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forskningsprojekter og sundhedsloven

(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 § 37 i lov nr. 620 af 8. juni 2016, § 19 i
lov nr. 1853 af 9. december 2020 og § 3 i lov nr. 98 af 25.
januar 2022 og senest ved § 3 i 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 § 5 indsattes:

»§ 5 a. Ved anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter efter § 14 kan den kompetente videnskabse-
tiske komité tillade, at der i kliniske lavrisikostudier med
sammenligning af ibrugtagne standardbehandlinger ikke
indhentes informeret samtykke efter kravene i §§ 3-5, hvis
folgende betingelser er opfyldt:

1) Projektet er et klinisk lavrisikostudie, der ikke omfatter
intervention ud over standardbehandlinger af de inklu-
derede forsegspersoner.

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

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

4) Den potentielle forsegsperson modtager skriftlig infor-

mation 1 overensstemmelse med det, der er fastsat i
forsegsprotokollen, inden forsegspersonen inkluderes i
studiet.
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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 ger ikke indsigelse mod

at deltage i studiet efter at vaere blevet informeret.

Stk. 2. Den kompetente videnskabsetiske komité kan fast-
sette vilkdr om, at den forsegsansvarlige lobende skal stille
information til raddighed for forsegspersonerne om virknin-
gen, herunder sikkerheden, ved den pdgaeldende standardbe-
handling, i det omfang det har vesentlig helbredsmaessig
betydning for forsegspersonerne.

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

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
nermere regler om de forhold, der er nevnt i stk. 1-3, her-
under om opbevaring af indsigelser m.v., og om 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, nar forsknings-
projektet vedrarer omfattende kortleegning af arvemassen,
fastsaette vilkar om, at den forsegsansvarlige informerer for-
segspersonerne om, at det konkrete forskningsprojekt finder
sted, herunder hvilke muligheder forsegspersonen har for at
udtraede af projektet. Komitéen kan i den forbindelse stille
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nermere 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 § 5 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 sundhedsdatavidenskabeligt
forskningsprojekt, der omhandler billeddiagnostiske data fra
patientjournaler, og hvor der er en kommerciel sponsor,
skal den kompetente videnskabsetiske komité informeres
om sterrelsen af og de narmere vilkér for udbetaling af
eventuelt honorar eller eventuel kompensation til den forsk-
ningsansvarlige og om 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 afgraenset i forhold til den i proto-

kollen anferte forskningsmassige interesse inden for
sundhedsvidenskaben,

2) forskningsformalet er tilstraekkeligt preeciseret i anmel-
delsen efter § 16 til at vurdere behovet for dataadgan-
gen,

3) den metodiske beskrivelse og projektets videnskabelige
standard opfylder kravet om, at det hypotesegenereren-
de projekt har til formal at tilvejebringe ny viden eller
undersoge cksisterende viden, som kan berettige pro-
jektets gennemforelse,

4) der er tilstreekkelig grund til at gennemfore projektet,

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

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

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

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 nuvaren-
de og fremtidige patienter.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
narmere regler for handtering af vaesentlige helbredsmessi-
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 fastsaette vilkar om, at den forskningsan-
svarlige informerer forskningsdeltagerne om, at det konkrete
forskningsprojekt finder sted, herunder hvilke muligheder
forskningsdeltageren har for at udtreede af projektet. Ko-
mitéen 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, indseettes 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.

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

Stk. 3. Regler fastsat i medfor 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. 4. 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 opheves 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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