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Hagringsnotat over udkast til forslag om eendring af lov om vi-
denskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter

1. Hering over lovforslaget

Udkast forslag til lov om aendring af lov om videnskabsetisk behandling af sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter er d. 27. marts 2012 sendt i hgring til:

Ministeriet for Forskning, Innovation og Videregdende Uddannelser, Sundhedssty-
relsen, Statens Seruminstitut, Forsknings- og Innovationsstyrelsen (Fl), Datatilsy-
net, Patientombuddet, Kennedy Centret, Region Nordjylland, Region Midtjylland,
Region Syddanmark, Region Sjeelland, Region Hovedstaden, Danske Regioner,
Den Nationale Videnskabsetiske Komité, Den Videnskabsetiske Komité for Feerg-
erne, Aalborg Universitet, Aarhus Universitet, Danmarks Tekniske Universitet, IT-
Universitetet i Kgbenhavn, Kgbenhavns Universitet, Roskilde Universitet, Syd-
dansk Universitet, Statens Institut for Folkesundhed, Center for Bioetik og Nano-
etik, Center for Etik og Ret, AKF - Anvendt Kommunal Forskning, DSI - Institut for
Sundhedsvaesen, Det Nordiske Cochrane Center, Regionernes Lgnnings- og
Takstnaevn, KL, Forbrugerradet, Bgrneradet, Teknologiradet, Institut for Menne-
skerettigheder, Den Almindelige Danske Leegeforening, Praktiserende Laegers
Organisation, Organisationen af Leegevidenskabelige Selskaber, Dansk Sygepleje-
rad, FOA, Danmarks Apotekerforening, Farmakonomforeningen, Dansk Farma-
ceutforening, Tandlaegeforeningen, Jordemoderforeningen, Tandlsegernes Nye
Landsforening, Det Etiske Rad, Udvalget vedrarende Det Etiske Rad, Udvalgene
vedrgrende Videnskabelig Uredelighed, Danmarks Forskningspolitiske Rad, Det
Strategiske Forskningsrad, Det Frie Forskningsrad, Komiteen for Sundhedsoplys-
ning, Center for Sma Handicapgrupper, Danske Handicaporganisationer, Danske
Patienter, Dansk Handicapforbund, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Det Cen-
trale Handicaprad, Hjerteforeningen, Hospice Forum Danmark, Kraeftens Bekeem-
pelse, Scleroseforeningen, Patientforeningen i Danmark, Astma- og Allergiforbun-
det, AldreForum, Aldremobiliseringen, Aldresagen, LIF — Leegemiddelindustrifor-
eningen, Brancheforeningen for Privathospitaler og Klinikker og Patientforsikrin-
gen.

Lovforslaget er desuden offentliggjort pA www.borger.dk under Hgringsportalen.
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har modtaget hgringssvar fra:

Uddannelsesministeriet, Den Nationale Videnskabsetiske Komité, Statens Serum
Institut, Det Etiske Rad, Datatilsynet, Region Sjeelland, Region Nordjylland, Den
Videnskabsetiske Komité i Region Syddanmark, KL, Syddansk Universitet, Aalborg
Universitet, Aarhus Universitet, GCP-enheden ved Odense Universitetshospital,
Forbrugerradet, Danske Patienter, Kreeftens Bekaempelse, Institut for Menneske-
rettigheder, Lif - Leegemiddelindustriforeningen, Organisationen af Leegevidenska-
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belige Selskaber, Dansk Selskab for Arbejds- og Miljgmedicin (DASAM), Jordemo-
derforeningen, FOA — Fag og Arbejde.

2. Generelle bemaerkninger

Der udtrykkes generelt opbakning til lovforslagets indhold og fokus pa sikkerhed og
validitet ved sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. En del af hgringssvare-
ne indeholder ikke bemaerkninger til forslagets materielle indhold. Flere hgringspar-
ter har kritiseret hgringsfristen pa 14 dage, herunder Danske Patienter.

3. Seerlige bemaerkninger

3.1. Retsvirkninger ved udtraeden og tilbagekaldelse af samtykke til at delta-
gei et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt

Datatilsynet foreslar mindre sproglige justeringer af bemaerkningerne til lovforsla-
get.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse er enig i de foreslaede justeringer, der er
indarbejdet i forslaget.

Danske Patienter finder det positivt, at man praeciserer retsvirkningerne af tilbage-
kaldelse af et samtykke til deltagelse som forsggsperson i sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, saledes at der ikke er fortolkningsmaessig uklarhed. Forenin-
gen udtrykker endvidere forstaelse for hensynet til at sikre valide forskningsresulta-
ter og har noteret sig, at forsggspersoner forud for afgivelsen af samtykket skal
orienteres om bl.a. retsvirkningerne af samtykket og retsvirkningerne af en tilbage-
kaldelse. Dog finder foreningen, at forslaget forringer patienternes retsstilling ift.
tilbagekaldelse af egne data, nar samtykket farst er afgivet. | den forbindelse naev-
ner foreningen, at det vil vaere hensigtsmaessigt, at der samtidigt abnes op for, at
forsggspersoner kan fremsaette indvendinger imod en bagudrettet brug af allerede
indsamlede data, samt at en evt. eendring evalueres.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har noteret sig, at foreningen er positiv
over for formalet med forslaget, der bl.a. er at gge forsggspersonernes sikkerhed
ved deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. For s vidt angar
forsggspersoners rettigheder i forhold til beskyttelse af personoplysninger henviser
ministeriet til persondatalovens 88 35 og 38. Disse bestemmelser indeholder al-
mindelige principper for tilbagekaldelse af samtykke, som det aktuelle lovforslag
leegger sig op ad, og indeholder endvidere en ret til indsigelse imod behandling af
personoplysninger, der ogsa geelder for forsggspersoner. P& den baggrund - og
henset til, at forslaget er i overensstemmelse med en tidligere praksis, der er ud-
bredt internationalt og tilgodeser med hensynet til forsggspersonernes sikkerhed,
validiteten af forskningen og tilliden til dansk sundhedsforskning, finder ministeriet
ikke anledning til at eendre forslaget som fglge af foreningens hgringssvar. Det
bemeerkes, at Kreeftens Bekeempelse ikke tager dette forbehold over for aendrings-
forslaget, men derimod udelukkende er positiv over for forslaget.

Den Nationale Videnskabsetiske Komité og Laegemiddelindustriforeningen pape-
ger behovet for at sondre mellem tilbagekaldelse af samtykke til at deltage som
forsggsperson i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt og "passiv” udtreeden
af forsgg.
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Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har eendret bemaerkningerne til forslaget i
overensstemmelse hermed.

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

Datatilsynet foreslar en aendret ordlyd af forslagets § 26 a for at fremhaeve for-
malsbestemtheden. Endvidere foreslar Datatilsynet sproglige justeringer og preeci-
seringer af bemaerkningerne i overensstemmelse hermed. Herunder at det af for-
slagets afsnit 2.2.2 fremgar, at "De foresldede aendringer vurderes at medfare, at
behandlingen af personoplysninger i de sundhedsvidenskabelige forskningsprojek-
ter omfattet af loven fremover vil kunne ske inden for rammerne af persondatalo-
vens § 10"

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har pa baggrund af haringssvaret og
efterfglgende draftelser med Datatilsynet aendret formuleringen af den foreslaede §
26 a. Formuleringen er baseret pa Datatilsynets opleeg, men indeholder en naerme-
re afgreensning af de personoplysninger, som beskyttes af bestemmelsen. Saledes
er bestemmelsen heller ikke i den sendrede udformning til hinder for, at komiteerne
behandler personoplysninger om andre end forsggspersoner — f.eks. om forsker —
eller personoplysninger om forsggspersoner, som komiteerne modtager fra for-
sggspersonen selv pa forsggspersonens eget initiativ. Bemaerkningerne til forsla-
get er eendret i overensstemmelse hermed. Ministeriet er desuden enig i de gvrige
sproglige justeringer af bemaerkningerne, der foreslas af Datatilsynet, og som er
indarbejdet i forslaget under hensyntagen til ovennaevnte afgraensning.

Region Sjeelland tilslutter sig de foresldede aendringer men anfarer, at indskaerpel-
sen af tavshedspligten p& ét omrade kan udhule respekten for den generelle tavs-
hedspligt.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse finder ikke anledning til eendringer som
falge af hgringssvaret. Ministeriet henviser til de bagvedliggende drgftelser med
Datatilsynet om baggrunden for lovforslaget, der er beskrevet i bemaerkningerne til
lovforslaget.



