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Lov om a&ndring af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

§1
I lov nr. 593 af 14. juni 2011 om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter foretages falgende aendringer:

1. § 3, stk. 4, affattes saledes:
"Stk. 4. Samtykke til deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt kan
pa ethvert tidspunkt tilbagekaldes, uden at det er til skade for forssgspersonen.

2. Efter § 26 indsaettes:

"Behandling af personoplysninger
§ 26 a. Personoplysninger, der tilgar en videnskabsetisk komité, ma ikke
behandles i andet gjemed, end oplysningen er modtaget med henblik pa.
Stk. 2. Den, som virker eller har virket i en videnskabsetisk komité, i et sekretariat
for en videnskabsetisk komité, eller som i @vrigt er eller har vaeret beskeeftiget med
opgaver for komitésystemet, har tavshedspligt om personoplysninger om
fors@gspersoner, som den pageeldende i den forbindelse har faet kendskab til.”

3. 1 § 29 indseettes efter stk. 1 som nyt stykke:

"Stk. 2. Den tilsynsfarende komités behandling af personoplysninger som led i
tilsynet efter stk. 1 kan kun ske, hvor det er nadvendigt for at tiigodese hensynet til
fors@gspersonernes rettigheder, sikkerhed og velbefindende, og hvor dette hensyn
ikke kan tilgodeses ved anvendelse af oplysninger i anonymiseret form. Ministeren
for sundhed og forebyggelse kan fastseette neermere regler herom.”

Stk. 2 og 3 bliver herefter til stk. 3 og 4.

4. § 30, stk. 1, 3. punktum ophaeves.

§2
Loven treeder i kraft den 1. juni 2012.

§3
Loven gaelder ikke for Feerserne og Granland, men kan ved kongelig anordning
seettes helt eller delvis i kraft for Faergerne med de aendringer, som de feergske
forhold tilsiger.
Bemaerkninger til lovforslaget

Almindelige bemeerkninger

Indholdsfortegnelse
1. Indledning
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. Indledning

Med henblik pa at sikre hensynet til forsggspersoners og fremtidige patienters
sikkerhed samt fastholdelse af tilliden til dansk sundhedsforskning og muligheder
for at gennemfare internationale sundhedsvidenskabelige forsgg i Danmark
foreslas det, at retsvirkningerne af en forsg@gspersons udtreeden af et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, som beskrevet i bemaerkningerne til § 3,
stk. 4, i lov n. 593 af 14. juni 2011 om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, praeciseres.

Pa baggrund af persondataretlige overvejelser og med henblik pa at sikre et fortsat
smidigt persondataretligt grundlag for sundhedsforskningen foreslas det at malrette
de videnskabsetiske komiteers behandling af personoplysninger og at indfare en
saerlig tavshedspligt i komitésystemet for sddanne oplysninger. Endvidere foreslas
det preeciseret, hvornar komiteerne som led i tilsyn og kontrol med
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter kan indhente personoplysninger.
Herudover foretages en konsekvensandring som fglge af, der med lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekteri § 29
blev indfart en seerskilt requlering af tilsynets adgang til oplysninger.

2. Redegorelse for hovedpunkterne i ndringsforslaget
2.1. Retsvirkninger ved tilbagekaldelse af samtykke lil deltagelse i
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

2.1.1. Gaeldende ret
Det falger af § 3, stk. 4, at en forsggspersons samtykke til deltagelse i et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt pa ethvert tidspunkt kan tilbagekaldes,

uden at det er til skade for forsggspersonen.

Reekkevidden af forsggspersonens tilbagekaldelse af samtykke er beskrevet som
nedenfor i de almindelige bemaerkninger til § 3, stk. 4:

Det lovfeestes i stk. 4, at et afgivet samtykke pé ethvert tidspunkt kan tilbagekaldes,
uden at det er til skade for forsagspersonen. Forslaget er i overensstemmelse med
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den hidtil gaeldende praksis og fremsaettes for at praecisere princippet om
frivillighed. Adgangen il at tilbagekalde et afgivet samiykke gaelder bade samtykke
afgivet af forsggspersonen selv og stedfortraedende samtykke. Saledes kan
fors@gspersonen udiraede af forskningsprojektet, uden at dette pavirker reften il
nuveerende eller fremtidig behandling eller andre rettigheder, som forsggspersonen
matte have. Informationen, som skal ligge til grund for samtykket til deltagelse, jf.
bemeerkningerne til § 5, skal indeholde oplysning om denne fortrydelsesret.
Bestemmelsen implementerer direktivets artikel 4a og 5a.

Validiteten af forskningsprojekters resultater atheenger i hgj grad af de data, som
indsamiles til projektet fra forsggspersonerne. Nar samtykket tilbagekaldes,
bortfalder forudseetningen for deltagelse i forsaget sdvel som anvendelse af
fors@gsdata om den pagaeldende fors@gsperson. Det er endvidere i
overensstemmelse med lovens grundlaeggende princip om, at hensynet il
fors@gspersoners rettigheder gar forud for videnskabelige og samfundsmaessige
interesser i, at der med forskningsprojektet tilvejebringes nyttig viden, at
forsggsdata vedrerende den pagaeldende fors@gsperson méa udgé af
forskningsprojektet, hvis et samtykke tilbagekaldes af enten forsggspersonen selv
eller en, der er berettiget hertil pa forsggspersonens vegne. | forbindelse med
indhentelse af efterfelgende samltykke i forbindelse med en fors@gspersons
deltagelse i akutforskning farer lilsvarende betragtninger lil, at et afslag pa
efterfelgende samtykke, jf. forslagets § 11, stk. 2 og § 12, stk. 2, ligeledes ma
indebaere, at fors@gsdata vedragrende den pagaeldende forsggsperson ma udgé af
forskningsprojektet.

Ministeriet er efterfalgende blevet bekendt med, at den i bemaerkningerne
beskrevne praksis ikke har vaeret entydig. Indtil lovens ikrafttreeden pr. 1. januar
2012 var udgangspunktet for praksis i komitésystemet neermere, at en
forsagspersons tilbagekaldelse af et samtykke ikke indebar, at der ikke kunne ske
behandling af oplysninger, som er fremkommet ved forsaget eller i gvrigt er
indgaet i eller udledes af forskningsprojektet. Denne praksis svarede til
persondatalovens § 38, hvorefter den registrerede kan tilbagekalde sit samtykke.
Virkningen af, at et samtykke tilbagekaldes, vil som udgangspunkt vaere, at den
behandling af oplysninger, som den registrerede tidligere har meddelt sit samtykke
til, normalt ikke ma finde sted fremover, men at tilbagekaldelsen som
udgangspunkt ikke har konsekvenser i forhold til oplysninger, som allerede er
indgaet i forskningsprojektet, herunder forskningsmaessig viderebehandling af
oplysninger, der allerede er behandlet i forskningsprojektet.

Det ovenfor citerede afsnit i bemaerkningerne har skabt veesentlige uklarhed om
retsvirkningerne af en forsggspersons tilbagekaldelse af samtykke, jf. nedenfor.

2.1.2. Overvejelser og forslag

Det videnskabsetiske komitésystem har overordnet til formal at sikre, at
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter gennemfgres videnskabsetisk
forsvarligt. Hensynet til forsggspersonernes rettigheder, sikkerhed og
velbefindende gar forud for videnskabelige og samfundsmaessige interesser i at
skabe mulighed for udvikling af ny veerdifuld viden. | den sammenhaeng frembyder
forsegspersoners tilbagekaldelse af et samtykke til deltagelse i
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt en saerlig problemstilling, nar dette som
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udgangspunkt indebeerer, at forskningsprojektets oplysninger om forssgspersonen
samtidig skal udga.

De almindelige bemeaerkninger til den geeldende lovs § 3, stk. 4, om udtraeden af
fors@g og overvejelser om at udmgnte disse ved bekendtgerelse, jf. § 7, har givet
anledning bemaerkninger fra flere sider, herunder de regionale videnskabsetiske
komiteer, universiteter, lsegemiddelindustrien m.v. Det er i den forbindelse anfart,
at de i lovbemaerkningerne beskrevne retsvirkninger af tilbagekaldelse af et
samtykke til deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, kan
indebeere vaesentlige sikkerhedsmaessige risici for de tilbagevaerende
forsegspersoner og fremtidige patienter, ligesom retsvirkningerne ogsa kan pavirke
tilliden til den danske sundhedsforskning negativt samt svaskke mulighederne for at
gennemfgre bl.a. kommercielle sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter i
Danmark.

Sundhedsstyrelsen har i den forbindelse oplyst, at nogle forsagspersoner vaelger at
udga af forseg pa grund af bivirkninger ved forsegsmedicin. Hvis oplysninger om
forsagspersoner, som har tilbagekaldt deres samtykke, skal udgéa af
forskningsprojektet, kan det medfare en skeevvridning af det samlede
forsegsresultat. Der er saledes en risiko for, at helt essentielle oplysninger om
effekter af f.eks. laegemidler, herunder alvorlige bivirkninger, ikke registreres. |
givet fald er der risiko for, at vigtig sikkerhedsinformation ikke kommer frem til de
tilsynsferende myndigheder, som dermed far et forringet grundlag for falge og om
fornadent standse et forskningsprojekt. Det kan ikke alene pavirke den
fremadrettede patientsikkerhed, men ogsé trovaerdigheden af
forskningsresultaterne fra dansk sundhedsforskning. Ved godkendelsen af
forskningsprojektet tages der endvidere stilling til antallet af forssgspersoner i
forskningsprojektet. For at opfylde disse kriterier ma nye forsggspersoner tilga i
tilfeelde af, at andre traeder ud, og patientsikkerheds- og videnskabsetiske
betragtninger bliver saledes relevante i forhold til en udvidet kreds af
forsegspersoner.

Foruden det afg@rende hensyn til forsagspersonernes og de fremtidige patienters
sikkerhed kommer, at en praksis om, at oplysninger om en forsggsperson som
udgangspunkt skal udgd, mé forventes at pavirke tilliden til resultaterne af dansk
sundhedsvidenskabelig forskning. De i forarbejderne beskrevne retsvirkninger, jf.
afsnit 2.1.1. om geeldende ret, kan saledes i veerste fald fa den betydning, at
forskningsmaessige data fra Danmark ikke kan accepteres i forbindelse med
godkendelsen af f.eks. et nyt l,egemiddel. Bade Sundhedsstyrelsen og
Laegemiddelindustriforeningen vurderer, at de retsvirkninger af udtraeden, der ma
udledes af bemaerkningerne til den gaeldende lov, i praksis kan have veesentlige
konsekvenser for mulighederne for at gennemfgre sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter i Danmark, og vanskeliggere mulighederne for at tiltreekke bl.a.
kommercielle sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter til Danmark.

Det europeeiske laegemiddelagentur (EMA), den amerikanske fadevare- og
leegemiddelstyrelse (FDA) samt en reekke europaeiske nationale
leegemiddelmyndigheder har desuden tilkendegivet vigtigheden af, at allerede
indsamlede data fra forskningsprojekter anvendes og analyseres, uanset om
forsegspersonen har tilbagekaldt sit samtykke. Det vurderes samlet set, at en
dansk praksis med hensyn til adgangen til anvendelse af forskningsdata om
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forsegspersoner, der tilbagekalder samtykke, vil sveekke troveerdigheden af dansk
sundhedsvidenskabelig forskning og muligheden for dansk deltagelse i f.eks.
internationale forskningsprojekter.

Det bemaerkes, at det ikke er muligt at fastsla det generelle omfang af antallet af
forsegspersoner, der tilbagekalder et samtykke. For nogle sygdoms- eller
sundhedsvidenskabelige forskningsomrader kan det vaere en mindre del af
forsegspersoner, mens det for andre sygdomsomrader kan dreje sig om en starre
andel, som tilbagekalder et samtykke.

Med den foreslaede bestemmelse sikres det, at en forsggspersons samtykke til
deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter pa ethvert tidspunkt kan
tilbagekaldes, uden at det er til skade for forsagspersonen. Ved en tilbagekaldelse
udgar forsggspersonen af forskningsprojektet.

Samtidig er det regeringens opfattelse, at afvejningen af hensynene til
forsegspersoners rettigheder og hensynet til sikkerheden og til at frembringe nyttig
viden bgr balanceres ngje. | spgrgsmalet om, hvorvidt en tilbagekaldelse skal have
tilbagevirkende kraft, vurderes det samlet set afg@rende at tilgodese sikkerheden
for forsg@gspersonerne og eventuelle fremtidige patienter. Hertil kommer ogsa
overvejelser om at fastholde tilliden til dansk sundhedsforskning samt muligheder
for at fastholde sundhedsvidenskabelig forskning i Danmark. Det er pa den
baggrund regeringens opfattelse, at en forsagspersons tilbagekaldelse af et
samtykke ikke skal indebaere, at der ikke kan ske behandling af oplysninger, som
er fremkommet ved forsgget. Tilbagekaldelsen skal som udgangspunkt alene have
virkning fremadrettet. Oplysninger, der allerede indgdr i forskningsprojektet, vil
herefter som udgangspunkt forblive en del af forskningsprojektet, herunder med
mulighed for forskningsmaessig viderebehandling af oplysninger, der allerede er en
del af forskningsprojektet.

Hensynet til forsagspersonernes rettigheder forudsaettes tilgodeset ved den
information af fors@gspersonen, som ifslge loven skal ske ved afgivelsen af
samtykket til deltagelse, idet fyldestg@rende information skal indeholde oplysning
om muligheden for udtiraeden ved tilbagekaldelse af samtykket og herunder
retsvirkningerne af udtreeden. Jf. nedenfor har forsagspersoner i medfar af
persondatalovens § 35 mulighed for konkret at gare indsigelse mod behandling af
oplysninger. En stillingtagen til det persondataretlige grundlag for den behandling
af personoplysninger om forsggspersonerne, der finder sted i forskningsprojektet,
henhgrer under Datatilsynet. Seerligt henset til forslagets @vrige dele, jf. afsnit 2.2,
og draftelserne med Datatilsynet i den forbindelse, laegges det til grund, at
behandlingen af personoplysninger som led i godkendte sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter vil finde sted efter persondatalovens § 10.

Om forholdet til persondataloven skal det i gvrigt bemaerkes, at den registrerede
(her forsagspersonen) i medfer af persondatalovens § 38 kan tilbagekalde sit
samtykke. Virkningen af en tilbagekaldelse er ifalge bemaerkningerne til denne
bestemmelse, at behandling af oplysninger normalt ikke ma finde sted fremover.
Adgangen til at tilbagekalde et samtykke efter persondatalovens § 38 finder ikke
anvendelse for behandling af personoplysninger, herunder helbredsoplysninger, til
brug for videnskabelige undersagelser (forskning), hvor det persondataretlige
grundlag for behandlingen af personoplysninger er persondatalovens § 10. | disse
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tilfeelde kan registrerede (her forssgspersoner) ikke forhindre en behandling af
oplysninger ved at tilbagekalde samtykket.

Det skal desuden fremhaeves, at den registrerede til enhver tid over for den
dataansvarlige kan gaere indsigelse mod, at oplysninger om vedkommende gares til
genstand for behandling, jf. § 35, stk. 1, i persondataloven. Det fglger af § 35, stk.
2, at sdfremt denne indsigelse er berettiget, ma behandlingen ikke lsangere omfatte
de pageeldende oplysninger. Det fremgar af bemaerkningerne til persondatalovens
§ 35, at det forudsaettes, at indsigelsen ikke skal tages til fglge i tilfeelde, hvor
behandlingen af oplysninger om den registrerede sker med henblik pa
videnskabelige eller statistiske undersggelser. Bestemmelsen udelukker imidlertid
ikke, at en indsigelse tages til felge ogsa i disse tilfeelde. En sadan indsigelse vil
efter omsteendighederne kunne udgere en berettiget indsigelse efter
persondatalovens regler. Er det tilfaeldet, m& behandlingen ikke leengere finde sted.
Persondatalovens § 35 kraever imidlertid, at der i almindelighed foretages en
konkret vurdering i den enkelte situation.

2.2. De videnskabsetiske komifeers behandling af personoplysninger ved bl.a.
indhentning af personoplysninger som led i tilsyn m.v.

2.2.1. Gaeldende ret

Lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
regulerer ikke i vidt omfang komitésystemets behandling af de personoplysninger,
som komiteerne - og sekretariaterne pa komiteeres vegne - kommer i besiddelse
af ved opgavelasningen efter loven. Komiteerne modtager f.eks. underretning om
bivirkninger og haendelser efter lovens § 30 og udaver tilsyn efter lovens §§ 28 og
29. Som for andre forvaltningsmyndigheder er behandlingen af personoplysninger
underlagt almindelige forvaltningsretlige principper om saglig sagsbehandling.
Loven indeholder heller ikke seerlige regler om tavshedspligt. Som for andre
forvaltningsmyndigheder finder forvaltningslovens almindelige regler om
tavshedspligt anvendelse.

Med § 29 i lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter blev der i loven fastsat bestemmelser om adgang til
oplysninger i forbindelse med komiteernes tilsyn og kontrol med
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, herunder adgang til
personoplysninger i form af oplysninger om forsggspersoners helbredsforhold,
svrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger. Oplysningerne kan
gives til tilsynet uden samtykke fra fors@gspersonerne. Det geelder ogsa f.eks.
oplysninger fra patientjournaler, forsggsdata og registreringer af bivirkninger og
hasndelser.

Bestemmelsen blev indf@rt pa baggrund af, at sundhedslovens bestemmelser om
videregivelse af f.eks. helbredsoplysninger til anden brug end patientbehandling
indebeerer visse begraensninger for komiteernes adgang til oplysninger som led i
tilsyn og kontrol, som ikke er foreneligt med det beskyttelseshensyn, der ligger til
grund for tilsynet. Med § 29 blev de tilsynsfarende komiteers adgang til oplysninger
som led i tilsyn og kontrol bragt uden for sundhedslovens videregivelsesregler.
Lovens § 29 betinger adgangen til oplysninger af, at oplysningerne er relevante og
ngdvendige for gennemfarelsen af tilsynet. Herudover er det ikke reguleret,
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hvornar komiteerne som led i tilsyn og kontrol med sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter omfattet af loven kan indhente og behandle personoplysninger,
herunder helbredsoplysninger om forsggspersoner.

Herudover indeholder lovens § 30 adgang til, at komiteerne som led i tilsynet med
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter kan afkreeve den forsggsansvarlige
oplysninger, der er relevante for udfgrelsen af tilsynet, nar komiteen har modtaget
underretning om alvorlige haendelser i et forskningsprojekt.

2.2.2. Overvejelser og forslag

Med forslaget indf@res en naermere regulering af komitésystemets behandling af
de personoplysninger, som komiteerne - og sekretariaterne pa komiteernes vegne -
kommer i besiddelse af ved opgavel@sningen efter loven, sdledes at der sker en
skabes en starre beskyttelse af personoplysninger fra forsggspersoner, som
deltager i sundhedsvidenskabelige forsgg. Det kan eksempelvis dreje sig om, nar
komiteerne modtager underretning om bivirkninger og haendelser efter lovens § 30
og udgver tilsyn efter lovens §§ 28 og 29. De videnskabsetiske komiteer og
sekretariaterne ma efter forslaget ikke behandle personoplysninger i andet sjemed,
end oplysningerne er modtaget til. Herved formalsbestemmes behandlingen af
personoplysninger. | forleengelse heraf indfsres en saerlig tavshedspligt til
beskyttelse af personoplysninger, der behandles i de videnskabsetiske komiteer og
sekretariaterne. Herved beskyttes oplysningerne mod videregivelse, herunder ogséa
videregivelse af oplysninger efter offentlighedsloven, jf. offentlighedslovens § 14
om seerlige bestemmelser om tavshedspligt.

Det foreslas endvidere at praecisere, hvornar tilsynet kan indhente og behandle
personoplysninger. Formalet er at sikre proportionalitet i tilsynets adgang til
personoplysninger fra sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Kan den
tilsynsfarende komité tilgodese hensynet til forssgspersonernes rettigheder,
sikkerhed og velbefindende pa forsvarlig vis uden at indhente og behandle
personoplysninger, eller ved oplysninger i anonymiseret form, findes det bedst
stemmende med beskyttelseshensynene bag persondataloven, at
personoplysninger i disse tilfaelde ikke indhentes og behandles af den
tilsynsfarende komité. Hvor den tilsynsfarende komité finder behov for at indhente
og behandle personoplysninger for at tilgodese hensynet til forsgegspersonernes
rettigheder, sikkerhed og velbefindende, afskaerer forslaget ikke tilsynets adgang til
at indhente og behandle personoplysninger. | bemaerkningerne til den geeldende
lov er det forudsat, at komitésystemet f@rer et effektivt tilsyn af haj kvalitet.
Naervaerende forslag andrer ikke herpa.

Forslagene fremsaettes bl.a. for at styrke beskyttelsen af personoplysninger fra
forsegspersoner og pa baggrund af persondataretlige overvejelser samt efter
draftelser med Datatilsynet. Med forslaget tilsigtes det desuden, at det
persondataretlige grundlag for sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
fremover vil kunne ske inden for § 10 i persondataloven. Det fglger heraf, at
oplysninger som naevnt i persondatalovens § 7, stk. 1 eller § 8, herunder
helbredsforhold, ma behandles, hvis behandlingen alene sker med henblik pa at
udfgre statistiske eller videnskabelige undersggelser af samfundsmaessig
betydning, og hvis behandlingen er nadvendig for udfsrelsen af undersggelserne.
Bestemmelsen tilsigter at udgere grundlaget for behandlingen af
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personoplysninger i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Imidlertid
vurderes komitésystemets behandling af bl.a. indberetninger af bivirkninger eller
haendelser, jf. komitélovens § 30, at medfare, at der ikke er tale om en behandling
af personoplysninger, som finder sted udelukkende i statistisk eller videnskabeligt
sjemed. Nar de kompetente komiteers behandlinger af personoplysninger ikke kan
anses for at vaere i udelukkende statistisk eller videnskabeligt sjiemed, er det ikke
foreneligt med persondatalovens § 10 at anvende denne bestemmelse som
behandlingsgrundlag for de sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, fra hvilke
komiteerne skal modtage personoplysninger.

At behandling af personoplysninger i de sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter ikke umiddelbart vurderes at kunne ske i medfer af
persondatalovens § 10 medfarer, at oplysninger, som reelt er indsamlet og
behandles efter § 10, f.eks. oplysninger fra almindelige registerforskningsprojekter
og de store landsdaekkende statistikregistre, som f.eks. Cancerregistret, ikke
efterfelgende vil kunne indga i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
omfattet af komitéloven. Dette falger af persondatalovens § 10, stk. 2. Tilsvarende
geelder for forskningsbiobanker, som ikke indgér i konkrete forskningsprojekter, og
hvor behandlingen af oplysninger derfor sker med hjemmel i persondatalovens §
10.

De foreslaede eendringer tilsigter sdledes bade at sikre hensynet til beskyttelse af
forsegspersernes oplysninger og samtidig hensynet til at sikre et smidigt
persondataretligt grundlag for sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter i
Danmark.

Henset til, at den tilsynsferende komités adgang til oplysninger med henblik pa
udsvelsen af tilsyn - ogsa som opfalgning pa en indberetning af alvorlige
haendelser - er reguleret i den gaeldende lovs § 29, evt. med ovennaevnte forslag,
findes § 30, stk. 1, 3. pkt. overfledig. Derfor foreslas det at ophasve § 30, stk. 1, 3.
pkt.

3. @konomiske og administrative konsekvenser for det offentlige
Lovforslaget vurderes ikke at indebaere konsekvenser for det offentlige.

4. @konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.
Lovforslaget vurderes ikke at indebaere konsekvenser for erhvervslivet.

5. Administrative konsekvenser for borgerne

Lovforslaget vurderes ikke at indebaere administrative konsekvenser for borgerne.
6. Miljomaessige konsekvenser

Lovforslaget vurderes ikke at have miljgmaessige konsekvenser.

7. Forholdet til EU-retten
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Lov nr. 593 af 14. juni 2011 om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter indeholder bestemmelser, der
gennemfarer dele af Europa Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF af 4. april
2001 om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved gennemfgrelse af kliniske
forssg med laegemidler til human brug, EF-Tidende 2001, nr. L 121, s. 34-44, og
dele af Europa Parlamentets og Radets direktiv 2005/28/EF af 8. april 2005, EU-
Tidende, nr. L 91, s. 13-19. Andringsforslaget implementerer ikke nye EU-retlige
regler.

8. Harte myndigheder og organisationer

Ministeriet for Forskning, Innovation og Videregdende Uddannelser,
Sundhedsstyrelsen, Statens Seruminstitut, Forsknings- og Innovationsstyrelsen
(F1), Datatilsynet, Patientombuddet, Kennedy Centret, Region Nordjylland, Region
Midtjylland, Region Syddanmark, Region Sjeelland, Region Hovedstaden, Danske
Regioner, Den Nationale Videnskabsetiske Komité, Den Videnskabsetiske Komité
for Feergerne, Aalborg Universitet, Aarhus Universitet, Danmarks Tekniske
Universitet, IT-Universitetet i Kebenhavn, Kebenhavns Universitet, Roskilde
Universitet, Syddansk Universitet, Statens Institut for Folkesundhed, Center for
Bioetik og Nanoetik, Center for Etik og Ret, AKF - Anvendt Kommunal Forskning ,
DSI - Institut for Sundhedsvaesen, Det Nordiske Cochrane Center, Regionernes
Lennings- og Takstnaevn, KL, Forbrugerradet, Berneradet, Teknologiradet, Institut
for Menneskerettigheder, Den Almindelige Danske Leegeforening, Praktiserende
Laegers Organisation, Organisationen af Laegevidenskabelige Selskaber, Dansk
Sygeplejerad, FOA, Danmarks Apotekerforening, Farmakonomforeningen, Dansk
Farmaceutforening, Tandlaegeforeningen, Jordemoderforeningen, Tandlaegernes
Nye Landsforening, Det Etiske Rad, Udvalget vedrarende Det Etiske Rad,
Udvalgene vedragrende Videnskabelig Uredelighed, Danmarks Forskningspolitiske
Ré&d, Det Strategiske Forskningsrad, Det Frie Forskningsrad, Komiteen for
Sundhedsoplysning, Center for Smé Handicapgrupper, Danske
Handicaporganisationer, Danske Patienter, Dansk Handicapforbund, Dansk
Selskab for Patientsikkerhed, Det Centrale Handicaprad, Hjerteforeningen,
Hospice Forum Danmark, Kreeftens Bekeempelse, Scleroseforeningen,
Patientforeningen i Danmark, Astma- og Allergiforbundet, ZAldreForum,
Aldremobiliseringen, Aldresagen, LIF — Laegemiddelindustriforeningen,
Brancheforeningen for Privathospitaler og Klinikker og Patientforsikringen.

9. Sammenfattende skema

Vurdering af konsekvenser af lovforslaget

Positive konsekvenser / Negative konsekvenser/
mindreudgifter merudgifter

@konomiske Ingen Ingen
konsekvenser for stat,
regioner og kommuner

Administrative Ingen Ingen
konsekvenser for stat,
regioner og kommuner

@konomiske Ingen Ingen
konsekvenser for
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erhvervslivet

Administrative Ingen Ingen
konsekvenser for
erhvervslivet

Administrative Ingen Ingen
konsekvenser for borgerne

Miljgmaessige Ingen Ingen
konsekvenser

Forholdet til EU-retten Forholdet indeholder ikke nye EU-retlige aspekter

Bemeaerkninger til lovforsiagets enkelte bestemmelser
Til§ 1
Til nr. 1

Det lovfeestes i den foreslaede stk. 4, at et afgivet samtykke til deltagelse i et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt pa ethvert tidspunkt kan tilbagekaldes,
uden at det er til skade for forsggspersonen. Forslaget understreger princippet om
frivillighed. Adgangen til at tilbagekalde et afgivet samtykke geelder bade samtykke
afgivet af fors@gspersonen selv og stedfortreedende samtykke. Saledes kan
forsegspersonen udtraede af forskningsprojektet, uden at dette pavirker retten til
nuvaerende eller fremtidig behandling eller andre rettigheder, som forsggspersonen
maétte have. Informationen, som skal ligge til grund for samtykket til deltagelse, jf.
bemaerkningerne til § 5, skal indeholde oplysning om denne fortrydelsesret,
herunder om retsvirkningen heraf. Bestemmelsen implementerer direktivets artikel
4a og 5a.

Udtraeder en forssgsperson af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt
indebesrer det efter forslaget ikke, at oplysninger om forsggspersonen ogsa skal
udga af forskningsprojektet. Derimod vil det veere det klare udgangspunkt, at
oplysninger om en fors@gsperson, som tilbagekalder sit samtykke, fortsat vil indga i
det sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt.

Forslagets ordlyd omfatter aktiv tilbagekaldelse af et samtykke til deltagelse. Der
geelder dog samme principper for at anvende oplysninger om forsagspersoner, der
pa anden vis udgar af forskningsprojektet, f.eks. hvis forsegspersonen der,
ekskluderes eller ikke mader op til en eller flere undersggelser i forbindelse med et
forskningsprojekt.

Det bemaerkes, at en forsggsperson i medfar af persondatalovens § 35 har
mulighed for at g@re indsigelse mod, at oplysninger om vedkommende gares til
genstand for behandlingen. Er en sadan indsigelse berettiget ma
forskningsprojektet ikke leengere indebaere behandling af de pagaeldende
oplysninger. | medfer af § 35 skal der i almindelighed foretages en konkret
vurdering i den enkelte situation.

Tilnr. 2
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Med forslaget fastlsegges, at de videnskabsetiske komiteer ikke ma behandle
personoplysninger i andet sjemed, end oplysningerne er modtaget til. Tilgar der en
videnskabsetisk komité personoplysninger om forsggspersoner som led i
indberetning af bivirkninger og heendelser, jf. lovens § 30, eller som led i tilsyn og
kontrol med et forskningsprojekt, jf. lovens §§ 28 og 29, ma komiteen séledes
alene anvende oplysningen til opfalgning pa indberetningen og tilsyn og kontrol
med forskningsprojektet.

Bestemmelsen omfatter badde behandling, der foretages af de enkelte
videnskabsetiske komiteer, og behandling i et sekretariat pa vegne af en komité.
Begrebet "personoplysninger” skal afgraenses i overensstemmelse med
persondataloven og omfatter bl.a. oplysninger om forssgspersoners
helbredsforhold fra patientjournaler, forssgsdata og registreringer af bivirkninger og
hasndelser.

For yderligere at sikre personoplysninger, der tilgdr komitésystemet, foreslas det at
palaagge komitésystemet en saerlig tavshedspligt. De almindelige
forvaltningsretlige regler om tavshedspligt i den offentlige forvaltning omfatter de
videnskabsetiske komiteer og de tilhgrende sekretariater. Disse regler beskytter
dog ikke imod enhver videregivelse. Den seerlige tavshedspligt begrundes i
hensynet til forsegspersonerne og foreslas pa baggrund af dreftelser med
Datatilsynet.

Den foreslaede saerlige tavshedspligt indebaerer, at pligten til at meddele
oplysninger efter offentlighedslovens regler om aktindsigt begraenses, jf.
offentlighedslovens § 14, og udger sdledes en undtagelse til det generelle af
offentlighedsprincip. Forslaget begrundes i persondataretlige overvejelser med
baggrund i bl.a. hensynet til de forssgspersoner, som oplysningerne vedrgrer.

Bestemmelsen omfatter badde nuvaerende og tidligere medlemmer af de
videnskabsetiske komiteer, nuvaerende som tidligere ansatte i sekretariaterne og
andre, som i gvrigt er eller har vaeret beskaeftiget med opgaver for komitésystemet,
f.eks. konsulenter m.v. Begrebet "personoplysninger” skal afgraenses i
overensstemmelse med persondataloven og omfatter bl.a. oplysninger om
forsegspersoners helbredsforhold fra patientjournaler, forsggsdata og
registreringer af bivirkninger og haendelser.

Der fastsaettes ikke saerlige regler om sanktionering af brud pa tavshedspligten. De
almindelige regler herom finder anvendelse, herunder straffelovens kapitel 16 om
forbrydelser i offentlig tjeneste eller hverv m.v.

Tilnr. 3

Efter lovens § 29, stk. 1, kan en tilsynsf@rende komité og repraesentanter herfor
pabyde udlevering af alle oplysninger om forskningsprojektet, der er n@dvendige
for gennemfarelsen af tilsynet. Forslaget praeciserer, hvornar en tilsynsfarende
komité kan behandle og herunder indhente personoplysninger. Forslaget
indebeerer en afvejning af hensynet til at fare effektivt tilsyn af hgj kvalitet over for
hensynet til at beskytte personoplysninger. Indhentningen og behandlingen kan
kun ske efter en konkret vurdering af, at tilsynet ikke péa forsvarlig vis kan tilgodese
hensynet til forsagspersonernes rettigheder, sikkerhed og velbefindende uden
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personoplysninger eller ved oplysninger i anonymiseret form. Det er den
tilsynsfarende komité, der foretager denne konkrete vurdering. Vurderingen kan
indga i Den Nationale Videnskabsetiske Komités prevelse af legaliteten i tilfeelde af
klage.

Begrebet "personoplysninger” skal afgraenses i overensstemmelse med
persondataloven og omfatter bl.a. oplysninger om forssgspersoners
helbredsforhold fra patientjournaler, forssgsdata og registreringer af bivirkninger og
hasndelser.

Det foreslas, at ministeren for sundhed og forebyggelse bemyndiges til at fastsaette
naermere regler om, hvornar adgang til oplysninger er n@dvendig for at tilgodese
hensynet til forsagspersonernes rettigheder, sikkerhed og velbefindende. Herunder
bl.a. fastsaettelse af neermere kriterier for komiteernes konkrete vurdering
ngdvendigheden af adgangen til oplysninger. Datatilsynet vil blive inddraget i
eventuelle overvejelser om udnyttelse af bemyndigelsen.

Tilnr. 4

Den tilsynsferende komités adgang til oplysninger med henblik pa udesvelsen af
tilsyn ogsé pa baggrund af indberetning af alvorlige heendelser er reguleret i den
geeldende lovs § 29, evt. med ovennaevnte forslag, Derfor findes § 30, stk. 1, 3.
pkt. overfladig, og det foreslas at ophaeve bestemmelsen, sdledes at den
tilsynsfarende komités adgang til oplysninger som led i tilsynet alene reguleres af §
29.

Ti§ 2
Det foreslas, at loven treeder i kraft den 1. juni 2012.

Loven finder anvendelse for samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, der tilbagekaldes efter denne dato.

Lovens nr. 2 - 4 finder anvendelse for personoplysninger, der tilgar en
videnskabsetisk komité fra denne dato, og for komiteemnes tilsyn fra denne dato.

Til§ 3

Loven geelder ikke for Feerderne og Grenland. For Faergernes vedkommende kan
loven ved kongelig anordning saettes i kraft med de eendringer, som de faergske
forhold tilsiger. For Granlands vedkommende er kompetencen til at fastsaette
regler inde for sundhedsomradet overgéet til hjemmestyrets myndigheder, jf. § 1 i
lov nr. 369 af 6. juni 1991 om sundhedsvaesenet i Grgnland. @nsker Grgnlands
hjemmestyre tilsvarende regler gennemfart i Gragnland, skal dette ske ved
landstingsforordning.



