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Folketingets Sundhedsudvalg har den 23. december 2021 stillet fglgende spgrgsmal
nr. 1 af L 97 til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet ef-
ter gnske fra Liselott Blixt (DF).

Spgrgsmal nr. 1:

"Vil ministeren uddybende kommentere og forholde sig til forslaget i hgringssvaret
fra DSAM, som foreslar, at man i loven indskaerper, at forsggspersoner, der samtyk-
ker til deltagelse i et forsgg, skal informeres om, at traekker de deres samtykke til del-
tagelse tilbage, sa vil de allerede indsamlede helbredsdata vedrgrende deres person
fortsat kunne databehandles af sponsor og myndigheder, ogsa efter at samtykket er
trukket tilbage - en praksis, hvor der fgrst informeres om bevarelse af data, nar en
forsggsperson vaelger at traede ud, er for sent og kritisabel? ”

Svar:

Det fglger af forordningen om kliniske forsgg med lsegemidlers artikel 28, nr. 3, at
forsggspersonen eller, hvis denne ikke kan give et informeret samtykke, dennes ret-
ligt udpegede repraesentant, nar som helst kan, uden at det er til skade for vedkom-
mende og uden at skulle afgive en begrundelse herfor, udga af det kliniske forsgg ved
at traekke sit informerede samtykke tilbage. Tilbagetraekningen af det informerede
samtykke bergrer hverken de aktiviteter, der allerede er gennemfgrt, eller anvendel-
sen af de data, som er indhentet pa grundlag af det informerede samtykke, fgr det
blev trukket tilbage, jf. dog direktiv 95/46/EF. Det fglger saledes direkte af forordnin-
gen, at forskeren fortsat kan anvende de data, som er indhentet pa grundlag af det
informerede samtykke, fgr det blev trukket tilbage.

Det fglger af forordningens artikel 29, nr. 1, at forspgspersonen eller dennes retlig ud-
pegede repraesentant forud for afgivelse af sit samtykke skal vaere behgrigt informe-
ret om det kliniske forsgg. Det fglger endvidere af artikel 29, nr. 2, litra ii, at forsggs-
personen eller dennes retlig udpegede repraesentant skal vaere informeret om den-
nes rettigheder og garantier for sa vidt angar dennes beskyttelse, navnlig retten til at
naegte at deltage i det kliniske forsgg, samt retten til nar som helst at udga af det kli-
niske forsgg uden, at det er til skade for vedkommende og uden at skulle give en be-
grundelse herfor.

Sundhedsministeriet fortolker artikel 29, nr. 2, litra ii, saledes, at det fglger af forord-
ningen, at forsggspersonen forud for afgivelse af sit samtykke skal informeres om
dennes rettigheder og derved retsvirkningerne af samtykket, herunder at tilbage-
traekningen af det informerede samtykke hverken bergrer de aktiviteter, der allerede
er gennemfgrt, eller anvendelsen af de data, som er indhentet pa grundlag af det



informerede samtykke, fgr det blev trukket tilbage. Forsggspersonen modtager der-
for informationen herom inden, at denne afgiver sit samtykke og ikke fgrst, nar for-
spgspersonen valger at traede ud.
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