det sekundare fund. Der forventes
fastsat neermere regler herom, jf. § 21 c, stk. 3.

Med “vaesentlige helbredsmassige” sekundaere fund me-
nes livstruende eller klart alvorlig sygdom, som i vasentlig
grad kan behandles, forebygges eller lindres.

"Sekundare fund” omfatter de fund, som ikke er omfattet
af projektets formal, f.eks. de tilfalde, hvor man i forbindel-
se med et forskningsprojekt konstaterer, at en forskningsdel-
tager uventet har en alvorlig genetisk betinget sygdom eller
sygdomsdisposition, som ikke var formalet med forsknings-
projektet. Et andet eksempel omfatter det tilfelde, hvor det
ved et rontgenbillede eller en scanning uventet opdages, at
den pagazldende forskningsdeltager fejler noget andet (yder-
ligere) end det, der forskes i. Ved genetiske analyser kan et
sekundert fund ogsa besta i en genetisk risiko for at udvikle
en sygdom og dermed ikke nedvendigvis en sygdom, der
har udviklet sig allerede.

Det foreslds med nr. 7, at oplysninger vedrerende forsogs-
personen eller forskningsdeltageren skal beskyttes efter Eu-
ropa-Parlamentets og Radets forordning om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af personop-
lysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger og
databeskyttelsesloven.

Betingelsen svarer til den tilsvarende betingelse i komi-
telovens § 21 b vedrerende sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter. Efter betingelsen paser komitéen alene,
at forskeren har tilkendegivet, at personoplysningerne be-
skyttes efter databeskyttelsesforordningen og databeskyttel-
sesloven. Bestemmelsen @&ndrer ikke pa kompetencefastleg-
gelsen, der folger af databeskyttelsesforordningen og data-
beskyttelsesloven, hvorefter den dataansvarlige er en fysisk
eller juridisk person, en offentlig myndighed, en institution
eller et andet organ, der alene eller sammen med andre
afgor, til hvilke formal og med hvilke hjelpemidler der mé
foretages behandling af personoplysninger. Det er Datatilsy-
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net, som er den centrale uathengige myndighed, der forer
tilsyn med, at de databeskyttelsesretlige regler bliver over-
holdt.

Det foreslas i stk. 2, at den kompetente videnskabsetiske
komité skal foretage en afvejning af forudsigelige ulemper
for den enkelte forsegsperson eller forskningsdeltager i for-
hold til gevinsten for andre nuveerende og fremtidige patien-
ter.

Bestemmelsen svarer til den gaeldende § 21 b, stk. 2 i ko-
mitéloven, der vedrerer sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekter. Komitéen skal sdledes varetage individbe-
skyttelsen. Hensynet til forskningsdeltageren vejer tungere
end hensynet til videnskabens og samfundets interesse i
at generere ny viden. Komitéen kan i vurderingen af, om
forskningen kan anses for belastende for forskningsdeltager-
ne, blandt andet inddrage formalsbetragtninger.

Herudover foreslas det med stk. 3, at indenrigs- og sund-
hedsministeren kan fastsette nermere regler for handtering
af veesentlige helbredsmaessige sekundere fund i projekter
som navnt i stk. 1.

Det er hensigten, at bemyndigelsen vil skulle udmentes i
bekendtgorelse nr. 736 af 24. maj 2022 om tilbagemelding
om vasentlige helbredsmassige fund fra anmeldelsespligti-
ge sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, kliniske afprevninger af medicinsk ud-
styr, undersggelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vi-
tro-diagnostik samt visse registerforskningsprojekter.

Det foreslas, at der indsettes en ny bestemmelse i komité-
lovens § 21 d, hvor det fremgér, at ved den videnskabsetiske
bedemmelse af et sundhedsdatavidenskabeligt projekt efter
§ 21 b og § 21 c, der omhandler sensitive bioinformatiske
genomdata, kan den kompetente komité stille vilkar om,
at den forskningsansvarlige informerer forskningsdeltagerne
om, at det konkrete forskningsprojekt finder sted, herunder
hvilke muligheder forskningsdeltageren har for at udtrede
af projektet. Komiteen kan i den forbindelse stille naermere
krav til form og indhold af den information, der skal gives
efter 1. pkt.

Den foresldede bestemmelse i /. pkt., vil indebere, at
den kompetente komité vil kunne stille vilkar om, at der
skal gives information til konkrete borgere om, at en fors-
ker har féet videnskabsetisk godkendelse til et konkret sund-
hedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt, og at forskeren i
den forbindelse ensker at anvende de pageldende borgeres
genomdata til det konkrete forskningsprojekt. Udover infor-
mation om at en forsker ensker at anvende genomdata, vil
borgerne ogsé skulle oplyses om, at safremt de ikke ensker,
at deres genomdata anvendes til det konkrete forskningspro-
jekt, kan de rette henvendelse til et neermere angivet sted.

Den foresléede bestemmelse vil bl.a. kunne finde anven-
delse, hvor en videnskabsetisk komite ikke finder, at der er
givet tilstreekkelig information i forbindelse med gennemfo-
relse af omfattende kortlaegning i forbindelse med behand-
ling af patienter. Endvidere vil den foreslaede bestemmelse
kunne finde anvendelse, hvor en videnskabsetisk komité
ikke finder, at der er givet tilstreekkelig information om

genetiske undersggelser i deltagerinformationen i forbindel-
se med gennemforelse af omfattende kortlaegning fra tidli-
gere forskningsprojekter. Den foresldede bestemmelse vil
desuden kunne finde anvendelse, hvor data er skabt i for-
bindelse med behandling, og enskes anvendt til forskning
inden for andre sygdomsomrader, end dem, som patienten
initialt blev behandlet for eller lider af. Herudover vil den
foresldede bestemmelse kunne finde anvendelse, hvor der
ikke er givet tilstrekkelig deltagerinformation om potentiel
fremtidig forskning i det oprindelige forskningsprojekt, eller
forskningsformalet er vaesentlig endret (nyt sygdomsomra-
de, formal og eller metode).

Efter det foresldede vil informationen kunne gives elektro-
nisk, f.eks. via e-Boks, til de patienter eller tidligere forsegs-
personer, som fik genereret genom data i forbindelse med
henholdsvis behandling eller deltagelse i et tidligere forsk-
ningsprojekt. Andre informationsformer forudsattes ogsa at
kunne finde anvendelse efter komiteens sken.

For s& vidt angar de forskningsprojekter, hvor forskeren
onsker at forske i genomdata, der opbevares i Nationalt
Genom Center, vil det forinden anvendelse altid skulle un-
derseges, om de pagazldende patienter har registreret sig
i Vavsanvendelsesregisteret, jf. sundhedslovens § 29, stk.
4. Patienter, der har registreret sig i Vevsanvendelsesregi-
steret med et forbud mod, at data opbevaret i Nationalt
Genom Center, anvendes til andet end behandling af den
pageldende, skal derfor ikke kontaktes med information om
projektet, ligesom den pagaldendes data heller ikke ma ind-
gé 1 projektet.

Ud over information om, at en forsker patenker at anven-
de den pégazldendes genomdata, vil borgerne efter det fore-
slaede ogsa skulle oplyses om, at sifremt de ikke ensker,
at deres genomdata anvendes til det konkrete forsknings-
projekt, kan de rette henvendelse til et nermere angivet
sted. Der vil séledes vare tale om en konkret “opt out-mo-
del”, hvor de nermere omstendigheder skal fastlegges i det
konkrete projekt af forskeren.

Séfremt komitésystemet i forbindelse med en ansegning
efter § 21 b eller den foresldede § 21 c stiller vilkar efter
den foreslaede bestemmelse, og en borger henvender sig
til forskeren om, at den pagaldende ikke ensker, at dennes
genomdata anvendes til det konkrete forskningsprojekt, vil
genomdata ikke kunne bruges til det konkrete forsknings-
projekt.

Efter det foresldede i 2. pkt., vil komiteerne kunne fastsat-
te nermere krav til indholdet af informationen og metoden,
hvorved informationen skal afgives. Det kan bl.a. efter en
konkret vurdering bestemmes, at der skal informeres near-
mere om forskningens formal og metode, samt forsknings-
projektet betydning. Endvidere kan det bl.a. bestemmes, at
der kan informeres om, at der kan ske tilbagemelding om
vasentlige helbredsmaessige sekundere fund, hvis betingel-
serne i bekendtgerelse nr. 736 af 24. maj 2022 om tilbage-
melding om vesentlige helbredsmaessige fund fra anmeldel-
sespligtige sundhedsvidenskabelige og sundhedsdataviden-
skabelige forskningsprojekter, kliniske afprevninger af me-
dicinsk udstyr, undersogelse af ydeevne af medicinsk udstyr
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til in vitro-diagnostik samt visse registerforskningsprojekter
er opfyldt. Det kan ogsé efter en konkret vurdering bestem-
mes, at der skal informeres om navn, adresse, e-mailadresse
og telefonnummer péa en kontaktperson med tilknytning til
forskningsprojektet, hvor der kan indhentes flere oplysnin-
ger eller stilles spergsmal om projektet, samt om den gkono-
miske stotte i projektet, jf. § 13 i bekendtgerelse nr. 825 af
4. juni 2020 om anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabeli-
ge og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter. Der-
udover kan det efter en konkret vurdering bl.a. bestemmes,
at der skal informeres om, at oplysninger om forsknings-
deltagerens helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger
om forskningsdeltageren, som fremkommer i forbindelse
med forskningsprojektet, er omfattet af tavshedspligt, og
at behandling af personhenforbare data, herunder vev, blod-
prover etc., sker under iagttagelse af Europa-Parlamentets
og Rédets forordning nr. 2016/679 af 27. april 2016 om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling
af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplys-
ninger, databeskyttelsesloven og sundhedsloven.

Der henvises i ovrigt til pkt. 3.6.2 i lovforslagets alminde-
lige bemaerkninger.

Til nr. 8

Det folger af komitélovens § 34, stk. 2, at komitésyste-
mets arsberetning skal indeholde en liste over alle anmeldte
projekter.

En ny anmeldelsesdatabase for komitésystemet er under
udvikling til erstatning af den nuvarende database, der er
teknisk foreldet. Anmeldelsesdatabasen skal sikre bedre un-
derstottelse af forskers anmeldelsesproces, ligesom den skal
understotte komiteerne i opgaven med at folge og fore til-
syn med anmeldte og godkendte forskningsprojekter. Det
er bl.a. hensigten, at offentligheden skal kunne fi adgang
til at soge efter anmeldte og godkendte projekter direkte i
anmeldelsesdatabasen, samt at en reekke data fra godkendte
interventionsforseg fremover skal videregives fra anmeldel-
sesdatabasen til et Nationalt Forsggsoverblik.

Der foreslds en @ndring af § 34, stk. 2, hvorefter “’skal
indeholde en liste over alle anmeldte projekter og” udgar.

Den foreslaede @ndring vil indebzre, at der ikke lengere
skal offentliggares en liste over alle anmeldte projekter. Den
foresldede @ndring skal ses i lyset af, at det med den nye
anmeldelsesdatabase bliver muligt for borgere, journalister
og forskere at sgge direkte i anmeldelsesdatabasen efter
anmeldte og godkendelse sundhedsvidenskabelige og sund-
hedsdatavidenskabelige forskningsprojekter.

Til nr. 9

Det fremgar af komitelovens § 34, stk. 2, at komitesy-
stemets Aarsberetningen skal indeholde en liste over alle
anmeldte projekter. Efter fast praksis offentliggeres i dag
en oversigt, der indeholder den forsegsansvarliges navn, for-
sogets titel og sagsnr. samt godkendende myndighed. Her-
udover offentligger Nationalt Videnskabsetisk komité hvert

kvartal en liste over godkendte forsgg i komitesystemet. Op-
lysninger hertil treekkes fra anmeldelsesdatabasen.

En ny anmeldelsesdatabase for komitésystemet er under
udvikling til erstatning af den nuvarende database, der er
teknisk foreldet. Anmeldelsesdatabasen skal sikre bedre un-
derstattelse af forskers anmeldelsesproces, ligesom den skal
understatte komiteerne i opgaven med at folge og fore til-
syn med anmeldte og godkendte forskningsprojekter. Det
er bl.a. hensigten, at offentligheden skal kunne fa adgang
til at soge efter anmeldte og godkendte projekter direkte i
anmeldelsesdatabasen, samt at en reekke data fra godkendte
interventionsforseg fremover skal videregives fra anmeldel-
sesdatabasen til et Nationalt Forsegsoverblik.

Det bemarkes, at persondata, der knytter sig til anmeldel-
ser 1 komitésystemets nuvarende og nye anmeldelsesdataba-
se behandles af komitéerne i overensstemmelse med databe-
skyttelsesforordningen artikel 6, stk. 1, litra ¢ og e. Der
henvises til de almindelige bemarkninger i afsnit 4.

For en nazrmere beskrivelse af gaeldende ret henvises til
pkt. 3.4.1 i de almindelige bemarkninger til lovforslaget.

Det foreslds med § 34 a, stk. 1, at Nationalt Center for
Etik stiller en anmeldelsesdatabase til radighed for komité-
systemet og forsegsansvarlige til brug for anmeldelse af
og opfoelgning pd sundhedsvidenskabelige og sundhedsdata-
videnskabelige forskningsprojekter.

Forslaget vil indebere, at der sikres hjemmel til Natio-
nalt Center for Etiks myndighedsopgave med at stille an-
meldelsesdatabasen til rddighed for komitésystemet og for-
sogsansvarlige til brug for anmeldelse af og opfelgning
pa sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter.

Det foreslas i stk. 2, at oplysninger om anmeldte og
godkendte sundhedsvidenskabelige og sundhedsdataviden-
skabelige forskningsprojekter skal gores offentligt tilgenge-
lige i anmeldelsesdatabasen.

Forslaget vil indebeare, at der sikres hjemmel til, at der
kan ske offentliggerelse af personoplysninger i anmeldelses-
databasens offentlige del (sogefunktionen). Der vil alene bli-
ve tale om et begranset indblik, men den forsegsansvarliges
navn vil, ligesom efter hidtil praksis efter komitélovens §
34, stk. 2, blive vist i forbindelse med titel p& projektet og
den godkendende myndighed. Der vil alene kunne soges pé
projekter, nar der er truffet en afgerelse i sagen.

Det foreslds i stk. 3, at oplysninger, der indgives i for-
bindelse med anmeldelse til databasen, kan videregives til
Nationalt Forsegsoverblik.

Forslaget indebzerer, at der sikres hjemmel til, at oplysnin-
ger, herunder personoplysninger, der indgives i forbindelse
med anmeldelse til databasen, kan videregives til Nationalt
Forsegsoverblik. Der vil vare tale om oplysninger sdsom
navn pa den forsegsansvarlige, oplysninger om forsknings-
projektet, legmandsbeskrivelser til brug for Nationalt For-
sogsoverblik m.v.
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Det foreslés i stk. 4, at indenrigs- og sundhedsministeren
vil kunne fastsette neermere regler om oplysninger, herunder
personoplysninger, der skal indgives i forbindelse med an-
meldelse til databasen til offentliggerelse.

Det forudsettes at bemyndigelsesbestemmelsen anvendes
til at fastsaette narmere regler om oplysninger, der skal ind-
gives 1 forbindelse med anmeldelse til databasen og som
skal offentliggarelses i databasen, samt om oplysninger, der
skal videregives til Nationalt Forsegsoverblik, herunder reg-
ler om, at forsggsansvarlige i interventionsforseg og lege-
middelforseg skal udfylde projektbeskrivelser i l&egmands-
prog til brug for videregivelse til Nationalt Forsegsoverblik
efter stk. 3. Dette kan f.eks. vaere n@rmere regler om, at pro-
jektbeskrivelserne i laegmandsprog vil skulle indeholde en
beskrivelse af forsegets formal, forsegets design og prakti-
ske tilrettelaeggelse, samt inklusions- og eksklusionskriterier
m.v.

Det forudseattes, at legmandsbeskrivelsen sammen med
visse stamdata om forseget, herunder bl.a. den forsegsan-
svarliges navn, forsegssteder og forsegstitel, vil skulle of-
fentliggeres pa Nationalt Forsegsoverblik.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.4.2 i lovforslagets alminde-
lige bemaerkninger.

Til § 2

Til nr. 1

Det folger af sundhedslovens § 220 a, stk. 2, at Sund-
hedsdatastyrelsen har til opgave at styrke den overordnede
digitalisering og fremme en sammenhangende data- og it-
arkitektur i sundhedsvasenet med fokus pa internationale
standarder tilpasset nationale behov og informationssikker-
hed i henhold til geeldende lovgivning.

Det fremgar af bemarkningerne til bestemmelsen, at
Sundhedsdatastyrelsen varetager endvidere overvagnings-
og analyseopgaver under sundhedssektorens infrastruktur og
it-systemer. Der henvises til Folketingstidende 2017-18, til-
leeg A, L 146 som fremsat, side 34.

Derudover folger det af sundhedslovens § 220 a, stk. 3, at
Sundhedsdatastyrelsen har til opgave at koordinere arbejdet
med sundhedsdata og it pa tvers af sundhedsvesenet og
sette faelles mal i form af strategier, aftaler og it-arkitektur.

Af bemarkningerne til bestemmelsen fremgér det, at op-
gaven bl.a. indebarer drift og udvikling af entreprise- og
losningsarkitektur for nationale digitale lesninger som den
nationale strategi for Digital Sundhed samt opgaver i for-
hold til fastsettelse af tveergaende rammer for digitalisering,
herunder fastsettelse af referencearkitekturer og tekniske
standarder pa sundhedsomréadet, entreprise- og lasningsarki-
tektur for bade nationale digitale lgsninger og for Sundhed-
og ZAldreministeriets koncern. Sundhedsdatastyrelsen vare-
tager ogsa rollen som dataarkitekt i samarbejde med blandt
andet regioner, kommuner, almen praksis og andre relevante
akterer pa sundhedsomradet. Sundhedsdatastyrelsen vareta-
ger endvidere ansvar for fzlles registreringsstandarder, be-

greber og definitioner. Der henvises til Folketingstidende
2017-18, tilleeg A, L 146 som fremsat, side 34.

Det foreslas, at der i § 220 a, stk. 3, indsattes et nyt 2.
pkt., hvor det fremgar, at Sundhedsdatastyrelsen varetager
endvidere overvignings- og analyseopgaver i forbindelse
med at sikre sammenhengende data og fremme informati-
onssikkerheden i sundhedssektoren.

Forslaget vil indebare, at det kommer til at fremga af
bestemmelsen, at Sundhedsdatastyrelsen varetager overvag-
nings- og analyseopgaver med henblik pa at understotte
styrelsens @vrige opgaver, herunder sikre ssmmenhangende
data og fremme informationssikkerheden i sundhedssekto-
ren.

Det bemerkes, at det er Indenrigs- og Sundhedsministeriet
vurdering, at der pa nuvarende tidspunkt er hjemmelsgrund-
lag for, at Sundhedsdatastyrelsen varetager overvagnings-
og analyseopgaver, men at det med @ndringen af bestem-
melsen tydeliggeres, at Sundhedsdatastyrelsen mé varetage
disse opgaver.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.7.2 i lovforslagets alminde-
lige bemarkninger.

Til § 3
Med lovforslagets § 4, stk. 1, foreslas det, at loven skal
traede i kraft den 1. januar 2024, jf. dog stk. 2.

Med stk. 2, foreslas det, at indenrigs- og sundhedsministe-
ren fastsatter tidspunktet for ikrafttreeden af § 1, nr. 1.

Forslaget skal ses i sammenhang med, at § 37, nr. 5, i lov
nr. 620 af 8. juni 2016 forslds ophavet med lovforslagets
§ 3, og foreslas nyaffattet ved § 1, nr. 1. Efter § 36, stk.
I, i lov nr. 620 af 8. juni 2016 fastsetter indenrigs- og
sundhedsministeren tidspunktet for bl.a. lovens § 37, nr. 5,
og den foresldede ikrafttraedelse af lovforslagets § 1, nr. 1,
svarer til dette.

Med stk. 3, foreslés det, at lovens § 1, nr. 2-5 ikke vil fin-
de anvendelse pa anmeldelser indgivet for lovens ikrafttre-
den. For sddanne anmeldelser vil de hidtil geeldende regler
finde anvendelse.

Det foresléede vil indebare, at ansegninger om dispensa-
tion fra samtykke efter komitélovens § 10, stk. 1, der er
indsendt inden lovens ikrafttreedelse, vil skulle behandles
efter de hidtil geeldende regler.

Det betyder endvidere, at den videnskabsetiske bedem-
melse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter indsendt
inden lovens ikrafttreedelse, vil skulle behandles efter de
hidtil geeldende regler, jf. komitélovens §§ 18 og 21 b.

Med stk. 4, foreslas det, at regler fastsat i medfer af § 10,
stk. 2, 1 lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenska-
belige forskningsprojekter, jf. lovbekendtgerelse nr. 1338
af 1. september 2020, forbliver i kraft, indtil de ophaves
eller aflgses af forskrifter udstedt i medfer af § 10, stk. 3,
i lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenska-
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belige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, jf. denne lovs § 1, nr. 3.

Med stk. 5, foreslas det, at regler fastsat i medfer af §
21 b, stk. 3, i lov om videnskabsetisk behandling af sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavi-
denskabelige forskningsprojekter, jf. lovbekendtgarelse nr.
1338 af 1. september 2020, forbliver i kraft, indtil de ophae-
ves eller afleses af forskrifter udstedt i medfer af § 21 b,
stk. 4, i lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenska-
belige forskningsprojekter, jf. denne lovs § 1, nr. 6.

Til§ 4
Det fremgar af § 49 i lov om videnskabsetisk be-
handling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, at loven
ikke geelder for Fereerne og Gronland, men lovens §§ 1-45,
47 og 48 kan ved kongelig anordning saettes helt eller delvis

i kraft for Faergerne med de endringer, som de faereske
forhold tilsiger.

Det fremgér af § 278 i sundhedsloven, at loven ikke gel-
der for Fereerne og Greonland, men at lovens §§ 5 og 6,
kapitel 4-9, §§ 61-63, kapitel 61, kapitel 66-68, og §§ 247,
254, 266-268, § 271, stk. 1, nr. 1-3, og stk. 2 og 3, og §§
272-274 og 276 ved kongelig anordning kan settes helt eller
delvis i kraft for Fereerne med de afvigelser, som de s&rlige
feeroske forhold tilsiger. Det fremgéar ogsé, at lovens kapitel
12 og kapitel 54-57 kan ved kongelig anordning settes i
kraft for Fereerne og Grenland med de afvigelser, som de
serlige feroske og gronlandske forhold tilsiger.

Det foreslas i § 5, at loven ikke skal galde for Fargerne
og Grenland, men at loven ved kongelig anordning helt
eller delvis skal kunne settes i kraft for Feregerne med de
@ndringer, som de faereske forhold tilsiger.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

z
Geeldende formulering

§ 2. I denne lov forstés ved:

1-2) ---

3) Sundhedsdatavidenskabeligt forskningspro-
jekt: Et projekt, der angér brug af sensitive bio-
informatiske data, hvor der kan vere risiko for
vaesentlige helbredsmassige sekundere fund,
herunder projekter med genomdata.

Lovforslaget

§1

I lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojek-
ter, jf. lovbekendtgerelse nr. 1338 af 1. septem-
ber 2020, som &ndret bl.a. ved § 19 i lov nr.
1853 af 9. december 2020 og senest ved § 3 1
lov nr. 699 af 24. maj 2022, foretages folgende
@ndringer:

1. 1§ 2, nr 3, @ndres »sensitive bioinformatiske
data« til: »allerede genererede og lebende gene-
rerede sensitive bioinformatiske data«.

2. Efter § 3 indsettes:

»§ 3 a. Ved anmeldelse af sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter efter § 14, kan den
kompetente videnskabsetiske komité tillade, at
der 1 kliniske lav-risikostudier med sammenlig-
ning af ibrugtagne standardbehandlinger ikke
indhentes informeret samtykke efter kravene i
§§ 3-5, hvis folgende betingelser er opfyldt:

1) Det er et klinisk lav-risikostudie, der ikke
omfatter intervention ud over standardbehand-
linger af de inkluderede forsegspersoner.

2) Det kliniske lav-risikostudies metodologi
kraever, at der er udpeget grupper af forsagsper-
soner til at modtage forskellige standardbehand-
linger (klyngeforsog).

3) Det begrundes i forsegsprotokollen, hvorfor
der ikke enskes at indhente informeret samtykke
efter kravene i §§ 3-5.

4) Den potentielle forsegsperson modtager
skriftlig information 1 overensstemmelse med
det, der er fastsat i forsegsprotokollen, inden
forsegspersonen inkluderes 1 studiet.



40

§ 10. Komiteen kan fravige kravet om sam-
tykke eller stedfortreedende samtykke efter §§
3-5, hvis et anmeldelsespligtigt sundhedsviden-
skabeligt registerforskningsprojekt ikke indebee-
rer sundhedsmaessige risici og forskningsprojek-
tet ikke pa anden made efter omstendighederne
1 ovrigt kan vere til belastning for forsegsperso-
nen. Det samme galder, hvis det vil vere umu-
ligt eller uforholdsmaessigt vanskeligt at indhen-
te informeret samtykke henholdsvis stedfortrae-
dende samtykke.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsatte neer-
mere regler om de forhold, som er navnt 1 stk.
1.

5) Det fremgar af informationen, der ud-
leveres til den potentielle forsegsperson, at
vedkommende til enhver tid kan velge ikke at
indgé 1 studiet eller kan udtreede af dette, uden
at det pavirker retten til nuverende eller frem-
tidig behandling eller andre rettigheder, som
vedkommende matte have.

6) Den potentielle forsegsperson ikke gor ind-
sigelse mod at deltage i1 studiet efter at vare
blevet informeret.

Stk. 2. Den kompetente videnskabsetiske ko-
mité kan stille vilkar om, at den forsegsansvar-
lige lobende skal stille information til radig-
hed for forsegspersonerne om virkning, herun-
der sikkerheden ved den pagaldende standard-
behandling 1 det omfang det har vasentlig hel-
bredsmassig betydning for forsegspersonerne.

Stk. 3. Den forsegsansvarlige skal opbevare
alle indsigelser og oplysninger om udtradelser
af studiet og sikre, at der ikke indhentes data
til forskningen vedrerende personer, der ikke
onsker at deltage eller er udtradt af projektet.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastseette naermere regler om de forhold, der
er nevnt 1 stk. 1-3, herunder om opbevaring
af indsigelser m.v., samt indholdet, karakteren
og omfanget af den skriftlige information, som
forsegspersonerne skal modtage efter stk. 1, og
den information, som den forsggsansvarlige skal
stille til réddighed for forsegspersonerne efter
stk. 3.«

3. 1§ 10 indsaettes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. 1 forbindelse med en fravigelse efter
stk. 1, kan den kompetente videnskabsetiske ko-
mité, nar forskningsprojektet vedrerer omfatten-
de kortlegning af arvemassen, stille vilkar om,
at den forsegsansvarlige informerer forsegsper-
sonerne om, at det konkrete forskningsprojekt
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§ 15. Anmeldelse af sundhedsvidenskabeli-
ge forskningsprojekter og sundhedsdataviden-
skabelige forskningsprojekter skal ske til den
regionale komité for det omrade, hvori den for-
sogsansvarlige eller forskningsansvarlige har sit
virke, jf. dog stk. 2, 5 og 6. Sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter og sundhedsdata-
videnskabelige forskningsprojekter, der vedrerer
serlig komplekse omrader, skal dog anmeldes
til National Videnskabsetisk Komité.

Stk. 2. Benytter et sundhedsdatavidenskabe-
ligt forskningsprojekt sensitive bioinformatiske
data afledt af et godkendt sundhedsvidenska-
beligt forskningsprojekt, skal projektet anmel-
des til den komité, der har godkendt det sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekt. Er de
sensitive bioinformatiske data genereret i flere
godkendte sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter, skal det sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekt anmeldes til den komité, hvis
godkendelse har tettest tilknytning til forma-
let med det sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekt.

Stk. 3. Anmeldelsespligten for sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter pahviler den for-
segsansvarlige og sponsor 1 forening, og begge
skal underskrive anmeldelsen. Anmeldelsesplig-
ten for sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter pahviler den forskningsansvarlige og
sponsor 1 forening, og begge skal underskrive
anmeldelsen.

Stk. 4. Granseoverskridende multicenterfor-
sog skal altid anmeldes her i landet. Er der
flere forsegsansvarlige i Danmark, og er det
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt ikke
omfattet af stk. 1, 2. pkt., skal multicenterforse-
get anmeldes til den regionale komité, hvor den
koordinerende forsegsansvarlige har sit virke, jf.
dog stk. 5 og 6.

finder sted, herunder hvilke muligheder forseags-
personen har for at udtrede af projektet. Ko-
miteen kan 1 den forbindelse stille nermere krav
til form og indhold af den information, der skal
gives efter 1. pkt.«

Stk. 2 bliver herefter stk. 3.
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Stk. 5. Et sundhedsvidenskabeligt forsknings-
projekt, der indgér 1 et kombineret forsknings-
projekt, hvor der indgar klinisk afprevning af
medicinsk udstyr omfattet af EuropaParlament-
ets og Rédets forordning (EU) 2017/745 af 5.
april 2017 om medicinsk udstyr, om andring
af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr.
178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og
om ophavelse af Rédets direktiv 90/385/EQF
og 93/42/EQF, eller et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, der indgar 1 et kombineret
forskningsprojekt, hvor der indgér undersogelse
af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diag-
nostik omfattet af Europa-Parlamentets og Ré-
dets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017
om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og
om ophavelse af direktiv 98/79/EF og Kommis-
sionens afgerelse 2010/227/EU, skal anmeldes
til de videnskabsetiske medicinske komiteer.

Stk. 6. Sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter, der angér kliniske forseg med leegemid-
ler, skal anmeldes til de videnskabsetiske medi-
cinske komitéer.

Stk. 7. Sundhedsministeren fastsatter efter
indstilling fra den nationale komité narmere
regler om, hvilke sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter der 1 medfer af stk. 1, 2.
pkt., skal anmeldes til den nationale komité.

4.1¢ 15 indsattes som stk. §:

»Stk. 8. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsatte regler om, at sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter efter § 3 a, stk. 1 skal an-
meldes til De Videnskabsetiske Medicinske Ko-
mitéer.«

5. Overskriften til kapitel 5 a affattes séledes:
»Kapitel 5 a
Den videnskabsetiske bedommelse af sundheds-
datavidenskabelige forskningsprojekter og af
hypotesegenererende studier i sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter eller sundhedsda-
tavidenskabelige forskningsprojekter«
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§ 21 b. For meddelelse af tilladelse til sund-
hedsdatavidenskabelige forskningsprojekter er
det en betingelse, at

1) projektets videnskabelige standard opfylder
kravet om, at projektet skal tilvejebringe ny vi-
den eller undersgge eksisterende viden, som kan
berettige forskningsprojektets gennemforelse, jf.
§ 1, stk. 1, 2. pkt.,

2) den genererede viden 1 terapeutisk henseen-
de og for folkesundheden kan berettige projek-
tet,

3) der er tilstraekkelig grund til at gennemfore
forskningen, og at forventningerne til projektets
konklusioner er berettigede,

4) projektet afvikles efter etisk forsvarlige pro-
cedurer for handtering af vaesentlige helbreds-
massige sekundere fund i projektet og

5) hensynet til forskningsdeltagerens integritet
og privatliv er varetaget og projektet i ovrigt ik-
ke er til belastning for forskningsdeltageren, og
at oplysninger vedrerende forskningsdeltageren
beskyttes efter Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 2016/679 af 27. april 2016
om beskyttelse af fysiske personer i forbindel-
se med behandling af personoplysninger og om
fri udveksling af sdidanne oplysninger og databe-
skyttelsesloven.

Stk. 2. Den kompetente komité skal foretage
en afvejning af forudsigelige ulemper for den
enkelte forskningsdeltager i forhold til gevinsten
for andre nuvarende og fremtidige patienter.

Stk. 3. Sundheds- og @ldreministeren kan fast-
sette neermere regler om de forhold, der er
navnt i stk. 1 og 2

6.1 § 21 b indsattes efter stk. 2 som nyt stykke:

»Stk. 3. Ved anmeldelse af et sundhedsdata-
videnskabeligt forskningsprojekt, der omhand-
ler billeddiagnostiske data fra patientjournaler,
hvor der er en kommerciel sponsor, skal den
kompetente videnskabsetiske komité informeres
om storrelsen af og de nermere vilkér for udbe-
taling af eventuelt honorar eller eventuel kom-
pensation til den forskningsansvarlige samt ind-
holdet af de relevante klausuler i eventuelle
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patenkte kontrakter mellem sponsoren og den
forskningsansvarlige. Séfremt der i ovrigt er en
gkonomisk tilknytning uden for forskningspro-
jektet mellem den forskningsansvarlige og den
kommercielle sponsor, skal komitéen informeres
om denne ekonomiske tilknytning. Komitéen
skal pase, at den forskningsansvarlige ikke pa-
virkes pa utilberlig vis.«

Stk. 3 bliver herefter stk. 4.

7. Efter § 21 b indsattes 1 kapitel 5 a:

»§ 21 c¢. For meddelelse af tilladelse til
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter el-
ler sundhedsdatavidenskabelige forskningspro-
jekter, der omhandler eksplorative studier i om-
fattende datamangder med sigte pd at generere
nye hypoteser inden for sundhedsvidenskaben,
er det en betingelse, at

1) Adgangen til data er afgrenset i forhold
til den 1 protokollen anferte forskningsmeessige
interesse inden for sundhedsvidenskaben.

2) Forskningsformélet er tilstraekkeligt praeci-
seret 1 anmeldelsen efter § 16 til at vurdere be-
hovet for dataadgangen.

3) Den metodiske beskrivelse og projektets vi-
denskabelige standard opfylder kravet om, at det
hypotesegenererende projekt har til formal at til-
vejebringe ny viden eller undersoge eksisteren-
de viden, som kan berettige projektets gennem-
forelse.

4) Der er tilstrekkelig grund til at gennemfore
projektet.

5) Hensynet til forsegspersonens eller forsk-
ningsdeltagerens rettigheder, integritet og pri-
vatliv vil blive varetaget, og projektet i ovrigt
ikke er til belastning for forsegspersonen eller
forskningsdeltageren.

6) Projektet afvikles efter etisk forsvarlige
procedurer for héndtering af vasentlige hel-
bredsmessige sekundare fund i1 projektet.

7) Oplysninger vedrerende forsegspersonen
eller forskningsdeltageren beskyttes efter Euro-
pa-Parlamentets og Radets forordning om be-
skyttelse af fysiske personer i1 forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri ud-
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§ 34. De regionale komiteer, de videnskabseti-
ske medicinske komiteer og den nationale komi-
té afgiver en samlet drsberetning, der indeholder
en redegorelse for komiteernes virksomhed og
praksis i det forlabne &r.

Stk. 2. Arsberetningen, der skal offentliggores,
skal indeholde en liste over alle anmeldte pro-
jekter og skal beskrive

1) generelle udviklingstendenser inden for
komitésystemets virke, herunder samarbejdet i
medfor af § 33, stk. 2, og arbejdet i medfor af
§ 33, stk. 3, med kvalitetsudvikling, kvalitetssik-
ring og lering 1 komitésystemet,

2) generelle udviklingstendenser inden for den
sundhedsvidenskabelige forskning,

3) veasentlige videnskabsetiske problemer
dreftet i komiteerne og

4) begrundelserne for udfaldet af veasentlige
sager

veksling af sddanne oplysninger og databeskyt-
telsesloven.

Stk. 2. Den kompetente komité skal foretage
en afvejning af forudsigelige ulemper for den
enkelte forsagsperson eller forskningsdeltager i
forhold til gevinsten for andre nuvarende og
fremtidige patienter.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsaette nermere regler for handtering af vae-
sentlige helbredsmaessige sekundere fund 1 pro-
jekter som neevnt 1 stk. 1.

§ 21 d. Ved den videnskabsetiske bedemmelse
af et sundhedsdatavidenskabeligt projekt efter
§ 21 b og § 21 c, der omhandler sensitive bio-
informatiske genomdata, kan den kompetente
komité stille vilkdr om, at den forskningsansvar-
lige informerer forskningsdeltagerne om, at det
konkrete forskningsprojekt finder sted, herunder
hvilke muligheder forskningsdeltageren har for
at udtraede af projektet. Komiteen kan i1 den for-
bindelse stille n&ermere krav til form og indhold
af den information, der skal gives efter 1. pkt.«

8.1 34, stk. 2, udgér »skal indeholde en liste
over alle anmeldte projekter og«.

9. Efter § 34 indsattes i kapitel 6.

»§ 34 a. Nationalt Center for Etik stiller en
anmeldelsesdatabase til radighed for komitésy-
stemet og forsegsansvarlige til brug for anmel-



46

delse af og opfelgning pa sundhedsvidenskabe-
lige og sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter.

Stk. 2. Oplysninger om anmeldte og godkendte
sundhedsvidenskabelige og sundhedsdataviden-
skabelige forskningsprojekter skal gores offent-
ligt tilgaengelige i anmeldelsesdatabasen.

Stk. 3. Oplysninger, der indgives i forbindelse
med anmeldelse til databasen, kan videregives
til Nationalt Forsegsoverblik.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsatte regler om hvilke oplysninger, der skal
indgives 1 forbindelse med anmeldelse til data-
basen til offentliggerelse.«

§2

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 1011
af 17. juni 2023 som @&ndret ved lov nr. 907 af
21. juni 2022, § 48 i lov nr. 753 af 13. juni 2023
og § 22 i lov nr. 754 af 13. juli 2023 foretages
folgende @ndring:
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§ 220 a. Sundhedsdatastyrelsen er en styrel-
se under indenrigs- og sundhedsministeren, som
udferer opgaver for henholdsvis indenrigs- og
sundhedsministeren og @ldreministeren vedre-
rende den centrale forvaltning af forhold angé-
ende digitalisering og data pd sundhedsomradet
og pa @ldreomrddet. Sundhedsdatastyrelsen har
til opgave at skabe sammenhangende data og
digitale lesninger til gavn for borgere, patienter
og sundhedspersoner samt til styringsmaessige,
statistiske og videnskabelige formal i sundheds-
og @ldresektorerne.

Stk. 2. Sundhedsdatastyrelsen indsamler og
stiller sundhedsdata og analyser om aktivitet,
okonomi og kvalitet til rddighed for sundheds-
vasenet, herunder sundhedspersoner, admini-
stratorer 1 regioner og kommuner og patienter,
borgere og andre centrale brugere. Sundhedsda-
tastyrelsen styrker endvidere den overordnede
digitalisering og fremmer en sammenhangende
data- og it-arkitektur i sundhedsvasenet med fo-
kus pa internationale standarder tilpasset natio-
nale behov og informationssikkerhed i henhold
til geldende lovgivning. P& udvalgte omrader
sikrer Sundhedsdatastyrelsen dekkende og vali-
de sundhedsdata til patientbehandling m.v.

Stk. 3. Sundhedsdatastyrelsen koordinerer ar-
bejdet med sundhedsdata og -it pd tvaers af
sundhedsvasenet og satter felles mél 1 form af
strategier, aftaler og it-arkitektur.

1.1§ 220 a, stk. 3, indsattes efter 1. pkt.:

»Sundhedsdatastyrelsen varetager endvidere
overvagnings- og analyseopgaver i forbindelse
med at sikre ssammenh@ngende data og fremme
informationssikkerhedens i sundhedssektoren.«
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