UDKAST

Forslag
til
Lov om @ndring af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter og sundhedsloven
(Smidigere rammer for sundhedsforskning og mere information og selvbe-
stemmelse til patienter og forsegspersoner, Nationalt Forsegsoverblik og
Sundhedsdatastyrelsens overvagning- og analysefunktion)

§1

I'lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, jf. lovbe-
kendtgerelse nr. 1338 af 1. september 2020, som @ndret bl.a. ved § 37 i lov
nr. 620 af 8. juni 2016, § 19 i lov nr. 1853 af' 9. december 2020 og senest
ved § 3 1lov nr. 699 af 24. maj 2022, foretages folgende @ndringer:

1. § 2, nr. 2, ophaves.
Nr. 3-21 bliver herefter nr. 2-20.

2.1¢§ 2, nr. 4, ®ndres »sensitive bioinformatiske data « til: »allerede gene-
rerede og fremadrettet genererede sensitive bioinformatiske data,«.

3. Efter § 3 indsattes:
wLav-risikostudier med sammenligning

af ibrugtagne standardbehandlinger (klyngeforsog)

¢ 3 a. I sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der skal anmeldes til
det videnskabsetiske komitésystem efter § 14, kan der indhentes informeret
samtykke efter den forenklede metode i stk. 2, hvis felgende betingelser er
opfyldt:

1) Det er et klinisk lav-risikostudie, der ikke omfatter intervention ud over
standardbehandlinger af de inkluderede forsegspersoner.

2) Det kliniske lav-risikostudies metodologi kraever, at der er udpeget grup-
per af forsegspersoner, snarere end enkelte forsegspersoner til at modtage
forskellige standardbehandlinger.

3) Det begrundes 1 forsegsprotokollen, hvorfor der indhentes informeret

samtykke ved den forenklede metode.
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Stk. 2. Uanset kravene 1 §§ 3-5 kan den kompetente videnskabsetiske ko-
mité tillade, at det informerede samtykke anses for indhentet i lav-risikostu-
dier efter stk. 1, nar folgende betingelser er opfyldt:

1) Forsegspersonen modtager skriftlig information i overensstemmelse med
det, som er fastsat i1 forsegsprotokollen inden forsegspersonen inkluderes 1
studiet.

2) Det fremgér af informationen, at forsegspersonen til enhver tid kan nagte
at indga 1 studiet eller kan udtrade af dette uden, at det er til skade for ved-
kommende.

3) Den potentielle forsegsperson ikke gor indsigelse mod at deltage i studiet

efter at veere blevet informeret.

Stk. 3. Komitéen kan stille vilkar om, at forsker skal stille information til
radighed for forsegspersonerne om vasentlige helbredsmassige forhold 1
takt med, at der skabes evidens for virkning, herunder bivirkninger ved den
pagaldende standardbehandling.

Stk. 4. Den forsegsansvarlige skal opbevare alle indsigelser og udtradel-
ser af studiet og sikre, at der ikke indhentes data til forskningen vedrerende
personer, der naegter at deltage eller er udtrddt af projektet.«

4.1 ¢ 10 indsettes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. 1 forbindelse med en ansegning efter stk. 1, der vedrerer omfat-
tende kortlegning af arvemassen, kan komiteen med henblik pé at skabe
transparens for forsegspersonen stille vilkdr om, at den forsegsansvarlige
informerer forsegspersonerne om, at det konkrete forskningsprojekt finder
sted, herunder hvilke muligheder forsggspersonen har for at treekke sig fra
projektet. Komiteen kan i den forbindelse stille nermere krav til form og
indhold af den information, der skal gives efter 1. pkt.«

Stk. 2 bliver herefter stk. 3.

5. Overskriften til kapitel 5 a affattes saledes:
»Kapitel 5 a
Den videnskabsetiske bedommelse af sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekter
og
af hypotesegenererende studier i sundhedsvidenskabelige forskningspro-

Jjekter eller sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter«

6.1 § 21 b indsattes efter stk. 2 som nyt stykke:
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»Stk. 3. For meddelelse af tilladelse til et sundhedsdatavidenskabeligt
forskningsprojekt, der omhandler billeddiagnostiske data fra patientjourna-
ler, hvor der er en kommerciel sponsor, skal komiteen pase sterrelsen af og
de narmere regler for udbetaling af eventuelt honorar eller eventuel kom-
pensation til den forskningsansvarlige samt indholdet af de relevante klau-
suler 1 enhver pataenkt kontrakt mellem sponsoren og den forskningsansvar-
lige. Safremt der i gvrigt er en gkonomisk tilknytning uden for forsknings-
projektet mellem den forskningsansvarlige og den kommercielle sponsor,
skal komitéen informeres om denne ekonomiske tilknytning.«

Stk. 3 bliver herefter stk. 4.

7. Efter § 21 b indsaettes 1 kapitel 5 a:

»§ 21 c. For meddelelse af tilladelse til sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter eller sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, der
omhandler eksplorative studier i omfattende datamangder med sigte pa at
generere nye hypoteser inden for sundhedsvidenskaben, er det en betin-
gelse, at

1) adgangen til data er afgraenset i forhold den fremferte forskningsmassige
interesse inden for sundhedsvidenskaben,

2) forskningsformaélet er tilstraekkeligt praciseret til at vurdere behovet for
dataadgangen,

3) den metodiske beskrivelse og projektets videnskabelige standard opfylder
kravet om, at det hypotesegenererende projekt har til formal at tilvejebringe
ny viden eller undersgge eksisterende viden, som kan berettige projektets
gennemforelse, jf. § 1, stkl, 2 pkt.,

4) der er tilstreekkelig grund til at gennemfore projektet,

5) hensynet til forsegspersonens eller forskningsdeltagerens rettigheder, in-
tegritet og privatliv er varetaget og projektet 1 gvrigt ikke er til belastning
for forsegspersonen,

6) projektet afvikles efter etisk forsvarlige procedurer for handtering af vee-
sentlige helbredsmessige sekundere fund i projektet og

7) oplysninger vedrerende forsggspersonen eller forskningsdeltageren be-
skyttes efter Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 2016/679
af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer 1 forbindelse med be-
handling af personoplysninger og om fri udveksling af saidanne oplysninger
og databeskyttelsesloven.

Stk. 2. Den kompetente komité skal foretage en afvejning af forudsigelige
ulemper for den enkelte forsegsperson eller forskningsdeltager i forhold til
gevinsten for andre nuverende og fremtidige patienter.

Stk. 3. Indenrigs- og Sundhedsministeren kan fastsette nermere regler om

de forhold, der er naevnt i stk. 1.
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§ 21 d. Ved bedemmelse af et sundhedsdatavidenskabeligt projekt efter §
21 bog§ 21 c, der omhandler sensitive bioinformatiske genomdata, kan den
kompetente komité med henblik pé at skabe transparens for forskningsdel-
tageren stille vilkar om, at den forskningsansvarlige informerer forsknings-
deltagerne om, at det konkrete forskningsprojekt finder sted, herunder
hvilke muligheder forskningsdeltageren har for at traekke sig fra projektet.
Komiteen kan i den forbindelse stille nermere krav til form og indhold af
den information, der skal gives efter 1. pkt.«

8. 1§ 34, stk. 2, udgar »skal indeholde en liste over alle anmeldte projekter

0g«.

9. Efter § 34 indsettes i kapitel 6:

»§ 34 a. National Center for Etik stiller en anmeldelsesdatabase til radighed
for komitésystemet og forsegsansvarlige til brug for anmeldelse af og op-
folgning pa sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekter.

Stk. 2. Visse oplysninger, herunder personoplysninger, om anmeldte og
godkendte sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekter er offentligt tilgaengelige 1 anmeldelsesdatabasen.

Stk. 3. Oplysninger, herunder personoplysninger, der indgives i forbin-
delse med anmeldelse til databasen, kan videregives til Nationalt For-
sogsoverblik.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte nermere regler om
oplysninger, herunder personoplysninger, der skal indgives i1 forbindelse

med anmeldelse til databasen til offentliggerelse.«

§2

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 248 af 8. marts 2023, som @ndret
ved lov nr. 907 af 21. juni 2022, § 1 i lov nr. 368 af 2. april 2023, foretages
folgende @ndringer:

1.1§ 220 a, stk. 3, indsattes som 2. pkt.:
»Sundhedsdatastyrelsen varetager endvidere overvagnings- og analysefunk-
tion 1 forbindelse med at sikre sammenh@ngende data og fremme informa-

tionssikkerheden i sundhedssektoren.«

§3
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I lov nr. 620 af 8. juni 2016 om kliniske forseg med hjelpemidler foreta-
ges folgende endring:

1. § 37, nr. 5, ophaves.

§4

Stk. 1. Loven treeder i kraft den 1. januar 2024, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsetter tidspunktet for ikraft-
treedelsen af § 1, nr. 1.

Stk. 3. Lovens § 1, nr. 2-5 finder ikke anvendelse pd ansegninger indgivet
for lovens ikrafttreeden. For sddanne ansegninger finder de hidtil geldende
regler anvendelse.

Stk. 4. Regler fastsat i medfor af § 10, stk. 2, 1 lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsda-
tavidenskabelige forskningsprojekter, jf. lovbekendtgerelse nr. 1338 af 1.
september 2020, forbliver i kraft, indtil de oph@ves eller aflases af for-
skrifter udstedt i medfer af § 10, stk. 3, i lov om videnskabsetisk behand-
ling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdataviden-
skabelige forskningsprojekter, jf. denne lovs § 1, nr. 3.

§5

Stk. 1. Loven galder ikke for Fereerne og Grenland, men kan ved kon-
gelig anordning helt eller delvis sattes 1 kraft for Fereerne med de @ndrin-
ger, som de fereske forhold tilsiger.
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1. Indledning
Lovforslaget indeholder otte elementer.

For det forste forslés det at tydeliggere, at National Videnskabsetisk Komité
kan give tilladelse til sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, hvor
der lobende vil vaere adgang til sensitive bioinformatoriske prospektive data
(realtidsdata).

For det andet foreslas det at indfore en bestemmelse i komitéloven, hvorefter
studier, der tager sigte pa at indhente viden om den mest virksomme be-
handling af allerede ibrugtagne behandlinger, vil kunne gennemfores efter
en forenklet metode.

For det tredje forslas det, at den videnskabsetiske komité 1 forbindelse med
ansegninger om dispensation fra samtykke til biobankforskning, der inde-
barer omfattende kortlaegning af arvemassen, vil kunne stille vilkar om, at
den forsegsansvarlige informerer forsggspersonerne om, at det konkrete
forskningsprojekt finder sted, herunder hvilke muligheder forsegspersonen
har for at fraveelge den konkrete forskning.

For det fjerde foreslds det at sikre klar hjemmel til, at Nationalt Center for
Etik stiller en anmeldelsesdatabase til radighed for komitésystemet og for-
sogsansvarlige, og at oplysninger, der indgives i1 forbindelse med anmel-
delse til databasen, kan videregives til Nationalt Forsegsoverblik.

For det femte foreslés det at indfere en bestemmelse 1 komitéloven om trans-
parens om ekonomiske interesser 1 forskningsprojekter, der vedrerer kunstig
intelligens, hvorefter den videnskabsetiske komité skal pase, at den forsk-
ningsansvarlige ikke pévirkes pa utilberlig vis.

For det sjette foreslds det at smidiggere rammerne for den videnskabsetiske
bedommelse af hypotesegenererende studier i sundhedsvidenskabelige

forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter.

For det syvende forslas det, at den videnskabsetiske komité ved bedeom-
melse af sundhedsdatavidenskabelige projekter, der omhandler genomdata,
vil kunne stille vilkar om, at den forskningsansvarlige informerer forsk-
ningsdeltagerne om, at det konkrete forskningsprojekt finder sted, herunder
hvilke muligheder forskningsdeltageren har for at fravaelge den konkrete
forskning.

Endeligt forslas det at pracisere Sundhedsdatastyrelsens myndighedsbe-
stemmelse, sd det fremgar direkte af sundhedsloven, at Sundhedsdatastyrel-
sen varetager overvagnings- og analyseopgaver.
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2. Baggrund

Lovforslagets dele om anvendelse af realtidsdata til forskning, hypotesege-
nerende forskningsprojekter og mere information og selvbestemmelse for
patienter og forsegspersoner udmenter aftale af 20. maj 2022 mellem Soci-
aldemokratiet, Venstre, Socialistisk Folkeparti, Radikale Venstre, Enheds-
listen, Det Konservative Folkeparti, Dansk Folkeparti, Nye Borgerlige, Li-
beral Alliance, Frie Gronne, Alternativet, Kristendemokraterne og Liselott
Blixt pa vegne af arbejdsfallesskabet af losgaengere (Bent Bogsted, Hans
Kristian Skibby, Karina Adsbel, Marie Krarup og Lise Bech) om Sundheds-
reformen. Her blev aftalepartierne bl.a. enige om, at det er vigtigt, at lovgiv-
ningen folger med den teknologiske udvikling, og at der derfor skal foreta-
ges et eftersyn af lovgivningen med henblik pd at muliggere forskning 1
prospektive data. Endvidere blev aftalepartierne enige om, at rammerne for
sundhedsforskning skal forbedres, herunder bl.a. forskning 1 store dataset,
samt at der skal ske en styrkelse af patienters og forsagsdeltageres informa-
tion og selvbestemmelsesret i forbindelse med sundhedsforskning, hvor der
indgér biologisk materiale og genetiske oplysninger.

Herudover har konsulentvirksomheden PwC og advokatfirmaet Poul Sch-
mith pa vegne af Danish Life Science Cluster foretaget en juridisk analyse
af juridiske udfordringer ved brug af sundhedsdata til forskning og udvik-
ling af innovative lgsninger, der blev offentliggjort 1 januar 2022.

Analysen peger bl.a. p4, at lovgivningen pa forskningsomradet er kompleks,
og at der opleves forskellige fortolkninger af den gaeldende lovgivning hos
de godkendende myndigheder. Derudover fremgar det af analysen, at nogle
af de oplevede udfordringer skyldes begransninger i lovgivningen i forhold
til hypotesegenererende forskning og lebende adgang til opdaterede data
ved udvikling og kvalitetskontrol af algoritmer. Herudover anbefales bl.a.
et eftersyn af komitéloven, herunder overvejelser i forhold til tiltag, der oger
borgernes indsigt i anvendelsen af egne sundhedsoplysninger og alternative
modeller til information, transparens og medindflydelse for borgerne.

Lovforslaget del om pracisering af Sundhedsdatastyrelsens myndighedsop-
gaver har baggrund i strategi for cyber- og informationssikkerhed (2018-
2021), afsnit 3.2., hvor det bl.a. fremgér, at der skal etables funktioner til
overvdgning og analyse af aktiviteter pa sundhedssektorens it-systemer og
infrastruktur. Strategien er gentaget i den nye nationale cyberstrategi (2022-
2024).

3. Lovforslagets hovedpunkter
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3.1 Anvendelse af realtidsdata til forskning
3.1.1 Gzldende ret
3.1.1.1 Komitéloven

Lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, jf. lovbe-
kendtgerelse nr. 1338 af 1. september 2020 (herefter komitéloven), fastleg-
ger de retlige rammer for komitéernes videnskabsetiske bedommelse af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og komitésystemets opgaver i
forlengelse heraf, jf. komitélovens § 1, stk. 4.

Efter komitélovens § 1, stk. 1, har det videnskabsetiske komitésystem som
formal at sikre, at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sund-
hedsdatavidenskabelige forskningsprojekter gennemfores videnskabsetisk
forsvarligt. Hensynet til forsegspersoners rettigheder, sikkerhed og velbe-
findende og forskningsdeltagernes rettigheder, integritet og privatliv gér
forud for videnskabelige og samfundsmaessige interesser i at skabe mulig-
hed for at tilvejebringe ny viden eller undersege eksisterende viden, som
kan berettige forskningsprojektets gennemforelse. De videnskabsetiske ko-
mitéers bedommelse og godkendelse er forsegspersonernes, forskningsdel-
tagernes og samfundets sikkerhed for, at grundlaget for, at sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter kan gennemfores videnskabsetisk forsvarligt, er til stede. Ansvaret
for, at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdataviden-
skabelige forskningsprojekter gennemfores videnskabsetisk forsvarligt, pa-
hviler den forsegsansvarlige.

Efter komitélovens § 2, stk. 1, nr. 4, defineres et sundhedsdatavidenskabe-
ligt forskningsprojekt som et projekt, der angar brug af sensitive bioinfor-
matiske data, hvor der kan vare risiko for vaesentlige helbredsmassige se-
kundare fund, herunder projekter med genomdata.

Det folger af bemarkningerne til § 2, stk. 1, nr. 4, at begrebet ’bioinforma-
tiske data” betyder, at der er udledt tegnbaserede data af menneskeligt bio-
logisk materiale, dvs. at det er humane bioinformatiske data og f.eks. ikke
mikrobielle data. Dette kan strakke sig fra enkeltoplysninger, f.eks. en blod-
sukkermaéling, til meget omfattende oplysninger, f.eks. helgenomsekvente-
ring (hele kortleegninger af den genetiske arvemasse). Noget af det biologi-
ske materiale er saledes blevet omsat til bioinformatiske data. Det fremgar
videre af bemerkningerne til bestemmelsen, at begrebet ’sensitive” betyder,
at de bioinformatiske data rummer en stor mangde information, som man

10
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ikke kender den fulde betydning af, og der er risiko for veesentlige helbreds-
massige sekundare fund. Der henvises til Folketingstidende 2019-20, tilleeg
A, L 35 som fremsat, side 34.

Efter komitélovens § 21 a, skal komiteerne foretage en videnskabsetisk be-
demmelse af indkomne anmeldelsespligtige sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter pd baggrund af de 1 § 21 b fastsatte kriterier. P4 bag-
grund af bedemmelsen treffer den kompetente komité afgerelse om, hvor-
vidt der skal meddeles tilladelse til projektets gennemforelse.

Efter § 21 a, stk. 2, kan den kompetente komité fastsette vilkar for tilladel-
sen. Det fremgar af bemarkningerne til bestemmelsen, at et vilkar ogsa kan
vare af videnskabsetisk karakter, eksempelvis hvis der enskes opstillet hen-
sigtsmassige procedurer for handtering af vasentlige helbredsmeessige se-
kundere fund som led i gennemforelse af forskningsprojektet, jf. Folketing-
stidende 2019-20, tilleg A, L 35 som fremsat, side 41.

Det folger af komitélovens § 21 b, stk. 1, nr. 1, at for at der kan meddeles
tilladelse til sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter er det en be-
tingelse, at projektets videnskabelige standard opfylder kravet om, at pro-
jektet skal tilvejebringe ny viden eller undersoge eksisterende viden, som

kan berettige forskningsprojektets gennemforelse.

Det fremgar af bemerkningerne, at den kompetente komité efter betingelsen
skal foretage en bedemmelse af projektets problemformulering, rationale og
metodebeskrivelse. Ydermere fremgar det, at i sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter vil komitéen skulle vurdere de bioinformatiske varkte-
jer og begrundelsen for de patenkte analyser samt metodiske valg, der even-
tuelt kan vare baseret pd en mere overordnet hypotese. Det afgarende er, at
beskrivelsen af den videnskabelige metode gor det muligt for komitéen at
tage stilling til projektets videnskabelige standard og hermed videnskabse-
tiske berettigelse, jf. Folketingstidende 2019-20, tilleeg A, L 35 som fremsat,
side 42.

Det folger af komitélovens § 21 b, stk. 1, nr. 2, at det er en betingelse for
meddelelse af et sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt, at den ge-
nererede viden i terapeutisk henseende og for folkesundheden kan berettige
projektet.

Af bemarkningerne fremgar det, at betingelsen betyder, at den kompetente
komité¢ skal sikre sig, at projektet har et sundhedsvidenskabeligt formél og
tager sigte pa at generere ny viden til fordel for fremtidige patienter og fol-
kesundheden generelt. Med sundhedsvidenskabeligt form&l menes, at forsk-

11
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ningsprojektet skal have til formél at skabe ny viden eller efterprove eksi-
sterende viden om f.eks. sygdoms opstden eller behandling, diagnostik,
forebyggelse, rehabilitering af mennesker samt menneskets biologiske, fy-
siologiske eller psykologiske processer og arveanlaeg. Eksempelvis kan et
politisk formal ikke anses for et sundhedsvidenskabeligt formal efter be-
stemmelsen, jf. Folketingstidende 2019-20, tilleg A, L 35 som fremsat, side
42.

Efter komitélovens § 21 b, stk. 1, nr. 3, er det en betingelse for meddelelse
af et sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt, at der er tilstreekkelig
grund til at gennemfore forskningen, og at forventningerne til projektets

konklusioner er berettigede.

Det folger af bemerkningerne til bestemmelsen, at den kompetente komité
efter betingelsen skal efterprove, om der er tilstrekkelig grund til at gen-
nemfore den péatenkte dataforskning vedrerende de sensitive bioinformati-
ske data, som den forskningsansvarlige far betroet. Det skal fremga af an-
meldelsen, hvad den forskningsansvarlige forventer at opnd med projektet,
hvorved forventningerne til projektets konklusioner kan underkastes ko-
mitéens vurdering. Det folger endvidere af bemerkningerne, at i projekter,
hvor sensitive bioinformatiske data er afledt af et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt med omfattende kortlaegning af arvemassen, kan der vare
en mere overordnet hypotese, hvor det afgerende er, at formélet med pro-
jektet samt hensigten med analyserne skal beskrives. Det skal fremga, hvad
der seges efter, og de metodiske valg, der er baseret pd den mere overord-
nede hypotese, skal begrundes, s& komitéen kan vurdere projektets viden-
skabsetiske berettigelse, jf. Folketingstidende 2019-20, tilleg A, L 35 som
fremsat, side 42.

Efter komitélovens § 21 b, stk. 1, nr. 4 og 5, er det en betingelse for med-
delelse af et sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt, at projektet af-
vikles efter etiske forsvarlige procedurer for handtering af vasentlige hel-
bredsmeessige sekundere fund i projektet, og at hensynet til forskningsdel-
tagerens integritet og privatliv er varetaget, og projektet i evrigt ikke er til
belastning for denne, og at oplysninger vedrerende forskningsdeltageren be-
skyttes efter Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 2016/679
af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer 1 forbindelse med be-
handling af personoplysninger og om fri udveksling af saidanne oplysninger
og databeskyttelsesloven.

Det folger af komitélovens § 21 b, stk. 2, at den kompetente komité skal
foretage en afvejning af forudsigelige ulemper for den enkelte forsknings-
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deltager i forhold til gevinsten for andre nuverende og fremtidige patienter.
Komitéen skal sdledes varetage individbeskyttelsen. Hensynet til forsk-
ningsdeltageren vejer tungere end hensynet til videnskabens og samfundets
interesse 1 at generere ny viden.

Efter komitélovens § 21, b, stk. 3, kan sundhedsministeren fastsatte neer-
mere regler om de forhold, der er naevnt i stk. 1 og 2. Det betyder, at sund-
hedsministeren vil kunne fastsette n@rmere regler om betingelserne 1 § 21
b, stk. 1 og 2, for tilladelse til sundhedsdatavidenskabelige forskningspro-
jekter. Bemyndigelsesbestemmelsen er udmentet ved udstedelse af bekendt-
gorelse nr. 736 af 24. maj 2022 om tilbagemelding om vaesentlige helbreds-
massige fund fra anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige og sund-
hedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, kliniske afprevninger af medi-
cinsk udstyr, undersggelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diag-
nostik samt visse registerforskningsprojekter.

Det folger af komitélovens § 14, stk. 1, at alle sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter
skal anmeldes til det videnskabsetiske komitésystem, jf. dog stk. 2-6.

Det folger af komitélovens § 14, stk. 6, at sundhedsministeren fastsatter
naermere regler om, hvilke sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojek-
ter, der er anmeldelsespligtige. Bemyndigelsesbestemmelsen er udmentet
ved udstedelse af bekendtgerelse nr. 825 af 4. juni 2022 om anmeldelses-
pligtige sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekter.

Af bemarkningerne til komitélovens § 14 fremgér det, hvilke sundhedsda-
tavidenskabelige forskningsprojekter, der er omfattet af anmeldelsespligten

1 komitéloven.

De sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, der er omfattet af an-
meldelsespligten 1 komitéloven er: sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter, der omhandler forskning i afledte sensitive bioinformatiske data,
som er frembragt ved et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt med om-
fattende kortlegning af arvemassen, sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekter, der omhandler forskning i afledte sensitive bioinformatiske
data, som er frembragt ved omfattende kortlaegning af arvemassen 1 klinisk
diagnostik af patienter, sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter,
der omhandler forskning i afledte sensitive bioinformatiske data, som er
frembragt 1 et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt med billeddiag-
nostik, og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, der omhandler

forskning i afledte sensitive bioinformatiske data, som er frembragt ved bil-
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leddiagnostik i klinisk diagnostik af patienter, jf. Folketingstidende 2019-
20, tilleeg A, L 35 som fremsat, side 36-37.

Det folger af komitélovens § 15, at anmeldelse af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter
skal ske til den regionale komité for det omrade, hvori den forsegsansvarlige
eller forskningsansvarlige har sit virke, jf. dog stk. 2. Sundhedsvidenskabe-
lige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojek-
ter, der vedrarer sarlig komplekse omréader, skal dog anmeldes til National
Videnskabsetisk Komité.

Det folger af komitélovens § 15, stk. 2, at hvis et sundhedsdatavidenskabe-
ligt forskningsprojekt benytter sensitive bioinformatiske data afledt af et
godkendt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, skal projektet anmel-
des til den komité, der har godkendt det sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekt. Er de sensitive bioinformatiske data genereret 1 flere godkendte
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, skal det sundhedsdataviden-
skabelige forskningsprojekt anmeldes til den komité, hvis godkendelse har
tettest tilknytning til formalet med det sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekt.

Af bemerkningerne til bestemmelsen fremgar det, at baggrunden for be-
stemmelsen er, at det vurderes mest hensigtsmeessigsigt, at den komité, der
har godkendt det sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt, hvor de sensi-
tive bioinformatiske data er genereret 1, tager stilling til det nye sundheds-
datavidenskabelige forskningsprojekt, hvor disse data enskes anvendt. Den
oprindelige komité vil ud fra ressourcehensyn hurtigere kunne treffe afgo-
relse om et sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt, der ensker at be-
nytte sensitive bioinformatiske data, der er genereret i et sundhedsvidenska-
beligt forskningsprojekt, som den pagaeldende komité tidligere har god-
kendt, jf. Folketingstidende 2019-20, A, L 35 som fremsat, side 38.

Endvidere folger det at komitélovens § 15, stk. 5, at indenrigs- og sundheds-
ministeren efter indstilling fra den nationale komité fastsetter neermere reg-
ler om, hvilke sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsda-
tavidenskabelige forskningsprojekter der i medfer af stk. 1, 2. pkt., skal an-

meldes til den nationale komité.
3.1.1.2 Sundhedsloven

Det folger af sundhedslovens § 46, stk. 1, at oplysninger om enkeltpersoners
helbredsforhold, evrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger
fra patientjournaler m.v. kan videregives til en forsker til brug for et konkret
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sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt eller et konkret sundhedsdatavi-
denskabeligt forskningsprojekt, safremt der er meddelt tilladelse til projek-
tet efter bl.a. komitéloven.

Det betyder, at i de tilfeelde, hvor en forsker har fiet tilladelse til at gennem-
fore sit forskningsprojekt i medfer af komitéloven, da vil den pagaldende
forsker kunne rette henvendelse til ledelsen pa behandlingsstedet eller den
dataansvarlige sundhedsmyndighed for patientjournaloplysningerne med
henblik pa at fa disse udleveret til brug for forskningsprojektet.

Sundhedslovens § 46, stk. 1, kan ikke anvendes, for der er meddelt tilladelse
til forskningsprojektet efter komitéloven.

Begrebet patientjournaler m.v. omfatter bl.a. ordnede optegnelser, som op-
lyser om patientens tilstand, planlagte og udferte undersogelser og behand-
linger og observationer m.v. af patienten. Omfattet af journalen er ogsa ma-
teriale som f.eks. legeerklaringer og rentgenbilleder/beskrivelser samt re-
sultatet af undersogelses- og behandlingsforleb, i det omfang de har betyd-
ning for diagnose, behandling, observation m.v. Endvidere dekker begrebet
patientjournaler m.v. over laboratorie-, rontgen-, henvisnings- og visita-
tionssystemer, der indeholder patientoplysninger, og som derfor er en del af

journalen pé et sygehus.

Det bemerkes, at det fremgar af bemarkningerne til det lovforslag, som
dannede grundlag for lov nr. 728 af 8. juni 2018 om @ndring af sundheds-
loven (Organiseringen 1 Sundheds- og Aldreministeriet, oprettelse af Natio-
nalt Genomcenter m.v.), jf. Folketingstidende 2017-18, tilleg A, L 146 som
fremsat, side 19, at Nationalt Genom Center vil kunne videregive oplysnin-
ger fra den kliniske del af den felles landsdekkende informationsinfrastruk-
tur 1 Nationalt Genom Center til forskningsformal, hvis betingelserne i sund-
hedslovens §§ 46-48 er opfyldt.

Af sundhedslovens § 46, stk. 2, fremgér det, at nér et forskningsprojekt ikke
er omfattet af komitéloven, kan oplysninger som navnt 1 stk. 1 videregives
til en forsker til brug ved et konkret forskningsprojekt af vasentlig sam-
fundsmeessig interesse efter godkendelse af regionsradet, som fastsatter vil-

kar for videregivelsen.

Det skal bemarkes, at det pdgaldende regionsrad godkender selve videre-
givelsen af oplysningerne og vurderer, om det konkrete forskningsprojekt
er af vaesentlig samfundsmaessig interesse. Regionsradet foretager en admi-
nistrativ, juridisk vurdering af det enkelte forskningsprojekts samfundsmees-
sige interesse, og det er ligeledes en administrativ juridisk vurdering, der
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ligger til grund for godkendelsen af videregivelsen. I enkelte tilfelde gor
regionsradet brug af sagkyndige, til blandt andet at bistd med vurderingen
af, om et forskningsprojekt har tilstrekkelig vaesentlig samfundsmeessig in-

teresse.

Regionsradet laegger i sin vurdering af, om der er tale om et konkret forsk-
ningsprojekt af vasentlig samfundsmaessig interesse, bl.a. vaegt pa, om der
pa baggrund af forskningsprojektet og dets konklusioner vil kunne erhver-
ves en generaliserbar viden, som raekker ud over de konkrete forhold, der
underseges. Derudover vil forskningsprojektet og dets konklusioner skulle
vare af vaesentlig relevant betydning for det omréde, der er genstand for
forskningsprojektet, f.eks. 1 form af forbedret patientbehandling, diagnostik

eller andre vasentlige samfundshensyn.

Har regionsradet godkendt en ansegning om videregivelse af oplysninger
om enkeltpersoners helbredsforhold, evrige rent private forhold og andre
fortrolige oplysninger fra patientjournaler m.v. til brug for forskning, vil den
pageldende forsker kunne rette henvendelse til ledelsen pa behandlingsste-
det eller den dataansvarlige sundhedsmyndighed med henblik pé at 4 op-

lysningerne videregivet.

Det fremgar ikke af sundhedslovens § 46, stk. 1 eller 2, at oplysninger om
enkeltpersoners helbredsforhold, evrige rent private forhold og andre for-
trolige oplysninger fra patientjournaler ikke kan vaere oplysninger, der lo-

bende bliver genereret i patientjournalerne.

Det er dermed Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at § 46, stk. 1
og 2, ikke er til hindre for, at oplysninger, der lebende bliver genereret i
patientjournaler kan videregives til et forskningsprojekt, sdfremt der er givet
tilladelse hertil.

Hverken sundhedslovens § 46, stk. 1 eller 2, fastsatter en pligt for ledelsen
pa behandlingsstedet eller den dataansvarlige sundhedsmyndighed til at vi-
deregive oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold, evrige rent pri-
vate forhold og andre fortrolige oplysninger fra patientjournaler m.v. til den
pagaldende forsker.

Det folger dog af forvaltningslovens § 31, stk. 1, at i det omfang, en forvalt-
ningsmyndighed er berettiget til at videregive en oplysning, skal myndighe-
den pé begaering af en anden forvaltningsmyndighed videregive oplysnin-
gerne, hvis den er af betydning for myndighedens virksomhed eller for en
afgoarelse, som myndigheden skal treeffe. Bestemmelsen finder dog ikke an-
vendelse, hvis videregivelsen paferer myndigheden et merarbejde, der ve-
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sentligt overstiger den interesse, den anden myndighed har i at f4 oplysnin-
gerne, jf. forvaltningslovens § 31, stk. 2.

3.1.2 Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den foresldede

ordning

Efter den Nationale Videnskabsetiske Komités praksis for behandling af af-
segninger, der omhandler adgang til billeddiagnostiske data fra patientjour-
naler med henblik pé at udvikle beslutningsundersteottende systemer for kli-
nikere, det vil sige bl.a. algoritmer/machine learning (Al), kan der ikke gives
tilladelse til at forske i prospektive data. Ved prospektive data forstds data,
der forst genereres i patientbehandlingen, efter National Videnskabsetisk
Komité har givet tilladelse til forskningsprojektet. Der er dermed tale om
lobende adgang til data inden for et afgraenset tidsrum, der vil vere til gavn
1 de situationer, hvor en forsker ensker at anvende prospektive data f.eks. til
at udvikle og forbedre algoritmer.

Komitéens praksis har baggrund i komitéens fortolkning af bemerkningerne
til komitélovens § 14, stk. 6, hvor det bl.a. fremgér, at Sundhedsdataviden-
skabelige forskningsprojekter, der omhandler forskning i afledte sensitive
bioinformatiske data, som er frembragt i et sundhedsvidenskabeligt forsk-
ningsprojekt med billeddiagnostik, vil blive defineret som et sundhedsdata-
videnskabeligt forskningsprojekt omfattet af anmeldelsespligten i komité-

loven.

Pé baggrund af bemarkningerne er det komitéens opfattelse, at der kun kan
gives tilladelse til de afledte data, som allerede er frembragt, dvs. de re-
trospektive data. Efter komitéens praksis, kan der dermed ikke gives tilla-
delse til forskning i prospektive data.

Samtidigt har konsulentvirksomheden PwC og Kammeradvokaten pé vegne
af Danish Life Science Cluster foretaget en juridisk analyse af juridiske ud-
fordringer ved brug af sundhedsdata til forskning og udvikling af innovative
losninger, der blev offentliggjort 1 januar 2022.

Analysen peger bl.a. pa, at lovgivningen pa forskningsomradet er kompleks,
og at der opleves forskellige fortolkninger af den gaeldende lovgivning hos
de godkendende myndigheder. Derudover fremgar det af analysen, at nogle
af de oplevede udfordringer skyldes begransninger i lovgivningen i forhold
til lobende adgang til data ved udvikling og kvalitetskontrol af Al.
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Ved kunstig intelligens, ogsa kaldet Al (Artificial Intelligens), anvendes sta-
tistikker og algoritmer til at leere at identificere monstre i data. I dette lov-
forslag forstds Al som en méde, hvorpa en computer selv kan forbedre sig,
uden at den udtrykkeligt er programmeret til det. Computeren far inputdata
og lerer selv, hvordan og hvorledes den skal handtere data. Computeren vil
dermed veare 1 stand til at lave forudsigelser, finde sammenh@nge og iden-
tificere monstre, baseret pa data. Al kan f.eks. bruges i sundhedsvasenet til
at understotte den forebyggende indsats og frigive mere tid hos laeger og
andre sundhedspersoner. Derudover kan algoritmer bidrage til at forbedre
og ensrette diagnostikken pa et givent klinisk felt, hvilket kan vaere med til

at skabe mere malrettede og effektive behandlingsmuligheder.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vurderer pa den baggrund, at der er be-
hov for en @ndring 1 den geldende regulering, sd det tydeliggeres i lovgiv-
ningen, at der kan gives tilladelse til sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekter, hvor der lobende vil vaere adgang til sensitive bioinformati-
ske, prospektive data. Forskere vil dermed kunne anvende data, der er frem-
kommet efter tidspunktet for projektets tilladelse fra National Videnskabse-
tisk Komité, samt tilgd historisk data, der allerede er registreret ved projek-
tets tilladelse.

Det foreslas derfor, at @endre definitionsbestemmelsen i komitélovens § 2,
stk. 1, nr. 4, sa det fremgér, at et sundhedsdatavidenskabeligt forskningspro-
jekt, er et projekt, der angér brug af allerede genererede og fremadrettet ge-
nererede sensitive bioinformatiske data, hvor der kan vere risiko for vee-
sentlige helbredsmassige sekundare fund, herunder projekter med genom-
data.

Den forsldede @ndring vil medfere, at National Videnskabsetisk komité kan
give tilladelse til sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, hvor der
lobende vil vaere adgang til sensitive bioinformatiske prospektive data.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 2, og bemarkningerne hertil.

3.2. Lav-risikostudier med sammenligning af ibrugtagne standardbehand-

linger

3.2.1. Galdende ret

Efter komitélovens § 1, stk. 1, har det videnskabsetiske komitésystem som
formal at sikre, at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sund-
hedsdatavidenskabelige forskningsprojekter gennemfores videnskabsetisk
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forsvarligt. Hensynet til forsegspersoners rettigheder, sikkerhed og velbe-
findende og forskningsdeltagernes rettigheder, integritet og privatliv gar
forud for videnskabelige og samfundsmassige interesser i at skabe mulig-
hed for at tilvejebringe ny viden eller undersoge eksisterende viden, som
kan berettige forskningsprojektets gennemforelse.

Efter komitélovens § 17, stk. 1 foretager komitéerne en videnskabsetisk be-
demmelse af anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter. Pa baggrund af bedemmelsen treeffer den kompetente komité afge-
relse om, hvorvidt der skal meddeles tilladelse til projektets gennemforelse.
Videre folger det af komitélovens § 17, stk. 2, at den kompetente komité

kan fastseette vilkar for tilladelsen.

Det folger af § 3, stk. 1 1 komitéloven, at sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter, der skal anmeldes til komitésystemet efter § 14, kan omfatte
forseg pa personer, sdfremt forsagspersonen har givet informeret samtykke
hertil forud for deltagelsen i forseget.

Det folger af National Videnskabsetisk Komités praksis, at gennemforelse
af sammenligninger af patientbehandlinger i1 et randomiseret design indebze-
rer, at der er tale om sundhedsvidenskabelig forskning, hvor der genereres
ny viden om den aktuelle standardbehandling.

Sammenligninger af store kohorter af patienter, der modtager en bestemt
type standardbehandling betragtes derfor som et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, der skal gennemfores i et protokolleret design med an-
meldelse af projektet til komitésystemet samt ved gennemforelse af skrift-
ligt informeret samtykke efter reglerne 1 komitéloven. Dette forsegsdesign
betragtes saledes som et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt uathen-
gigt af, at der 1 gvrigt ikke foretages anden intervention eller procedurer,
herunder f.eks. ekstra blodpraver, over for patienten end standardbehandlin-
gen.

Efter Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) Nr. 536/2014 af 16.
april 2014 om kliniske forseg med humanmedicinske legemidler (herefter
CTR) artikel 30 er der indfert en mulighed for at gennemfore disse studier
ved forenklet informeret samtykke 1 kliniske leegemiddelforseg. Disse for-
sog omtales fremover som klyngeforsog.

Ifolge CTR artikel 30 anses det informerede samtykke i denne type forseg
for indhentet, nar der gives skriftlig information i overensstemmelse med

det, der er fastsat i forsegsprotokollen inden forsegspersonen inkluderes i
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det kliniske forsgg, og informationen navnlig tydeligger, at forsegspersonen
til enhver tid kan nagte at deltage i eller vaelge at udgé af det kliniske forseg,
uden at det er til skade for vedkommende, og den potentielle forsegsperson
ikke efter at vere blevet informeret gor indsigelse mod at deltage i det kli-

niske forsog.

Det er en betingelse 1 forordningens artikel 30, at det kliniske forsegs meto-
dologi kraever, at der er udpeget grupper snarere end enkelte forsegspersoner
til at modtage forskellige forsegslegemidler i det kliniske legemiddelfor-
sog, at det kliniske forseg kan kategoriseres som et lavinterventionsforseg,
og at forsegslegemidlerne anvendes 1 overensstemmelse med vilkdrene i
markedsforingstilladelsen. Forsgget ma ikke omfatte anden intervention ud
over standardbehandlingen af de bererte forsegspersoner og det skal be-
grundes 1 forsegsprotokollen, hvorfor der indhentes informeret samtykke
ved den forenklede metode, ligesom der skal redegeres for omfanget af den
information, som forsggspersonerne har modtaget, savel som for den me-

tode, hvorved denne information bliver givet.

De Videnskabsetiske Medicinske Komiteer begyndte at give tilladelse til
klyngeforsag 1 2022. Det er imidlertid ikke muligt at gennemfore denne type
studier efter de forenklede samtykkeprocesser, nar studiet gennemfores efter
komitéloven. Det er alene muligt, nar studiet henherer under CTR.

3.2.2. Ministeriets overvejelser og den foresldede ordning

For at understette det leerende sundhedsvasen og sikre mere evidensbaseret
patientbehandling i sundhedsvasenet, er der behov for at styrke den patient-
nare forskning. Det omfatter bl.a. den forskning, der underseger om én stan-
dardbehandling er bedre end en anden. Det kan f.eks. vare test af opera-
tionsformer, scanninger, dialyse- og respiratorbehandlinger samt af behand-
ling af patienten i eget hjem.

Den patientnzre forskning er sarlig vigtig, fordi den sikrer, at behandlin-
gerne 1 sundhedsvasenet gavner patienten og er indsatsen verd. Det vil sige,
at ferre medarbejdere vil skulle bruge tiden pé mindre eftektive eller uned-
vendige behandlinger, og at flere patienter vil kunne tilbydes evidensbase-
rede behandlinger.

En méde at styrke den patientnare forskning er ved at sikre smidigere regler
for studier, der underseger virkning, herunder bivirkninger, af allerede

ibrugtagne standardbehandlinger — de sakaldte lavinterventionsforseg eller
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lav-risikostudier, der ikke omfatter anden intervention ud over standardbe-
handlingen.

Det folger af National Videnskabsetisk Komités praksis, at gennemforelse
af sammenligninger af patientbehandlinger i et randomiseret design indebae-
rer, at der er tale om sundhedsvidenskabelig forskning, hvor der genereres
ny viden om den aktuelle standardbehandling. Det betyder, at forsknings-
projektet skal anmeldes til komitésystemet, og at der skal indhentes skriftligt
informeret samtykke efter reglerne i komitéloven. Forskere skal saledes
indhente informeret samtykke fra typisk meget store kohorter af patienter,
hvilket i praksis betyder, at disse studier ofte ikke bliver foretaget ud fra en

vurdering af omkostningerne forbundet hermed.

Efter artikel 30 1 CTR er der mulighed for at gennemfore de sékaldte klyn-
geforseg ved forenklet informeret samtykke i legemiddelforseg. Det er
imidlertid ikke muligt at gennemfore denne type studier efter de forenklede
samtykkeprocesser, nér studiet gennemfores efter komitéloven.

Som folge heraf foreslds det at indfere en tilsvarende mulighed i1 komité-
loven. Indenrigs- og Sundhedsministeriet vurderer, at det vil vaere veerdiska-
bende for sundhedsvesenet, at der gennemfores storre protokollerede un-
dersggelser af virkninger, herunder bivirkninger, af allerede ibrugtagne
standardbehandlinger. Dette vil samtidigt gere det muligt at anvende sund-
hedsvasenets ressourcer pa baggrund af sikaldte real world data.

Derfor foreslas det at indsatte en ny bestemmelse i Komitéloven, hvorefter
der 1 sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der skal anmeldes til ko-
mitésystemet efter § 14, kan indhentes informeret samtykke efter den for-
enklede metode 1 stk. 2, hvis en rekke betingelser er opfyldt.

Der skal vere tale om et klinisk lav-risikostudie, der ikke omfatter interven-
tion ud over standardbehandlinger af de inkluderede forsegspersoner. Det
kliniske lav-risikostudies metodologi skal krave, at der er udpeget grupper
af forsegspersoner, snarere end enkelte forsegspersoner til at modtage for-
skellige standardbehandlinger. Endelig skal det begrundes 1 forsegspro-
tokollen, hvorfor der indhentes informeret samtykke ved den forenklede me-
tode.

Det forudsaettes, at der er tale om et klinisk lav-risikostudie, som ikke om-
fatter intervention ud over standardbehandling af de inkluderede forsegs-

personer. Ved lav-risikostudier forstas, at der alene skal vare tale om at un-
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dersgge allerede ibrugtagne ligestillede standardbehandlinger pé danske ho-
spitalsafdelinger, og at forsegspersonerne ikke udsettes for anden forsegs-
massig intervention. Det betyder dog ikke at den tilbudte patientbehandling

1 sig selv skal vare forbundet med lav risiko.

Forslaget vil indebere, at der vil kunne gennemferes randomiserede studier
af virkninger og bivirkninger af allerede ibrugtagne standardbehandlinger af
patienter efter den forenklede metode, som er angivet i § 3 a, stk. 2.

Forslaget vil endvidere indebare, at den videnskabsetiske komité, uanset
kravene 1 komitélovens §§ 3-5, kan tillade, at det informerede samtykke an-
ses for indhentet i lav-risikostudier efter stk. 1, nér en raekke betingelser er
opfyldt. Det foreslas, at der fastsattes betingelser om, at forsegspersonen
modtager skriftlig information 1 overensstemmelse med det, som er fastsat 1
forsegsprotokollen inden forsegspersonen inkluderes i studiet, at det frem-
gér af informationen, at forsegspersonen til enhver tid kan nagte at indga i
studiet eller kan udtraede af dette uden, at det er til skade for vedkommende,
og at den potentielle forsegsperson ikke ger indsigelse mod at deltage i stu-
diet efter at vaere blevet informeret.

Forslaget vil indebare, at det er en betingelse for at kunne benytte den for-
enklede metode, at forsegspersonen informeres forud for inklusion 1 studiet,
samt at forsegspersonen far mulighed for at afvise at indga eller udtreede af
studiet uden tab af rettigheder.

Herudover foreslds det med § 3 a, stk. 3, at den kompetente komité kan stille
vilkdr om, at den forsegsansvarlige skal stille information til radighed for
forsegspersonerne om relevant og vasentlig ny viden 1 takt med, at der ska-
bes evidens for virkning, herunder bivirkninger, ved den pageldende stan-
dardbehandling.

Det foresldede vil indebere, at den kompetente komité i projekter, som
skonnes sarligt egnede hertil, far mulighed for at stille vilkar om, at den
forsegsansvarlige skal stille information til radighed for forsegspersonerne,
safremt der 1 lobet af forseget fremkommer resultater om virkninger, herun-
der bivirkninger ved den padgeldende behandling, der er vaesentlige for for-
segspersonens helbred.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at muligheden for, at
den kompetente komité kan stille vilkér for tilladelsen allerede folger af ko-

mitélovens § 17, stk. 2. Fordi der er tale om forsegspersoner, der som en del
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af forseget modtager behandling i sundhedsvasenet, vurderer ministeriet
imidlertid, at der er behov for at tydeliggere, at den kompetente komité kan
stille vilkar om, at forsegspersonen far mulighed for at tilgd information,
safremt der 1 lobet af forsegets afvikling fremkommer resultater, der er ve-
sentlige for forsagspersonens helbred. Dette kan f.eks. ske via en hjem-
meside. Det kan efter omstendighederne 1 det konkrete forseg ogséa vare
relevant at fastsette vilkar om, at forsker skal stille information til radighed
for forsagspersonen ved eksempelvis at udsende et brev via Digital Post, nar
der i forsgget fremkommer relevant og vasentlig ny viden for forsegsper-
sonerne. Dette er ogsa praksis inden for klyngeforseg efter CTR. Vilkaret
kan f.eks. stilles af komiteen saledes, at denne viden udmeldes i forbindelse

med foretagen interim analyse.

Det bemerkes hertil, at det er formélet med det videnskabsetiske komitésy-
stem at sikre, at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter gennemfores
videnskabsetisk forsvarligt, og at hensynet til forsegspersoners rettigheder,
sikkerhed og velbefindende gér forud for videnskabelige og samfundsmees-
sige interesser 1 at skabe mulighed for at tilvejebringe ny viden, eller under-
soge eksisterende viden, som kan berettige forskningsprojektets gennemfo-

relse.

Endeligt foreslas det med § 3 a, stk. 4, at den forsegsansvarlige skal opbe-
vare alle indsigelser og udtraedelser af studiet og sikre, at der ikke indhentes
data til forskningen vedrerende personer, der naegter at deltage eller er udt-
radt af projektet.

Det foreslaede vil indebere, at forskeren skal sikre, at der ikke indhentes
data til forskningen om personer, der har sagt nej til at deltage eller er udtradt
af projektet.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at forslaget vil med-
fore en hgjere beskyttelse af patienterne, da der vil blive genereret mere evi-
dens for de ibrugtagne standardbehandlinger. Det er forventningen, at ord-
ningen vil blive benyttet til projekter, der er initieret af sundhedspersonale
pa landets hospitalsafdelinger.

Det forudseattes med forslaget, at der vil blive etableret en fast praksis, som
er ensartet over hele landet, herunder en fast praksis for hvilke krav, der vil
veere til omfanget af informationen i denne type sager. Denne nye sagstype
vil som folge heraf skulle behandles i forste instans af de videnskabsetiske
medicinske komitéer. Det bemaerkes hertil, at de videnskabsetiske medicin-
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ske komitéer i forvejen behandler sager om klyngeforseg efter CTR, hvorfor
det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at disse komitéer vil
have foruds@tningerne for at fastsatte en ensartet landsdaekkende praksis.

Hvis det med tiden vurderes, at der er etableret en tilstraekkelig fast praksis
for den videnskabsetiske bedemmelse, skal anmeldelse ske 1 medfor af de
gaeeldende regler 1 komitélovens § 15, stk. 1, 1. pkt. om, at anmeldelse af et
projekt skal ske til den regionale komité for det omrade, hvori den forsk-
ningsansvarlige har sit virke. Pa baggrund af forventningen om, at ordnin-
gen primert vil blive benyttet til projekter, der er initieret af sundhedsper-
sonalet pa landets hospitalsafdelinger, vurderer Indenrigs- og Sundhedsmi-
nisteriet, at det vil vare hensigtsmaessigt, at lav-risikostudinerne med tiden
vil skulle behandles i1 de regionale komitéer.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 3, og bemerkningerne hertil.

3.3.Mere information og selvbestemmelse i forbindelse med biobanksforsk-

ning

3.3.1. Galdende ret

Det folger af § 3, stk. 1 1 komitéloven, at sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter, der skal anmeldes til komitésystemet efter § 14, kan omfatte
forseg pa personer, safremt forsegspersonen har givet informeret samtykke
hertil forud for deltagelsen 1 forsoget.

Det folger endvidere af komitélovens § 10, stk. 1, at komiteen kan fravige
kravet om samtykke eller stedfortredende samtykke efter §§ 3-5, hvis et
anmeldelsespligtigt sundhedsvidenskabeligt registerforskningsprojekt ikke
indeberer sundhedsmessige risici og forskningsprojektet ikke pa anden
made efter omstendighederne i1 gvrigt kan vare til belastning for forsegs-
personen. Det samme galder, hvis det vil vaere umuligt eller uforholdsmaes-
sigt vanskeligt at indhente informeret samtykke henholdsvis stedfortree-
dende samtykke.

Det fremgar af bemarkningerne til § 10, stk. 1, at bestemmelsen angar sund-
hedsvidenskabelige registerforskningsprojekter, hvori der indgar menne-
skeligt biologisk materiale, der tidligere er udtaget fra patienter i behand-
lingsejemed eller fra forsegspersoner i forbindelse med et godkendt sund-
hedsvidenskabeligt forskningsprojekt, og opbevares i henholdsvis en klinisk
biobank eller en forskningsbiobank, jf. Folketingstidende 2010-11, tilleeg A,
L 169 som fremsat, side 31-32.
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Det er forudsat i bemaerkningerne til bestemmelsen, at der med anvendelse
af disse foreliggende vavsprover m.v. til et nyt registerforskningsprojekt,
ikke vil ske noget (nyt) medicinsk indgreb og typisk heller ikke anden be-
lastning af de personer, der allerede har afgivet det biologiske materiale.
Serligt hvor deltagelse 1 et registerforskningsprojekt ikke for den enkelte
forsegsperson indeberer sundhedsmaessige risici eller pa anden made efter
omstendighederne i ovrigt kan veare til belastning for den pageldende, kan
det vurderes videnskabsetisk forsvarligt at fravige de saedvanlige samtykke-
krav. Det samme galder, hvor det er umuligt eller uforholdsmassigt van-
skeligt at indhente informeret samtykke, jf. Folketingstidende 2010-11, til-
leg A, L 169 som fremsat, side 31-32.

Herudover folger det af bemarkningerne til § 10, stk. 1, at fravigelsen kan
tillades pa baggrund af en konkret vurdering af forskningsprojektet, hvor
den kompetente komité finder, at det er videnskabsetisk forsvarligt, at tidli-
gere indsamlet biologisk materiale anvendes til forskning, uden at afgiveren
af det biologiske materiale eller en stedfortreeder herfor har samtykket til
denne brug af materialet. Indebarer forskningsprojektet et nyt sundhedsfag-
ligt indgreb over for forsegspersonen, eller finder komitésystemet, at der 1
ovrigt kan vere en sundhedsmassig risiko eller p4 anden made en belastning
for forsegspersonen, mé komiteerne varetage individbeskyttelseshensynet
og kraeve, at der forud for anvendelsen af vavet indhentes samtykke efter
de almindelige regler herom. Komiteen skal herunder pase »omstandighe-
derne i gvrigt« og bar eksempelvis vaere opmarksom pa, at det af individu-
elle grunde, eksempelvis personlig politisk eller religios overbevisning, kan
vare videnskabsetisk uforsvarligt at tillade, at tidligere indsamlet vaev eller
andet biologisk materiale indgér i et konkret forskningsprojekt. I vurderin-
gen af, om kravet om samtykke kan fraviges, kan det indgé, om den forsegs-
ansvarlige i forbindelse med udtagelsen af materialet har informeret for-
segspersonen om, at overskydende materiale opbevares efter forsegets af-
slutning med henblik pa anvendelse i et nyt forskningsprojekt jf. Folketing-
stidende 2010-11, tilleg A, L 169 som fremsat, side 32.

Det er forudsat i bemaerkningerne til bestemmelsen, at adgangen til register-
forskning uden samtykke, hvori der indgdr menneskeligt biologisk materi-
ale, der opbevares i en tidligere etableret biobank, forudsetter, at materialet
er indsamlet og opbevares efter de gaeldende regler herfor, herunder samtyk-
keregler i sundhedslovens kapitel 5 og bestemmelser om ret til selvbestem-
melse over biologisk materiale i sundhedslovens kapitel 7.
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Reglerne om dispensation fra kravet om indhentelse af informeret samtykke
til brug af biologisk materiale fra de kliniske biobanker skal ses i sammen-
hang med reglerne i vaevsanvendelsesregistret i sundhedsloven.

Det folger af sundhedslovens § 29, stk. 1, at en patient kan beslutte, at bio-
logisk materiale, som patienten afgiver eller har afgivet 1 forbindelse med
behandling, kun ma anvendes til behandling af den pagaeldende og til for-
mal, der har en umiddelbar tilknytning hertil. En patient kan endvidere be-
slutte, at genetiske oplysninger, som er udledt af biologisk materiale i for-
bindelse med behandling, og som opbevares af Nationalt Genomcenter, kun
md anvendes til behandling af den pagzldende og til formal, der har en
umiddelbar tilknytning hertil. Patientens beslutning registreres i Vavsan-
vendelsesregisteret. En patient kan tilbagekalde sin beslutning efter stk. 1
ved at framelde sig registeret, jf. sundhedslovens §29, stk. 3. Den myndig-
hed eller sundhedsperson, der er ansvarlig for opbevaring af biologisk ma-
teriale, er forpligtet til at soge oplysninger i registeret, hvis opbevaret biolo-
gisk materiale enskes anvendt til andet end behandling af patienten og for-
madl, der har en umiddelbar tilknytning hertil, jf. sundhedslovens § 29, stk.
4.

Hvis man som patient ikke har benyttet sig af muligheden for at sige fra 1
vaevsanvendelsesregistret, giver komitélovens § 10 saledes mulighed for, at
en videnskabsetisk komité kan dispensere fra kravet om indhentelse af
samtykke fra dem, der har afgivet det biologiske materiale. I disse tilfelde
vil det veere den videnskabsetiske komité, der via godkendelsen af forseget
varetager individbeskyttelsen af de enkelte deltagere i overensstemmelse
med de rammer, der er fast i lovgivningen og administrative bestemmelser
1 overensstemmelse hermed.

Efter praksis kan det indgé 1 komitésystemets videnskabsetiske vurdering,
om det pa nogen made er en belastning for vedkommende, at disse prover
bliver benyttet til et andet formal, og om der kan dukke nye oplysninger op

om vedkommende.

Efter komitéernes praksis legger komitéerne bl.a. vagt pa:
¢ Om formélet med projektet er beslaegtet med det tidligere pro-
jekt/kliniske omréade, hvor materialet blev udtaget ellerindsamlet. I
dette tilfaelde har man en formodning om, at den pagaldende vil
have en interesse 1 at indgd 1 sdidanne projekter.
e Om en vasentlig del af forsggspersonerne er afgaet ved deden.
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e Tidspunktet for, hvornar samtykket blev indhentet. Der er sarlig
grund til at veere opmarksom péa den information og det samtykke
der er givet adskillige ér tilbage i tiden.

o At forsggsansvarlig eller biobankansvarlig ved kliniske biobanker
vil undersgge om forsegspersonerne har frabedt sig forskning i
vavsanvendelsesregistret.

Omhandler projektet desuden omfattende kortlaegning af arvemassen
(genomforskning), leegger National Videnskabsetisk Komité i komplekse
forseg tillige veegt pa:

e Om forsegspersonerne oprindeligt er informeret om forskning i ar-
veanlaeg (gener), hvis der er tale om et tidligere forskningsprojekt.

e Om der soges efter hgjpenetrante varianter af betydning for alvor-
lige sygdomme, med afledte konsekvenser for risikoen for sekun-
dere fund.

e At helbredsmessige sekundere fund handteres i overensstemmelse
med kriterierne 1 § 3, stk. 1 og 2 1 bekendtgerelse nr. 736 af 24. maj
2022.

e Der i projektet er beskrevet oprettelse og sammensatning af en
sagkyndig komité eller indgéet samarbejde med en klinisk genetisk
afdeling til handtering af sekundaere fund, jf. tilbagemeldingsbe-
kendtgerelsens § 4 eller§ 6.

o Attilbagemelding sker under hensyntagen til den padgeldendes ret
til ikke at modtage denne information, jf. tilbagemeldingsbekendt-
gorelsens § 9.

Det bemerkes, at sager om dispensation fra kravet om samtykke, hvor der
samtidig seges om at gennemfore omfattende kortlegning af den menne-
skelige arvemasse, anses som komplekse sager, der ifelge § 2, nr. 4, 1 be-
kendtgerelse nr. 825 af 4. juni 2020 om anmeldelse af sundhedsvidenskabe-
lige og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter skal anmeldes til
National Videnskabsetisk Komité.

Ved omfattende kortlaegning af arvemassen forstas analyser som tilvejebrin-
ger detaljeret information om store dele af individers arvemasse, hvor der
typisk genereres store maengder af information. National Videnskabs-etisk
Komité har fastlagt de metoder, der inden for komitésystemet anses for om-
fattende kortlaegning af arvemassen. Der henvises til Vejledning om genom-
forskning og forskning i sensitive bioinformatiske data, af 1. oktober 2020,
afsnit 2, bilag 2 (metodelisten).

National Videnskabsetisk Komité har i en raekke sager afslaet at give dis-
pensation fra samtykkekravet ved genetisk forskning, herunder i en sag fra
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2020, der handlede om at identificere genvarianter og DNA-methylerings-
monstre af betydning for hjernesygdomme samt disses sygdomsforleb. I
forskningsprojektet enskede man bl.a. at inddrage data fra en lang raeekke
registre og databaser. Som det fremgér af National Videnskabsetisk Komités
arsberetning fra 2020, mente komitéen ikke, at patienterne kunne antages at
have en formodning om, at der skete en si omfattende genetisk forskning
og registersamkoring 1 det konkrete forskningsprojekt, hvorfor muligheden
for at sige fra over for denne forskning i Vavsanvendelsesregisteret reelt
ikke var til stede.

3.3.2 Indenrigs- og sundhedsministeriets overvejelser og den foreslaede ord-

ning

Den teknologiske udvikling har gjort det muligt at gennemfere omfattende
genetiske undersogelser 1 forskningsregi, og de gaeldende regler om dispen-
sation for samtykke tager ikke i tilstraeekkelig grad hejde for store og brede
retrospektive genundersggelser, der baseres pa biobanker med materiale og
data indsamlet fra henholdsvis klinikken og forskningen. Der er tale om bio-
banker, hvor der lobende indsamles materiale fra nye patienter eller forsags-
personer henover tid, og hvor en rekke sygdomsomrader inddrages og un-
dersgges forskningsmeessigt pd tvaers af sygdomskategorier med inddra-
gelse af borgere, der ofte ikke lider af alle de pageeldende sygdomme, der
undersoges.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har overvejet praksis fra National Viden-
skabsetisk Komité i forbindelse med ansegninger om dispensation for
samtykke til anvendelse af biologisk materiale fra de kliniske biobanker til
sundhedsvidenskabelige registerforskningsprojekter, hvor man kombinerer
omfattende genetiske analyser foretaget pa vaevsprever pa et meget stort an-
tal personer med samkering af store mengder data fra registre.

Ministeriet er séledes blevet opmarksom pa, at der kan opstéd et informa-
tionsunderskud i takt med, at den teknologiske udvikling ger det muligt at
anvende allerede indsamlet materiale til at gennemfore omfattende geneti-
ske undersagelser 1 forskningsregi. Selv om der ikke umiddelbart er en fy-
sisk risiko for den enkelte ved brug af allerede udtaget materiale, finder mi-
nisteriet, at der er behov for nye tiltag for at sikre befolkningens integritet
og selvbestemmelse. Ministeriet finder dog samtidigt, at det kan vere ufor-
holdsmaessigt vanskeligt og ressourcekraevende for forskere at indhente in-
formeret samtykke fra en sterre gruppe personer, som biobankforskning ofte
omfatter, sdfremt nuvarende lovgivning og praksis for dispensation i for-

bindelse med omfattende kortleegning fastholdes. Derudover kan der vaere
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risiko for, at der kommer en betydelig bias i forhold til, hvilke personer, der
besvarer henvendelsen om samtykke, hvilket kan have konsekvenser for an-

vendeligheden af analysens resultater.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder derfor, at der er behov for at sikre
starre transparens og selvbestemmelse 1 forbindelse med biobankforskning,
der involverer omfattende kortleegning af arvemassen, ved at tilpasse dis-
pensationsbestemmelsen, sa patienter og forsegsdeltagere far mere informa-
tion om den forskningsmeessig brug af det biologiske materiale, der indsam-
les 1 forbindelse med deres behandling, herunder information om, hvordan
de kan fravelge den konkrete forskning. Samtidigt er det vigtigt at under-
stotte de vigtige forskningsprojekter inden for personlig medicin, som nuti-
den og fremtiden skaber mulighed for, ved at sikre storre folkelig indsigt 1
biobanksforskning, der vedrerer omfattende genanalyser, og hvordan den
kan skabe ny viden til gavn for samfundet, herunder til gavn for patientbe-
handlingen.

Det foreslas derfor, at der i komitéloven indsettes et nyt stykke efter § 10,
stk. 1, hvorefter komiteen i forbindelse med en ansegning efter stk. 1, hvor
der gennemfores omfattende kortlegning af individers arvemasse, vil kunne
stille vilkdr om, at den forsegsansvarlige informerer forsggspersonerne om,
at det konkrete forskningsprojekt finder sted, herunder hvilke muligheder
forsegspersonen har for at treekke sig fra projektet.

Den foreslédede ordning vil medfore, at den kompetente komité, hvilket i dag
er National Videnskabsetisk Komité, vil kunne stille vilkar om, at der skal
gives information til konkrete borgere om, at en forsker har faet godkendt
et konkret forskningsprojekt, hvor der er dispenseret fra kravet om
samtykke, og at forskeren 1 den forbindelse ensker at anvende de pagel-
dende borgeres biologiske materiale til det konkrete forskningsprojekt med
henblik pd omfattende kortleegning af arvemassen. Udover information om
at en forsker ensker at anvende det biologiske materiale, vil der desuden
kunne stilles vilkar om, at borgere ogsa oplyses om, hvor de kan rette hen-
vendelse til, saifremt de ikke ensker, at deres biologiske materiale anvendes
til det konkrete forskningsprojekt med omfattende kortlegning.

Bestemmelsen skal ses som et redskab for den kompetente komité, der kan
anvendes for at sikre, at forskningen 1 allerede udtaget materiale ikke udger
en belastning for den enkelte. Det er ikke hensigten, at den kompetente ko-
mité skal anvende bestemmelsen i alle sager om dispensation, hvor der er
tale om omfattende kortlaegning, ligesom komitéen fortsat kan afsld anmod-
ninger om dispensation, hvis komitéen finder, at der ber indhentes et infor-

29



UDKAST

meret samtykke. Finder komitéen, at der kan dispenseres efter gaeldende
praksis, f.eks. fordi der er minimal risiko for alvorlige sekundare helbreds-
massige fund, og der forskes inden for det sygdomsomrade, som den en-
kelte deltager lider af, kan komitéen sdledes dispensere fra samtykkekravet
—uden at stille krav om information efter den foreslaede § 10, stk. 2.

Det er Indenrigs- og sundhedsministeriets vurdering, at bestemmelsen ogsa
vil kunne medfere, at faerre forskere far afslag pd anmodninger om dispen-
sation fra samtykke, i de tilfalde, hvor afslaget f.eks. skyldes utilstrekkelig
information, og at det vil vaere mindre byrdefuldt for de pageldende for-
skere at fremsende information — end at skulle indhente informeret

samtykke.

Det foreslas, at bestemmelsen vil kunne finde anvendelse i forbindelse med
ansegninger om brug af biologisk materiale fra de kliniske biobanker, hvor
den kompetente komité ikke finder, at der er givet tilstrekkelig information
om genetiske undersogelser, i forbindelse med udtagelsen af biologisk ma-
teriale, eller hvor informationen er givet for meget lang tid siden.

Endvidere foreslas det, at bestemmelsen vil kunne finde anvendelse i for-
bindelse med ansegninger om brug af biologisk materiale fra forskningsbio-
banker, hvor en videnskabsetisk komité ikke finder, at der er givet tilstraek-
kelig information om genetiske undersggelser 1 deltagerinformationen fra
tidligere forskningsprojekter, eller hvor informationen er givet for meget
lang tid siden.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at bestemmelsen ikke
kun er relevant i de tilfelde, hvor der ikke er informeret tilstreekkeligt til
patienter eller tidligere forsegsdeltagere om, at det biologiske materiale se-
nere kan anvendes til forskning, der involverer genetiske undersogelser, her-
under f.eks. omfattende kortlegning af arvemassen. Det vil ogsa kunne vare
relevant at anvende bestemmelsen i de situationer, hvor det biologiske ma-
teriale er indsamlet med €t bestemt formal, men hvor det biologiske materi-
ale onskes anvendt til et andet formal.

Derfor foreslas det, at bestemmelsen ogsé vil kunne finde anvendelse i de
tilfeelde, hvor det biologiske materiale er indsamlet fra patienter i forbin-
delse med behandling, og enskes anvendt til forskning inden for andre syg-
domsomrader, end dem, som patienten initialt blev behandlet for eller lider
af. Ligeledes foreslas det, at bestemmelsen vil kunne finde anvendelse i de
tilfelde, hvor det biologiske materiale er indsamlet fra forsegsdeltagere, og
hvor der ikke er givet tilstreekkelig deltagerinformation om potentiel frem-
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tidig forskning i det oprindelige forskningsprojekt, eller hvor forskningsfor-
madlet er vaesentlig @ndret (nyt sygdomsomrade, formal og eller metode).

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 3, og bemerkningerne hertil.

3.4. Nationalt Forsegsoverblik og komitésystemets anmeldelsesdatabase

3.4.1. Geldende ret

Siden 2005 har sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter skulle anmel-
des via komitésystemets elektroniske anmeldelsesskema i Anmeldelsesda-
tabasen. Den forseggsansvarlige skal udfylde en raekke oplysninger, jf. ko-
mitélovens § 16, stk. 1, herunder bl.a. kontaktoplysninger om sig selv,
sted(er) for forsegets gennemforelse, projektets overordnede formal og me-
tode, sygdomsomréde, forsagsgruppe, periode for gennemferelse m.v.

Efter komitélovens § 16, stk. 3, kan ministeren fastsatte naermere regler om
procedurerne for anmeldelse, herunder om tilpasning af databaser og andre
IT-messige losninger med henblik pa at smidiggere anmeldelsesprocedurer
m.v. Bestemmelsen skaber mulighed for nermere implementering af even-
tuelle nye anmeldelsesprocedurer, der métte blive tilvejebragt i tilknytning
til Sund Vakst med henblik pa at lette unedige administrative byrder for
forskningsvirksomhederne yderligere.

Bemyndigelsesbestemmelsen er udmentet til udstedelse af bekendtgerelse
nr. 825 af 4. juni 2020 om anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter fastsatter yderligere krav
til anmeldelsen.

Anmeldelsesdatabasen giver overblik over alle anmeldte og godkendte
sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forsgg 1 Danmark.
Den anvendes desuden af de videnskabsetiske komiteer til at felge op og
fore tilsyn med godkendte projekter, ligesom komiteerne kan traekke oplys-
ninger og statistik mv. fra databasen til eget brug eller i forbindelse med
henvendelser fra offentligheden, journalister, ministerier eller Folketinget.

Det fremgar af komitelovens § 34, stk. 2, at komitesystemets arsberetningen
skal indeholde en liste over alle anmeldte projekter. Efter fast praksis of-
fentliggores 1 dag den forsegsansvarliges navn, forsegets titel og sagsnr.
samt godkendende myndighed. Herudover offentligger National Viden-
skabsetisk komité hvert kvartal en liste over godkendte forseg i komitesy-
stemet, hvor oplysninger traekkes fra anmeldelsesdatabasen.
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En ny anmeldelsesdatabase for komitésystemet er under udvikling til erstat-
ning af den nuvarende database, der er teknisk foreldet. Anmeldelsesdata-
basen skal sikre bedre understottelse af forskers anmeldelsesproces, ligesom
den skal understotte komiteerne 1 opgaven med at folge og fore tilsyn med
anmeldte og godkendte forskningsprojekter. Det er desuden hensigten, at en
reekke data fra godkendte interventionsforseg fremover skal videregives fra
anmeldelsesdatabasen til et Nationalt Forsegsoverblik.

Nationalt Forsegsoverblik er initieret af Trial Nation, som er et nationalt
samarbejde stottet af Erhvervsministeriet, Sundhedsministeriet og flere dan-
ske life science virksomheder og regionerne. Selve forsggsoverblikket for-
ventes at blive forankret 1 og drevet af Region Sjaelland.

Data, der videregives fra anmeldelsesdatabasen til Nationalt Forsegsover-
blik er primaert oplysninger om forseget, herunder titel og forsegssted, men
ogsd visse personoplysninger (f.eks. oplysning om den ansvarlige forsker
samt oplysninger om kontaktpersoner pa sites, hvis disse er tilgengelige).

Det bemarkes, at persondata, der knytter sig til anmeldelser 1 komitésyste-
mets nuvarende og nye anmeldelsesdatabase behandles af komiteerne 1
overensstemmelse med databeskyttelsesforordningen artikel 6, stk. 1, litra ¢
og e. Der henvises til bemarkningerne i afsnit 4.

3.3.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslaede

ordning

Som noget nyt bliver det muligt for offentligheden, herunder borgere, andre
forskere og journalister, at sgge i anmeldte og godkendte sundhedsviden-
skabelige og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter direkte i ko-
mitésystemets anmeldelsesdatabase via en offentlig segefunktion med be-
greensede datafelter. Herudover er det hensigten, at en reekke data fra god-
kendte interventionsforseg fremover automatisk skal videregives fra anmel-
delsesdatabasen til et nationalt forsegsoverblik, der skal give patienter mu-
lighed for at fa et samlet overblik over og indblik i kliniske forseg i Dan-

mark, som det kan vare relevant at deltage 1.

I dag findes der ikke et samlet overblik over igangvearende kliniske forsog.
Det kan derfor vaere svart for leeger, patienter og parerende at finde kliniske
forseg med f.eks. nye behandlingsmetoder, der potentielt kan lindre patien-
tens sygdom eller sgar redde patientens liv. Samtidig kan forskerne gé glip

af vigtig viden, der kan hjelpe andre patienter med lignende sygdomme.
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Forsegsoverblikket vil give leeger, patienter og parerende mulighed for at
soge efter forseg, der kunne vaere relevante at deltage i. Overblikket vil sam-
tidig bidrage til at sikre en mere lige adgang til sundhed, da alle borgere og
patienter pa tvers af landet far samme mulighed for at identificere og til-
melde sig kliniske forseg. Samtidig vil det nye overblik vare med til styrke
forskningsinfrastrukturen i Danmark til gavn for bade forskere og life sci-
ence-industrien. Et overblik over kliniske forseg vil desuden forbedre for-
holdene for den kliniske forskning i Danmark ved et gore det lettere at rek-
ruttere patienter. Forsegsoverblikket vil dog ikke udgere en platform, der
kan anvendes direkte til rekruttering af forsegsdeltagere.

P& den baggrund foreslas det, at der indsattes en ny § 34 a 1 komitéloven,
hvorefter National Center for Etik stiller en anmeldelsesdatabase til radig-
hed for komitésystemet og forsegsansvarlige til brug for anmeldelse af og
opfelgning pd sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter.

Det vil betyde, at der sikres klar hjemmel til National Center for Etiks myn-
dighedsopgave med at stille anmeldelsesdatabasen til rddighed for komité-
systemet og forsegsansvarlige til brug for anmeldelse af og opfelgning pa
sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojek-
ter.

Endvidere foreslas det med den foresldede bestemmelse i § 34 a, stk. 2, at
visse oplysninger, herunder personoplysninger, om anmeldte og godkendte
sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojek-
ter er offentligt tilgeengelige 1 anmeldelsesdatabasen.

Det vil betyde, at der sikres klar hjemmel til, at der kan ske offentliggerelse
af personoplysninger i anmeldelsesdatabasens offentlige del (segefunktio-

nen).

Som navnt ovenfor er det bl.a. hensigten, at offentligheden skal kunne fa
adgang til at sege efter anmeldte og godkendte projekter direkte i anmeldel-
sesdatabasen. Der vil alene blive tale om et begranset indblik, men den for-
segsansvarliges navn vil, ligesom efter hidtil praksis efter § 34, stk. 2, blive
vist i forbindelse med titel pé projektet og den godkendende myndighed.
Der vil alene kunne segges pa projekter, ndr der er truffet en afgerelse i sagen.
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Det bemarkes, at forskerne ved anmeldelsen i anmeldelsesdatabasen i dag
vejledes om, at alle projekter vil blive offentliggjort pa den Nationale Ko-
mités hjemmeside, herunder at den forsggsansvarliges navn offentliggeres.

Derudover foreslas det med den foreslaede bestemmelse i § 34 a stk. 3, at
oplysninger, herunder personoplysninger, der indgives 1 forbindelse med an-
meldelse til databasen, kan videregives til Nationalt Forsggsoverblik. Data
videregives forst fra anmeldelsesdatabasen til forsggsoverblikket, nar eller
hvis der i komitésystemet er truffet afgerelse om godkendelse af forsegget.

Forslaget indeberer, at der sikres hjemmel til, at oplysninger, herunder per-
sonoplysninger, der indgives i forbindelse med anmeldelse til databasen,
kan videregives til Nationalt Forsegsoverblik. Der vil vare tale om oplys-
ninger sdsom navn pd den forsegsansvarlige, oplysninger om forsknings-

projektet, legmandsbeskrivelser til brug for Nationalt Forsegsoverblik m.v.

Derudover foreslas det med den foresldede bestemmelse 1 § 34 a, stk. 4, at
indenrigs- og sundhedsministeren skal kunne fastsatte naermere regler om
de oplysninger, herunder personoplysninger, der skal indgives i forbindelse
med anmeldelse til databasen til offentliggerelse.

Til brug for oplysning af patienter i Nationalt Forsegsoverblik skal forsags-
ansvarlige 1 interventionsforsgg som noget nyt udarbejde en kortfattet laeg-
mandsbeskrivelse af projektet rettet til patienterne, som indtastes og videre-
gives til Nationalt Forsegsoverblik via anmeldelsesdatabasen.

Da den eksisterende bemyndigelsesbestemmelse 1 komitélovens § 16, stk.
3, er afgraenset til dokumenter og oplysninger, der er nedvendige for anmel-
delse 1 forhold til komiteernes vurdering af projekter samt 1 forhold til nye
systemer eller procedurer, der letter forskernes anmeldelse, foreslas derfor
en ny bemyndigelsesbestemmelse.

Den foresldede bestemmelse indebarer, at sundhedsministeren vil kunne
fastsette nermere regler om oplysninger, herunder personoplysninger, der
skal indgives i forbindelse med anmeldelse til brug for offentliggerelse 1
databasen og pa Nationalt Forsggsoverblik. Der vil vaere tale om oplysnin-
ger sdsom navn pé den forsegsansvarlige, oplysninger om forskningsprojek-
tet, legmandsbeskrivelser til brug for Nationalt Forsegsoverblik m.v.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 8, og bemerkningerne hertil.
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Efter den gaeldende bestemmelse i komitélovens § 34, stk. 2, skal komitésy-
stemets arsberetning indeholde en liste over alle anmeldte projekter.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at det med indferelsen
af en offentlige sogefunktion i den nye anmeldelsesdatabase ikke lengere
vil veere nadvendigt arligt at offentliggerelse en liste over anmeldte projek-
ter i komitésystemets arsberetning.

Derfor foreslas der med lovforslaget en @ndring af komitélovens § 34, stk.
2, hvorefter formuleringen »skal indeholde en liste over alle anmeldte pro-
jekter og« udgar.

Den foresldede @ndring vil betyde, at der ikke leengere skal offentliggeres
en liste over alle anmeldte projekter. Den foreslaede @endring er konsekvens
af, at det med den nye anmeldelsesdatabase bliver muligt for borgere, jour-
naliser og forskere at soge direkte i anmeldelsesdatabasen efter anmeldte og
godkendelse sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter.

Med forslaget tilsigtes herudover ingen indholdsmaessige endringer af be-
stemmelsen.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 7, og bemerkningerne hertil.

3.5. Transparens om gkonomiske interesser i forskning vedrerende kunstig
intelligens.

3.5.1. Geldende ret

Komitélovens § 21, stk.1-3, regulerer sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter, som angér kliniske forseg med leegemidler, der er omfattet af lov
om legemidler.

Det folger af komitélovens § 21, stk. 2, at den kompetente komité skal pase
storrelsen af og de naermere regler for udbetaling af eventuelt honorar eller
eventuel kompensation til den forsegsansvarlige og forsegspersoner og ind-
holdet af de relevante klausuler i enhver patankt kontrakt mellem sponsoren
og forsegsstedet

Efter komitélovens § 21 a, der omhandler sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, skal komiteerne foretage en videnskabsetisk bedem-
melse af indkomne anmeldelsespligtige sundhedsdatavidenskabelige forsk-

ningsprojekter pd baggrund af de i § 21 b fastsatte kriterier. P4 baggrund af
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bedemmelsen traeffer den kompetente komité afgerelse om, hvorvidt der
skal meddeles tilladelse til projektets gennemforelse.

Efter § 21 a, stk. 2, kan den kompetente komité fastsette vilkar for tilladel-
sen. Det fremgér af bemarkningerne til bestemmelsen, at et vilkar ogsa kan
veaere af videnskabsetisk karakter, eksempelvis hvis der enskes opstillet hen-
sigtsmaessige procedurer for hndtering af vesentlige helbredsmaessige se-
kundere fund som led 1 gennemforelse af forskningsprojektet, jf. Folketing-
stidende 2019-20, tilleg A, L 35 som fremsat, side 41.

Det folger af komitélovens § 21 b, stk. 1, nr. 1, at for at der kan meddeles
tilladelse til sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter er det en be-
tingelse, at projektets videnskabelige standard opfylder kravet om, at pro-
jektet skal tilvejebringe ny viden eller undersegge eksisterende viden, som
kan berettige forskningsprojektets gennemforelse.

Det fremgér af bemarkningerne, at komitéen efter betingelsen skal foretage
en bedemmelse af projektets problemformulering, rationale og metodebe-
skrivelse. Ydermere fremgar det, at i sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekter vil komitéen skulle vurdere de bioinformatiske vaerktejer og
begrundelsen for de patenkte analyser samt metodiske valg, der eventuelt
kan vere baseret pd en mere overordnet hypotese. Afgarende er, at beskri-
velsen af den videnskabelige metode gor det muligt for komitéen at tage
stilling til projektets videnskabelige standard og hermed videnskabsetiske
berettigelse, jf. Folketingstidende 2019-20, tilleg A, L 35 som fremsat, side
42.

Det folger af komitélovens § 21 b, stk. 1, nr. 2, at det er en betingelse for
meddelelse af et sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt, at den ge-
nererede viden i terapeutisk henseende og for folkesundheden kan berettige

projektet.

Af bemarkningerne fremgar det, at betingelsen betyder, at komitéen skal
sikre sig, at projektet har et sundhedsvidenskabeligt formél og tager sigte pa
at generere ny viden til fordel for fremtidige patienter og folkesundheden
generelt. Med sundhedsvidenskabeligt formél menes, at forskningsprojektet
skal have til formal at skabe ny viden eller efterprove eksisterende viden om
f.eks. sygdoms opstden eller behandling, diagnostik, forebyggelse, rehabili-
tering af mennesker samt menneskets biologiske, fysiologiske eller psyko-
logiske processer og arveanlag. Eksempelvis kan et politisk formal ikke an-
ses for et sundhedsvidenskabeligt formél efter bestemmelsen, jf. Folketing-
stidende 2019-20, tilleg A, L 35 som fremsat, side 42.
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Efter komitélovens § 21 b, stk. 1, nr. 3, er det en betingelse for meddelelse
af et sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt, at der er tilstreekkelig
grund til at gennemfore forskningen, og at forventningerne til projektets

konklusioner er berettigede.

Det folger af bemarkningerne til bestemmelsen, at komitéen efter betingel-
sen skal efterpreve, om der er tilstrekkelig grund til at gennemfore den pa-
tenkte dataforskning vedrerende de sensitive bioinformatiske data, som den
forskningsansvarlige fér betroet. Det skal fremga af anmeldelsen, hvad den
forskningsansvarlige forventer at opnd med projektet, hvorved forventnin-
gerne til projektets konklusioner kan underkastes komitéens vurdering. Det
folger endvidere af bemarkningerne, at i projekter, hvor sensitive bioinfor-
matiske data er afledt af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt med
omfattende kortlegning af arvemassen, kan der vere en mere overordnet
hypotese, hvor det afgerende er, at formalet med projektet samt hensigten
med analyserne skal beskrives. Det skal fremga, hvad der seges efter, og de
metodiske valg, der er baseret pa den mere overordnede hypotese, skal be-
grundes, sd komitéen kan vurdere projektets videnskabsetiske berettigelse,
jf. Folketingstidende 2019-20, tilleeg A, L 35 som fremsat, side 42.

3.5.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den foresldede

ordning

I dette lovforslag forstds kunstig intelligens (Artificial Intelligence) som en
type software algoritme, der pa kort tid kan afkode store maengder af data,
sasom billeder, tekst, grafer, tal mv. Kunstig intelligens kan séledes vare et
konkret verktej, der kan gere beslutningsvejene hurtigere ved at blive an-
vendt som beslutningsstette — f.eks. 1 sundhedsveasenet med henblik pé at
vurdere risici og diagnoser hos patienter. Sddanne systemer kaldes ogsé be-
slutningsstettesystemer og bliver allerede brugt i det danske sundhedsvee-
sen.

Pé baggrund af den hastige forskningsmaessige udvikling vedrerende beslut-
ningsstettesystemer, der anvender sensitive bioinformatiske billeddiag-
nostiske data fra patientjournaler, og den gradvise kommercialisering af
dette omrade, vurderer Indenrigs- og Sundhedsministeriet, at der er behov
for at sikre transparens om de ekonomiske interesser, der kan vere 1 disse
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, der omhandler udviklin-

gen beslutningsstettesystemer.

P& omradet for leegemiddelforseg er der praksis for, at komitéerne i forseg,
der vurderes efter forordningen om kliniske forseg med humanmedicinske

leegemidler (CTR), anmoder om at fa oplyst, hvilke ekonomiske interesser
37



UDKAST

der er i forseget, samt at informere forsegspersonerne herom. Videre folger
det af komitélovens § 21, stk. 2, for s& vidt angar kliniske forseg med lege-
midler, at den kompetente komité skal pase storrelsen af og de nermere reg-
ler for udbetaling af eventuelt honorar eller eventuel kompensation til den
forsegsansvarlige og forsegspersoner og indholdet af de relevante klausuler
1 enhver péataenkt kontrakt mellem sponsoren og forsegsstedet

Pé denne baggrund vurderer Indenrigs- og Sundhedsministeriet, at der er
behov for at indfere en lignende bestemmelse i komitéloven, som allerede
galder for sundhedsvidenskabelige projekter, jf. komitélovens § 21, stk. 2.
Dette med henblik pé at sikre, at den kompetente komité ligeledes kan pase,
at den forskningsansvarlige i sundhedsdatavidenskabelige forskningspro-
jekter, der omhandler billeddiagnostiske data fra patientjournaler, ikke pa-
virkes pd utilberlig vis. I sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter
drejer det sig om tilladelse til forskning 1 data, hvortil der ikke er krav om
informeret samtykke, hvorfor der ikke vil vere tale om information af for-
segspersoner. Det vurderes dog, at det vil vaere videnskabsetisk relevant, at
den kompetente komité orienteres i de projekter, hvor der er en kommerciel
sponsor som forskeren har en gkonomisk tilknytning til.

Derfor foreslas det med den foresldede bestemmelse 1 komitélovens § 21 b,
stk. 3, at for meddelelse af tilladelse til et sundhedsdatavidenskabeligt forsk-
ningsprojekt, der omhandler billeddiagnostiske data fra patientjournaler,
hvor der er en kommerciel sponsor, skal komiteen pése storrelsen af og de
narmere regler for udbetaling af eventuelt honorar eller eventuel kompen-
sation til den forskningsansvarlige samt indholdet af de relevante klausuler
1 enhver patenkt kontrakt mellem sponsoren og den forskningsansvarlige.
Séfremt der 1 ovrigt er en ekonomisk tilknytning uden for forskningsprojek-
tet mellem den forskningsansvarlige og den kommercielle sponsor skal ko-
mitéen informeres om denne gkonomiske tilknytning.

Med relevante klausuler forstas bl.a. gkonomiske aftaler mellem sponsor og
den forskningssansvarlige, den forskningssansvarliges adgang til data og
publicering.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 6, og bemerkningerne hertil.

3.6. Hypotesegenererende forskningsprojekter

3.6.1. Gaeldende ret

3.6.1.1 Komitélovens formal
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Efter komitélovens § 1, stk. 1, har det videnskabsetiske komitésystem som
formal at sikre, at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sund-
hedsdatavidenskabelige forskningsprojekter gennemfores videnskabsetisk
forsvarligt. Hensynet til forsegspersoners rettigheder, sikkerhed og velbe-
findende og forskningsdeltagernes rettigheder, integritet og privatliv gar
forud for videnskabelige og samfundsmassige interesser i at skabe mulig-
hed for at tilvejebringe ny viden eller undersoge eksisterende viden, som
kan berettige forskningsprojektets gennemforelse. De videnskabsetiske ko-
mitéers bedemmelse og godkendelse er forsagspersonernes, forskningsdel-
tagernes og samfundets sikkerhed for, at grundlaget for, at sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter kan gennemfores videnskabsetisk forsvarligt, er til stede. Ansvaret
for, at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdataviden-
skabelige forskningsprojekter gennemfores videnskabsetisk forsvarligt, pa-
hviler den forsggsansvarlige.

3.5.1.2 Definitioner

Efter komitélovens § 2, stk. 1, nr. 1, defineres et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt som et projekt, der indebarer forseg péd levendefodte
menneskelige individer, menneskelige konsceller, der agtes anvendt til be-
frugtning, menneskelige befrugtede @g, fosteranleg og fostre, vev, celler
og arvebestanddele fra mennesker, fostre og lign. eller afdede. Efter bestem-
melsen omfatter et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt endvidere kli-
niske forseg med laegemidler pa mennesker, jf. komitélovens § 2, nr. 2. Der
er tale om forskningsprojekter med biologisk materiale (sékaldte “vide”
data).

Efter komitélovens § 2, stk. 1, nr. 4, defineres et sundhedsdatavidenskabe-
ligt forskningsprojekt som et projekt, der angar brug af sensitive bioinfor-
matiske data, hvor der kan vare risiko for vaesentlige helbredsmassige se-
kundare fund, herunder projekter med genomdata (sékaldte ’terre” data).

Det folger af bemaerkningerne til lovens § 2, stk. 1, nr. 4, at begrebet bio-
informatiske data” betyder, at der er udledt tegnbaserede data af menneske-
ligt biologisk materiale, det vil sige. at det er humane bioinformatiske data
og ikke f.eks. mikrobielle data. Dette kan streekke sig fra enkeltoplysninger,
f.eks. en blodsukkermaling, til meget omfattende oplysninger, f.eks. hel-
genomsekventering (hele kortlaegninger af den genetiske arvemasse). Noget
af det biologiske materiale er siledes blevet omsat til bioinformatiske data.
Endvidere fremgéar det af bemarkningerne til bestemmelsen, at begrebet
’sensitive” betyder, at de bioinformatiske data rummer en stor mangde in-

39



UDKAST

formation, som man ikke kender den fulde betydning af, og der er risiko for
vasentlige helbredsmassige sekundare fund, jf. Folketingstidende 2019-
20, tilleg A som fremsat, side 34.

3.5.1.4 Videnskabsetisk bedemmelse af et sundhedsvidenskabeligt forsk-
ningsprojekt

I komitélovens kapitel 5 (§§ 17-21) er der fastsat nermere regler om ko-
mitéernes bedemmelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Efter komitélovens § 17 skal komiteerne foretage en videnskabsetisk be-
demmelse af indkomne anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter pd baggrund af de 1 loven fastsatte kriterier, herunder §§ 18-
22, og en vurdering af, om forskningsprojektet er tilrettelagt pa en sadan
made, at der vil blive indhentet og givet fornedent samtykke til forsagsper-
sonernes deltagelse 1 projektet, jf. lovens kapitel 3. P4 baggrund af bedem-
melsen treffer den kompetente komité afgerelse om, hvorvidt der skal med-
deles tilladelse til projektets gennemforelse.

Det folger af komitélovens § 18, at for at der kan meddeles tilladelse, er det
en betingelse, at

1) de risici, der kan vaere forbundet med at gennemfore projektet, hverken i
sig selv eller 1 forhold til projektets forudsigelige fordele har et uforsvarligt

omfang,

2) den forventede gevinst i terapeutisk henseende og for folkesundheden kan
berettige projektet,

3) projektets videnskabelige standard opfylder kravet om, at projektet skal
tilvejebringe ny viden eller undersoge eksisterende viden, som kan berettige
forskningsprojektets gennemforelse, jf. § 1, stk. 1, 2. pkt., og

4) der er tilstreekkelig grund til at gennemfore projektet, og at forventnin-

gerne til projektets konklusioner er berettiget.

Endvidere folger det af lovens § 18, stk. 2, at den kompetente komité skal
foretage en afvejning af de forudselige risici og ulemper i forhold til gevin-
sten for den enkelte forsggsperson og for andre nuverende og fremtidige
patienter, herunder om smerter, gener, frygt og anden forudselig risiko mini-
meres 1 forhold til forsegspersonens sygdom og udviklingsstadium, jf.
lovens § 1, stk. 1, 2. pkt. Afvejningen skal foretages under hensyntagen til,
om forsegspersonen selv er 1 stand til at afgive et informeret samtykke, eller
om samtykket skal indhentes som et stedfortreedende samtykke.
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Det folger af bemarkningerne til lovens § 18, stk. 1 og 2, at bestemmelsen
oplister elementerne i1 den videnskabsetiske vurdering af effekter og risiko-
vurdering, som altid skal indgd 1 den kompetente komités samlede vurdering
af, om et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt kan godkendes. Be-
stemmelsen finder anvendelse for alle typer af anmeldelsespligtige forsk-
ningsprojekter, herunder ogsd forseg med legemidler eller medicinsk ud-
styr. Lovens § 18 indeholder en raekke sproglige @ndringer og forenklinger,
men tilsigter primart samme virkning som § 12 i den tidligere gaeldende lov
pa omradet (lov nr. 107 af 12. maj 2002 om et videnskabsetisk komitesystem
og behandling af biomedicinske forskningsprojekter), jf. Folketingstidende
2010-11, tilleeg A, L 169 som fremsat, side 43.

Afbemarkningerne til den tidligere bestemmelse i lovens § 12, stk. 1, nr. 3
og 4, fremgar det, at bestemmelsen skal viderefore principperne om, at for-
sogets videnskabelige niveau skal leve op til malet om at udvikle ny, vaerdi-
fuld viden, ligesom der skal vere tilstraekkelig grund til at gennemfore pro-
jekteret. I anmeldelsen af projektet, skal det fremga, hvad det er, den for-
sogsansvarlige forventer at skulle opna med forseget, herunder om de kon-
klusioner eller malsetninger, der kan opstilles, er berettigede. Med komité-
lovens § 18, stk. 1, nr. 4, er det blevet praciseret, at komiteens vurdering
alene kan omfatte de forventede konklusioner af projektet.

Det folger af komitélovens § 18, stk. 3, at sundhedsministeren kan fastsatte
narmere regler om de forhold, der er naevnt 1 stk. 1 og 2. Bestemmelsen er
endnu ikke udmentet.

Ydermere er der nogle betingelser i komitélovens § 20, der skal vare op-
fyldt, for der kan meddeles tilladelse til et sundhedsvidenskabeligt forsk-
ningsprojekt.

Efter komitélovens § 20, stk. 1, nr. 4, er det en betingelse for meddelelse af
tilladelse til et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, at forsegsperso-
nens ret til fysisk og mental integritet samt retten til privatlivets fred respek-
teres og oplysninger vedrerende forsegspersonen beskyttes efter Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 2016/679 af 27. april 2016 om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personop-
lysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger (herefter databeskyt-
telsesforordningen) og lov om supplerende bestemmelser til forordning om
beskyttelse af fysiske personer i1 forbindelse med behandling af personop-
lysninger og om fri udveksling af sidanne oplysninger (herefter databeskyt-
telsesloven).
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Efter komitélovens § 20, stk. 1, nr. 6, er det en betingelse for meddelelse af
tilladelse til et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, at projekter, der
medforer udfersel af biologisk materiale og oplysninger til tredjelande, gen-
nemfores 1 overensstemmelse med reglerne 1 databeskyttelsesforordningen
og databeskyttelsesloven.

Efter komitélovens § 20, stk. 1, nr. 8, er det en betingelse for meddelelse af
tilladelse til et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, at der sker offent-
liggorelse 1 overensstemmelse med databeskyttelsesforordningen og data-
beskyttelsesloven af sdvel negative, inkonklusive som positive forsegsresul-
tater sd hurtigt, som det er muligt og fagligt forsvarligt.

3.5.1.5 Videnskabsetisk bedemmelse af et sundhedsdatavidenskabeligt
forskningsprojekt

I komitélovens kapitel 5 a (§§ 21 a -21 b) er fastsat neermere regler om ko-
mitéernes bedemmelse af sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter.

Efter komitélovens § 21 a skal komiteerne foretage en videnskabsetisk be-
demmelse af indkomne anmeldelsespligtige sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter pa baggrund af de i § 21 b fastsatte kriterier. P4 bag-
grund af bedemmelsen treeffer den kompetente komité afgerelse om, hvor-

vidt der skal meddeles tilladelse til projektets gennemforelse.

Efter § 21 a, stk. 2, kan den kompetente komité fastsaette vilkar for tilladel-
sen. Det fremgér af bemarkningerne til bestemmelsen, at et vilkér ogsa kan
vaere af videnskabsetisk karakter, eksempelvis hvis der enskes opstillet hen-
sigtsmeessige procedurer for handtering af vasentlige helbredsmassige se-
kundazre fund som led i gennemforelse af forskningsprojektet, jf. Folketing-
stidende 2019-20, A, L 35 som fremsat, side 41.

Det folger af komitélovens § 21 b, stk. 1, nr. 1, at for at der kan meddeles
tilladelse til sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter er det en be-
tingelse, at projektets videnskabelige standard opfylder kravet om, at pro-
jektet skal tilvejebringe ny viden eller undersege eksisterende viden, som
kan berettige forskningsprojektets gennemforelse.

Det folger af bemarkningerne til bestemmelsen, at vurderingen svarer til
den vurdering, som komitéen underkaster et sundhedsvidenskabeligt forsk-
ningsprojekt i henhold til den geeldende bestemmelse 1 komitélovens § 18,
stk. 1, nr. 3. Endvidere folger det af bemarkningerne, at komitéen efter be-
tingelsen skal foretage en bedemmelse af projektets problemformulering,
rationale og metodebeskrivelse. Ydermere fremgar det, at 1 sundhedsdatavi-
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denskabelige forskningsprojekter vil komitéen skulle vurdere de bioinfor-
matiske vaerktejer og begrundelsen for de pitenkte analyser samt metodiske
valg, der eventuelt kan vaere baseret pd en mere overordnet hypotese. Det
afgerende er, at beskrivelsen af den videnskabelige metode gor det muligt
for komitéen at tage stilling til projektets videnskabelige standard og hermed
videnskabsetiske berettigelse, jf. Folketingstidende 2019-20, tilleg A, L 35
som fremsat, side 42.

Det folger af komitélovens § 21 b, stk. 1, nr. 2, at det er en betingelse for
meddelelse af et sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt, at den ge-
nererede viden i terapeutisk henseende og for folkesundheden kan berettige
projektet.

Det folger af bemarkningerne til bestemmelsen, at bestemmelsen svarer til
betingelsen 1 komitélovens § 18, stk. 1, nr. 2. Endvidere fremgar det, at be-
tingelsen betyder, at komitéen skal sikre sig, at projektet har et sundhedsvi-
denskabeligt formal og tager sigte pa at generere ny viden til fordel for frem-
tidige patienter og folkesundheden generelt. Med sundhedsvidenskabeligt
formal menes, at forskningsprojektet skal have til formél at skabe ny viden
eller efterprove eksisterende viden om f.eks. sygdoms opstaen eller behand-
ling, diagnostik, forebyggelse, rehabilitering af mennesker samt menneskets
biologiske, fysiologiske eller psykologiske processer og arveanlaeg. Eksem-
pelvis kan et politisk formal ikke anses for et sundhedsvidenskabeligt formél
efter bestemmelsen, jf. Folketingstidende 2019-20, tilleg A, L 35 som frem-
sat, side 42.

Efter komitélovens § 21 b, stk. 1, nr. 3, er det en betingelse for meddelelse
af et sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt, at der er tilstreekkelig
grund til at gennemfore forskningen, og at forventningerne til projektets

konklusioner er berettigede.

Det folger af bemarkningerne til bestemmelsen, at komitéen efter betingel-
sen skal efterpreve, om der er tilstrekkelig grund til at gennemfore den pa-
teenkte dataforskning vedrerende de sensitive bioinformatiske data, som den
forskningsansvarlige fér betroet. Det skal af anmeldelsen fremgé, hvad den
forskningsansvarlige forventer at opna med projektet, hvorved forventnin-
gerne til projektets konklusioner kan underkastes komitéens vurdering. Det
folger endvidere af bemarkningerne, at 1 projekter, hvor sensitive bioinfor-
matiske data er afledt af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt med
omfattende kortleegning af arvemassen, kan der vaere en mere overordnet
hypotese, hvor det afgerende er, at formalet med projektet samt hensigten
med analyserne skal beskrives. Det skal endvidere fremga, hvad der seges
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efter, og de metodiske valg, der er baseret pd den mere overordnede hypo-
tese, skal begrundes, sa komitéen kan vurdere projektets videnskabsetiske
berettigelse, jf. Folketingstidende 2019-20, tilleg A, L 35 som fremsat, side
42.

Efter komitélovens § 21 b, stk. 1, nr. 4 og 5, er det en betingelse for med-
delelse af et sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt, at projektet af-
vikles efter etiske forsvarlige procedurer for handtering af vasentlige hel-
bredsmassige sekundare fund i projektet, og at hensynet til forskningsdel-
tagerens integritet og privatliv er varetaget, og projektet i ovrigt ikke er til
belastning for denne, og at oplysninger vedrerende forskningsdeltageren be-
skyttes efter Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 2016/679
af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med be-
handling af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplysninger
og databeskyttelsesloven.

Det folger af komitélovens § 21 b, stk. 2, at den kompetente komité skal
foretage en afvejning af forudsigelige ulemper for den enkelte forsknings-
deltager i forhold til gevinsten for andre nuverende og fremtidige patienter.
Komitéen skal sdledes varetage individbeskyttelsen. Hensynet til forsk-
ningsdeltageren vejer tungere end hensynet til videnskabens og samfundets

interesse 1 at generere ny viden.

Efter komitélovens § 21, b, stk. 3, kan sundhedsministeren fastsatte neer-
mere regler om de forhold, der er naevnt i stk. 1 og 2. Det betyder, at sund-
hedsministeren vil kunne fastsatte nermere regler om betingelserne i § 21
b, stk. 1 og 2, for tilladelse til sundhedsdatavidenskabelige forskningspro-
jekter.

3.5.2 Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den foresldede

ordning

Med aftale om sundhedsreformen den 20. maj 2022, blev aftalepartierne
enige om, at det er vigtigt, at lovgivningen folger med den teknologiske ud-
vikling, og at der derfor skal foretages et eftersyn af lovgivningen med hen-
blik pd at muliggere eksplorative studier og forskning i store datamangder.

De nugaldende betingelser for komitéernes bedemmelse af sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter i komitélovens § 18 og sundhedsdataviden-
skabelige forskningsprojekter i komitélovens § 21 b, opleves hindrende for
hypotesegenererende forskning, hvor det er vanskeligt pé forhand at angive
konkrete forventninger til forskningsprojektets resultater samt hvilke sam-
menha&nge, forskningsprojektet forventes at identificere.
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Den oplevede hindring fremgar ogsé i en juridisk analyse udarbejdet af kon-
sulentvirksomheden PwC og advokatfirmaet Poul Schmith pé vegne af Da-
nish Life Science Cluster fra januar 2022. Analysen viser bl.a., at der er
nogle faktiske begrensninger i lovgivningen, som skyldes, at den teknolo-
giske udvikling har indhentet lovgivningen omkring brugen af sundheds-
data. Dette gaelder bl.a. i forhold hypotesegenererende forskning.

Den teknologiske udvikling, ger det muligt, at udnytte moderne datadrevne
metoder til at analysere omfattende datamengder. Sddan en forskningsme-
tode har til formal at frembringe ny viden ud fra omfattende datamaengder,
hvor sandsynligheden for at identificere nye og vasentlige sammenhange,
der kan medvirke til at udvikle nye behandlingsmuligheder, er afh@ngig af

mengden af data til at forske i.

Udviklingen inden for blandt andet molekylarbiologien og forskningen 1
menneskets genom har medfert, at sundhedsvidenskaben omhandler hypo-
tesegenererende forskning, hvor der ikke kan opstilles en konkret hypotese,
pa grund af manglende viden om mulige sammenhgnge i store datamaeng-
der. Hypotesegenererende forskning kan bringe videre indsigt i menneskets
biologi og sygdomsmekanismer, som kan medvirke til at generere ny viden

til fordel for patienterne

Efter de nugaldende betingelser for meddelelse af tilladelse til et sundheds-
videnskabeligt forskningsprojekt og et sundhedsdatavidenskabeligt forsk-
ningsprojekt, skal projektets forventede terapeutiske gevinst kunne godt-
gore, at forventningerne til projektets konklusioner er berettigede, og at ri-
sici ved projektet ikke har et uforsvarligt omfang. For at komitéerne kan
vurdere, om projektet opfylder de naevnte betingelser, forudsatter det, at den

forskningsansvarlige fastsatter en konkret hypotese for forskningsprojektet.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet foreslar pa den baggrund at indsette en
ny bestemmelse § 21 ¢ i komitéloven, der omhandler den videnskabsetiske
bedemmelse af hypotesegenererende studier 1 sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter.
Bestemmelsen skal opliste betingelserne for komitéernes bedemmelse af
eksplorative studier i omfattende datamangder med sigte pa at generere nye
hypoteser inden for sundhedsvidenskaben.

Det foreslés, at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundheds-
datavidenskabelige forskningsprojekter, der indeholder hypotesegenere-
rende studier, skal opfylde syv betingelser, for projektet kan fa tilladelse.
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Forslaget indebarer, at der vil blive stillet krav til, at forskningsformélet er
tilstreekkeligt praeciseret til at vurdere behovet for dataadgangen, og at
dataadgangen er afgrenset 1 forhold til den fremforte forskningsmaessige in-
teresse inden for et terapeutisk omrade. Derudover skal den metodiske be-
skrivelse og projektets videnskabelige standard opfylde kravet om, at det
hypotesegenererende projekt har til formal at tilvejebringe ny viden eller
undersoge eksisterende viden, som kan berettige projektets gennemforelse
efter komitélovens § 1, stk. 1, 2. pkt.

Bestemmelsen vil dermed fastleegge betingelserne for hypotesegenererende
studier i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter eller sundhedsdatavi-
denskabelige forskningsprojekter.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 5-6, og bemarkningerne hertil.

3.6. Mere information og selvbestemmelse i1 forbindelse med forskning i
genomdata

3.6.1. Galdende ret

Efter komitélovens § 2, stk. 1, nr. 4, defineres et sundhedsdatavidenskabe-
ligt forskningsprojekt som et projekt, der angar brug af sensitive bioinfor-
matiske data, hvor der kan vere risiko for vasentlige helbredsmaessige se-

kundere fund, herunder projekter med genomdata.

Det folger af bemarkningerne til § 2, stk. 1, nr. 4, at begrebet ’bioinforma-
tiske data” betyder, at der er udledt tegnbaserede data af menneskeligt bio-
logisk materiale, dvs. at det er humane bioinformatiske data og f.eks. ikke
mikrobielle data. Dette kan straekke sig fra enkeltoplysninger, f.eks. en blod-
sukkermaling, til meget omfattende oplysninger, f.eks. helgenomsekvente-
ring (hele kortlaegninger af den genetiske arvemasse). Noget af det biologi-
ske materiale er sdledes blevet omsat til bioinformatiske data. Endvidere
fremgar det af bemarkningerne til bestemmelsen, at begrebet “sensitive”
betyder, at de bioinformatiske data rummer en stor mengde information,
som man ikke kender den fulde betydning af, og der er risiko for vaesentlige
helbredsmassige sekundare fund, jf. Folketingstidende 2019-20, A, L 35
som fremsat, side 34.

Data om genomet — eller genomdata — er data, der fremkommer ved omfat-
tende genetiske analyser af den menneskelige arvemasse (genomet). Helt
overordnet forstds ved omfattende kortlegning af arvemassen: Analyser
som tilvejebringer detaljeret information om store dele af individers arve-
masse, hvor der typisk genereres store mangder af information. National
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Videnskabsetisk Komité har fastlagt de metoder, der inden for komitésyste-
met anses for omfattende kortlegning af arvemassen. Der henvises til Na-
tional Videnskabsetisk komités vejledning om genomforskning og forsk-
ning 1 sensitive bioinformatiske data, af 1. oktober 2020, afsnit 2, bilag 2
(metodelisten).

Komitélovens kapitel 5 a fastsatter regler om den videnskabsetiske bedom-
melse af henholdsvis sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabe-
lige forskningsprojekter, herunder om betingelser for tilladelse og vilkar
herfor.

Efter lovens § 21 b kan der meddeles tilladelse til sundhedsdatavidenskabe-
lige forskningsprojekter bl.a. pa betingelse af, at projektet afvikles efter etisk
forsvarlige procedurer for handtering af vaesentlige helbredsmeassige sekun-
deere fund i projektet (nr. 4), at hensynet til forskningsdeltagerens integritet
og privatliv er varetaget og projektet i gvrigt ikke er til belastning for forsk-
ningsdeltageren, samt at oplysninger vedrerende forskningsdeltageren be-
skyttes efter Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 2016/679
af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med be-
handling af personoplysninger og om fri udveksling af sidanne oplysninger
og databeskyttelsesloven (nr. 5).

Det folger endvidere af komitélovens § 21 b, stk. 2, at den kompetente ko-
mité skal foretage en afvejning af forudsigelige ulemper for den enkelte
forskningsdeltager 1 forhold til gevinsten for andre nuvarende og fremtidige
patienter. Komitéen skal séledes varetage individbeskyttelsen.

Det fremgér af de almindelige bemarkningerne til lovens § 21 b, at reglerne
vedrorende de sundhedsdatavidenskabelige projekter vil folge det nuvae-
rende princip i sundhedslovgivningen om, at der ikke stilles krav om
samtykke ved brug af registerdata til forskning. Lovens § 21 b stiller sdledes
ikke krav om et samtykke fra deltagerne. Projektet kan sdledes gennemfores
safremt komiteen godkender projektet, og evt. vilkar fastsat af komiteen op-
fyldes. Der henvises til Folketingstidende 2019-20, tilleeg A, L 35 som frem-
sat, side 18.

Det fremgéar desuden af bemarkningerne til lovens § 21 b, at betingelsen om
varetagelse af forskningsdeltagerens rettigheder, integritet og privatliv be-
tyder, at komitéen skal varetage individbeskyttelsen, jf. Folketingstidende
2019-20, tilleg A, L 35 som fremsat, side 18. Dette hensyn har sammen-
haeng med det overordnede formél om, at komitésystemet skal sikre at bor-
gerne kan have tillid til at deltage i1 forskningsprojekter, og at deres person-

sensitive oplysninger i disse behandles videnskabsetisk forsvarligt, ogsa nar
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deres data enskes benyttet i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter,
hvor der ikke skal indhentes samtykke fra forskningsdeltagerne. Hensynet
til forskningsdeltageren vejer tungere end hensynet til videnskabens og sam-
fundets interesse 1 at generere ny viden, jf. jf. Folketingstidende 2019-20,
tilleeg A, L 35 som fremsat, side 34.

P& denne baggrund har National Videnskabsetisk Komité 1 en reekke sager
givet afslag pa projekter baseret pa genomdata bl.a. med henvisning til del-
tagernes integritet, privatliv og belastning i evrigt, jf. komitélovens § 21 b,
stk. 1, nr. 5. Der kan som et eksempel pd en konkret sag, hvor der blev med-
delt afslag pa genbrug af gendata skabt i et tidligere forskningsprojekt, hen-
vises til komitéens afgerelse af 24. september 2021 i sagsnr. 2112874.

Efter praksis kan komitéen ved vurderingen af, om forskningen i sensitive
data kan anses for belastende for forskningsdeltagerne, blandt andet ind-
drage forméilsbetragtninger. Stammer genomdata séledes fra genunderso-
gelser af en patient med bestemte diagnoser eller er vaev oprindeligt udtaget
i forbindelse med behandling inden for et bestemt sygdomsomrade, og/ eller
er formalet med forskningsprojektet beslaegtet med det kliniske omréde,
som patienten er diagnosticeret inden for, taler dette séledes for, at forsk-
ningsprojektet kan gennemfores, idet der er en formodning for, at deltageren
vil bifalde en séddan forskning og derfor ikke vil blive belastet heraf (lige-
som, der ved denne praksis er mindre risiko for vaesentlige helbredsmaessige
fund).

Det folger af sundhedslovens § 29, stk. 1, at en patient kan beslutte, at bio-
logisk materiale, som patienten afgiver eller har afgivet i forbindelse med
behandling, kun mé anvendes til behandling af den pagaldende og til for-
mal, der har en umiddelbar tilknytning hertil. En patient kan endvidere be-
slutte, at genetiske oplysninger, som er udledt af biologisk materiale i for-
bindelse med behandling, og som opbevares af Nationalt Genom Center,
kun ma anvendes til behandling af den pagaldende og til formél, der har en
umiddelbar tilknytning hertil. Patientens beslutning registreres i Vavsan-
vendelsesregisteret. En patient kan tilbagekalde sin beslutning efter stk. 1
ved at framelde sig registeret, jf. sundhedslovens § 29, stk. 3. Den myndig-
hed eller sundhedsperson, der er ansvarlig for opbevaring af biologisk ma-
teriale, er forpligtet til at soge oplysninger 1 registeret, hvis opbevaret biolo-
gisk materiale enskes anvendt til andet end behandling af patienten og for-
mal, der har en umiddelbar tilknytning hertil, jf. sundhedslovens § 29, stk.
4.
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3.6.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslaede

ordning

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at det med de nye
forskningsmetoder, sdsom omfattende kortlegning af genomet, spiller en
mindre rolle, om data er lagret i biologisk materiale eller pa en harddisk.
Forskningsdeltagerens grundleggende ret til privatliv og integritet er som
udgangspunkt den samme som ved forskning 1 biologisk materiale, ligesom
der ogsa ved forskning i genomdata skal tages hensyn til, at der kan vere
risiko for vaesentlige helbredsmassige sekundare fund. Genomdata ber der-
for 1 udgangspunktet beskyttes ud fra de samme videnskabsetiske hensyn,

der gelder for biologisk materiale.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder pa denne baggrund i lighed med
den foresldede § 10, stk. 2 1 komitéloven, jf. lovforslagets § 1, nr. 4, at der
ogsa for sd vidt angér forskning i genomdata er behov for at sikre en storre
transparens, sd patienter og forskningsdeltagere far mere information om
den forskningsmaessige brug af disse sarligt sensitive data, herunder infor-
mation om, hvordan de kan fraveelge den konkrete forskning. Samtidigt er
det vigtigt at understotte de vigtige forskningsprojekter inden for personlig
medicin, som nutiden og fremtiden skaber mulighed for, ved at sikre storre
folkelig indsigt 1 forskningen med genetiske data, og hvordan den kan skabe
ny viden til gavn for samfundet, herunder til gavn for patientbehandlingen.
Der henvises til afsnit 3.2.2.

Det foreslés derfor, at der indsattes en ny bestemmelse i komitélovens § 21
d, hvorefter den kompetente komité ved bedemmelse af et sundhedsdatavi-
denskabeligt projekt efter lovens § 21 b og den foresldede bestemmelse i
lovens § 21 c, der angér sensitive bioinformatiske data, med henblik pé at
skabe transparens for forskningsdeltageren, kan stille vilkar om, at den
forskningsansvarlige informerer forskningsdeltagerne om, at det konkrete
forskningsprojekt finder sted, herunder hvilke muligheder forskningsdelta-
geren har for at treekke sig fra projektet. Komiteen kan i den forbindelse
stille neermere krav til form og indhold af den information, der skal gives
efter den foresldede § 21 d, stk. 1, 1. pkt.

Den foreslédede bestemmelse i1 § 21 d indebaerer, at den kompetente komité
vil kunne stille vilkér om, at der skal gives information til konkrete borgere
om, at en forsker har faet videnskabsetisk godkendelse til et konkret sund-
hedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt, og at forskeren 1 den forbindelse
ensker at anvende de pagaeldende borgeres genomdata til det konkrete forsk-

ningsprojekt. Udover, information om, at en forsker ensker at anvende
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genomdata, vil borgerne ogsa skulle oplyses om, at safremt de ikke ensker,
at deres genomdata anvendes til det konkrete forskningsprojekt, kan de rette
henvendelse til et n&ermere angivet sted.

Bestemmelsen skal ses som et redskab for den kompetente komité, der kan
anvendes for at sikre, at forskningen 1 allerede genererede genomdata ikke
udger en belastning for den enkelte. Det er ikke hensigten, at den kompe-
tente komité skal anvende bestemmelsen 1 alle sager efter lovens § 21 b eller
den foreslaede bestemmelse i lovens § 21 c, ligesom komitéen fortsat kan
afsla anseggninger efter bestemmelserne, hvis komitéen ikke finder, at betin-
gelserne heri er opfyldt. Finder komitéen, at der kan gives tilladelse efter §
lovens 21 b eller den foresldede bestemmelse 1 lovens § 21 ¢, efter geeldende
praksis, kan komitéen fortsat tillade forskningsprojekterne uden at stille
krav om information efter den foresldede bestemmelse.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at bestemmelsen ogsa
vil kunne medfore, at faerre forskere far afslag pa anmodninger om gennem-
forelse af hypotesegenerende sundhedsdatavidenskabelige forskningspro-
jekter, der bygger pa genomdata fra store kohorter, i de tilfelde, hvor afsla-
get f.eks. skyldes utilstreekkelig information.

Det foreslas, at bestemmelsen vil kunne finde anvendelse i forbindelse med
ansggninger om brug af genomdata genereret fra henholdsvis klinisk be-
handling eller ved et tidligere godkendt sundhedsvidenskabeligt forsknings-
projekt, hvor en kompetent videnskabsetisk komite ikke finder, at der er gi-
vet tilstreekkelig information i forbindelse med udtagelsen af biologisk ma-
teriale, der er genanalyseret.

Bestemmelsen vil ogsa kunne anvendes i de situationer, hvor genomdata er
genereret med et bestemt formdl, men hvor det efterfolgende onskes genan-

vendst til et andet formal.

Derfor foreslds det, at bestemmelsen ogsa vil kunne finde anvendelse 1 de
tilfelde, hvor genomdata er udledt af biologisk materiale, der er udtaget 1
forbindelse med behandling af patienter, og hvor data enskes anvendt til
forskning inden for andre sygdomsomrader, end dem, som patienten initialt
blev behandlet for eller lider af. Ligeledes foreslés det, at bestemmelsen vil
kunne finde anvendelse i de tilfelde, hvor genomdata er udledt af biologisk
materiale, der er indsamlet fra forsegsdeltagere, med henblik pa underso-
gelse af et bestemt sygdomsomréade, og hvor der ikke er givet tilstraekkelig
deltagerinformation om potentiel fremtidig forskning 1 det oprindelige
forskningsprojekt, eller hvor forskningsformalet er veesentlig @ndret, f.eks.

ved nyt sygdomsomréde, formal og eller metode.
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Ministeriet finder, at forslaget vil give den kompetente komité flere verkto-
jer til at foretage den videnskabsetiske vurdering af datadrevne og hypote-
segenerende projekter med serlige sensitive genomdata, samtidigt med, at
befolkningen sikres information om gennemforelsen af denne type datadre-
ven forskning med mulighed for konkret at tilkendegive, at man ikke ensker
at deltage heri.

Herudover vurderer ministeriet, at forslaget vil kunne gore det muligt at gen-
bruge genomdata, der oprindeligt er genereret i forbindelse med et tidligere
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, til et sundhedsdatavidenskabe-
ligt forskningsprojekt.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 6, og bemarkningerne hertil.

3.7. Sundhedsdatastyrelsens centrale overvagnings- og analysefunktioner i
sundhedssektoren

3.7.1 Galdende ret

I sundhedslovens § 220 a, stk. 1, beskrives formalet med Sundhedsdatasty-
relsen, herunder de opgaver som styrelsen lovmassigt er forpligtiget til at
varetage. Det fremgar saledes, at Sundhedsdatastyrelsen er en styrelse under
indenrigs- og sundhedsministeren, som udferer opgaver for henholdsvis in-
denrigs- og sundhedsministeren og @ldreministeren vedrerende den centrale
forvaltning af forhold angdende digitalisering og data pd sundhedsomradet
og pa aldreomradet. Sundhedsdatastyrelsen har til opgave at skabe sam-
menhangende data og digitale lgsninger til gavn for borgere, patienter og
sundhedspersoner samt til styringsmaessige, statistiske og videnskabelige
formal i sundheds- og @ldresektorerne.

Afbemarkningerne til bestemmelsen fremgér det, at Sundhedsdatastyrelsen
har ansvaret for drift, udvikling og formidling af en raekke centrale registre
pa sundhedsomradet. Ydermere fremgar det, at Sundhedsdatastyrelsen har
ansvar pa DRG-systemet, samt beregninger m.v. vedrerende finansiering af
sundhedsvaesnet samt ansvaret for gennemforelsen af sterre projekter og
programmer. Der henvises til Folketingstidende 2017-18, tilleg A, L 146
som fremsat, side 33.

Det folger af sundhedslovens § 220 a, stk. 2, at det er Sundhedsdatastyrel-
sens opgave at indsamle og stille sundhedsdata og analyser om aktivitet,
okonomi og kvalitet til rddighed for sundhedsvasenet, herunder sundheds-

personer, administratorer i regioner og kommuner og patienter, borgere og
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andre centrale brugere. Sundhedsdatastyrelsen skal endvidere styrke den
overordnede digitalisering og fremme en sammenh@ngende data- og it-ar-
kitektur 1 sundhedsvasenet med fokus pd internationale standarder tilpasset
nationale behov og informationssikkerhed i henhold til geldende lovgiv-
ning. Pa udvalgte omrader sikrer Sundhedsdatastyrelsen deekkende og va-
lide sundhedsdata til patientbehandling m.v.

Af bemarkningerne til sundhedslovens § 220 a, stk. 2, 2. og 3. pkt., fremgar
det, at Sundhedsdatastyrelsen har til opgave at drive og udvikle konkrete
losninger til brug i sundhedsvaesnet, herunder felles it-arkitektur og fastset-
telse af tveergdende rammer for digitalisering. Med informationssikkerhed
menes bl.a., at Sundhedsdatastyrelsen varetager overvagnings- og analyse-
opgaver under sundhedssektorens infrastruktur og it-systemer. Derudover
fremgér det af bemaerkningerne, at 1 forhold til den evrige sundhedssektor
vejleder Sundhedsdatastyrelsen de evrige parter og akterer 1 sundhedsvees-
net pa forskellige omrader f.eks. gennem reference-arkitektur for informa-
tionssikkerheden i tveergdende samarbejder 1 sundhedssektoren samt vejled-
ning om informationssikkerhed i sundhedsvesnet. Der henvises til Folke-
tingstidende 2017-18, tilleg A, L 146 som fremsat, side 34.

Efter Sundhedslovens § 220 a, stk. 3 er det ydermere Sundhedsdatastyrel-
sens opgave at koordinere arbejdet med sundhedsdata og -it pd tveers af
sundhedsvasenet og sette felles mal i form af strategier, aftaler og it-arki-
tektur.

Af bemarkningerne fremgar det, at opgaven bl.a. indeberer drift og udvik-
ling af entreprise- og lesningsarkitektur for nationale digitale lesninger som
den nationale strategi for Digital Sundhed samt opgaver i forhold til fastset-
telse af tvaergaende rammer for digitalisering, herunder fastsattelse af refe-
rencearkitekturer og tekniske standarder pa sundhedsomréadet, entreprise- og
losningsarkitektur for bade nationale digitale losninger og for det davarende
Sundhed- og Zldreministeriets koncern. Sundhedsdatastyrelsen varetager
ogsé rollen som dataarkitekt i samarbejde med blandt andet regioner, kom-
muner, almen praksis og andre relevante akterer pd sundhedsomradet. Sund-
hedsdatastyrelsen varetager endvidere ansvar for fzlles registreringsstan-
darder, begreber og definitioner, jf. Folketingstidende, 2017-18, tilleg A, L

146 som fremsat, side 34.
3.7.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foresldede ordning

Som led i arbejdet med at styrke den samlede cybersikkerhedsindsats 1 sund-
hedssektoren blev der den 1. november 2018 oprettet en decentral cyber- og

informationssikkerhedsenhed (DCIS) i Sundhedsdatastyrelsen. Enheden har
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til opgave at fungere som sundhedssektorens knudepunkt og bindeled til
blandt andet Center for Cybersikkerhed og i tilfeelde af en varsels- og be-
redskabssituation.

Det folger af strategi for cyber- og informationssikkerhed (2018-2021), af-
snit 3.2., at der skal etables funktioner til overvidgning og analyse af aktivi-
teter pa sundhedssektorens it-systemer og infrastruktur. Strategien er genta-
get 1 den nye nationale cyberstrategi (2022-2024).

Regionerne har efterspurgt et mere tydeligt hjemmelsgrundlag for den en-
kelte regions videregivelse af potentielle personhenferbare oplysninger til
brug for Sundhedsdatastyrelsens varetagelse af rollen som sundhedssekto-
rens centrale overbliksskabende og analyserende knudepunkt, ogsa 1 til-

feelde af varsels- og beredskabssituationer.

Sundhedsdatastyrelsen myndighedsopgave er beskrevet i sundhedslovens §
220 a. I forhold til de opgaver styrelsen lgser vedrerende informationssik-
kerhed, er disse beskrevet i § 220 a, stk. 2, 2. punktum. Heraf fremgér det,
at Sundhedsdatastyrelsen har til opgave at styrke den overordnede digitali-
sering og fremme en sammenhangende data- og it-arkitektur i sundhedsvee-
senet med fokus pa internationale standarder tilpasset nationale behov og
informationssikkerhed i henhold til geeldende lovgivning. Endvidere frem-
gar det af bemarkningerne til bestemmelsen, at Sundhedsdatastyrelsen vej-
leder de forskellige parter og akterer i sundhedsvasenet pé forskellige om-
rader f.eks. gennem reference-arkitektur for informationssikkerheden i
tvaergaende samarbejde i sundhedssektoren samt vejledning om informa-
tionssikkerhed i sundhedsvasenet. Endvidere er det fastslaet i § 220 a, stk.
3, at Sundhedsdatastyrelsen koordinerer arbejdet med sundhedsdata og it pa
tvaers af sundhedsvaesenet og satter faelles mal 1 form af strategier, aftaler
og it-arkitektur.

Sundhedsministeriet vurderer ud fra bestemmelsens formulering, at det er
Sundhedsdatastyrelsens opgave blandt andet at sikre sammenhangende
data, fremme informationssikkerheden, samt at fastsatte faelles mal i form
af strategier og aftaler inden for sundhedsvasnet.

Samtidig er det dog ministeriets vurdering, at Sundhedsdatastyrelsens myn-
dighedsopgaver ber praciseres 1 § 220 a, saledes at overvagnings- og ana-
lyseopgaven fremgér direkte af bestemmelsen med henblik p4, at der skabes

mere gennemsigtighed for borgere og sundhedsvesnets parter.

Derfor foreslas det, at der 1 sundhedslovens § 220 a, stk. 3 efter 1. pkt., ind-
settes et nyt punktum, hvor det fremgér, at Sundhedsdatastyrelsen varetager
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endvidere overvdgnings- og analyseopgaver under sundhedssektorens infra-
struktur og it-systemer.

Med forslaget tydeliggores det sdledes, at Sundhedsdatastyrelsen varetager
overvagnings- og analyseopgaver med henblik péd at understotte styrelsens
gvrige opgaver, herunder sikre sammenhangende data og fremme informa-
tionssikkerheden 1 sundhedssektoren.

Der henvises til lovforslagets § 2, nr. 1, og bemearkningerne hertil.
4. Lovforslagets forhold til databeskyttelsesforordningen

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at de foreslaede be-
stemmelser 1 lovforslaget kan vedtages inden for rammerne af databeskyt-
telsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra e, jf. artikel 6, stk. 2 og 3, sammen-
holdt med artikel 9, stk. 2, litra h, jf. artikel 9, stk. 3, artikel 9, stk. 2, litra g,
og artikel 9, stk. 2, litra 1.

Serligt for sa vidt angar de foreslaede bestemmelser 1 lovforslagets § 1, nr.
8, bemarkes det, at der efter Sundhedsministeriets opfattelse er tale om sup-
plerende nationale bestemmelser om behandling af personoplysninger, som
ligger inden for det rdderum, som databeskyttelsesforordningen har overladt
til medlemsstaterne 1 artikel 6, stk. 1, litra e.

Det bemarkes i ovrigt, at lovforslagets § 1, nr. 2 og 7-8, efter Indenrigs- og
Sundhedsministeriets opfattelse, udger supplerende nationale bestemmelser
om behandling af personoplysninger, som ligger inden for det rdiderum, som
databeskyttelsesforordningen har overladt til medlemsstaterne i artikel 9,
stk. 2, litra g og j.

For sa vidt angdr bestemmelsen i lovforslagets § 2, nr. 1, er det Indenrigs-
og Sundhedsministeriets vurdering, at der er tale om en tilfgjelse i Sund-
hedsdatastyrelsens bemyndigelsesbestemmelser, der allerede udger en sup-
plerende national bestemmelse om behandling af personoplysninger, som
ligger inden for det rdderum, som databeskyttelsesforordningen har overlagt
til medlemsstaterne i artikel 6, stk. 1, litra e og artikel 9, stk. 2, litra g og i.

Databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra g, der vedrerer vesent-
lige samfundsinteresser, og forordningens artikel 9, stk. 2, litra i, der vedro-
rer samfundsinteresser pa folkesundhedsomradet, forudsetter at behandlin-
gen af personoplysninger sker pa grundlag af nationale regler eller (andre)
EU-regler for, at forbuddet i artikel 9, stk. 1, kan anses for fraveget.
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Det fremgér af beteenkning nr. 1565/2017 om databeskyttelsesforordningen,
kapitel 3, afsnit 3.8.3.10, som handler om det nationale raderum i artikel 9,
stk. 2, at det m4 antages at vaere tilstraekkeligt, at den pdgaldende behand-
ling af personoplysninger er forudsat i serlovgivningen, og at det ikke anses
for et krav, at den pagaldende serlovgivning indeholder en udtrykkelig re-
gel om behandlingen af personoplysninger.

For sa vidt angér lovforslagets § 1, nr. 9 bemarkes, at personoplysninger,
der knytter sig til anmeldelser i komitésystemets nuvarende og nye anmel-
delsesdatabase, behandles af komitéerne 1 overensstemmelse med databe-
skyttelsesforordningen artikel 6, stk. 1, litra ¢ og e.

5. Okonomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser for det
offentlige

Lovforslagets del om Nationalt Forsegsoverblik haenger sammen udviklin-
gen af komitésystemets anmeldelsesdatabase og det nationale overblik over
kliniske forseg. Begge dele er allerede finansieret og forslaget medforer i
sig selv ingen og ekonomiske- og implementeringskonsekvenser.

Lovforslagets § 1, nr. 2, 3 og 7 medferer offentlige gkonomiske konsekven-
ser, idet forslagene medferer nye typer af sager, der skal behandles i regi af
National Videnskabsetisk Komité. Det vurderes, at udgifterne kan afholdes
inden for ministeromradets samlede bevilling. Forslagene vurderes ikke at
have implementeringskonsekvenser for det offentlige.

Lovforslagets del om Sundhedsdatastyrelsens centrale overvagnings- og
analysefunktioner er allerede finansieret, da der alene er tale om en praci-
sering af myndighedsopgaven. Forslaget vurderes ikke at have implemente-
ringskonsekvenser for det offentlige.

Lovforslagets ovrige dele har hverken ekonomiske eller implementerings-

massige konsekvenser for det offentlige. Lovforslaget understetter princip-
pet om “enkle og klare regler” (digitaliseringsklar lovgivning).
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6. Okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

Lovforslagets del om Nationalt Forsegsoverblik vil medfore, at forsegs-
ansvarlige 1 forbindelse med sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
vil skulle foretage en yderligere registrering med henblik pa at stille rele-
vante oplysninger til rddighed for borgere og patienter, som ensker at indga
1 kliniske forseg. Der etableres dog samtidig en ny teknisk lesning med smi-
digere arbejdsgange, som vil medfere positive administrative konsekvenser.
Herudover er der tale om fi yderligere oplysninger, udover de oplysninger,
som forskere i forvejen skal registrere efter geeldende regler. P4 denne bag-
grund vurderes det, at forslaget tilsammen med den nye tekniske losning
ikke vil medfere ekonomiske og administrative konsekvenser for erhvervs-

livet m.v.

Lovforslaget § 1, nr. 4 og 7 om mere information og selvbestemmelse i1 for-
bindelse med biobankforskning og genomforskning kan medfere admini-
strative og ekonomiske konsekvenser for erhvervslivet. Det vurderes imid-
lertid, at der vil vere tale om meget fa berorte projekter, idet praksis fra
National Videnskabsetisk Komité betyder, at projekter i en lang raekke til-
felde far afslag fra komitéen, hvilket medferer tids- og ressourcemassige
omkostninger, der 1 hej grad overstiger de konsekvenser som forslagene
medforer.

Lovforslagets resterende dele har hverken gkonomiske eller administrative

konsekvenser for erhvervslivet.

7. Administrative konsekvenser for borgerne

Lovforslaget vurderes ikke at medfere negative administrative konsekven-
ser for borgere. Lovforslagets § 1, nr. 4 og 7 giver borgere mulighed for at
modtage information og for konkret at frabede sig, at der forskes 1 deres
oplysninger, hvilket vurderes at vere en positiv konsekvens for borgere.

Lovforslaget resterende dele har ingen administrative konsekvenser for bor-

gerne.

8. Klimamessige konsekvenser

Lovforslaget har ingen klimamassige konsekvenser.

9. Milje- og naturmeessige konsekvenser
Lovforslaget har ingen milje- og naturmessige konsekvenser.
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10. Forholdet til EU-retten
Lovforslaget indeholder ingen EU-retlige aspekter.

11. Hoerte myndigheder og organisationer m.v.
Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 1. juni 2023 til den 30. juni
2023 varet sendt 1 hering hos felgende myndigheder og organisationer m.v.:

3F, Advokatradet, Alkohol og samfund, Alzheimerforeningen, Angstfore-
ningen, Ankestyrelsen, Ansatte Tandlaegers Organisation, Bedre Psykiatri,
Beskaftigelsesministeriet, Brancheforeningen for Private Hospitaler og Kli-
nikker, Barne- og Undervisningsministeriet, Center for Bioetik og Nanoe-
tik, Center for etik og ret, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Lunge-
forening, Danmarks Optikerforening, Danmarks Tekniske Universitet,
Dansk Farmaceutisk Selskab, Dansk Fertilitetsselskab (DFS), Dansk Center
for Organdonation, Dansk Diagnostika- og Laboratorieforening (DiaLab),
Dansk Epidemiologisk Selskab, Dansk Erhverv, Dansk Handicap Forbund,
Dansk Industri, Dansk IT — Ré&d for IT-og persondatasikkerhed , Dansk Jor-
demoderfagligt Selskab (DJS), Dansk Kiropraktor Forening, Dansk Neu-
rokirurgisk Selskab (DNKS), Dansk Neurologisk Selskab (DNS), Dansk
Psykiatrisk Selskab, Dansk Psykolog Forening, Dansk Psykoterapeutfore-
ning, Dansk Padiatrisk Selskab (DPS), Dansk Samfundsmedicinsk Selskab
(DASAMS), Dansk Selskab for Akutmedicin (DASEM), Dansk Selskab for
Almen Medicin, Dansk Selskab for Anastesiologi og Intensiv Medicin
(DASAIM), Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi (DSFK), Dansk Sel-
skab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Palliativ Medicin (DSPaM),
Dansk Selskab for Retsmedicin, Dansk Socialrddgiverforening, Dansk Stan-
dard, Dansk Sygeplejerad, Dansk Sygepleje Selskab (DASYS), Dansk
Tandplejerforening, Dansk Transplantations Selskab (DTS), Danske Ban-
dagister, Danske Bioanalytikere, Danske Dental Laboratorier (DDL), Dan-
ske Fodterapeuter, Danske Fysioterapeuter, Danske Handicaporganisatio-
ner, Danske Patienter, Danske Regioner, Danske Seniorer, Danske Univer-
siteter, Danske ZAldrerdd, Dataetisk Rad, Datatilsynet, Den Danske Dom-
merforening, Den Nationale Videnskabsetiske Komité, Depressionsforenin-
gen, Det Centrale Handicaprad, Det Etiske Rad, Det feereske sundhedsmi-
nisterium, Det Sociale Netverk, De Videnskabsetiske Komitéer for Region
Hovedstaden, De Videnskabsetiske Komitéer for Region Midtjylland, De
Videnskabsetiske Komitéer for Region Nordjylland, De Videnskabsetiske
Komitéer for Region Sjelland, De Videnskabsetiske Komitéer for Region
Syddanmark, Diabetesforeningen, Dignity — Dansk Institut mod Tortur,
Epilepsiforeningen, Ergoterapeutforeningen, Fagbevagelsens Hovedorga-
nisation (FH), Fagligt Selskab af Kliniske Dietister i Kost og Erneringsfor-
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bundet (FaKD), Farmakonomforeningen, FOA, Forbrugerradet TANK,
Foreningen af danske sundhedsvirksomheder — Sundhed Danmark, Forenin-
gen af Kliniske Ditister, Foreningen af Kommunale Social-, Sundheds- og
Arbejdsmarkedschefer i Danmark, Foreningen af Specialleger, GCP-enhe-
den ved Aalborg og Aarhus Universitetshospitaler, GCP-enheden ved
Odense Universitetshospital, GCP-enheden ved Kebenhavns Universitet,
Gigtforeningen, Hjernesagen, Hjerneskadeforeningen, Hjerteforeningen,
Horeforeningen, IGL - Industriforeningen for Generiske og Biosimilaere
Lagemidler, Institut for Menneskerettigheder, IT-Universitetet i Koben-
havn, Jordemoderforeningen, KL, Kost- og Ern@ringsforbundet, Kristelig
Lageforening (KLF), Kraftens Bekempelse, KVINFO, Kebenhavns Uni-
versitet, Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere, Landsforeningen af
nuverende og tidligere psykiatribrugere (LAP), Landsforeningen LEV,
Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Landsforenin-
gen SIND, Lageforeningen, Lagemiddelindustriforeningen, MEDCOM,
Medborgernes Menneskerettighedskommission (MMK), Medicoindustrien,
Muskelsvindfonden, Nationalt Center for Etik, Nomeco A/S, OCD-forenin-
gen, Organisationen af Lagevidenskabelige Selskaber, Osteoporoseforenin-
gen - landsforeningen mod knogleskerhed, Patientforeningen, Patientfore-
ningen i Danmark, Patientforeningernes Samvirke, Pharmadanmark, Polio-
Foreningen, Praktiserende Lagers Organisation, Praktiserende Tandlaegers
Organisation, Psoriasisforeningen, Psykiatrifonden, Psykolognavnet, Radi-
ograf Radet, Region Hovedstaden, Region Midtjylland, Region Nord;jyl-
land, Region Sjzlland, Region Syddanmark, Retspolitisk Forening,
Roskilde Universitet, Radet for Digital Sikkerhed, Rédet for Socialt Udsatte,
Scleroseforeningen, Sjxldne Diagnoser, Socialpadagogernes Landsfor-
bund, Syddansk Universitet, Tandlaegeforeningen, VaccinationsForum,
VIVE - Det Nationale Forsknings- og Analysecenter for Velfaerd, Yngre
Lager, AldreForum, Zldresagen, OQjenforeningen, Aalborg Universitet,
Aarhus Universitet

12. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/mindreudgifter
(hvis ja, angiv omfang/Hvis nej, an-

for »Ingen«)

Negative konsekvenser/merudgifter
(hvis ja, angiv omfang/Hvis nej, an-
for »Ingen«)

Okonomiske
konsekvenser for

Ingen

Lovforslagets § 1, nr. 2, 3 og 7 med-
forer offentlige ekonomiske konse-

kvenser, idet forslagene medforer
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stat, kommuner

og regioner

nye typer af sager, der skal behandles
i regi af National Videnskabsetisk

Komité.

Implemente- Ingen Ingen
ringskonsekven-
ser for stat, kom-
muner og regio-
ner
Okonomiske Ingen Ingen
konsekvenser for
erhvervslivet
Administrative |Ingen Ingen
konsekvenser for
erhvervslivet
Administrative [Lovforslagets § 1, nr. 4 og 7 giver bor-|Ingen
konsekvenser forjgere mulighed for at modtage infor-
borgerne mation og for konkret at fravelge, at

der forskes i1 deres oplysninger, hvil-

ket vurderes at vere en positiv konse-

kvens for borgere.
Klimamassige [Ingen Ingen
konsekvenser
Miljo- og natur-[Ingen Ingen

massige konse-

kvenser

Forholdet til EU-

retten

Lovforslaget indeholder ingen EU-retlige aspekter

Er i strid med de
principper  for
implementering
af erhvervsrettet]
EU-regulering/
Géar videre end|

minimumskrav 1

Ja

Nej
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EU-regulering
(st X)
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Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§ 1
Tilnr. 1

Efter § 37, nr. 5, 1 lov nr. 620 af 8. juni 2016 ophaves § 2, nr. 2, i komité-
loven. Andringen betyder, at de dagaeldende nr. 3-17 herefter bliver nr. 2-
16. Ifelge § 36, stk. 1, i lov nr. 620 af 8. juni 2016 fastsatter indenrigs- og
sundhedsministeren tidspunktet for bl.a. lovens § 37, nr. 5. Bestemmelsen
er endnu ikke sat 1 kraft.

Ved § 1,nr. 4,6 0g 7,1lovnr. 1436 af 17. december 2019, indsattes efter §
2, nr. 2, 1 komitéloven sammenlagt fire nye numre. Som felge heraf er der
behov for at &ndre rykningsklausulen i § 37, nr. 5, 1 lov nr. 620 af 8. juni
2016.

Det foreslas derfor at affatte ophavelsen af komitélovens § 2, nr. 2, pd ny

med en @ndring af rykningsklausulen.
Der henvises 1 gvrigt til bemarkningerne til lovforslagets § 3 og § 4, stk. 2.
Til nr. 2

Efter komitélovens § 21 a, skal komitéerne foretage en videnskabsetisk be-
demmelse af indkomne anmeldelsespligtige sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter pa baggrund af de i § 21 b fastsatte kriterier. P4 bag-
grund af bedemmelsen treeffer den kompetente komité afgerelse om, hvor-

vidt der skal meddeles tilladelse til projektets gennemforelse.

Det folger bl.a. af betingelsen 1 komitélovens § 21 b, stk. 1, nr. 3, at der skal
vare en tilstraekkelig grund til at gennemfore forskningen, og at forventnin-
gerne til projektets konklusioner skal vare berettigede.

Det folger af bemerkningerne til bestemmelsen, at komitéen efter betingel-
sen skal efterprave, om der er tilstraekkelig grund til at gennemfore den pa-
tenkte dataforskning vedrerende de sensitive bioinformatiske data, som den
forskningsansvarlige far betroet. Det skal af anmeldelsen fremgé, hvad den
forskningsansvarlige forventer at opnd med projektet, hvorved forventnin-
gerne til projektets konklusioner kan underkastes komitéens vurdering, jf.
Folketingstidende 2019-20, tilleg A, L 35 som fremsat, side 42.
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Det folger af sundhedslovens § 46, stk. 1, at oplysninger om enkeltpersoners
helbredsforhold, evrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger
fra patientjournaler m.v. kan videregives til en forsker til brug for et konkret
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt eller et konkret sundhedsdatavi-
denskabeligt forskningsprojekt, sdfremt der er meddelt tilladelse til projek-
tet efter komitéloven.

Sundhedslovens § 46, stk. 1, kan ikke anvendes, for der er meddelt tilladelse
til forskningsprojektet efter komitéloven.

Af sundhedslovens § 46, stk. 2, fremgéar det, at nér et forskningsprojekt ikke
er omfattet af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabe-
lige forskningsprojekter, kan oplysninger som navnt i stk. 1 videregives til
en forsker til brug ved et konkret forskningsprojekt af veesentlig samfunds-
maessig interesse efter godkendelse af regionsradet, som fastsetter vilkar for
videregivelsen.

For en nermere beskrivelse af geldende ret henvises til pkt. 3.1.1 i de al-
mindelige bemerkninger til lovforslaget.

Det foreslas at endre definitionsbestemmelsen 1 komitélovens § 2, stk. 1, nr.
4, sé det vil fremga, at et sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt, er
et projekt, der angér brug af allerede genererede og fremadrettet genererede,
sensitive bioinformatiske data, hvor der kan veare risiko for vasentlige hel-
bredsmassige sekundaere fund, herunder projekter med genomdata.

Zndringen vil betyde, at sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter,
der omhandler forskning i allerede eksisterende og/eller fremadrettet gene-
rerede, sensitive bioinformatiske data, vil blive defineret som et sundheds-
datavidenskabeligt forskningsprojekt omfattet af anmeldelsespligten i ko-
mitéloven.

Den foreslaede @ndring vil medfere, at det vil fremgé tydeligt af loven, at
National Videnskabsetisk komité vil kunne give tilladelse til sundhedsdata-
videnskabelige forskningsprojekter, hvor der lebende vil vere adgang til
sensitive bioinformatiske realtidsdata (prospektive data). Prospektive data
er data, der forst genereres 1 patientbehandlingen, efter den National Viden-
skabsetiske Komité har givet tilladelse til forskningsprojektet. Der vil der-
med veare tale om lebende adgang til data, der vil vare til gavn i de situa-
tioner, hvor en forsker ensker at anvende prospektive data til at udvikle og
forbedre algoritmer, herunder bidrage til den diagnostiske udvikling inden
for genetikken.
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Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at § 46, stk. 1 og 2,
ikke er til hindre for, at oplysninger, der lebende bliver genereret i pa-
tientjournaler, kan videregives til et forskningsprojekt, safremt der er givet
tilladelse til forskningsprojektet.

Der henvises 1 gvrigt til pkt. 3.1.2 i lovforslagets almindelige bemaerkninger.
Til nr. 3

Det folger af National Videnskabsetisk Komités praksis, at gennemforelse
af sammenligninger af patientbehandlinger i et randomiseret design indebze-
rer, at der er tale om sundhedsvidenskabelig forskning, hvor der genereres
ny viden om den aktuelle standardbehandling.

Det folger af komitélovens § 3, at sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter, der skal anmeldes til komitésystemet efter § 14, kan omfatte forsog
pa personer, séfremt forsegspersonen har givet informeret samtykke hertil
forud for deltagelsen 1 forseget.

Herudover folger det af komitélovens § 15, stk. 1, at anmeldelse af sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter skal ske til den regionale komité for

det omrédde, hvori den forsegsansvarlige har sit virke.

For en n@rmere beskrivelse af galdende ret henvises til pkt. 3.2.1. i de al-

mindelige bemarkninger til lovforslaget.

Det foreslas, at der i komitéloven indsettes en ny bestemmelse i § 3 a, hvor-
efter der 1 sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der skal anmeldes
til komitésystemet efter § 14, kan indhentes informeret samtykke efter den
forenklede metode i stk. 2, hvis folgende betingelser er opfyldt:

1) det er et klinisk lav-risikostudie, der ikke omfatter intervention ud over
standardbehandlinger af de inkluderede forsggspersoner,

2) det kliniske lav-risikostudies metodologi kraever, at der er udpeget grup-
per af forsggspersoner, snarere end enkelte forsggspersoner til at mod-
tage forskellige standardbehandlinger, og

3) det begrundes i forsggsprotokollen, hvorfor der indhentes informeret
samtykke ved den forenklede metode.

Forslaget vil indebzre, at der vil kunne gennemfores randomiserede studier
af virkninger og bivirkninger af allerede ibrugtagne standardbehandlinger af

patienter efter den forenklede metode, som er angiveti § 3 a, stk. 2.
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Det forudsaettes, at der er tale om et klinisk lav-risikostudie, som ikke om-
fatter intervention ud over standardbehandling af de inkluderede forsegs-
personer. Ved lav-risikostudier forstas, at der alene skal vere tale om at un-
dersoge allerede ibrugtagne ligestillede standardbehandlinger pa danske ho-
spitalsafdelinger, og at forsggspersonerne ikke udsattes for anden forsegs-
massig intervention. Det betyder dog ikke at den tilbudte patientbehandling
1 sig selv skal vare forbundet med lav risiko.

For at kunne fa tilladelse efter denne bestemmelse er det endvidere en be-
tingelse, at der er udpeget grupper af forsegspersoner og ikke enkelte for-
segspersoner, som modtager den pagaldende behandling. For at resultaterne
af disse studier kan fa direkte indvirkning pd den fremtidige patientbehand-
ling forventes det derudover, at de enkelte studier har statistisk styrke til at
kunne informere om sakaldte kliniske harde” endepunkter, det vil sige ob-
jektivt konstaterbare parametre. Det er derfor pakravet, at der inkluderes et
storre antal grupper af forsegspersoner i den pagaeldende underseggelse, hvor
antallet af forsegsdeltagere per gruppe er tilpas hgjt til at undga stor varia-
bilitet. Herved forstas, at der som minimum er tale om gruppestorrelser pa
et par hundrede forsegspersoner. Statistik er derfor en central del af vurde-

ringen af denne type undersogelser.

Herudover er det en betingelse, at forskeren skal begrunde 1 forsegspro-
tokollen, hvorfor der indhentes informeret samtykke efter den forenklede
metode.

Endvidere foreslds det med det foreslaede § 3 a stk. 2, at uanset kravene i
komitélovens §§ 3-5 om informeret samtykke kan den videnskabsetiske ko-
mité tillade, at det informerede samtykke anses for indhentet i1 lav-risikostu-
dier efter stk. 1, nér folgende betingelser er opfyldt:

1) Forsggspersonen modtager skriftlig information i overensstemmelse
med det, som er fastsat i forsggsprotokollen inden forsggspersonen in-
kluderes i studiet,

2) det fremgar af informationen, at forsggspersonen til enhver tid kan
naegte at indgd i studiet eller kan udtraede af dette uden, at det er til
skade for vedkommende, og

3) den potentielle forsggsperson ikke g@r indsigelse mod at deltage i stu-
diet efter at vaere blevet informeret.

Forslaget vil indebere, at det vil vaere en betingelse for at kunne benytte den
forenklede metode, at forsagspersonen informeres forud for inklusion 1 stu-
diet, samt at forsegspersonen far mulighed for at afvise at indga eller kan

udtraede af studiet uden tab af rettigheder.
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Forslaget vil endvidere indebare, at der ikke vil kunne indhentes data om
patienter, der gor indsigelse mod at deltage i studiet efter at vare blevet in-
formeret.

Herudover foreslas det med § 3 q, stk. 3, at den kompetente komité kan stille
vilkar om, at den forsegsansvarlige skal stille information til radighed for
forsegspersonerne om relevant og vasentlig ny viden i takt med, at der ska-
bes evidens for virkning, herunder bivirkninger, ved den pageldende stan-
dardbehandling.

Det foreslaede vil indebare, at den kompetente komité i projekter, som
skonnes sarligt egnede hertil, far mulighed for at stille vilkar om, at den
forsegsansvarlige skal stille information til radighed for forsegspersonerne,
safremt der i lobet af forseget fremkommer resultater om virkninger, herun-
der bivirkninger ved den pagaldende behandling, der er vasentlige for for-
sogspersonens helbred.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at muligheden for, at
den kompetente komité kan stille vilkar for tilladelsen allerede folger af ko-
mitélovens § 17, stk. 2. Fordi der er tale om forsegspersoner, der som en del
af forseget modtager behandling i sundhedsvasenet, vurderer ministeriet
imidlertid, at der er behov for at tydeliggere, at den kompetente komité kan
stille vilkar om, at forsegspersonen far mulighed for at tilgd information,
safremt der i lobet af forsegets afvikling fremkommer resultater, der er ve-
sentlige for forsegspersonens helbred. Dette kan f.eks. ske via en hjem-
meside. Det kan efter omstaendighederne 1 det konkrete forseg ogsd vaere
relevant at fastsette vilkar om, at forsker skal stille information til rddighed
for forsagspersonen ved eksempelvis at udsende et brev via Digital Post, nar
der i forsgget fremkommer relevant og vaesentlig ny viden for forsegsper-
sonerne. Dette er ogsa praksis inden for klyngeforseg efter CTR. Vilkaret
kan f.eks. stilles af komiteen saledes, at denne viden udmeldes i forbindelse

med foretagen interim analyse.

Endeligt foreslas det med § 3 a, stk. 4, at den forsegsansvarlige skal opbe-
vare alle indsigelser og udtredelser af studiet og sikre, at der ikke indhentes
data til forskningen vedrerende personer, der naegter at deltage eller er udt-
radt af projektet.

Den foreslaede bestemmelse vil indebaere, at forskeren skal sikre, at der ikke

indhentes data til forskningen om personer, der har sagt nej til at deltage
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eller er udtrddt af projektet. Dette vil skulle sikres ved, at forskeren opbeva-
rer alle indsigelser og udtraedelser af studiet.

Det forudsettes med forslaget, at der vil blive etableret en fast praksis, som
er ensartet over hele landet, herunder en fast praksis for hvilke krav, der vil
vere til omfanget af informationen 1 denne type sager. Denne nye sagstype
vil som folge heraf skulle behandles 1 forste instans af de videnskabsetiske
medicinske komitéer. Det bemarkes hertil, at de videnskabsetiske medicin-
ske komitéer i forvejen behandler sager om klyngeforseg efter CTR, hvorfor
det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at disse komitéer vil
have foruds@tningerne for at fastsa@tte en ensartet landsdaekkende praksis.
Det bemarkes hertil, at nar der er opnaet tilstraekkelige erfaringer med
denne type af projekter, kan det vurderes, at lav-risikostudierne ikke leengere
skal godkendes af de videnskabsetiske medicinske komitéer i forste instans.

Hvis det med tiden vurderes, at der er etableret en tilstreekkelig erfaring med
denne type projekter, skal anmeldelse ske i medfer af de geeldende regler i
komitélovens § 15, stk. 1, 1. pkt. om, at anmeldelse af et projekt skal ske til
den regionale komité for det omrdde, hvori den forsegsansvarlige har sit

virke.

Der henvises 1 ovrigt til pkt. 3.2.2. 1 lovforslagets almindelige bemerknin-
ger.

Til nor. 4

Det er udgangspunktet i § 3, stk. 1, i komitéloven, at sundhedsvidenskabe-
lige forskningsprojekter, der skal anmeldes til komitésystemet, kan omfatte
forseg pa personer, safremt forsegspersonen har givet informeret samtykke
forud for deltagelsen 1 forsoget.

Det folger af komitélovens § 10, stk. 1, at komitéen kan fravige kravet om
samtykke eller stedfortreedende samtykke, hvis et anmeldelsespligtigt sund-
hedsvidenskabeligt registerforskningsprojekt ikke indebarer sundhedsmaes-
sige risici og forskningsprojektet ikke pd anden made efter omstaendighe-
derne 1 ovrigt kan vaere til belastning for forsegspersonen. Det samme gel-
der, hvis det vil vaere umuligt eller uforholdsmaessigt vanskeligt at indhente
informeret samtykke henholdsvis stedfortredende samtykke.

Det fremgar bl.a. af bemarkningerne til bestemmelsen, at bestemmelsen an-
gér sundhedsvidenskabelige registerforskningsprojekter, hvori der indgar
menneskeligt biologisk materiale, der tidligere er udtaget fra patienter i be-
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handlingsgjemed eller fra forsegspersoner i forbindelse med et godkendt
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, og opbevares i henholdsvis en
klinisk biobank eller en forskningsbiobank. Der henvises til Folketingsti-
dende 2010-11, tilleg A, L 169 som fremsat, side 31.

Det folger af sundhedslovens § 29. stk. 1, 1. pkt., at en patient kan beslutte,
at biologisk materiale, som patienten afgiver eller har afgivet 1 forbindelse
med behandling, kun mé anvendes til behandling af den pageldende og til
formal, der har en umiddelbar tilknytning hertil.

For en nermere beskrivelse af geldende ret henvises til pkt. 3.3.1 i de al-
mindelige bemarkninger til lovforslaget.

Det foreslas, at der i komitéloven indsattes et nyt stykke efter § 10, stk. 1,
hvorefter den kompetente komité med henblik pa at skabe transparens for
forsegspersonen 1 forbindelse med ansegninger efter § 10, stk. 1, hvor der
gennemfores omfattende kortlaegning af arvemassen, kan stille vilkar om, at
den forsegsansvarlige informerer forsegspersonerne om, at det konkrete
forskningsprojekt finder sted, herunder hvilke muligheder forsegspersonen
har for at treekke sig fra projektet. Komiteen kan i den forbindelse stille neer-
mere krav til form og indhold af den information, der skal gives efter 1. pkt.

Den foreslaede bestemmelse vil medfere, at komitéen vil kunne stille vilkar
om, at der skal gives information til konkrete borgere om, at en forsker har
faet godkendt et konkret forskningsprojekt, hvor der er dispenseret fra kra-
vet om samtykke, og at forskeren 1 den forbindelse ensker at anvende de
pagaeldende borgeres biologiske materiale til det konkrete forskningsprojekt
med henblik pa omfattende kortlaegning af arvemassen. Udover information
om at en forsker gnsker at anvende det biologiske materiale til omfattende
kortleegning, vil der desuden kunne stilles vilkar om, at borgere ogsa oplyses
om, at safremt de ikke ensker, at deres biologiske materiale anvendes til det
konkrete forskningsprojekt, kan de rette henvendelse til et neermere angivet
sted.

Bestemmelsen skal ses som et redskab for den kompetente komité i dispen-
sationsager, hvor der samtidigt gennemfores omfattende kortlaegning af in-
dividets arvemasse, der kan anvendes for at sikre, at forskningen i allerede
udtaget materiale ikke udger en belastning for den enkelte.

Det er ikke hensigten, at den kompetente komité skal anvende bestemmelsen
1 alle sager om dispensation, ligesom komitéen fortsat kan afsla anmodnin-
ger om dispensation, hvis komitéen finder, at der ber indhentes et informeret
samtykke. Finder komitéen, at der kan dispenseres efter geldende praksis,
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kan komitéen saledes dispensere fra samtykkekravet —uden at stille krav om

information efter den foreslaede bestemmelse.

Den foresldede bestemmelse vil kunne finde anvendelse i folgende situatio-
ner:

1. Hvor den kompetente videnskabsetiske komité ikke finder, at der er
givet tilstrekkelig information om genetiske undersogelser 1 for-
bindelse med udtagelsen af biologisk materiale (ansegninger om
brug af biologisk materiale fra de kliniske biobanker).

2. Hvor en videnskabsetisk komité ikke finder, at der er givet tilstraek-
kelig information om genetiske undersegelser i deltagerinformatio-
nen fra tidligere forskningsprojekter (ansegninger om brug af bio-
logisk materiale fra forskningsbiobanker).

3. Hvor det biologiske materiale er indsamlet 1 forbindelse med be-
handling, og enskes anvendt til forskning inden for andre sygdoms-
omrader, end dem, som patienten initialt blev behandlet for eller li-
der af.

4. Hvor der ikke er givet tilstreekkelig deltagerinformation om poten-
tiel fremtidig forskning i det oprindelige forskningsprojekt, eller
forskningsformélet er veesentlig endret (nyt sygdomsomrade, for-
mal og eller metode).

Efter forslaget vil informationen kunne gives elektronisk, f.eks. via e-boks,
til de patienter eller tidligere forsegspersoner, som har afgivet biologisk ma-
teriale 1 forbindelse med henholdsvis behandling eller deltagelse i et tidli-
gere forskningsprojekt. Andre informationsformer forudsettes ogsd at
kunne finde anvendelse efter komiteens sken.

For sé vidt angér de forskningsprojekter, hvor forskeren ensker at forske i
biologisk materiale fra kliniske biobanker, vil det forinden anvendelse altid
skulle undersoges, om de pageldende patienter har registreret sig 1 Vaevs-
anvendelsesregisteret, jf. sundhedslovens § 29, stk. 4. Patienter, der har re-
gistreret sig 1 Vaevsanvendelsesregisteret, skal derfor ikke kontaktes med in-
formation om projektet.

Ud over information om, at en forsker patenker at anvende det pagaeldende
biologiske materiale til omfattende kortlaegning af arvemassen, vil borgerne
efter den foresldede bestemmelse ogsé skulle oplyses om, hvor de kan rette
henvendelse, sdfremt de ikke ensker, at deres biologiske materiale anvendes
til det konkrete forskningsprojekt. Der vil sdledes vare tale om en konkret

68



UDKAST

“opt out-model”, hvor de nermere omstendigheder skal fastlegges i det
konkrete projekt af forskeren.

Séfremt den kompetente komité i forbindelse med en ansegning om dispen-
sation fra samtykke har stillet vilkar efter den foresldede bestemmelse, og
en borger henvender sig til forskeren om, at den pageldende ikke onsker, at
deres biologiske materiale anvendes til det konkrete forskningsprojekt, vil
materialet ikke kunne bruges til det konkrete forskningsprojekt — selvom der
er givet dispensation for samtykke efter § 10, stk. 1.

Efter den foreslaede bestemmelse vil komitéen kunne fastsatte naermere
krav til indholdet af informationen og metoden, hvorved informationen skal
afgives. Det kan bl.a. efter en konkret vurdering bestemmes, at der skal in-
formeres nermere om folgende:

1. Forskningens formal og metode, samt forskningsprojektet betyd-
ning.

2. Atder kan ske tilbagemelding om veasentlige helbredsmassige se-
kundere fund, hvis betingelserne 1 bekendtgerelse nr. 736 af 24.
maj 2022 om tilbagemelding om vasentlige helbredsmassige fund
fra anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige og sundhedsdata-
videnskabelige forskningsprojekter, kliniske afprevninger af medi-
cinsk udstyr, undersogelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vi-
tro-diagnostik samt visse registerforskningsprojekter er opfyldt.

3. Navn, adresse, e-mailadresse og telefonnummer pa en kontaktper-
son med tilknytning til forskningsprojektet, hvor der kan indhentes
flere oplysninger eller stilles spergsmél om projektet.

4. Den gkonomiske stotte 1 projektet, jf. § 13 1 bekendtgerelse nr. 825
af 4. juni 2020 om anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter.

5. At oplysninger om forsegspersonens helbredsforhold og andre for-
trolige oplysninger om forsggspersonen, som fremkommer i forbin
delse med forskningsprojektet, er omfattet af tavshedspligt.

6. At behandling af personhenferbare data, herunder vev, blodprever
etc., sker under iagttagelse af Europa-Parlamentets og Radets for-
ordning nr. 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske
personer 1 forbindelse med behandling af personoplysninger og om
fri udveksling af sddanne oplysninger, databeskyttelsesloven og
sundhedsloven.

Som en konsekvens af det nye stk. 2 bliver den gaeldende § 10, stk. 2, til stk.
3. Bekendtgerelser udstedt efter § 10, stk. 2, forbliver 1 kraft indtil de erstat-
tes af bekendtgerelser udstedt 1 medfer af § 10, stk. 3, jf. lovforslagets § 3,
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stk. 3. Bekendtgerelser udstedt efter § 10, stk. 2, forbliver i kraft indtil de
erstattes af bekendtgerelser udstedt i medfer af § 10, stk. 3, jf. lovforslagets
§ 3, stk. 3.

Der henvises 1 gvrigt til pkt. 3.3.2 i lovforslagets almindelige bemarkninger.
Tilnr. 5
Den geldende overskrift til komitélovens kapitel 5 a er:

Den videnskabsetiske bedommelse af sundhedsdatavidenskabelige forsk-

ningsprojekter
Det foreslés, at overskriften til kapitel 5 a affattes séledes:

»Den videnskabsetiske bedommelse af sundhedsdatavidenskabelige forsk-

ningsprojekter

08

af hypotesegenererende studier i sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter eller sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter«

Overskriften til kapitel 5 a andres, idet kapitlet bade skal rumme bestem-
melsen om den videnskabsetiske bedemmelse af sundhedsdatavidenskabe-
lige forskningsprojekter og den videnskabsetiske bedemmelse af hypotese-
genererende studier 1 sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter eller

sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter.
Der henvises i gvrigt til pkt. 3.5.2 i lovforslagets almindelige bemarkninger.
Til nr. 6

Efter komitélovens § 21 a, der omhandler sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, skal komiteerne foretage en videnskabsetisk bedem-
melse af indkomne anmeldelsespligtige sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekter pd baggrund af de i § 21 b fastsatte kriterier. P4 baggrund af
bedommelsen treffer den kompetente komité afgerelse om, hvorvidt der

skal meddeles tilladelse til projektets gennemforelse.

For en nermere beskrivelse af geldende ret henvises til pkt. 3.6.1 1 de al-
mindelige bemarkninger til lovforslaget.

Det foreslas, at der i komitélovens § 21 b, efter stk. 2 som nyt stykke ind-
settes en bestemmelse om, at for meddelelse af tilladelse til et sundhedsda-
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tavidenskabeligt forskningsprojekt, der omhandler billeddiagnostiske data
fra patientjournaler, hvor der er en kommerciel sponsor, skal komiteen pdse
storrelsen af og de naermere regler for udbetaling af eventuelt honorar eller
eventuel kompensation til den forskningsansvarlige samt indholdet af de re-
levante klausuler i enhver patenkt kontrakt mellem sponsoren og den forsk-
ningsansvarlige. Safremt der 1 gvrigt er en gkonomisk tilknytning uden for
forskningsprojektet mellem den forskningsansvarlige og den kommercielle

sponsor skal komitéen informeres om denne gkonomiske tilknytning.

Det foresldede indebaerer, at den kompetente komité skal pase storrelsen af
og reglerne for sponsors udbetaling af eventuelt honorar til den forsknings-
ansvarlige samt indholdet af de relevante klausuler i enhver pataenkt kon-
trakt mellem sponsoren og den forskningsansvarlige. Med relevante klausu-
ler forstds bl.a. ekonomiske aftaler mellem sponsor og den forsknings-
sansvarlige, samt dennes adgang til data og publicering. Bestemmelsen gel-
der bade honoraret og de naermere regler for publicering m.v. af forsknings-
projektets resultater.

Séfremt der i ovrigt er en ekonomisk tilknytning uden for forskningsprojek-
tet mellem den forskningsansvarlige og den kommercielle sponsor, skal ko-

mitéen informeres om denne skonomiske tilknytning.
Der henvises 1 gvrigt til pkt. 3.6.2 i lovforslagets almindelige bemaerkninger.
Til nr. 7

Det folger af komitélovens § 18, at det er en betingelse for meddelelse af
tilladelse til et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, at:

1) de risici, der kan vaere forbundet med at gennemfore projektet, hverken i
sig selv eller 1 forhold til projektets forudsigelige fordele har et uforsvarligt

omfang,

2) den forventede gevinst i terapeutisk henseende og for folkesundheden kan
berettige projektet,

3) projektets videnskabelige standard opfylder kravet om, at projektet skal
tilvejebringe ny viden eller undersoge eksisterende viden, som kan berettige
forskningsprojektets gennemforelse, jf. § 1, stk. 1, 2. pkt., og

4) der er tilstreekkelig grund til at gennemfore projektet, og at forventnin-
gerne til projektets konklusioner er berettiget.
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Endvidere folger det af § 18, stk. 2, at den kompetente komité skal foretage
en afvejning af de forudselige risici og ulemper i forhold til gevinsten for
den enkelte forsegsperson og for andre nuvarende og fremtidige patienter,
herunder om smerter, gener, frygt og anden forudselig risiko minimeres i
forhold til forsegspersonens sygdom og udviklingsstadium, jf. lovens § 1,
stk. 1, 2. pkt. Afvejningen skal foretages under hensyntagen til, om forsegs-
personen selv er 1 stand til at afgive et informeret samtykke, eller om
samtykket skal indhentes som et stedfortredende samtykke.

Efter komitélovens § 21 a skal komiteerne foretage en videnskabsetisk be-
demmelse af indkomne anmeldelsespligtige sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter pd baggrund af de 1 § 21 b fastsatte kriterier. P4 bag-
grund af bedemmelsen treffer den kompetente komité afgerelse om, hvor-
vidt der skal meddeles tilladelse til projektets gennemforelse.

Efter den geldende bestemmelse 1 § 21 b 1 komitéloven, kan der meddeles
tilladelse til sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter bl.a. pa betin-
gelse af, at projektet afvikles efter etisk forsvarlige procedurer for handte-
ring af vasentlige helbredsmassige sekundare fund i projektet (nr. 4),
at hensynet til forskningsdeltagerens integritet og privatliv er varetaget og
projektet 1 ovrigt ikke er til belastning for forskningsdeltageren.

Det folger af komitélovens § 21 b, stk. 2, at den kompetente komité skal
foretage en afvejning af forudsigelige ulemper for den enkelte forsknings-
deltager 1 forhold til gevinsten for andre nuvarende og fremtidige patienter.

For en nermere beskrivelse af gaeldende ret henvises til pkt. 3.5.1 og pkt.
3.6.1 i de almindelige bemarkninger til lovforslaget.

Det foreslas, at der efter § 21 b i komitéloven indsettes en ny bestemmelse
§ 21 ¢, der omhandler den videnskabsetiske bedemmelse af hypotesegene-
rerende studier i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundheds-
datavidenskabelige forskningsprojekter.

Hypotesegenererende forskningsprojekter er kendetegnet ved at omfatte
forskning i store datamaengder enten i biologisk materiale i sundhedsviden-
skabelig forskning eller i sensitive bioinformatiske data i sundhedsdatavi-
denskabelig forskning f.eks. allerede genererede genomdata, men er ikke
begranset hertil. I disse forskningsprojekter spiller det en mindre rolle, om
data er "lagret" 1 biologisk materiale eller pd en harddisk f.eks. bioinforma-
tiske data, idet de videnskabsetiske beskyttelseshensyn ikke er knyttet til
spergsmal om risici og intervention, men er knyttet til dataadgangen og den
information om forsggspersonen, som er bundet 1 data.
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Vurderingen efter den foreslaede § 21 ¢ vil kun skulle foretages i de tilfalde,
hvor der er tale om hypotesegenererende studier 1 allerede anmeldelsesplig-
tige sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenska-
belige forskningsprojekter, jf. komitélovens § 14.

Er der tale om et sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt med ekspl-
orative studier 1 omfattende datamengder med sigte pa at generere nye hy-
poteser inden for sundhedsvidenskaben reguleres det sundhedsdataviden-
skabelige forskningsprojekt af § 21 c i stedet for § 21 b.

Er der tale om et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, hvor der anse-
ges om dispensation fra samtykke, vil betingelserne i lovens § 10 gelde for

vurderingen af dispensation fra samtykke.

Er der tale om et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, som 1 gvrigt
indebarer intervention over for forsegspersoner ved indhentning af infor-
meret samtykke, vil betingelserne 1 lovens § 18, stk. 2, galde, tillige 1 for-
hold til risikoafvejningen. Hvis der indgéar forsegspersoner, som er ude af
stand til at afgive informeret samtykke, vil kriterierne i lovens § 19 galde.

Det foreslasi§ 21 ¢, stk. 1, nr. 1, at adgangen til data skal afgrenses i forhold
til den fremforte forskningsmaessige interesse inden for sundhedsvidenska-
ben.

Betingelsen vil indebare, at den forskningsansvarlige skal kunne redegore
for, at det ikke er muligt at gennemfore projektet med en konkret hypotese,
og at det ikke er muligt at gennemfore projektet med en mindre data-
mangde. Det skal i den forbindelse ogsé fremga, at de forventede genere-
rede hypoteser vil indgd i den endelig afrapportering af projektet.

Betingelsen vil indebare et krav om, at interessen for dataadgangen skal
begrundes med henvisning til et behov og en forventning om ny viden inden
for sundhedsvidenskaben for eksempel i forhold til et terapeutisk anvendel-
sesomrade eller i forhold til viden om sygdomsmekanismer. Afgrensningen
er ogsa begrundet med henvisning til dataminimeringsprincippet og sikrin-
gen af, at de betroede data er proportionelle, relevante og nedvendige for
forskningsinteressen, men ogsa tilstreekkelige for forskningsprojektet.

Det foreslds med betingelsen i lovens § 21/ ¢, stk. 1, nr. 2, at forskningsfor-
madlet skal vere tilstreekkeligt preciseret til at vurdere behovet for dataad-

gangen.
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Formalet med studiet kan vere legitimeret ved eventuel henvisning til tidli-
gere pilotstudier, klinisk gjorte erfaringer eller litteraturhenvisning, der kva-
lificerer dataadgangen.

Det foreslas i lovens § 2/ ¢, stk. 1, nr. 3, at den metodiske beskrivelse af
projektets videnskabelig standard skal opfylde kravet om, at det hypotese-
genererende projekt har til formal at tilvejebringe ny viden eller undersege
eksisterende viden.

Den videnskabelige standard i de hypotesegenererende studier kan doku-
menteres ved en beskrivelse af forskningsprojekter, herunder de metoder,
som anvendes til at generere den nye viden. Projektbeskrivelsen skal veare
tilgaengelig, at den skaber transparens omkring forskningsdesignet og forsk-

ningsprocesserne og er forstaelig for komiteen.

Adgang til store datamangder vedrerende borgeres sundhedsdata med sigte
pa at generere nye hypoteser kan yderligere legitimeres ved, at det fremgér
af ansggningen, hvorledes de nye hypoteser stilles til radighed for relevante
forskningsmiljeer. Dette kan eksempelvis godtgeres ved fremlegning af en
plan for deling af de genererede hypoteser, hvilket kan vaere medvirkende
til at berettige projektets gennemforelse. Der kan ogsa stilles vilkér om at
indsende interim rapporter til komiteen vedrerende den genererede viden.

Det foreslas i lovens § 21 ¢, stk. 1, nr. 4, at der skal veare tilstreekkelig grund
til at gennemfere projektet.

Det er dermed en betingelse, at projektet skal vurderes at vaere samfunds-
maessigt relevant.

Det foreslas i lovens § 21 ¢, stk. 1, nr. 5, at der 1 vurderingen skal tages hejde
for beskyttelse af forsegspersonens eller forskningsdeltagernes rettigheder
og tage hensyn til sikring af forsegspersonens og forskningsdeltagerens in-

tegritet og respekt for privatliv.

Betingelsen indeberer blandt andet, at det skal veere en afgrenset og legitim
personkreds, som har adgang til de hypotesegenererende data. Den hypote-
segenererende forskning ma heller ikke vare til belastning for forsegsper-
sonen eller forskningsdeltageren, hvilket er en skensmassig videnskabse-
tisk vurdering af det konkrete forskningsprojekt.

Afhengig af om data er tilvejebragt 1 klinisk eller forskningsmaessig sam-
menhang, vil der kunne leegges vagt pa eventuelle tilkendegivelser i delta-
gerinformationsmaterialet 1 tidligere forskningsprojekter. Er der for eksem-

pel tilkendegivet 1 materialet, at der ikke vil blive foretaget videre forskning
74



UDKAST

i arvelighed, vil dette kunne udgere en hindring for hypotesegenererende
studier. Eller er der givet et lofte om destruktion af data eller veev ved af-
slutning af et tidligere forskningsprojekt, vil der heller ikke kunne tillades
efterfolgende hypotesegenererende studier 1 disse data, da det vil vare til
skade for tilliden til den sundhedsvidenskabelige forskning.

Det foreslas i lovens § 21 ¢, stk. 1, nr. 6, at projektet skal afvikles efter etisk
forsvarlige procedurer for handtering af vasentlige helbredsmaessige sekun-
daere fund i projektet.

De sekund®re helbredsfund vil veere dem, som ikke er relateret til det pri-
mare sigte med at generere nye hypoteser for den givne population, men vil
omhandle individuelle tilfeldighedsfund.

Det foreslas i lovens § 2/ c, stk. 1, nr. 7, at oplysninger vedrerende forsogs-
personen eller forskningsdeltageren skal beskyttes efter Europa-Parlamen-
tets og Radets forordning (EU) nr. 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse
af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og
om fri udveksling af sddanne oplysninger og databeskyttelsesloven.

Betingelsen svarer til den tilsvarende betingelse 1 komitelovens § 21 b ved-
rorende sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter. Efter betingelsen
paser komitéen alene, at forskeren har tilkendegivet, at personoplysningerne
beskyttes efter databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven. Be-
stemmelsen @ndrer ikke pa kompetencefastleggelsen, der folger af databe-
skyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven, hvorefter den dataansvar-
lige er en fysisk eller juridisk person, en offentlig myndighed, en institution
eller et andet organ, der alene eller sammen med andre afger, til hvilke for-
mal og med hvilke hjelpemidler der mé foretages behandling af personop-
lysninger. Det er Datatilsynet, som er den centrale uathengige myndighed,

der forer tilsyn med, at de databeskyttelsesretlige regler bliver overholdt.

Det foreslés, at der indsettes en ny bestemmelse 1 komitélovens § 2/ d,
hvorefter den kompetente komité ved bedemmelse af et sundhedsdataviden-
skabeligt projekt efter lovens § 21 b og den foresldede bestemmelse i lovens
§ 21 c, der angar sensitive bioinformatiske data (genomdata), med henblik
pa at skabe transparens for forskningsdeltageren, kan stille vilkar om, at den
forskningsansvarlige informerer forskningsdeltagerne om, at det konkrete
forskningsprojekt finder sted, herunder hvilke muligheder forskningsdelta-
geren har for at treekke sig fra projektet. Komiteen kan i den forbindelse
stille nermere krav til form og indhold af den information, der skal gives
efter 1. pkt.
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Den foresldede bestemmelse vil medfere, at den kompetente komité vil
kunne stille vilkér om, at der skal gives information til konkrete borgere om,
at en forsker har faet videnskabsetisk godkendelse til et konkret sundheds-
datavidenskabeligt forskningsprojekt, og at forskeren i1 den forbindelse on-
sker at anvende de pagaldende borgeres genomdata til det konkrete forsk-
ningsprojekt. Udover information om at en forsker ensker at anvende
genomdata, vil borgerne ogsa skulle oplyses om, at safremt de ikke ensker,
at deres genomdata anvendes til det konkrete forskningsprojekt, kan de rette
henvendelse til et neermere angivet sted.

Den foresldede bestemmelse vil kunne finde anvendelse i folgende situatio-

ner om anvendelse af allerede genererede genomdata:

1. Hvor en videnskabsetisk komite ikke finder, at der er givet tilstrak-
kelig information 1 forbindelse med gennemforelse af omfattende
kortleegning i forbindelse med behandling af patienter

2. Hvor en videnskabsetisk komité ikke finder, at der er givet tilstraek-
kelig information om genetiske undersegelser i deltagerinformatio-
nen i forbindelse med gennemforelse af omfattende kortleegning fra
tidligere forskningsprojekter.

3. Hvor data er skabt 1 forbindelse med behandling, og enskes an-
vendt til forskning inden for andre sygdomsomrader, end dem, som
patienten initialt blev behandlet for eller lider af.

4. Hvor der ikke er givet tilstreekkelig deltagerinformation om poten-
tiel fremtidig forskning 1 det oprindelige forskningsprojekt, eller
forskningsformélet er veesentlig endret (nyt sygdomsomrade, for-
mal og eller metode).

Efter det foresldede vil informationen kunne gives elektronisk, f.eks. via e-
Boks, til de patienter eller tidligere forsegspersoner, som fik genereret
genom data i forbindelse med henholdsvis behandling eller deltagelse i et
tidligere forskningsprojekt. Andre informationsformer forudsattes ogsé at

kunne finde anvendelse efter komiteens sken.

For sé vidt angér de forskningsprojekter, hvor forskeren ensker at forske 1
genomdata, der opbevares 1 National Genom Center, vil det forinden anven-
delse altid skulle underseges, om de pagaldende patienter har registreret sig
i Vevsanvendelsesregisteret, jf. sundhedslovens § 29, stk. 4. Patienter, der
har registreret sig i Vaevsanvendelsesregisteret med et forbud mod, at data
opbevaret i Nationalt Genom Center, anvendes til andet end behandling af
den pageldende, skal derfor ikke kontaktes med information om projektet,
ligesom den pégaldendes data heller ikke ma indgé 1 projektet.
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Ud over information om, at en forsker pataenker at anvende den pagalden-
des genomdata, vil borgerne efter det foresldede ogsa skulle oplyses om, at
safremt de ikke onsker, at deres genomdata anvendes til det konkrete forsk-
ningsprojekt, kan de rette henvendelse til et nermere angivet sted. Der vil
saledes vare tale om en konkret ”opt out-model”, hvor de nermere omstaen-
digheder skal fastleegges 1 det konkrete projekt af forskeren.

Séfremt komitésystemet i forbindelse med en ansegning efter § 21 b eller
den foresldede § 21 c stiller vilkér efter den foresldede bestemmelse, og en
borger henvender sig til forskeren om, at den pagaldende ikke ensker, at
dennes genomdata anvendes til det konkrete forskningsprojekt, vil genom-
data ikke kunne bruges til det konkrete forskningsprojekt.

Efter det foresldede vil komiteerne kunne fastsatte neermere krav til indhol-
det af informationen og metoden, hvorved informationen skal afgives. Det
kan bl.a. efter en konkret vurdering bestemmes, at der skal informeres naer-

mere om felgende:

1. Forskningens formal og metode, samt forskningsprojektet betyd-
ning.

2. Atder kan ske tilbagemelding om veasentlige helbredsmassige se-
kundere fund, hvis betingelserne 1 bekendtgerelse nr. 736 af 24.
maj 2022 om tilbagemelding om vasentlige helbredsmassige fund
fra anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige og sundhedsdata-
videnskabelige forskningsprojekter, kliniske afprevninger af medi-
cinsk udstyr, undersogelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vi-
tro-diagnostik samt visse registerforskningsprojekter er opfyldt.

3. Navn, adresse, e-mailadresse og telefonnummer pa en kontaktper-
son med tilknytning til forskningsprojektet, hvor der kan indhentes
flere oplysninger eller stilles spergsmél om projektet.

4. Den gkonomiske stotte 1 projektet, jf. § 13 1 bekendtgerelse nr. 825
af 4. juni 2020 om anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter.

5. At oplysninger om forskningsdeltagerens helbredsforhold og andre
fortrolige oplysninger om forskningsdeltageren, som fremkommer i
forbindelse med forskningsprojektet, er omfattet af tavshedspligt.

6. At behandling af personhenferbare data, herunder vev, blodprever
etc., sker under iagttagelse af Europa-Parlamentets og Radets for-
ordning nr. 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske
personer 1 forbindelse med behandling af personoplysninger og om
fri udveksling af sddanne oplysninger, databeskyttelsesloven og
sundhedsloven.

Der henvises 1 ovrigt til pkt. 3.6.2 i lovforslagets almindelige bemarkninger.
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Til nr. 8

Det folger af komitélovens § 34, stk. 2, at komitésystemets arsberetning skal
indeholde en liste over alle anmeldte projekter.

En ny anmeldelsesdatabase for komitésystemet er under udvikling til erstat-
ning af den nuvarende database, der er teknisk foreldet. Anmeldelsesdata-
basen skal sikre bedre understettelse af forskers anmeldelsesproces, ligesom
den skal understotte komiteerne i opgaven med at folge og fore tilsyn med
anmeldte og godkendte forskningsprojekter. Det er bl.a. hensigten, at offent-
ligheden skal kunne fa adgang til at sege efter anmeldte og godkendte pro-
jekter direkte i anmeldelsesdatabasen, samt at en raekke data fra godkendte
interventionsforseg fremover skal videregives fra anmeldelsesdatabasen til
et Nationalt Forsggsoverblik.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at det med indferelsen
af en offentlig segefunktion i den nye anmeldelsesdatabase ikke leengere vil
vare nodvendigt arligt at offentliggerelse en liste over anmeldte projekter i
komitésystemets drsberetning.

Derfor foreslas der med lovforslaget foretages en @ndring af komitélovens
$ 34, stk. 2, hvorefter formuleringen »skal indeholde en liste over alle an-
meldte projekter og« udgér.

Den foresldede @ndring vil betyde, at der ikke leengere skal offentliggeres
en liste over alle anmeldte projekter. Den foreslaede @ndring er konsekvens
af, at det med den nye anmeldelsesdatabase bliver muligt for borgere, jour-
nalister og forskere at sgge direkte 1 anmeldelsesdatabasen efter anmeldte
og godkendelse sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter.

Til nr. 9

Det fremgar af komitelovens § 34, stk. 2, at komitesystemets drsberetningen
skal indeholde en liste over alle anmeldte projekter. Efter fast praksis of-
fentliggares 1 dag en oversigt, der indeholder den forsegsansvarliges navn,
forsegets titel og sagsnr. samt godkendende myndighed. Herudover offent-
liggor National Videnskabsetisk komité hvert kvartal en liste over god-
kendte forseg i komitesystemet. Oplysninger hertil treekkes fra anmeldelses-
databasen.
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En ny anmeldelsesdatabase for komitésystemet er under udvikling til erstat-
ning af den nuvarende database, der er teknisk foreldet. Anmeldelsesdata-
basen skal sikre bedre understottelse af forskers anmeldelsesproces, ligesom
den skal understotte komiteerne 1 opgaven med at folge og fore tilsyn med
anmeldte og godkendte forskningsprojekter. Det er bl.a. hensigten, at offent-
ligheden skal kunne fa adgang til at sege efter anmeldte og godkendte pro-
jekter direkte 1 anmeldelsesdatabasen, samt at en rekke data fra godkendte
interventionsforsegg fremover skal videregives fra anmeldelsesdatabasen til
et Nationalt Forsegsoverblik.

Det bemarkes, at persondata, der knytter sig til anmeldelser 1 komitésyste-
mets nuvarende og nye anmeldelsesdatabase behandles af komitéerne 1
overensstemmelse med databeskyttelsesforordningen artikel 6, stk. 1, litra c
og e. Der henvises til de almindelige bemarkninger 1 afsnit 4.

For en nermere beskrivelse af geldende ret henvises til pkt. 3.4.1 i de al-
mindelige bemerkninger til lovforslaget.

Det foreslés, at der inds@ttes en ny § 34 a 1 komitéloven.

Det foreslas med den foresldede bestemmelse 1 komitélovens i § 34 a, stk.
1, at National Center for Etik stiller en anmeldelsesdatabase til rddighed for
komitésystemet og forsegsansvarlige til brug for anmeldelse af og opfelg-
ning pd sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekter.

Forslaget vil indebere, at der sikres klar hjemmel til National Center for
Etiks myndighedsopgave med at stille anmeldelsesdatabasen til radighed for
komitésystemet og forsegsansvarlige til brug for anmeldelse af og opfelg-
ning pad sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekter.

Det foreslas i den foreslaede bestemmelse i lovens § 34 a, stk. 2, at visse
oplysninger, herunder personoplysninger, om anmeldte og godkendte sund-
hedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter of-
fentligt tilgaengelige 1 anmeldelsesdatabasen.

Forslaget vil indebare, at der sikres klar hjemmel til, at der kan ske offent-
liggorelse af personoplysninger i anmeldelsesdatabasens offentlige del (seo-
gefunktionen). Der vil alene blive tale om et begrenset indblik, men den
forsegsansvarliges navn vil, ligesom efter hidtil praksis efter komitélovens
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§ 34, stk. 2, blive vist i forbindelse med titel pa projektet og den godken-
dende myndighed. Der vil alene kunne soges pé projekter, nér der er truffet
en afgorelse 1 sagen.

Det foreslas i den foresldede bestemmelse i lovens § 34 a, stk. 3, at oplys-
ninger, herunder personoplysninger, der indgives i forbindelse med anmel-
delse til databasen, kunne videregives til Nationalt Forsegsoverblik.

Forslaget indebarer, at der sikres hjemmel til, at oplysninger, herunder per-
sonoplysninger, der indgives i forbindelse med anmeldelse til databasen,
kan videregives til Nationalt Forsagsoverblik. Der vil vare tale om oplys-
ninger sdsom navn pd den forsggsansvarlige, oplysninger om forsknings-
projektet, legmandsbeskrivelser til brug for Nationalt Forsegsoverblik m.v.

Det foreslas i den foreslaede bestemmelse 1 lovens § 34 a, stk. 4, at inden-
rigs- og sundhedsministeren vil kunne fastsatte nermere regler om oplys-
ninger, herunder personoplysninger, der skal indgives i forbindelse med an-
meldelse til databasen til offentliggerelse.

Det er hensigten at udmente bemyndigelsesbestemmelsen til at fastsette
narmere regler om oplysninger, der skal indgives 1 forbindelse med anmel-
delse til databasen og som skal offentliggerelses 1 databasen, samt om op-
lysninger, der skal videregives til Nationalt Forsegsoverblik, herunder reg-
ler om, at forsegsansvarlige i interventionsforseg og laegemiddelforseg skal
udfylde projektbeskrivelser i l&gmandsprog til brug for videregivelse til Na-
tionalt Forsegsoverblik efter stk. 3.

Dette kan f.eks. vaere naermere regler om, at projektbeskrivelserne 1 leg-
mandsprog vil skulle indeholde en beskrivelse af forsegets formal, forsagets
design og praktiske tilrettelaeggelse, samt inklusions- og eksklusionskrite-

rier m.v.

Lagmandsbeskrivelsen sammen med visse stamdata om forseget, herunder
bl.a. den forsegsansvarliges navn, forsegssteder og forsegstitel, vil skulle
offentliggeres pa Nationalt Forsegsoverblik.

Der henvises 1 gvrigt til pkt. 3.4.2 1 lovforslagets almindelige bemarkninger.
Til§ 2

Til or. 1
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Det folger af sundhedslovens § 220 a, stk. 2, at Sundhedsdatastyrelsen har
til opgave at styrke den overordnede digitalisering og fremme en sammen-
hangende data- og it-arkitektur i sundhedsvasenet med fokus pa internatio-
nale standarder tilpasset nationale behov og informationssikkerhed i1 hen-
hold til geeldende lovgivning.

Det fremgar af bemaerkningerne til bestemmelsen, at Sundhedsdatastyrelsen
varetager endvidere overvagnings- og analyseopgaver under sundhedssek-
torens infrastruktur og it-systemer. Der henvises til Folketingstidende 2017-
18, tilleeg A, L 146 som fremsat, side 34.

Derudover folger det af sundhedslovens § 220 a, stk. 3, at Sundhedsdatasty-
relsen har til opgave at koordinere arbejdet med sundhedsdata og it pa tvaers
af sundhedsvasenet og satte felles mal 1 form af strategier, aftaler og it-
arkitektur.

Afbemearkningerne til bestemmelsen fremgar det, at opgaven bl.a. indebae-
rer drift og udvikling af entreprise- og lesningsarkitektur for nationale digi-
tale lesninger som den nationale strategi for Digital Sundhed samt opgaver
1 forhold til fastsattelse af tvergaende rammer for digitalisering, herunder
fastsattelse af referencearkitekturer og tekniske standarder pa sundhedsom-
radet, entreprise- og losningsarkitektur for bdde nationale digitale losninger
og for Sundhed- og ZAldreministeriets koncern. Sundhedsdatastyrelsen va-
retager ogsa rollen som dataarkitekt i samarbejde med blandt andet regioner,
kommuner, almen praksis og andre relevante akterer pd sundhedsomradet.
Sundhedsdatastyrelsen varetager endvidere ansvar for falles registrerings-
standarder, begreber og definitioner. Der henvises til Folketingstidende
2017-18, tilleeg A, L 146 som fremsat, side 34.

Det foreslas, at der i sundhedslovens § 220 a, stk. 3, efter 1. pkt., indsattes
et nyt punktum, hvor det fremgar, at Sundhedsdatastyrelsen varetager end-
videre overvagnings- og analyseopgaver i forbindelse med at sikre sammen-
hangende data og fremme informationssikkerheden 1 sundhedssektoren.

Forslaget vil indebare, at det tydeliggeres, at Sundhedsdatastyrelsen vare-
tager overvagnings- og analyseopgaver med henblik pé at understotte sty-
relsens gvrige opgaver, herunder sikre sammenh@ngende data og fremme
informationssikkerheden i sundhedssektoren.

Det bemarkes, at det er Sundhedsministeriet vurdering, at der pa nuvaerende
tidspunkt er hjemmelsgrundlag for, at Sundhedsdatastyrelsen varetager
overvagnings- og analyseopgaver, men at det med @ndringen af bestemmel-
sen tydeliggeres, at Sundhedsdatastyrelsen mé varetage disse opgaver.
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Der henvises i gvrigt til pkt. 3.7.2 i lovforslagets almindelige bemarkninger.

Til § 3

Efter § 37, nr. 5, 1 lov nr. 620 af 8. juni 2016 ophaves § 2, nr. 2, 1 komité-
loven. Andringen betyder, at de dagaeldende nr. 3-17 herefter bliver nr. 2-
16. Ifelge § 36, stk. 1, i lov nr. 620 af 8. juni 2016 fastsatter indenrigs- og
sundhedsministeren tidspunktet for bl.a. lovens § 37, nr. 5. Bestemmelsen
er endnu ikke sat i kraft.

Ved § 1,nr. 4,6 0og 7,1lovnr. 1436 af 17. december 2019, indsattes efter §
2, nr. 2, 1 komitéloven sammenlagt fire nye numre. Som folge heraf er der
behov for at @ndre rykningsklausulen 1 § 37, nr. 5, 1 lov nr. 620 af 8. juni
2016.

Det foreslés derfor, at § 37, nr. 5, 1 lov nr. 620 af 8. juni 2016 om kliniske
forseg med hjelpemidler opheves.

Der henvises i gvrigt til bemarkningerne til lovforslagets § 1, nr. 1 og § 4,
stk. 2.

Til § 4

Med lovforslagets § 4, stk. 1, foreslas det, at loven skal traede i kraft den 1.
januar 2024.

Med lovforslagets § 4, stk. 2, foreslas det, at indenrigs- og sundhedsmini-
steren fastsetter tidspunktet for ikrafttreeden af § 1, nr. 1.

Forslaget skal ses i ssmmenhang med, at § 37, nr. 5, 1 lov nr. 620 af 8. juni
2016 forslas ophevet med lovforslagets § 3, og foreslas nyaffattet ved § 1,
nr. 1. Efter § 36, stk. 1, 1 lov nr. 620 af 8. juni 2016 fastsatter indenrigs- og
sundhedsministeren tidspunktet for bl.a. lovens § 37, nr. 5, og den foreslaede
ikrafttredelse af lovforslagets § 1, nr. 1, svarer til dette.

Med lovforslagets § 4, stk. 3, foreslas det, at lovens § 1, nr. 2-5 ikke vil finde

anvendelse pa anmeldelser indgivet for lovens ikrafttreeden. For sdidanne an-
meldelser vil de hidtil geeldende regler finde anvendelse.
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Det betyder, at ansegninger om dispensation fra samtykke efter komité-
lovens § 10, stk. 1, der er indsendt inden lovens ikrafttraedelse, vil skulle
behandles efter de hidtil geldende regler.

Det betyder endvidere, at den videnskabsetiske bedemmelse af sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekter indsendt inden lovens ikrafttraedelse, vil skulle behandles ef-
ter de hidtil geeldende regler, jf. komitélovens §§ 18 og 21 b.

Med lovforslagets § 4, stk. 4 foreslds det, at regler fastsat i medfer af § 10,
stk. 2, 1 lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, jf.
lovbekendtgerelse nr. 1338 af 1. september 2020, forbliver 1 kraft, indtil de
ophaves eller aflases af forskrifter udstedt 1 medfer af § 10, stk. 3, 1 lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, jf. denne lovs § 1, nr.
3.
Tilg 5

Det fremgér af § 49 i lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekter, at loven ikke gaelder for Fergerne og Grenland, men
lovens §§ 1-45, 47 og 48 kan ved kongelig anordning sattes helt eller del-
vis 1 kraft for Fergerne med de @ndringer, som de fereske forhold tilsiger.

Det fremgar af § 278 i sundhedsloven, at loven ikke galder for Faereerne
og Grenland, men at lovens §§ 5 og 6, kapitel 4-9, §§ 61-63, kapitel 61,
kapitel 66-68, og §§ 247, 254, 266-268, § 271, stk. 1, nr. 1-3, og stk. 2 og
3, 0g §§ 272-274 og 276 ved kongelig anordning kan settes helt eller del-
vis 1 kraft for Fergerne med de afvigelser, som de sarlige faeroske forhold
tilsiger. Det fremgar ogsa, at lovens kapitel 12 og kapitel 54-57 kan ved
kongelig anordning sattes 1 kraft for Fergerne og Grenland med de afvi-
gelser, som de sarlige feeraske og gronlandske forhold tilsiger.

Derudover folger det af Sundhedsloven § 278, stk. 1, at sundhedsloven som
udgangspunkt ikke gelder for Faereerne og Greonland. Endvidere folger det
af sundhedsloven, at lovens §§ 5 og 6, kapitel 4-9, §§ 61-63, kapitel 61,
kapitel 66-68, og §§ 247, 254, 266-268, § 271, stk. 1, nr. 1-3, og stk. 2 og 3,
og §§ 272-274 og 276 ved kongelig anordning kan settes helt eller delvis 1
kraft for Fereerne med de afvigelser, som de sarlige fereske forhold tilsi-
ger.
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Det foreslas i overensstemmelse hermed, at loven ikke skal gelde for Faero-
erne og Gronland, men at loven ved kongelig anordning helt eller delvis skal
kunne sattes 1 kraft for Feregerne med de @ndringer, som de faragske forhold

tilsiger.
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Bilag 1

Lovforslaget ssmmenholdt med gaeldende lov

Geeldende formulering

Lovforslaget

§1
I lov om videnskabsetisk behand-
ling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og sundheds-
datavidenskabelige forskningspro-
jekter, jf. lovbekendtgerelse nr.
1338 af 1. september 2020, som
bl.a. @ndret ved lov nr. 98 af 25.
januar 2022 og senest ved lov nr.
699 af 24. maj 2022, foretages fol-
gende @ndringer:

1. § 2, nr. 2, ophaeves.
Nr. 3-21 bliver herefter nr. 2-20.

§ 2. I denne lov forstas ved:

1-2) ---

3) Sundhedsdatavidenskabeligt
forskningsprojekt: Et projekt, der
angdr brug af sensitive bioinforma-
tiske data, hvor der kan vare risiko
for vaesentlige helbredsmaessige se-
kundere fund, herunder projekter
med genomdata.

2.18 2, stk. 1., nr. 3, ®&ndres »sen-
sitive bioinformatiske data« til: »al-
lerede genererede og fremadrettet
genererede sensitive bioinformati-

ske data,«.

3. Efter § 3 indsattes § 3 a:
»wLav-risikostudier med sammen-
ligning
af ibrugtagne standardbehandlin-
ger (klyngeforsog)

§ 3 a. I sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, der skal an-
meldes til det videnskabsetiske ko-
mitésystem efter § 14, kan der ind-
hentes informeret samtykke efter
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den forenklede metode i stk. 2, hvis
folgende betingelser er opfyldt:

a) det er et klinisk lav-risikostudie,
der ikke omfatter intervention ud
over standardbehandlinger af de in-
kluderede forsegspersoner,

b) det kliniske lav-risikostudies
metodologi kraever, at der er udpe-
get grupper af forsegspersoner,
snarere end enkelte forsegsperso-
ner til at modtage forskellige stan-
dardbehandlinger, og

c) det begrundes i forsegsprotokol-
len, hvorfor der indhentes informe-
ret samtykke ved den forenklede
metode.

Stk. 2. Uanset kravene i §§ 3-5 kan
den videnskabsetiske komité til-
lade, at det informerede samtykke
anses for indhentet i lav-risikostu-
dier efter stk. 1, nar felgende betin-
gelser er opfyldt:

a) forspgspersonen modtager skrift-
lig information i overensstemmelse
med det, som er fastsat i forsegs-
protokollen inden forsegspersonen
inkluderes 1 studiet,

b) det fremgér af informationen, at
forsegspersonen til enhver tid kan
nagte at indgd i studiet eller kan
udtraede af dette uden, at det er til
skade for vedkommende, og

c) den potentielle forsegsperson
ikke gor indsigelse mod at deltage 1
studiet efter at vaere blevet informe-
ret.

Stk. 3. Komitéen kan stille vilkar
om, at forsker skal stille informa-
tion til rddighed for forsegsperso-

nerne om vasentlige helbredsmaes-

sige forhold i takt med, at der ska-
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bes evidens for virkning, herunder
bivirkninger ved den pageldende
standardbehandling.

Stk. 4. Den forsegsansvarlige skal
opbevare alle indsigelser og udtrae-
delser af studiet og sikre, at der ikke
indhentes data til forskningen ved-
rorende personer, der naegter at del-
tage eller er udtradt af projektet.«

§ 10. Komiteen kan fravige kravet
om samtykke eller stedfortraedende
samtykke efter §§ 3-5, hvis et an-
meldelsespligtigt sundhedsviden-
skabeligt registerforskningsprojekt
ikke indebaerer sundhedsmassige
risici og forskningsprojektet ikke
pa anden méade efter omstendighe-
derne 1 ovrigt kan vere til belast-
Det

samme gelder, hvis det vil vare

ning for forsegspersonen.

umuligt eller uforholdsmessigt
vanskeligt at indhente informeret
samtykke henholdsvis stedfortrae-
dende samtykke.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan
fastsette neermere regler om de for-

hold, som er naevnt 1 stk. 1

4.1 § 10 indsattes efter stk. 1 som
nyt stykke:

»Stk. 2. 1 forbindelse med en anseg-
ning efter stk. 1, kan komiteen med
henblik pé at skabe transparens for
forsegspersonen stille vilkér om, at
den forsegsansvarlige informerer
forsegspersonerne om, at den kon-
krete forskning finder sted, herun-
der hvilke muligheder forsegsper-
sonen har for at traekke sig fra pro-
jektet. Komiteen kan i den forbin-
delse stille nermere krav til form
og indhold af den information, der
skal gives efter 1. pkt.«

Stk. 2 bliver herefter stk. 3.«
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5. Overskriften til kapitel 5 a affat-
tes saledes:

»Den  videnskabsetiske bedom-
melse af sundhedsdatavidenskabe-
lige forskningsprojekter og den vi-
denskabsetiske bedommelse af hy-
potesegenererende studier i sund-
hedsvidenskabelige forskningspro-
Jjekter eller sundhedsdatavidenska-

belige forskningsprojekter.«

§ 21 b. For meddelelse af tilladelse
til
forskningsprojekter er det en betin-

sundhedsdatavidenskabelige

gelse, at

1) projektets videnskabelige stan-
dard opfylder kravet om, at projek-
tet skal tilvejebringe ny viden eller
undersoge eksisterende viden, som
kan berettige forskningsprojektets
gennemforelse, jf. § 1, stk. 1, 2.
pkt.,

2) den genererede viden i terapeu-
tisk henseende og for folkesundhe-
den kan berettige projektet,

3) der er tilstrekkelig grund til at
gennemfore forskningen, og at for-
ventningerne til projektets konklu-
sioner er berettigede,

4) projektet afvikles efter etisk for-
svarlige procedurer for handtering
af vaesentlige helbredsmeessige se-
kundzre fund i projektet og

5) hensynet til forskningsdeltage-
rens integritet og privatliv er vare-
taget og projektet 1 ovrigt ikke er til
belastning for forskningsdeltage-
ren, og at oplysninger vedrerende
forskningsdeltageren beskyttes ef-
ter Europa-Parlamentets og Radets
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forordning (EU) nr. 2016/679 af 27.
april 2016 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behand-
ling af personoplysninger og om fri
udveksling af sddanne oplysninger
og databeskyttelsesloven.

Stk. 2. Den kompetente komité skal
foretage en afvejning af forudsige-
lige ulemper for den enkelte forsk-
ningsdeltager 1 forhold til gevinsten
for andre nuvarende og fremtidige

patienter.

Stk. 3. Sundheds- og @ldreministe-
ren kan fastsette nermere regler
om de forhold, der er naevnt i stk. 1
og 2.

6.1 § 21 b indsattes efter stk. 2 som
nyt stykke:

»Stk. 3. For meddelelse af tilla-
delse til et sundhedsdatavidenska-
beligt forskningsprojekt, der om-
handler billeddiagnostiske data fra
patientjournaler, hvor der er en
kommerciel sponsor, skal komiteen
pase storrelsen af og de narmere
regler for udbetaling af eventuelt
honorar eller eventuel kompensa-
tion til den forskningsansvarlige
samt indholdet af de relevante klau-
suler 1 enhver pétenkt kontrakt
mellem sponsoren og den forsk-
ningsansvarlige. Sifremt der i ov-
rigt er en gkonomisk tilknytning
uden for forskningsprojektet mel-
lem den forskningsansvarlige og
den kommercielle sponsor, skal ko-
mitéen informeres om denne oko-
nomiske tilknytning.«

7. Efter § 21 b indsaettes:
»$ 21 c. For meddelelse af'tilladelse
til et sundhedsvidenskabeligt forsk-
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ningsprojekt eller sundhedsdatavi-
denskabeligt forskningsprojekt, der
omhandler eksplorative studier i
omfattende datamangder med sigte
pa at generere nye hypoteser inden
for sundhedsvidenskaben, er det en
betingelse

1) at adgangen til data er afgrenset
i forhold den fremferte forsknings-
massige interesse inden for sund-
hedsvidenskaben,

2) at forskningsformalet er tilstraek-
keligt praeciseret til at vurdere be-
hovet for dataadgangen,

3) at den metodiske beskrivelse og
projektets videnskabelige standard
opfylder kravet om, at det hypote-
segenererende projekt har til formal
at tilvejebringe ny viden eller un-
dersgge eksisterende viden, som
kan berettige projektets gennemfo-
relse, jf. § 1, stkl, 2 pkt.,

4) at der er tilstrekkelig grund til at
gennemfore projektet,

5) at hensynet til forsegspersonens
eller forskningsdeltagerens rettig-
heder, integritet og privatliv er va-
retaget og projektet 1 ovrigt ikke er
til belastning for forsegspersonen,
6) at projektet afvikles efter etisk
forsvarlige procedurer for handte-
ring af veesentlige helbredsmeessige
sekundare fund i projektet og

7) at oplysninger vedrerende for-
sogspersonen eller forskningsdelta-
geren beskyttes efter Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EU)
nr. 2016/679 af 27. april 2016 om
beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af per-

sonoplysninger og om fri udveks-
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ling af sddanne oplysninger og da-
tabeskyttelsesloven.

Stk. 2. Den kompetente komité skal
foretage en afvejning af forudsige-
lige ulemper for den enkelte for-
sagsperson eller forskningsdeltager
1 forhold til gevinsten for andre nu-
vaerende og fremtidige patienter.
Stk. 3. Sundhedsministeren kan
fastsette neermere regler om de for-

hold, der er nevnt i stk. 1.

§ 21 d. Ved bedommelse af et sund-
hedsdatavidenskabeligt projekt ef-
ter § 21 b og § 21 c, der angar sen-
sitive bioinformatiske data, kan den
kompetente komité med henblik pa
at skabe transparens for forsknings-
deltageren stille vilkdr om, at den
forskningsansvarlige  informerer
forskningsdeltagerne om, at det
konkrete forskningsprojekt finder
sted, herunder hvilke muligheder
forskningsdeltageren har for at
traekke sig fra projektet. Komiteen
kan 1 den forbindelse stille n&ermere
krav til form og indhold af den in-
formation, der skal gives efter 1.
pkt.«

§ 34. De regionale komiteer, de vi-
denskabsetiske medicinske komi-
teer og den nationale komité afgi-
ver en samlet arsberetning, der in-
deholder en redegorelse for komite-
ernes virksomhed og praksis 1 det
forlebne éar.

Stk. 2. Arsberetningen, der skal of-
fentliggares, skal indeholde en liste
over alle anmeldte projekter og skal
beskrive

8. 1§ 34, stk. 2, udgér »skal inde-
holde en liste over alle anmeldte
projekter og«.
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1) generelle udviklingstendenser
inden for komitésystemets virke,
herunder samarbejdet i medfor af §
33, stk. 2, og arbejdet i medfor af §
33, stk. 3, med kvalitetsudvikling,
kvalitetssikring og leering 1 komité-
systemet,

2) generelle udviklingstendenser
inden for den sundhedsvidenskabe-
lige forskning,

3) vaesentlige videnskabsetiske pro-
blemer droftet 1 komiteerne og

4) begrundelserne for udfaldet af
vaesentlige sager

9. Efter § 34 indsattes:

»§ 34 a. National Center for Etik
stiller en anmeldelsesdatabase til
radighed for komitésystemet og
forsegsansvarlige til brug for an-
meldelse af og opfelgning pd sund-
hedsvidenskabelige og sundheds-
datavidenskabelige forskningspro-
jekter.

Stk. 2. Visse oplysninger, herunder
personoplysninger, om anmeldte
og godkendte sundhedsvidenskabe-
lige og sundhedsdatavidenskabe-
lige forskningsprojekter er offent-
ligt tilgeengelige 1 anmeldelsesdata-
basen.

Stk. 3. Oplysninger, herunder per-
sonoplysninger, der indgives i for-
bindelse med anmeldelse til databa-
sen, kan videregives til Nationalt
Forsagsoverblik.

Stk. 4. Sundhedsministeren kan
fastsaette neermere regler om oplys-
ninger, herunder personoplysnin-
ger, der skal indgives i forbindelse
med anmeldelse til databasen til of-
fentliggoarelse.«
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§2
I sundhedsloven, jf. lovbekendtge-
relse nr. 210 af 27. januar 2022, fo-

retages folgende @ndringer:

§ 220 a. Sundhedsdatastyrelsen er
en styrelse under sundhedsministe-
ren, som udferer opgaver for hen-
holdsvis sundhedsministeren og
social- og @ldreministeren vedre-
rende den centrale forvaltning af
forhold angéende digitalisering og
data péa sundhedsomridet og pa xl-
dreomradet. Sundhedsdatastyrel-
sen har til opgave at skabe sam-
menh@ngende data og digitale los-
ninger til gavn for borgere, patien-
ter og sundhedspersoner samt til
styringsmaessige, statistiske og vi-
denskabelige formal i sundheds-
og @®ldresektorerne.

Stk. 2. Sundhedsdatastyrelsen ind-
samler og stiller sundhedsdata og
analyser om aktivitet, ekonomi og
kvalitet til rddighed for sundheds-
vaesenet, herunder sundhedsperso-
ner, administratorer i regioner og
kommuner og patienter, borgere og
andre centrale brugere. Sundheds-
datastyrelsen styrker endvidere den
overordnede digitalisering og
fremmer en sammenhangende
data- og it-arkitektur i sundheds-
vasenet med fokus pa internatio-
nale standarder tilpasset nationale
behov og informationssikkerhed i
henhold til geeldende lovgivning.
Pé udvalgte omrader sikrer Sund-
hedsdatastyrelsen dekkende og va-
lide sundhedsdata til patientbe-
handling m.v.

Stk. 3. Sundhedsdatastyrelsen ko-
ordinerer arbejdet med sundheds-
data og -it pa tvers af sundheds-

1. 1§ 220 a, stk. 3, indsattes efter
1. pkt.: »Sundhedsdatastyrelsen va-
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vasenet og setter faelles mal 1
form af strategier, aftaler og it-ar-
kitektur.

retager endvidere overvagnings- og
analyseopgaver i1 forbindelse med
at sikre sammenhangende data og
fremme informationssikkerhedens i

sundhedssektoren. «

94




	Udkast til lovforslag om smidigere rammer for sundhedsforskning ... (D2681934).docx

