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Vedrerende hering over udkast til forslag til zendring af lov nr. 593 af 14.
juni 2011 om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter

1. Ved e-mail af 27. marts 2012 har Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
anmodet om Datatilsynets eventuelle bemaerkninger til ovenfor naevnte lov-
forslag.

Datatilsynet skal i den anledning udtale falgende:

2. Lovforslagets § 1, nr. 2
2.1. Datatilsynet finder, at ordlyden af forslaget til § 26 a, stk. 1, ber precise-
res for at fremhave formalsbestemtheden i bestemmelsen.

Datatilsynet foreslar derfor felgende ordlyd:

”’§ 26 a. En videnskabsetisk komité ma kun behandle personoplysning-
ger, nar det sker som led i varetagelsen af dennes tilsyns- og kontrolop-
gaver efter loven.”

2.2. Datatilsynet har noteret sig, at Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
har beskrevet problemstillingen omkring persondatalovens § 10 i de alminde-
lige bemzrkninger, afsnit 2.2.2.

Datatilsynet finder imidlertid, at problemstillingen ber praesenteres allerede i
indledningen for at tydeliggare, hvorfor forslaget fremseettes. Datatilsynet
foreslér derfor, at folgende linjer erstatter indledningens 2. afsnit, 1. og 2.
pkt.:

”Med henblik pé at sikre den fortsatte mulighed for at foretage sund-
hedsvidenskabelig forskning inden for rammerne af persondatalovens §
10 samt dermed at opretholde den beskyttelse af oplysninger om for-
sogspersoner, der folger af persondatalovens § 10, foreslas det at for-
mélsbestemme og begranse de videnskabsetiske komiteers behandling
af personoplysninger og at indfere en serlig tavshedspligt i komitésy-
stemet for sddanne oplysninger.”



2.2. Datatilsynet finder endvidere, at beskrivelsen af problemstillingen om-
kring persondatalovens § 10 i de almindelige bemzrkninger, afsnit 2.2.2., bar
praciseres.

Datatilsynet foreslér derfor, at folgende indsettes for 1. afsnit i de almindelige
bemarkninger, afsnit 2.2.2.:

“Forslagene fremsattes pa baggrund af dreftelser med Datatilsynet og
tilsigter at lose en problemstilling omkring hjemlen til behandling af
personoplysninger i de sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Det folger af persondatalovens § 10, stk. 1, at oplysninger som navnt i
lovens § 7, stk. 1, eller § 8, herunder oplysninger om helbredsforhold,
ma behandles uden samtykke fra den registrerede, hvis behandlingen
alene sker med henblik pé at udfere statistiske eller videnskabelige und-
ersggelser af samfundsmassig betydning, og hvis behandlingen er ned-
vendig for udferelsen af undersggelserne. Nar komitéerne som led i
deres tilsyns- og kontrolopgaver behandler oplysninger om forsggsper-
soner fra de sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, sker dette i
andet gjemed end at udfore statistiske og videnskabelige underspgelser.
Det medferer, at behandlingen af personoplysninger i de sundhedsvid-
enskabelige forskningsprojekter som udgangspunkt heller ikke kan fin-
de sted med hjemmel i persondatalovens § 10. At hjemlen til de sund-
hedsvidenskabelige sundhedsprojekter ikke kan findes i § 10 medferer
bl.a., at den serlige beskyttelse, som § 10 giver forsegspersoner mod
videregivelse af deres oplysninger til andet end forskning, ikke lengere
gzlder. Endvidere kan oplysninger, der reelt er indsamlet og behandlet
efter § 10, f.eks. oplysninger i almindelige registerforskningsprojekter
og de store landsdeekkende statistikregistre, som f.eks. Cancerregistret,
ikke indga i de sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Dette folg-
er af persondatalovens § 10, stk. 2.

For at lese denne problemstilling og séledes sikre, at behandlingen af
personoplysninger i de sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter kan
finde sted efter persondatalovens § 10, foreslas det at formalsbestemme
og begrense de videnskabsetiske komiteers behandling af personoplys-
ninger samt indfore en serlig tavshedspligt om disse personoplysnin-
ger.”

Datatilsynet skal desuden foresla, at der i det eksisterende 1. afsnit, 1.
pkt. indsattes et ’sdledes™ efter “"Med forslaget indferes”, samt at “fra
forsegspersoner” @ndres til “om forsegspersoner”. Datatilsynet skal
desuden foresla, at der i 3. pkt. sker en @ndring af formuleringen “end
oplysninger er modtaget til”, sdledes at formuleringen bliver i overens-
stemmelse med den endelige formulering af lovforslagets § 1, nr. 2,
samt at der herefter indsettes ”Bestemmelsen indeberer, at en behand-
ling af personoplysninger til andre formél end tilsyn og kontrol efter
loven er udelukket.”



2.3. Efter det eksisterende 2. afsnit i afsnit 2.2.2. i de almindelige bemerknin-
ger, foreslar Datatilsynet, at felgende indsettes:

”De foresléede &ndringer vurderes at medfere, at behandlingen af per-
sonoplysninger i de sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter omfat-
tet af loven fremover vil kunne ske inden for rammerne af persondata-
lovens § 10.”

Datatilsynet skal endvidere foresl4, at det eksisterende 3. og 4. afsnit udgar,
da tilsynets forslag til et nyt 1. afsnit beskriver problemstillingen omkring
persondatalovens § 10.

2.4. Datatilsynet foreslar, at de specielle bemerkninger i videst muligt omfang
henviser til de almindelige bemarkninger vedrerende de enkelte elementer i
forslaget samt i forhold til beskrivelsen af problemstillingen om persondatalo-
vens § 10.

3. Lovforslagets § 1, nr. 1

3.1. Datatilsynet skal anbefale, at der i de almindelige bemarkningers afsnit
2.1.2., 8. afsnit, sidste pkt., indsattes et “kunne” mellem “vil” og “finde”
("leegges det til grund, at behandlingen af personoplysninger som led i god-
kendte sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter vil kunne finde sted efter
persondatalovens § 10.”).

4. Afsluttende bemzerkninger

For sé vidt angar den i lovforslaget foresldede bemyndigelsesbestemmelse
skal Datatilsynet for god ordens skyld henlede opmarksomheden pa person-
datalovens § 57. Efter denne bestemmelse skal der indhentes en udtalelse fra
Datatilsynet i forbindelse med udfardigelse af bekendtgerelser, cirkulerer
eller lignende generelle retsforskrifter, der har betydning for beskyttelsen af
privatlivet 1 forbindelse med behandling af oplysninger.

Kopi af dette brev er dags dato sendt til Justitsministeriets lovafdeling til ori-
entering.

Med venlig hilsen

Maiken Breiiner
Specialkonsulent
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Hering over forslag til @ndring af lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Danske Patienter takker for hgringsmuligheden men er igen ngdt til at padpege det
dybt kritisable i ministeriets korte hgringsfrister.

De korte hgringsfrister vanskeligggr muligheden for at afgive tilfredsstillende og
fyldestgg@relse hgringssvar. Den korte hgringsfrist betyder, at vi ikke har mulighed for,
at foretage en tilstraekkelig hgringsproces blandt vores medlemsorganisationer. Dette
svaekker udbyttet af hgringen og dermed ogsa muligheden for kvalificering af de
&ndringer, som skal foretages ift. Loven om andringen af behandlingen af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Det er meget urimeligt at tro, at Danske Patienter, som har 16 hgringsparter, alle er
relevante for hgringen, kan foretage hgring i lgbet af s3 kort tid, som ministeriet
tilbyder.

Derudover indeholder naervarende hgring relativt komplekst juridisk stof, som for
mange sekretariater vil kraeve en indgdende og tidskraevende laesning og overvejelse
af indholdet.

Kort sagt frygter Danske Patienter, at kvaliteten af beslutningerne bliver darligere, nar
man strammer hgringsfristen s3 meget. Hvis man fra ministeriets side til stadighed
mener, at hgringsparterne kan bidrage med viden fra forskellige perspektiver pa den
sundhedspolitiske dagsorden, bgr man lave hgringsfristerne laengere. Med s3 korte
hgringsfrister, som der pa eksempelvis narvaerende hgring prasenteres, tenderer
det til er demokratisk problem.

DANSKE PATIENTER

Dato:
10. april 2012

Danske Patienter

Ngrre Voldgade 90

1358 Kgbenhavn K

Tif.: 334147 60
www.danskepatienter.dk

E-mail:
dt@danskepatienter.dk

Cvr. nr.:
31812976

Danske Patienter er paraply for patientforeningerne i Danmark. Danske Patienter har 16medlemsforeninger, der repraesenterer 78 patientforeninger

og 850.000 medlemmer: Astma-Allergi Danmark, Colitis Crohn-Foreningen, Danmarks Lungeforening, Danmarks Psoriasis Forening, Dansk Epilepsiforening,

Dansk Fibromyalgi-Forening, Diabetesforeningen, Gigtforeningen, Hjerteforeningen, Kraftens Bekaempelse, Landsforeningen af polio-, trafik- og
ulykkesskadede (PTU), Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Nyreforeningen, Parkinsonforeningen, Scleroseforeningen og Sjzeldne

Diagnoser.



Tilbagekaldelse af information:

Danske Patienter finder det positivt, at man praeciserer retsvirkningerne ud fra et patientsikkerhedsperspektiv om
ens behandling temporalt og geografisk.

Dog er spgrgsmalet, hvorvidt praeciseringen omkring tilbagekaldelsen af samtykke egentlig er gavnlig for
patienten. Med den nye praecisering kan tilbagekaldelsen af samtykket, ifplge Danske Patienters forst3else, kun
kan ske ift. fremadrettet brug af data. Praeciseringen betyder altsa, at patienten ikke langere lovmaessigt har
mulighed for at tilbagekalde den information som allerede er blevet indarbejdet i projektet, i form af personlige
baggrundsdata osv. Dette var et fortolkningsmaessigt hul for i loven tidligere. Argumentet for praciseringen er
hensynet til forskningsresultaternes validitet, hvilket er ganske forstaeligt. Det er dog ud fra et patientperspektiv
essentielt at vurdere, hvorvidt denne bestemmelse skal gaelde generelt, eller om man, safremt andringen
gennemfgres, skal dbne for en bredere mulighed for patientindvendinger. | loven er der mulighed for, at
patienten kan indgive indsigelser om brugen af data bagudrettet, men loven fastsaetter at der i dette tilfalde er
tale om en konkret vurdering. Hvad den konkrete vurdering skal bygge pa synes uklart. Dette vil sandsynligvis
vaere lige sa uklart for patienterne.

Danske Patienter mener derfor, at det er gladeligt, at man specificerer, at der er vigtigt at give patienterne en
grundig indfgring i pligter og rettigheder ift. Forskningsprojektet, samtykkebetingelserne og muligheden for
udtraedelse af projektet. Det vil vaere med til at styrke patientsikkerheden. Dog frygter Danske Patienter, at
praeciseringen af loven vil give patienterne en darligere retsstilling ift. tilbagekaldelse af egne data, nar samtykke
farst er afgivet. £ndringen kraever som minimum, at man fglger op pa en evaluering f.eks. efter to ar, for at se
hvilken betydning andringen har for patienterne.

Med venlig hilsen

oA

Morten Freil

Direktgr

Danske Patienter er paraply for patientforeningerne i Danmark. Danske Patienter har 16medlemsforeninger, der repraesenterer 78 patientforeninger

og 850.000 medlemmer: Astma-Allergi Danmark, Colitis Crohn-Foreningen, Danmarks Lungeforening, Danmarks Psoriasis Forening, Dansk Epilepsiforening,
Dansk Fibromyalgi-Forening, Diabetesforeningen, Gigtforeningen, Hjerteforeningen, Kraeftens Bekempelse, Landsforeningen af polio-, trafik- og
ulykkesskadede (PTU), Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Nyreforeningen, Parkinsonforeningen, Scleroseforeningen og Sjaeldne
Diagnoser.



DEN NATIONALE
VIDE I%SKABSETISKE -

KOMIT

The National Committee on Health Research Ethics

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
iho@sum og spok@sum.dk

Heringssvar over udkast til forslag til ;endring af komitéloven

Den Nationale Videnskabsetiske Komité (DNVK) har modtaget hering over
udkast til forslag til 2ndring af komitéloven.

Udkastet har overordnet vere dreftet pA DNVKs mede de 30. marts 2012.
1. ZAndring af bemaerkninger til § 3, stk. 4.

DNVK finder, at en automatisk udtrakning af allerede indsamlet data fra et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt ved en forsggspersons tilbagekal-
delse af samtykket — som der var lagt op til i lov nr. 593 — vil udgere en risiko
for skavvridning af forsagets resultat og vil vare i strid med god videnskabs-
etik. DNVK kan derfor tilslutte sig bemarkningerne fra Sundhedsstyrelsen,
som er gengivet i &ndringsforslaget.

DNVK Kkan tilslutte sig @ndringsforslaget, hvorefter en tilbagekaldelse som
udgangspunkt alene skal have virkning fremadrettet, sddan at oplysninger, der
allerede indgdr i forskningsprojektet, fortsat vil kunne vare en del af forsk-
ningsresultatet og behandles i overensstemmelse hermed.

Samtidig skabes der med forslaget klarhed om, at forsegspersonen altid vil
have mulighed for at gere indsigelse over for den dataansvarlige mod den
videre behandling af oplysningerne (efter persondatalovens § 35). DNVK
finder, at det ber fremgd af bemarkningerne, at en indsigelse fra en forsogs-
person i disse tilfelde normalt ber udgere en berettiget indsigelse.

DNVK mener, at forslaget pa en rimelig made afvejer hensynet til forsagsper-
sonemes rettigheder, sikkerhed og velferd overfor hensynet til videnskabelige
og samfundsmassige interesser i at skabe mulighed for udvikling af ny verdi-
fuld viden.

Det fremgar af de szrlige bemarkninger til bestemmelsen, at forslagets ord-
lyd omfatter en aktiv tilbagekaldelse af samtykket til deltagelse.

Finsensve) 15
DK-2000 Frederiksberg

Tel +45 7226 9370
dnvk@dnvk.dk
www.dnvk.dk

9. april 2012

Sags nr.: 1204277
Sagsbeh.: SUMSPJ/DNVK
Dok nr.: 883695



DNVK gér ud fra — efter en almindelig fortolkning af loven — at hvis en for-
sogspatient aktivt tilbagekalder samtykket til at deltage, si har forsker heller
ikke adgang til at folge patienten nzrmere f.eks. ved indblik i patientjournalen
fremover, jf. sundhedslovens § 46, stk. 1 (Forsker vil i denne situation kunne
indhente samtykke (eller fuldmagt) fra patienten efter sundhedslovens § 43,
stk. 1, til fortsat at have adgang til patientjournalen. Desuden kan forsker i
visse tilfzlde sege registeroplysninger om patienten, som ikke krzver patient-
samtykke, f.eks. i CPR-registret, eller dedsirsagsregistret efter beherig tilla-
delse fra Sundhedsstyrelsen).

DNVK skal i denne sammenhang pege pi, at det kan vere nedvendigt med
en nermere definition af, hvornar, der er tale om en aktiv tilbagekaldelse”.

DNVK skal bemzrke, at der i praksis kan opsta situationer, hvor det vil vare
uhensigtsmassigt, safremt forsker ikke lzngere har adgang til patientjourna-
len, f.eks. hvis patienten ikke langere modtager sin forsegsmedicin, uden at
patienten dog direkte har trukket sit samtykke tilbage.

Set fra et videnskabeligt synspunkt er det afgerende at skelne mellem "tilba-
gekaldelse af samtykke", og "opher med forsegsmedicin". En egentlig, aktiv
tilkendegivelse fra en forsegsperson om, at vedkommende onsker at udgi af
forsoget og tilbagekalde sit samtykke, er en sjzlden foreteelse, det sker kun i
en brokdel af forsegene.

Opher med forsegsmedicin er derimod en relativ hyppig foreteelse, der for-
mentlig sker i hvert eneste kontrollerede kliniske forseg for 5-20 % af for-
segspatienterne, hvad enten de far aktivt stof eller placebo. Hvis det gav an-
ledning til krav om udtrak/sletning af pagzldendes data, eller opher med
opfelgning, vil det vare fatalt for den kliniske forskning i Danmark. Si lenge
en forsggspatient ikke har tilbagekaldt sit samtykke, men blot er ophert med
at tage forsegsmedicin, typisk efter fzlles beslutning med lagen, og typisk pa
grund af bivirkninger eller sygdomsprogression, vil der normalt vare en fag-
lig grund til at forsegspatienten bliver fulgt helt som de forsegspatienter, der
fortsztter med at tage medicinen.

2.Nyt§26a

DNVK har ikke bemarkninger hertil.

3. Nyt § 29, stk. 2

DNVK har noteret sig, at det fremgar af udkastet, at komiteerne fortsat har
mulighed for at indhente og behandle folsomme personoplysninger, sifremt

hensynet til forsagspersonernes rettigheder, sikkerhed og velbefindende nod-
vendigger dette.



DNVK har i gvrigt ikke bemerkninger hertil.
4. Ophsvelse af § 30, stk. 1, 3. pkt.

DNVK har ikke bemzrkninger hertil.

Med venlig hilsen
Johs Gaub Mette Hartlev
Formand Nastformand

P3 formandskaée‘tsygne
u

sanne Pihl Jakobsen
Specialkonsulent



Lersa Parkallé 101
2100 Keenhavn &
Telelon 39 27 40 60
o ) Telefax 39 27 40 70
Ministeriet for Sundhed og Forebyggeise
Att.: irene Holm
Holbergsgade 6

1057 Kgbenhavn K

irfa@hif.dk
vewewe Jif. dk

Dato: 10-04-2012

Vedr. horing over udkast til forslag til zendring af lov nr. 593 af 14. juni 2011 om videnskabs-
etisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Leaagemiddelindustriforeningen (Lif) snsker at takke for muligheden for at kommentere pa det frem-
sendte forslag til endring af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsk-

ningsprojekter.
Lif stetter de foresldede aendringer af loven.

| forhold til lovforslagets almindelige bemaerkninger (afsnit 2.1.2) og saerligt bemaerkningerne til lov-
forslagets § 1, nr. 1 (der vedrarer lovens § 3, stk. 4) ansker Lif at henlede opmaerksomheden p3, at
det er vigtigt fortsat at differentiere mellem udtraeden af et forsgg og aklivt at tilbagekalde et samtykke.
Lif noterer sig i den forbindelse, at bemeerkningerne til lovens § 3, stk. 4. udelukkende vedrerer an-
vendelse af allerede indsamlede oplysninger om forssgspersonen.

Venlig hilsen

A4 // z
N
/ ob Bjerg Larsen
Chefkonsulent
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UNDER PROTEKTION AF

Irene Holm iho(@sum,dk HENDES MAJESTAT DRONNINGEN

med kopi til spok@sum.dk

Hering vedrerende sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Sags nr.: 1203610 og
sags nr.: 1109612

Tak for muligheden for at afgive heringssvar i forbindelse med de to heringer over henholds-
vis udkast til forslag om @ndring af lov nr. 593 af 14. juni 2011 om videnskabsetisk behand-
ling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, samt revideret udkast til bekendtgerelse
om information og samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter,
samt om anmeldelse af og tilsyn med sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Kreftens Bekampelse velger, at afgive et samlet heringssvar pé de to heringer, idet Kreeftens
Bekampelse finder, at zndringsforslagene til sdvel lov nr. 593 af 14. juni som ogsa til be-
kendtgerelsen vedrerer lesning af samme problematikker i forhold til sundhedsvidenskabelig

register- og biobankforskning i Danmark.
Forslag til eendringer af lov nr. 593 af 14. juni 2011

Kreftens Bekaempelse finder det yderst positivt, at de foresldede @ndringer af lov nr. 593 af
14. juni 2011 bl.a. har til formal, at sikre bdde hensynet til beskyttelse af forsegspersoners
oplysninger samt at sikre et fortsat smidigt persondataretligt grundlag ogsa for fremtidige
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter i Danmark.

Kreftens Bekempelse bifalder, at et hidtil velfungerende persondataretligt grundlag for sund-
hedsvidenskabelig forskning, herunder registerforskning som omfatter biologisk materiale
kombineret med oplysninger fra landsdzkkende registre, opretholdes.

Kreftens Bekampelse opfordrer til, at der indarbejdes enkelte yderligere praeciseringer i Be-
markninger til lovforslaget for at sikre klarhed og gennemsigtighed omkring det persondata-
retlige grundlag for dansk register- og biobankbaseret forskning.

Under afsnit 2.2.2 Overvejelser og forslag pa side 7 i Bemerkninger til lovforslaget foreslar
Kreftens Bekampelse, at ordlyden i tredje linje i tredje afsnit &endres fra: ”Med forslaget til-
sigtes det desuden/..] " til folgende: "Formalet med forslaget er desuden|..]".



Kreftens Bekempelse

Krazftens Bekeempelse foreslar endvidere, at folgende afsnit indfejes efter ferste afsnit under
overskriften 1. Indledning, da afsnittet er en beskrivelse af de problemstillinger samt losning
herpa, som forslag til &endringer af lov nr. 593 af 14. juni 2011 har til formal at sikre:

”Ligeledes foreslds praciserel, at oplysninger fra almindelige registerforskningsprojekter og
de store landsdaekkende statistikregistre, som f.eks. Cancerregisteret, kan indgd i sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter omfattet af komitéloven. Det preeciseres sdledes, at behand-
ling af oplysninger i sadanne projekter, som hidtil, ogsd fremover kan ske med hjemmel i per-
sondatalovens § 10, stk.1. Tilsvarende skal geelde for forskningsbiobanker, som ikke indgdr i
konkrete forskningsprojekter, s behandling af oplysninger herfra ogsa fremover kan ske med
hjemmel i persondatalovens § 10, stk.1.”

Kreftens Bekempelse forslar, at afsnit 4 under overskriften 2.2.2 Overvejelser og forslag
erstattes med falgende:

”Forslaget har til formdl at preecisere, at det videnskabsetiske komitesystems behandling ikke
er til hinder for smidig og effektiv gennemforelse af sundhedsvidenskabelige register- og bio-
bankforskningsprojekter. Formalet med de foresldede cendringer er at sikre, at oplysninger
fra almindelige registerforskningsprojekter og de store landsdcekkende statistikregistre, som
f-eks. Cancerregisteret, kan indgd i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter omfattet af
komitéloven. Det preeciseres sdledes, at behandling af oplysninger i sadanne projekter, som
hidtil, ogsd fremover kan ske med hjemmel i persondatalovens § 10, stk.1. Tilsvarende skal
gaelde for forskningsbiobanker, som ikke indgdr i konkrete forskningsprojekter, sa behandling
af oplysninger herfra ogsa fremover kan ske med hjemmel i persondatalovens § 10, stk.1.”

Kraftens Bekempelse finder, at ovenstdende vil afklare og sikre, at rammerne for registerba-
seret folkesundhedsforskning, som er omfattet af komitéloven, ogsa fremover kan gennemfo-
res pa samme hgje kvalitetsniveau, som Danmark gennem értier har varet internationalt aner-

kendt for.

Med venlig hilsen

Leif Vedlergaard Pedersen



Re GION

S)/ELLAND

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Att.: Irene Holm

Holbergsgade 6

1057 Kabenhavn K

Vedr. horing over udkast til forslag til 22ndring af lov nr. 593
af 14. juni 2011 om videnskabsetisk behandling af sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter.

Region Sjelland skal hermed takke for muligheden for at kommentere
ovennavnte lovforslag. Regionen har falgende kommentarer til lovfor-
slaget:

Regionen kan steerkt anbefale, at den foresldede &ndring af komitélo-
vens § 3, stk. 4, gennemfores, idet den vil bidrage vaesentligt til at sikre
kvaliteten af den sundhedsvidenskabelige forskning, nir tilbagekaldelse
af samtykke til deltagelse som udgangspunkt alene sker fremadrettet.

Regionen kan tilslutte sig @ndringerne af § 26, § 29 og § 30 men skal
dog anfare, at det at indskaerpelsen af tavshedspligten pa ét omrade kan
udhule respekten for den generelle tavshedspligt.

P4 baggrund af at man med en &ndring af komitélovens § 3 vil bidrage
positivt til at styrke leegemiddelforskningen i Danmark, vil Region Sjel-
land gerne henlede opmerksomheden pé et andet omréde, der regule-
res af komitéloven og som omvendt vil have en negativ effekt og med
fordel kan handteres samtidig med den foresldede lovaendring:

Indtil den nye komitélov tradte i kraft har de regionale videnskabsetiske
komitéer efter almindelige forvaltningsretlige principper om intern de-
legation delegeret visse rutinepregede og ukomplicerede opgaver til
enten:

1) Formanden eller neestformanden,

2) Formandskabet i forening, eller

3) Sekretariatet.

De opgaver der har varet tale om er:

- Vejledning om anmeldelsespligt og afgerelse af om konkrete
forseg er anmeldelsespligtige. Pga. formuleringen af lovteksten
og det meget brede spektrum af typer af forseg er der en grazo-
ne, hvor der kan vare tvivl om, hvorvidt et forseg er anmeldel-
sespligtigt til komité-systemet eller ;.

- Tilleegsprotokoller: Det vil sige mindre endringer af allerede
godkendte forsgg som: Forlengelse af studieperiode, inklusion

-Vier-»‘f];@»’ﬂi}

Dato: 10. april 2012

Sagsnr.: 1-15-1-81-0086-12
Brevid: 1662481

Kvalitet og Udvikling
Alléen 15
4180 Sorg

TIf.: 70 15 50 o0
Dir.tlf. 57875255

kvalitetudvikling
@regionsjaelland.dk

hob@regionsjaelland.dk

www.regionsjaelland.dk
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af yderligere sites, udskiftning af forsegsansvarlig eller sponsor, mindre justeringer af
deltagerinformationen, sndringer af spagrgeskemaer etc., etc. Der er siledes altover-
vejende tale om sager, der ikke indeberer videnskabsetiske problemstillinger.

Komplicerede afgarelser er ikke blevet delegeret men truffet pa de relevante niveauer, og nye
projekter er konsekvent blevet bedemt af den enkelte komité uden delegation - som forudsat
iloven.

Delegationen har betydet, at sager har kunnet behandles hurtigt, idet de er blevet afgjort pa
det laveste organisatoriske niveau, der kunne afgore sagen, siledes at man ikke har behavet
af afvente foreleeggelse af sagerne for flere personer — evt. hele komitéen. Arbejdet er siledes
foregaet pa laveste effektive organisatoriske niveau analogt til LEON-princippet om behand-
ling af patienter pa "Laveste Effektive OmsorgsNiveau”.

Efter den nye komitélovs ikrafttreeden har sekretariaterne for de regionale videnskabsetiske
komitéer udarbejdet et udkast til standard-forretningsorden, som indeberer, at delegations-
muligheden viderefores.

Den enkelte regionale komités forretningsorden skal godkendes af Den Nationale Videnskab-
setiske Komité (DNVK), og hver af de regionale komitéer har vedtaget og fremsendt et for-
slag, der med mindre afvigelser svarer til sekretariaternes felles forslag.

DNVK behandlede de regionale komitéers forslag til forretningsordner i et made den 24. fe-
bruar 2012, hvorpa sekretariatet for DNVK svarede de regionale komitéer. DNVK finder, at
den nye komitélovs § 24 indeberer et delegationsforbud.

Med hensyn til afggrelser om anmeldelsespligt vil delegationsforbuddet indebzre, at forskere
ikke kan ringe til sekretariaterne og sperge/drefte, om et konkret forsgg er anmeldelsesplig-
tigt. Sekretariatet skal i stedet henvise forsker til at rette skriftlig henvendelse til sekretaria-
tet, der derefter skal forelaegge sagen for formandskabet, afvente formandskabets felles afgo-
relse og udarbejde et svar (med begrundelse og klagevejledning hvis afggrelsen gar forsker
imod).

Med hensyn til tillegsprotokoller skal disse foreleegges forst hele formandskabet og derpa he-
le komitéen, idet det hedder i lovens § 25, stk. 2, at: “Er afgorelsen truffet af formandskabet,
orienteres komiteens gvrige medlemmer om afggrelsen i rimelig tid forud for afggrelsens
meddelelse til den forsggsansvarlige og sponsor.” Der skal altsa veere tid for komitéens avrige
medlemmer til at gore indsigelse mod formandskabets afgerelse af en tilleegsprotokol.

Delegationsforbuddet indebzrer en vasentlig bureaukratisering med ressourcespild og for-
sinkelse af behandlingen af forespargsler om anmeldelsespligt og af tillegsprotokoller, uden
at der opnés en tilsvarende forbedring af forsegspersonernes sikkerhed eller forskernes rets-
sikkerhed.

Lagemiddelforseg omfatter ofte mange tillaegsprotokoller, hvis behandling vil blive forsinket,
hvis afgerelsen skal forelaegges hele komitéen, selv hvis dette sker skriftligt.

Betydningen af delegationsforbuddet vil variere komitéerne imellem. I de komitéer der be-
handler szrligt mange tilleegsprotokoller, har man delegeret behandling af ukomplicerede
tillegsprotokoller til sekretariats-niveauet for at holde sagsbehandlingstiden nede og be-
granse ressourceforbruget, mens det i Region Sjzlland — hvor der er ferre tillaegsprotokoller
- er formandskabet, der behandler alle tillegsprotokoller. Alligevel lykkes det ved hjelp af
elektronisk sagsbehandling regelmessigt at afgere en ukompliceret tilleegsprotokol pa under
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12 timer fra modtagelsen til meddelelsen af afgarelsen til anmelder, inkl. tid hvor sekretaria-
tet/formandskabet ikke har adgang til deres mail eller varetager deres almindelige arbejde.

Hvis komitéloven fortolkes saledes, at der er et delegationsforbud i § 24, skal en lang rekke
ukomplicerede sager udsendes til hele komitéen med formandskabets forslag til afgarelse og
en frist for afgivelse af dissens. Det vil medfere en vasentlig forleengelse af sagsbehandlings-
tiden.

P4 baggrund af det arbejde som regionerne og leegemiddelindustrien har lagt i “En indgang”,
bestrabelserne pa at lette anmeldelse af lzegemiddelforseg til Leegemiddelstyrelsen og komi-
té-systemet, samt det mis-match der er mellem intentionerne med den nye komitélov og dens
konsekvenser, foreslas det at handtere problemstillingen vedr. delegation i lovforslaget sam-
men med de gvrige problemstillinger.

Med venlig hilsen

Hans Okkels Birk
Konsulent
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DET
ETISKE
RAD

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

Hering over udkast til forslag til 22ndring af lov nr. 593 af 14. juni 2011 om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojek-
ter

Det Etiske Rad takker hermed for forslag til aendring af lov nr. 593 af 14. juni
2011 om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter, som Radet har faet i haring.

Réadet har ingen kommentarer til forslaget.

Med venlig hilsen

s 5

Jacob Birkler
formand for Det Etiske Rad

Det Etiske Rad
Rentemestervej 8
2400 Kebenhavn NV
Tel + 45 7221 6860

www _etiskraad.dk

10. april 2012
J.nr.; 1204300
Dok. nr.: 887967
HKJ.ER
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EAN nr.: 5798 000 362 109
CVRnr.: 118066 19
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FAGOGARBEJDE

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Att. iho@sum.dk, spok@sum.dk
Holbergsgade 6

1057 Kgbenhavn K

Hgringssvar vedrgrende Lov om andring af lov om videnskab-

setisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojek-
ter Dato:

30.03.2012

FOA - Fag og Arbejde har ingen kommentarer til hgringen. Sagsnummer:
12/62783

Ref.:
KAS/ulro

Venlig hilsen

Y Qlals

Karen Steehr

Sektorformand

FOA
Staunings Plads 1-3
1790 Kgbenhavn V

Telefon 4697 2626
Telefax 4697 2300

Giro 8014795
E-mail
foa@foa.dk

a-kassen@foa.dk

www.foa.dk
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REGION NORDJYLLAND

Ministeriet for Sundhed og Fore-
byggelse

Holbergsgade 6

1057 Ksbenhavn K

Att.: iho@sum.dk

Vedr. hering over udkast til forslag til @ndring af lov nr. 593 af 14. juni 2011 Reglonssekretariatet
om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningspro- Ni .
. iels Bohrs Vej 30
jekter. Postboks 8300

9220 Aalborg Dst

Ti.. 9635 1000
Ministeriet har den 27. marts 2012 sendt udkast til forslag til andring af lov nr. m r:*i;ks 2009
593 af 14. juni 2011 om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige o
forskningsprojekter i hering til bl.a. regionerne.
Region Nordjylland bifalder, at det forsids sendret, at data indhentet fer en for- Ret:kos
segspersons udtraeden af et forskningsprojekt som udgangspunkt stadig kan an- Journalnr.: 2012-134758
vendes i det samlede projekt, séledes som praksis i komitésystemet har vaeret
indtil den nye lovs ikrafttraedelse 1. januar 2012, Dette er med lil at styrke de en- 30. marts 2012

kelte forskningsprojekter og derved ogsa troveerdigheden af dansk sundhedsvi-
denskabelig forskning, som det fremgar af zendringsforslaget. Men vigtigst er
naturligvis, at fors@gsdeltagelse altid sker pa frivillig basis og at forsegsdeltager-
ne altid afgiver samtykke pa baggrund af fyldestgerende information, herunder
ikke mindst at de til enhver tid kan treekke samtykket tilbage.

Region Nordjyliand har derudover ingen bemaerkninger til udkastet.

Larsen Pedersen
Afdelingschef
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Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Att. Irene Holm

Holbergsgade 6

1057 Kgbenhavn K

P8 vegne af DASAM afgiver vi hermed hgringssvar om udkast til for-
slag til &endring af lov nr. 593 af 14. juni 2011 om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Der er to generelle zendringer i forslaget:

1. Retsvirkninger ved tilbagekaldelse af samtykke til deltagelse i
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Ad 1: P8 vegne af DASAM statter vi selvfgigelig, at man til enhver tid
kan treede ud af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, ogsd
uden til skade for de enkelte projektdeltagere/patienter. Samtidig er
det en selvfglge, at der er tavshedspligt omkring personoplysninger,
Dette giver sdledes ikke aendringer i forhold til den praksis, vi i gje-
blikket bruger indenfor selskabet.

2. De videnskabelige komiteers behandling af personoplysninger
ved bl.a. indhentning af personoplysninger som led i tilsyn.

Ad 2: P8 vegne af DASAM har vi ingen kommentarer til denne zen-
dring. Vi forventer selvfgigelig, at der som i alle andre sundhedsfagli-

ge problemstillinger er tavshedspligt, og at personfslsomme data ikke

videregives.

@nskes der yderligere kommentarer, er I velkomne til at kontakte
selskabet.

Med venlig hi{een

Vivi Schillinssen
Overlaege

Ane Marie Thulstrup
Ledende overlaege

(e &AB\LMﬁ

Aarhus Universitetshospital

Arbejdsmedicinsk Klinik

Ngrrebrogade 44
8000 Aarhus C

TIf. 7845 0000
www.auh.dk

midt

regionmidtjylland

Dato 10.04.2012

Ref. AMT/bb

Direkte tif. 7846 4282
Telefax 7846 4260
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AARHUS UNIVERSITET
HEALTH

S

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Aarhus Universitet, Healths hgringssvar ang. revideret udkast til bekendtgorelse om
information og samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskahelige forskningsprojekter
samt om anmeldelse af og tilsyn med sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Tak for invitation af 26 marts 2012 til at deltage i ovenstdende hgring. Health ved Aarhus
Universitet har fglgende kommentarer til forslaget:

Ad DNVK's indstilling af forskningsomrader, der hetragtes som saerligt komplekse og
skal anmeldes til DNVK i fgrste instans

Der er ingen bemaerkninger idet vi s3 gar ud fra, at ministeriet bliver rekursinstans.
Ad nyt kapitel 4 i bekendtggrelsen
Der er ingen bemaerkninger.

Ad Forspgspersoners tilbagekaldelse af samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabe-
lige forskningsprojekter og retsvirkninger heraf

En justering af loven imgdeses.

Tillad mig ved samme lejlighed at bemaerke, at Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses
heringsfrist i dette til felde, hvor paskeferien ligger i heringsperioden, i sarskilt grad har
vaeret problematisk. Dette er et komplekst omrade, som har behov for at blive behand-
let omhyggeligt og under inddragelse af alle relevante parter p& universitetet. Dette bgr
tilretteleeggelsen af hgringsprocessen afspejle.

Med venlig hilsen

llan Flyvbje

Tif.: 87150000
E-mail: sun@ou.dk
http://heaith.au.dk/

Health

Aorhus Universitet
VYennelyst Boulevard ¢
8000 Aarhus C

Universitotsledeisen
Allan Flyvbjerg
Dekan, Health

Doto:11. April 2012

Mobiltif.: 51779548
E-maoit: alf@adm.ou.dk

Afs. CVR-nr.: 31119103
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$320120416135633469 [DOR890188].TXT

Fra: Ursula D¥bmose [upby@kt.dk]

Sendt: 11. april 2012 11:22

Til: Irene Holm

CC:k Henrik Casper; Niels Arendt Nielsen; Annika Rosendal; Tine Curtis; Steen
Ran

Petersen; Peter Kjarsgaard Pedersen

E$ne: SV: Hering over forslag til @ndring af lov om videnskabsetisk behandling
a

sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
Til Irene Holm

KL finder det hensigtsmessigt, at lovforslaget balancerer hensynet til dels den
enkelte borger/forSQgs?ersons og patients sikkerhed, og dels tilliden til dansk
sundhedsforskning savel den eksisterende som den fremtidige. KL har ingen

yderligere bemerkninger til forslag om &ndring af Tov nr. 593 af 14. juni 2011.

venlig hilsen

Ursula Dybmose

Konsulent

KL, Kontor for Arbejdsmarked, uddannelse og Erhverv weidekampsgade 10
2300 Kgbenhavn s

T1f. dir. 3370 3826

P Print ikke denne e-mail med mindre det er nedvendigt.

----- oprindelig meddelelse-----

Fra: Irene Holm [mailto:iho@sum.DK]

Sendt: 27. marts 2012 17:59

¥j%%_f;xu@fivu.dk; sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse; Serum@ssi.dk;
i@fi.dk;

dt@datatilsynet.dk; ?ob@patientombuddet.dk; Kennedy Centret; region@rn.dk;
kontakt@regionmidtjylland.dk; kontakt@regionsyddanmark.dk;
Regionsjaelland@regionsjaelland.dk; regionh@regionh.dk; regioner@regioner.dk;

gnét@sgm.dk; Lsgunis@ls.fo; aau@aau.dk; au@au.dk; dtu@dtu.dk; itu@itu.dk;
u@ku.dk;

ruc@ruc.dk; sdu@sdu.dk; sif@si-folkesundhed.dk; teo@au.dk; jur-fak@jur.ku.dk;

%Efg%gf'gt; dsi@dsi.dk; general@cochrane.dk; regioner@regioner.dk; KL;

r@fbr.dk;

brd@brd.dk; tekno@tekno.dk; center@humanrights.dk; dadl@dadl.dk; plo@dadl.dk;
1vs@dadl.dk; dsr@dsr.dk; foa@foa.dk; apotekerforenin-gen@apotekerforeningen.dk;

ff@farmakonom.dk; pd@pharmadanmark.dk; 1n-fo@tand1aegeforeningen.dk;
sek@?ordemoderforeningen.dk; tnl@tnl.dk; Etisk Rad Kontorpostkasse;
udvalg@ft.dk;

fi@efi.dk; fi@fi.dk; fi@fi.dk; kfs@sundkom.dk; dh@handicap.dk:

info@danskepatienter.dk; dhf@dhf-net.dk; info@patientsikkerhed.dk; dch@dch.dk;

post@hjerteforeningen.dk; hospiceforum@hospice.dk; info@cancer.dk;

info@scleroseforeningen.dk; info@patientforeningen-danmark.dk; info@astma-

allergi.dk; aef@aeldreforum.dk; ae@aeldremobiliseringen.dk;

aeldresagen@aeldresagen.dk; info@lif.dk; info@privatehospitaler.dk;

pf@patientforsikringen.dk

Emne: Hering over forslag til @ndring af Tov om videnskabsetisk behandling af

sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

vedhaftet fremsendes hering over forslag til &ndring af Tov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Med venlig hilsen

Irene Holm
Side
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Specialkonsulent, Sygehuspolitik

Direkte t1f. 7226 9847
Mail: iho@sum.dk

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse ? Holbergsgade 6 ?
1057 Kabenhavn K ? T1f. 7226 9000 ? Fax 7226 9001 ? www.sum.dk
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Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

iho@sum.dk
cc: spok@sum.dk

INSTITUT FOR
MENNESKERETTIGHEDER

STRANDGADE 56

DK-1401 KGBENHAVN K

TEL. +45 32 69 88 88

FAX +45 32 69 88 00
CENTER@HUMANRIGHTS.DK
WWW.MENNESKERET.DK
WWW.HUMANRIGHTS.DK

DATO 11. april 2012

J.NR.
540.10/26977/HSC

Hering over udkast til forslag til 2endring af lov om videnskabsetisk behandling af

sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Institut for Menneskerettigheder har ved e-mail af 27. marts 2012 fra Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse modtaget ovennaevnte hegring med anmodning om eventuelle

bemaerkninger.

Instituttet har af resursemaessige arsager ikke haft mulighed for at foretage en mere

indgaende behandling af lovforslaget. Instituttet har ikke bemaerkninger til de foreslaede

eendringer vedrarende tilbagekaldelse af samtykke, idet forsagspersonens rettigheder

forudseettes tilgodeset ved ved fyldestgerende information herom, nar forsagspersonen

samtykker i at deltage i et forsag.

Der henvises til sags nr 1203610.

Med venlig hilsen

Helle Schaumann

INSTITUT FOR MENNESKERETTIGHEDER ER OPRETTET VED LOV AF 6.6.2002 OM ETABLERING AF DANSK CENTER FOR INTERNATIONALE STUDIER OG
MENNESKERETTIGHEDER. INSTITUTTET ER ETABLERET SOM NATIONAL MENNESKERETTIGHEDSINSTITUTION | HENHOLD TiL FN'S PARIS PRINCIPPER.
INSTITUTTET VIDEREF@RER DE AKTIVITETER, DER SIDEN 1987 BLEV VARETAGET AF DET DANSKE CENTER FOR MENNESKERETTIGHEDER.
INSTITUTTET VARETAGER FORSKNING, INFORMATION, UNDERVISNING, DOKUMENTATION OG INTERNATIONALE PROGRAMMER.



