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SUNDHEDSMINISTERIET

Folketingets Sundhedsudvalg

Folketingets Sundhedsudvalg har den 23. december 2021 stillet fglgende spgrgsmal
nr. 5 af L 97 til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet ef-
ter gnske fra Liselott Blixt (DF).

Spgrgsmal nr. 5:
"Hvordan og i hvilket omfang vil ministeren sikre, at en forsggsperson, som traekker
sit samtykke til at deltage tilbage, bevarer retten til at bestemme over egne data?”

Svar:

Det fglger af forordningens artikel 28, nr. 3, at forsggspersonen eller, hvis denne ikke
kan give et informeret samtykke, dennes retligt udpegede reprasentant, nar som
helst kan, uden at det er til skade for vedkommende og uden at skulle afgive en be-
grundelse herfor, udga af det kliniske forsgg ved at traekke sit informerede samtykke
tilbage. Tilbagetraekningen af det informerede samtykke bergrer hverken de aktivite-
ter, der allerede er gennemfgrt, eller anvendelsen af de data, som er indhentet pa
grundlag af det informerede samtykke, fgr det blev trukket tilbage, jf. dog direktiv
95/46/EF. Det folger saledes direkte af forordningen, at forskeren fortsat kan an-
vende de data, som er indhentet pa grundlag af det informerede samtykke, fgr det
blev trukket tilbage. Forordningens artikel 28, nr. 3, finder direkte anvendelse, hvor-
for det ikke er muligt at fravige bestemmelsen i national ret.

Det bemaerkes, at forsggspersonen informeres herom forud for afgivelse af sit sam-
tykke til at deltage i det kliniske forsgg. Der henvises til svaret pa SUU L 97 - spgrgs-
mal 1 for neermere uddybning.

Med venlig hilsen

Magnus Heunicke /  Cecilie Kaltoft Augustinus
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