NOTAT

Hegringssvar vedr. udkast til forslag til lov om zendring af lov om vi-
denskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter og @ndring af Sundhedsloven (Styrkelse af borgernes tryghed
og tillid til sundhedsforskning)

Sundheds- og Zldreministeriet {[SUM) har den 16. november 2018 udsendt haring over
udkast til forslag til lov om aendring af lov om videnskabsetisk behandling af sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter og =ndring af Sundhedsloven (styrkelse af borger-
nes tryghed og tillid til sundhedsforskning).

Danske Regioner deler gnsket om at styrke borgernes tryghed og tillid til sundheds-
forskning. Ligeledes @nsker Danske Regioner, at det skal vaere ensartet, sammenhan-
gende og transparent for forskere at sege om godkendelse til at anvende sundheds-
data til brug for forskning.

Danske Regioner hilser det saledes tiltag velkommen, der handler om styrkelse af bor-
gernes tryghed og tillid til sundhedsforskning og om at lette arbejdsgange forskere.
Danske Regioner mener dog ikke, at udkast til lovforslag om aendring af lov om viden-
skabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og andring af
Sundhedsloven er tilstraekkeligt i forhold til at sikre hgjere tryghed og tillid til sund-
hedsforskning eller i forhold til at gere det nemmere for forskere.

Heringssvaret bygger pa regionernes kommentarer.

Haringssvaret vil fpige lovforslagets fire hovedpunkter, som skitseret i hpringsbrevet.
Afslutningsvist vil der vaare anfgrt enkelte supplerende bemaerkninger.
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1) Indfarsel af krav om videnskabsetisk vurdering af sundhedsdatavidenskabe-
lige forskningsprojekter

Der kan fuldt stattes op om vigtigheden af, at forspgspersoner grundlzggende ret til
privatliv og integritet sikres i samme grad ved forskning i sensitive bioinformatiske data
som ved forskning i biologisk materiale. Indfgrsel af lovfzestet videnskabsetisk vurde-
ring af sundhedsdatavidenskabelige projekter kan veere med til at styrke borgernes
tryghed og tillid til sundhedsforskning.

Danske Regioner tilslutter sig, at det er hensigtsmaessigt, at sundhedsdatavidenskabe-
lige forskningsprojekter vurderes af den Nationale Videnskabsetiske Komité i farste
instans. Herved vil sikres grundlag for ensartet praksis for vurdering og afgarelse,

Danske Regioner har dog en razkke bemaerkninger til forslaget.

Anmeldelsespligt

Forslaget omfatter indszttelse af §14, stk. 6, hvormed sundhedsministeren skal fast-
seette naermere regler om, hvilke sundhedsdatavidenskabelige projekter, der er an-
meldelsespligtige. Hertil er der i bemarkningerne beskrevet to typer af projekter, der
i en bekendtgarelse forventes at blive fastsat som anmeldelsespligtige. De to be-
skrevne typer af sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter omhandler afiedte
bioinformatiske data frembragt 1 sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt eller i kli-
nisk diagnostik af patienter. Yderligere er der i hgringsmaterialet omtalt eksempel,
hvor billeddiagnestiske data har givet anledning til sekundaere fund. Hertil er der be-
hov for en konkretisering og afgransning af, hvornar et forskningsprojekt er anmeldel-
sespligtigt som sundhedsdatavidenskabeligt projekt.

Sundhedsdatavidenskabelige projekter, der ikke l=ngere anses for szerligt komplekse

| forslaget redeggres for, at sdfremt det med tiden vurderes, at sundhedsdataviden-
skabelige projekter ikke lzzngere anses for szerligt komplekse, vil afgarelsaskompeten-
cen flyttes til de regionale videnskabsetiske komiteer. Hertil skal bemaerkes, at det
fremstar uklart, om der vil blive truffet en principiel beslutning om, at de regionale
videnskabsetiske komitéer skal overtage opgaven fra bestemt dato elier, om opgaven
stille og roligt forskydes. Ligeledes skal det fremhaeves, at der vil viere behov for, at
der medfglger ressourcer til de regionale videnskabsetiske komitéer til hindtering af
opgaven.

Videre fremgar det i forslaget, at safremt et sundhedsdatavidenskabeligt forsknings-
projekt indeholder data genereret i et tidligere godkendt sundhedsdatavidenskabeligt
forskningsprojekt, skal det anmeldes til den komité der godkendte det oprindelige pro-
jekt. Hertil mangler en praacisering af, hvordan de regionale Videnskabsetiske Komi-



téer skal forholde sig, hvis Nationale Videnskabsetiske Komité har godkendt det oprin-
delige projekt. Dette er saerligt relevant, idet Nationale Videnskabsetiske Komité tidli-
gere har skulle godkende alle projekter vedragrende kortlaegning af arvemasse.

Sekundzere fund

Den foreslaede §18 indeholder bestemmelse om, at sundhedsministeren kan fast-
s@tte narmere regler om tilbagemelding af vaesentlige helbredsmaessige sekundzere
fund i forbindelse med sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter.

Fastsettelse af regler vedrprende tilbagemelding af vaesentlige helbredsmaessige se-
kundzere fund ber ikke alene omfatte sundhedsdatavidenskabelige projekter, men alle
projekter omfattet komitéloven. Dette er henset til, at andre typer projekter eventuelt
ogsa kan se vasentlige helbredsmaessige sekundaere fund. Ligeledes vurderes etisk
forsvarlige procederer for handtering af vazsentlige helbredsmassige sekundasre fund
relevante for bade sundhedsdatavidenskabelige projekter og andre typer af projekter.

Saerligt i forbindelse med vaesentlige helbredsmaessige sekundzere fund, bar der ggres
yderligere overvejelser omkring hensyn til pargrende til forsggspersoner samt barn,
der deltager i forskningsprojekter qua forzeldres samtykke. Eksempelvis mulighed for i
visse tilfzelde at kunne kontakte en pargrende til en forsggsperson, hvor forsggsperso-
nen er afgdet ved deden.

Samtykke ved undersggelse af andre sysdomme end genom-undersggelsen

| forbindelse med sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, hvor der undersg-
ges for andre sygdomme end den, som patienten er blevet undersagt for i forbindelse
med en genom-undersggelse i klinisk regi, bar der indhentes samtykke til fornyet ana-
lyse/fortalkning af de genomiske data. Det er relevant at give patienten/forsggsperso-
nen mulighed for at forholde til, hvorvidt man gnsker at deltage i forskningsprojektet,
Saerligt idet genomiske re-analyser kan give mulighed for at pavise disposition for an-
dre sygdomme.

Gebyrfritagelse

Der lz=gges i forslaget op til, at sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter skal
fritages for at betale gebyr i forbindelse med anmeldelse til komitésystemet. Herved
kan det ikke forventes, at en de! af komitésystemets finansiering kan findes gennem
anmeldelsesgebyrer. Det skal bemaarkes, at visse forskningsprojekter ellers er pilagt
gebyrer til delvis daekning af de udgifter, der er forbundet med komitésystemets sags-
behandling af projektet. Idet der for sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter
ogsa skal foretages videnskabsetisk sagsbehandling anses gebyrfritagelsen ikke for at
vaere meningsfuld netop henset til, at gebyrerne delvis skal dzekke udgifter forbundet
med sagsbehandlingen. Saledes gnsker Danske Regicner ikke, at sundhedsdataviden-
skabelige forskningsprojekter gebyrfritages.
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Regionerne og Danske Regioner forbeholder sig ret til at komme med yderligere be-
maerkninger omkring gkonomiske konsekvenser af lovforslaget herunder, at omfanget
af sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter ikke kendes. Det bemaerkes, at der
vil komme nye opgaver for komitésystemet. Derfor forventes det, at der vil komme en
sarskilt hgrings vedrgrende gkonomiske konsekvenser af forslaget og, at der vil ske
kompensation i henhold til det udvidede totalbalanceprincip (DUT).

2} Flytning af kompetence til at godkende videregivelse af patientjournaloplys-
ninger til brug for forskning, statistik og planlagning fra Styrelsen for Pati-
entsikkerhed (STPS) til komitésystemet

Danske Regioner stptter op om hensynet til forskere og ideen om kun at skulle i kon-
takt med én myndighed i forhold til godkendelse af videregivelse af patientjournaldata.
Det er vigtigt, at det er overskueligt for forskere, hvor tilladelser til forskningsprojekter
skal indhentes. Danske Regioner mener dog ikke, at flytning af kompetencen til at god-
kende videregivelse af patientjournaloplysninger til brug for forskning, statistik og
planlzgning fra STPS til komitésystemer vil styrke tryghed og tillid til sundhedsforsk-
ning og lette arbejdsgange for forskere. | nedenstaende bemaerkninger uddybes.

Risiko for uens praksis

Et af de i hgringsmaterialet oplistede argumenter for at flytte kompetence til videregi-
velse af patientjournaldata til forskning samt statistik og plantaegning er, at forskere
kun skal i kontakt med én myndighed. Hertil skal bemzrkes, at det videnskabsetiske
komitésystem bestar af flere regionale komiteer samt Nationale Videnskabsetiske Ko-
mité. For at sikre en ensartet praksis, foreslar regionerne, at der udarbejdes falles ret-
ningslinjer for sagsbehandling og bedpmmelse.

Yderligere skal det bemaarkes, at argumentet omkring kontakt med én myndighed ud-
fordres af, at mange projekter kan have behov for at fa videregivet andet data end
patientjournaloplysninger, der ikke administreres af det videnskabsetiske komitésy-
stem. Eksempelvis data fra andre registre som Landspatientsregisteret, Samtidig vil
nogle projekter ogsa skulle anmeldes til andre instanser end komitésystemet af andre
arsager end pnske om videregivelse af patientjournaldata. Herved vil forskere alligevel
skulle i kontant med flere myndigheder, selvom kompetencen til videregivelse af pati-
entjournaldata flyttes til fra STPS til de videnskabsetiske komitéer. Siledes mener Dan-
ske Regioner ikke, at det er hensigtsmaessigt at flytte kompetencen til de videnskabs-
etiske komitéer.



Komitéloven

Det fglger af komitéloven §1, at det videnskabsetiske komitésystem har til form3l at
sikre, at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter gennemfgres videnskabeligt for-
svarligt samt, at komitéloven fastlaegger det videnskabsetiske komitésystems opgaver.

Flytning af kompetence fra STPS til det videnskabsetiske komitésystem i forhold til vi-
deregivelse af oplysninger til brug for konkrete forskningsprojekter af veesentlig sam-
fundsmaessig interesse og videregivelse af oplysninger til brug for statistik eller plan-
I=gning vil betyde, at det videnskabsetiske komitésystem skal vurdere forhold, der
ikke er omfattet af komitéloven. Derfor skal det bemazerkes, at sdfremt det besluttes at
flytte kompetence fra STPS til det videnskabsetiske komitésystem bgr opgaverne ind-
skrives i komitéloven.

Projekter af samfundsmaessig interesse og oplysninger til statistik og planlagning

Der skal gores opmarksom pa, at hverken de videnskabsetiske komitéer, komitéernes
formandskab eller sekretariater har erfaring med at bedgmme forskningsprojekter af
"samfundsmaessig interesse”. Der henvises til, at de videnskabsetiske komitéers forsk-
ningsaktive medlemmer er udpeget efter indstilling fra relevante forskningsfaglige
fora. Derfor er disse medlemmers kompetencer indenfor sundhedsvidenskab. Ligele-
des skal det understreges, at "statistik og planlzegning” ogsé er udenfor komitésyste-
mets kompetencer.

Det skal derfor anferes, at sdfremt de videnskabsetiske komitéer skal behandle ansog-
ninger om videregivelse af patientjournal data til brug for ikke-sundhedsvidenskabe-
lige forskningsprojekter bgr komitéerne formentligt repraesentere en langt bredere
kompetence end for nuveerende. Dette bgr afklares. De fleste projekter kraever anden
fagkundskab end alene en juridisk vurdering.

Overgangsperiode

| heringsmaterialet er ocpgavens omfang eller hvordan, ansggningerne skal fordeles
mellem de regionale komitéer, ikke beskrevet. Den estimerede gkonomiske kanse-
kvens i hgringsmaterialet synes ikke at have taget tilstreekkelig hgjde for den ressour-
cebelastning, der er forbundet med at flytte opgaven fra én styrelse til regionerne.

Yderligere @nskes en narmere beskrivelse af eventuelle overgangsregler — szrligt i
forhold til allerede anmeldte, men ikke vurderede forskningsprojekter. Dette set i lyset
af, at STPS har et relativt stort antal ansggninger, der afventer vurdering.
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Ligesom for heringens 1. element forbeholder Danske Regioner sig ret til at komme
med yderligere bemaerkninger omkring gkonomiske konsekvenser af lovforslaget her-
under, at omfanget af sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter ikke kendes.
Det bemaerkes, at der vil komme nye opgaver for komitésystemet. Derfor forventes
det, at der vil komme en sz2rskilt hgring vedrgrende gkonomiske konsekvenser af for-
slaget og, at der vil ske kompensation i henhold til det udvidede totalbalanceprincip
(DUT).

3) Indfgrsel af maksimal sagsbehandlingstid for videregivelse af journaloplys-
ninger til forskning

Det forslas, at der indfgres en tidsfrist pa 35 dage for sagsbehandling af anspgninger
om godkendelse af videregivelse af patientjournaldata til brug for forskningsprojekter
af vaesentlig samfundsmaessig betydning samt statistik og planlagning. Efter de gel-
dende bestemmelser i Sundhedslovens §46 er der ikke angivet nogen tidsfrister.

Danske Regioner er positive omkring nedbringelse af sagsbehandlingstid. En kortere
sagsbehandlingstid vil vaare szerdeles positivt for forskere, der vil fi mulighed for hur-
tigere afklaring og hurtigere at kunne komme videre med deres projekter. Danske Re-
gioner mener dog ikke, at en tidsfrist pa 35 dage er realistisk. | stedet foreslas indfarsel
af tidsfrist pa 60 dage fulgt af ressourcetilfgrsel. Nedenfor er oplistet en raekke be-
markninger til forslaget.

Den aktuelle sagsbehandlingstid hos STPS

Farst skal det bemaerkes, at STPS aktuelt har en noget lzengere sagsbehandlingstid end
35 dage. P& STPS’ hjemmeside angives den typiske behandlingstid til 15 uger og, at
sagsbehandlingstiden kan variere grundet antal af sager samt sagernes kompleksitet
(december 2018). Det er heller ikke ukendt, at STPS har haft udfordringer vedrgrende
sagsbehandlingstider.

Tidsfrist pa 35 dage svarer til tidsfristen for tillgsprotokoller

En tidsfrist pa 35 dage svarer til tidsfristen for tillzgsprotokoller i komitéloven. Sags-
behandling af godkendelse af videregivelse af patientjournaldata kan imidlertid ikke
sidestilles med komitésystemets bedgmmelse af tillmgsprotokoller. Ved bedgmmelse
af tillaegsprotokoller findes allerede godkendt hovedprotokol, hvortil komitéen alene
skal tage stilling til @ndringer/tillaeg. | projekter om godkendelse til videregivelse af
patientjournaldata skal der tages stilling til hovedprotokollerne, hvorfor opgavens om-
fang er sterre end vurdering af tillaegsprotokoller.



Frist pa 60 dage frem for 35 dage

Det vil vaere meget vanskeligt at opna sagsbehandling indenfor 35 dage, hvis godken-
delsen flyttes fra administrativt argan (STPS) til kollegialt organ (komitésystemet).
Hvor en administrativ styrelse Isbende behandler ansggninger, traeffer et kollegialt or-
gan kun afggrelser ved mgdebehandling. For nuverende mades de regionale viden-
skabsetiske komitéer typisk 10 gange arligt. Med behov for supplerende tid til udar-
bejdelse af mpdemateriale, mpdeafholdelse samt efterarbejde mgdemateriale med
videre vil det ikke kunne lade sig gere at sagsbehandle ansggningerne inden for 35
dage uden flere komitémgder. Flere komitémader vil anses som en betragtelig belast-
ning for medlemmerne samt forudsaette fiere ressourcer til sekretariaterne. Det skal
derfor bemaerkes, at der med forslaget vil vaere behov for ressourcetilfgrsel til de vi-
denskabsetiske komitéer.

Alternativt ville komitéerne vaere ngdsaget til at delegere afggrelser til sekretaria-
terne. Dette anses sam uhensigtsmaessigt. Seerligt idet der er tale om opgaver indenfor
nye omrader, hvilket ma forventes, at komitéerne iszer i starten vil have behov for at
madebehandle. Hertil skal bemaerkes, at de afggrelser der i dag delegeres til sekreta-
riaterne typisk omhandler fristforlengelser, skift af fors@gsansvarlige og lignende. |
dag er der saledes ikke praksis for delegation af afgerelser pa anspgninger.

Der er altsd som minimum behov for, at ansggninger om godkendelse af videregivelse
af patientjournaldata behandles pa et komitémegder. Dette er en afggrende forudsaet-
ning for flytning af kompetencen fra STPS til det videnskabsetiske komitésystem. Der
ber derfor vaeres en frist pa 60 dage svarende til den i dag geeldende frist for projekter
omfattet komitéloven (jfr. §23).

4) indfgre mulighed for, at ledelsen pa behandlingsstedet eller dataansvarlige
sundhedsmyndighed kan tillade, at autoriserede sundhedspersoner, der er
ansat i sundhedsvaesenet, kan indhente patientjournaloplysninger til brug
for forskning.

Danske Regioner er positive over for muligheden for, at ledelserne pd behandlingsste-
det eller dataansvarlige sundhedsmyndighed kan tillade, at autoriserede sundhedsper-
soner ansat i sundhedsvaesenet kan indhente patientjournaloplysninger til forsknings-
brug. Indfgrsel af denne mulighed vil betyde mindre belastning for de pag=ldende be-
handlingssteder. Videre vil muligheden for at fa teknisk bistand til indhentning af pati-
entjournaldata til forskning give gget fleksibilitet for den autoriserede sundhedsperson
{forskeren).



Dog skal det bemaerkes, at det kan vazre et forsinkede led, at forskeren dels skal have
godkendelse af sit projekt hos en myndighed, dels godkendelse af ledelsen pa behand-
lingssted til at indhente patientjournaloplysninger til forskningsbrug. Hertil skal ogsa
bemaerkes, at selve indhentningen kan ende med at blive forholdsvis administrativ, da
indhentning beror pa systemteknisk grundlag, der skal vaere i stand til at facilitere ad-
gang til relevante systemet. Adgangene vil skulle vurderes individuelt for at leve op til
databeskyttelsesreglerne og kunne gives til enkelte autoriserede sundhedspersoner og
personale, der yder teknisk bistand fra gang til gang. Hvis ikke der er mulighed for tek-
niske l@sninger, der kan imgdekomme dette, vil effekten af forslaget formentligt ikke
veaere af betydning.

Afslutningsvist eftersparges der en uddybning i bemarkningerne af, om indhentnings-
tilladelse fra ledelsen skal gives direkte til den ansvarlige for forskningsprojektet eller
om tilladelsen kan gives til en anden, der er tilknyttet forskningsprojektet {forudsat at
pvrige betingelser om autorisation og ansz=ttelse er opfyldt). Der eftersparges ogsa en
preecisering af, hvem ledelsen er. Eksempelvis om det er afdelingsledelsen eller direk-
tionen. Afslutningsvist gares der opmaerksom p3, at der er behov for mere tydelighed
omkring, hvor lzenge tilladelser til at indhente patientjournaldata galder.

Supplerende bemaerkninger
lkrafttraedelse

Det fremgar af hgringsmaterialet, at loveendringerne foreslas at traede i kraft 1. januvar
2020.

I forhold til 1. element i loven {(sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter) angi-
ves i hgringsmaterialet, at anmeldelse af sundhedsdatavidenskabelige forskningspro-
jekter pabegyndes efter lovens ikrafttraeden. Hertil gnskes begrebet ”péabegyndes”
specificeret, da det kan give anledning til fortolkningstvivl. Det gnskes prasciseret hvor
graznsen for pdbegyndelse gar — nar ideen til projekt opstar, nar projektbeskrivelsen
er skrevet, nar data er indsamlet, med videre?

I forhold til 2. element (flytning af kompetence fra STPS til det videnskabsetiske komi-
tésystem) synes der ikke noget specifikt anfart omkring ikrafttrzedelse. Ikrafttradelse
er et szerligt opmaerksomhedspunkt i forhold til en eventuel overgangsperiode og de
projekter, der allerede er anmeldt, men ikke behandlet ved lovens ikrafttradelse. Det
ber preciseres, at ansggninger indsendt far lovens ikrafttraedelse skal ferdigbehand-
les af STPS.

Databeskyttelsesloven

1 forslaget defineres et sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt som fgigende:
"Et projekt, der angdr brug af sensitive bioinformatiske data, hvor der kan vaere risiko

8



for vasentlige helbredsoplysninger sekundaere fund, herunder projekter med genom-
data” (jfr. den foresldede § 2, stk. 1).

Hertil efterspgrges en uddybning i bemazrkningerne i forhold til videregivelse efter da-
tabeskyttelseslovens § 10. Szerligt i forhold til om "terre data” ogsa bliver omfattet af
databeskyttelseslovens § 10, stk. 3 eller § 10, stk. 1, i tilfaelde af videregivelse af "tgrre
data” fra et forskningsprojekt til et andet.

Slutteligt bar det preeciseres i lovteksten (§21b), at komitésystemet ikke er ressort-
myndighed for sa vidt angar databeskyttelse, og at det sdledes ikke er komitéernes
ansvar at pase, at databeskyttelsesforordningen samt databeskyttelsesloven overhol-
des. Kompetencefastleeggelsen fremgar eksplicit af bemaarkningerne, men formulerin-
gen i lovteksten er ikke tilsvarende praecis.

Danske Regioner stiller sig gerne til radighed for teknisk dialog om udkast til lovforsia-
get.

Haringssvaret er afgivet med forbehold for politisk behandlings i Danske Regioners be-
styrelse.

Venlig hilsen

Stephanie Lose,
Formand for Danske Regioner

Ulla Astman,
Naestformand Danske Regioner
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Rikke Skadhauge SeeruE

Fra: Birita Ludviksdéttir <Birita.Ludviksdottir@himr.fo>

Sendt: 21. december 2018 15:02

Til: Rikke Skadhauge Seerup

Cc: Rigsombudet; Jan Simonsen

Emne: SV: HORING: Udkast til iovforslag til @ndring af lov om videnskabsetisk behandiing

af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsloven (styrkelse af
borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning) - frist 17. december 2018

Sag: 1803331
Sagsdokument: 792160
Kzzre Rikke,

Heilsu- og Innlendismalaradid har modtaget ovenforstdende lovforslag i hering.

Eftersom der er tale om et lovforslag, der skal forelaegges Folketinget, og ikke en kongelig anordning, der skal
forelzegges Lagtinget, forholder vi os forelgbigt til hjemmelen at sztte lovforslaget i kraft pd Faergerne.

Iht. § 4, stk. 2 i lovforslaget kan §§ 1 og 2 helt eller delvist sattes i kraft for Feergerne med de aendringer, som
saerlige feergske forhold tilsiger. Eftersom bade lov om videnskabsetisk forskningsprojekt og de i lovforslaget
omhandlede regler vedr. sundhedsloven, er sat i kraft pa Fergerne, er det korrekt, at der i § 4, stk. 2 er hjemmel til
at saette reglerne i kraft pa Fargerne ved kongelig anordning.

Vinaliga/Sincerely

Birita Ludviksdottir
Lpgfrgdiligur radgevifLegal adviser

Heilsu- og Innlendismalaradia/
: Ministry of Health and the Interior
Eirargardur 2 « 100 Tdrshavn ¢ Faroe Islands

Tel. +298 304050 » Mobile +298 734066
birita.ludviksdottir@himr.fo » www.himr.fo

Fra: Rikke Skadhauge Seerup [mailto:rss@SUM.DK]

Sendt: 16. november 2018 13:06

Til: regioner@regioner.dk; ki@kl.dk; regioner@regioner.dk; regionh@regionh.dk;

regionsjaelland @regionsjaelland.dk; kontakt@rsyd.dk; kontakt@regionmidtjylland.dk; region@rn.dk;
dkuni@dkuni.dk; aau@aau.dk; au@au.dk; dtu@dtu.dk; itu@itu.dk; ku@ku.dk; ruc@ruc.dk; sdu@sdu.dk;
teo@au.dk; jurfak@jur.ku.dk; general@cochrane.dk; anjor@clin.au.dk; vive@vive.dk; info@sundhed.dk;
dst@dst.dk; medcom@medcom.dk; ccalov@health.sdu.dk; gcp-enheden.bispebjerg-frederiksberg-
hospitaler@regionh.dk; ro@gl.stm.dk; Heilsu- og innlendismalaradid <himr@himr.fo>; vek@regionh.dk; RVK-
Sjaelland @regionsjaelland.dk; komite@regionsyddanmark.dk; komite@rm.dk; vek@rn.dk; Det Etiske Rad kontakt
<kontakt@etiskraad.dk>; NVK Kontakt <kontakt@nvk.dk>; brd@brd.dk; bf@boernesagen.dk; bv@bornsvilkar.dk;
3f@3f.dk; apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; do@optikerforeningen.dk;
dkf@danskkiropraktorforening.dk; dp@dp.dk; kontakt@dpfo.dk; ds@socialrdg.dk; dsr@dsr.dk; info@dansktp.dk;
danske.bandagister@mail.dk; dbio@dbio.dk; lasf@lasf.dk; fysio@fysio.dk; info@ato.dk; Troels Frglund Thomsen
<trth@stps.dk>; etf@etf.dk; fi@farmakonom.dk; foa@foa.dk; post@diaetist.dk; fas@dad|.dk;
sek@jordemoderforeningen.dk; info@igldk.dk; dadi@dadl.dk; info@lif.dk; lvs@dadl.dk; pd@pharmadanmark.dk;
plo@dad|.dk; pto@pto.dk; ast@ast.dk; kontakt@radiograf.dk; si@sl.dk; web@tf-tandskade.dk; yi@dadl.dk;
post@alzheimer.dk; info@bedrepsykiatri.dk; dhf@danskhandicapforbund.dk; skejby.dco@rm.dk;
dts@organtransplantation.dk; sekretariat@dasaim.dk; lie@dad\.dk; sekretariat@neuro.dk;

1
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Rikke Skadhauge SeeruE

Fra: Marie P. Krabbe <mpk@DADLDK>

Sendt: 19. december 2018 00:30

Til: Rikke Skadhauge Seerup; Lisa Bredgaard

Emne: SV: HORING: Udkast til lovforslag til 2ndring af lov om videnskabsetisk behandling

af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsloven (styrkelse af
borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning) - frist 17. december 2018

Vedhaeftede filer: signaturbevis.txt
Sag: 1803331
Sagsdokument: 786173

Til Sundheds- og £ldreministeriet

LVS takker for muligheden for at kommentere pa lovforslaget.

LVS lavede i oktober-november 2018 et survey blandt medlemsselskaberne, hvad angar anvendelse af journaldata til
forskningsbrug for at afdeekke holdninger til og erfaringer med denne. Der dannede sig et billede af for lange
ventetider pd sagsbehandling, uensartet sagsbehandling og ungdig spredning af patienternes data som faige af, at
andre end forskeren selv matte lede efter de ngdvendige data til et forskningsprojekt. LVS’ medlemmer gav samtidig
udtryk for, at patienternes datamassige rettigheder 1a dem meget pa sinde, og at de gerne s andringer i retning af,
at faerre og i hgjere grad kun relevante personer fik adgang til patienternes data
(https://selskaberne.dk/artikler/nyhed/nyt-regelsaet-forskning-sundhedsdata).

LVS finder overordnet, at der med lovforslaget er tale om et meget godt tiltag, som vi vaere en fordel for bade
patienternes/borgernes rettigheder i forhold til hensigtsmaessig handtering af sundhedsdata og i forhold til
forskernes muligheder for at bedrive forskning, som kan forbedre patientbehandlingerne.

Vi vil szerligt fremhaeve muligheden for at lokale ledelser kan godkende adgang til data for autoriserede
sundhedspersoner samt at der er sat et loft over sagsbehandlingstiden.

Desuden opfatter vi det sadan, at loven giver mulighed for, at ogsa forskere i specialer eller funktioner, der i sagens
natur ikke har direkte behandlingsansvar {fx de parakliniske specialer) ogsa kan fa adgang til relevante data og
dermed ogsa yde deres bidrag til tilvejebringelse af ny viden, der kan forbedre patientbehandlingen. Netop dette
punkt fyldte rigtig meget i de svar, LVS fik fra medlemmerne i ovennzazvnte survey.

LVS finder endvidere, at lovforslaget i det store og hele ser ud til at vaere praktisk anvendeligt med efterfglgende
udarbejdelse af de ngdvendige vejledninger.

LVS har fglgende specifikke kommentarer:

Mulighed for at fa adgang til data via godkendelse fra den lokale ledelse eller dataansvarlige myndighed:

Ad. § 46 stk. 3.

LVS skal ggre opmaerksom pd, at legestuderende pa kandidatuddannelsen i kraft mulighed for et forskningsar samt
det nye valgfri semester ligeledes bedriver forskning. Ifplge lovteksten vil denne gruppe ikke vaere omfattet af de
foreslaede regler om adgang til data efter godkendelse fra den lokale ledelse eller dataansvarlige myndighed. LVS
foreslar, at der arbejdes pa en model for at tilgodese denne gruppe af forskeres behov for adgang til data, sadan at
deres forskning ogsa kan udfgres inden for en rimelig tidsramme og under tilgodeseelse af de hensyn til beskyttelse
af patienternes privatliv som den nye regel har til hensigt at tilvejebringe.

Ny opgaver til det videnskahsetiske komitesystem:

LVS bifalder den nye struktur, hvor kompetencen til at godkende videregivelse af patientoplysninger flyttes til det
videnskabsetiske komitesystem. Det forekommer naturligt, at det videnskabsetiske komitesystem er det rigtige sted
at l=gge denne opgave pa baggrund af systemets erfaring med at vurdere forskningsprojekter.
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Hvad angdr sagsbehandling i de regionale videnskabsetiske komiteer skal man dog vaere opmaerksom pa, at der ikke
udvikles en uensartethed i vurderingerne pa tvaers af landet.

Sagsbehandlingstid:

Det er positivt, at der nu lzgges et loft over sagsbehandlingstiden. Det er af vaesentlig betydning for muligheden for
at gennemfgre et forskningsprojekt, at sagsbehandlingstiden ikke er l&ngere end hgjst ngdvendigt.

LVS vil dog pege pa, at det er npdvendigt at sikre sig, at det videnskabsetiske komitesystem fir de ngdvendige
ressourcer til at sagsbehandle inden for tidsfristen, da den nye kompetencefordeling ngdvendigvis vil betyde en gget
opgavemangde for komitesystemet. LVS antager endvidere, at der vil blive foretaget en passende overvagning af
sagshehandlingstiderne,

Definition af "Den forskningsansvarlige”:

6.1§ 2 indsaettes efter nr. 6, der bliver nr. 7, som nye numre: ”8) Den forskningsansvarlige: En person, der udgver et
erhverv, der er anerkendt til udfgrelse af forskning, f.eks. via en ansaettelse som forsker eller ph.d.-studerende eller
pa anden vis ved beskaaftigelse med konkret forskningsarbejde, og som er ansvarlig for gennemfgrelse af et
sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt.

LVS skal for en god ordens skyld gg@re opmaerksom pa, at ogsa laeger, der ikke er ansat i en egentlig forskningsstilling,
bedriver forskning. LVS antager her, at "den forskningsansvarlige” ogsa kan vaere en klinisk arbejdende lege.

Definition af “saerligt komplekse omrader”:

13. § 15, stk. 1, affattes saledes:

"§ 15. Anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter skal ske til den regionale komité for det omrade, hvori den forsggsansvarlige eller
forskningsansvarlige har sit virke, jf. dog stk. 2. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, der vedrgrer szerlig komplekse omrader, skal dog anmeldes til den
nationale komité.

LVS finder, at det ber preeciseres, hvad der menes med "szerlig komplekse omrader” i forhold til arbejdsfordelingen
mellem de videnskabsetiske komiteer i en vejledning.

“Forspgsprotokoller vs. forskningsprotokoller”:

17.185 16, stk. 2, der bliver stk. 3, indszettes efter "forsggsprotokoller”: “og forskningsprotokoller”, og efter “stk. 1”
indszettes: ” og stk. 2",
De to begreber "forsggsprotokoller” og "forskningsprotokoller” kan med fordel defineres.

Sagkyndige komiteer
Det er hensigten, at der i medfer af den foresldede 1, nr. 19-20 vil blive fastsat naarmere regler om de sagkyndige
komiteer.

LVS finder det meget positivt, at loven specifikt forholder sig til, hvordan man handterer sekundaere fund, herunder,
at der gnskes en ensartet praksis pd omridet.

LVS bemaerker dog formuleringen “Derudover forventes det, at NVK vil udarbejde en vejledning, hvor det narmere
uddybes, hvornar der ber ske tilbagemelding af sekundaere fund” (kursivering tilfpjet).
LVS finder, at det er ngdvendigt, at en s3dan vejledning udarbejdes, og dette bar derfor fremga tydeligt.

Hvorvidt en ensartning af vurderingen af sekundaere fund kan opnds ved sagkyndige komiteer er ikke helt 4benbart.
LVS finder, at man bgr indrette strukturerne sddan, at det er mest sandsynligt, at der finder en ensartet handtering
sted bade regionalt og pa landsplan.



13

Muligheden for at udfgre pilotprojekter:
Det fremgar af § 21b, at "forventningerne til projektets konklusioner er berettigede”.

LVS har ikke nogen indvending imod dette princip som en overordnet guideline for sund forskningspraksis. LVS skal
dog gore opmaerksom pa, at der ogsa findes situationer, hvor der er behov for det, man kan kalde pilotprojekter
med gennemgang af nogle fa journaler (med grundig patientvejledning) for at se, om der er basis for at ga i gang
med et stgrre projekt. Der er ogsa her behov for at kunne tilga journaldata. Som eksempel kan navnes Omniscan-
sagen, hvor de pageldende lzger ikke pa forhand kunne have en staerk formodning om, hvad data ville vise, men
hvor en journalgennemgang afslgrede et meget alvorligt problem med lzegemidlet for visse patientgrupper.

LVS finder, at der er behov for at tilgodese denne type af projekter, som ogsa kan have stort potentiale for at
forbedre patientbehandlingen og patientsikkerheden.

Venlig hilsen

Marie Pinholt Krabbe
Sekretariatschef

(X]

Kristianiagade 12

2100 Kebenhavn @

Telefon 35 44 84 06

Mobil 23 7133 40

E-mail mpk@dadl.dk<mailto:mpk@dad|.dk>
www.selskaberne.dk<http://www.selskaberne.dk/>

Felg os pa de sociale medier
[X] <https://www.facebook.com/LaegevidenskabeligeSelskaber?ref=hl> [X] <https://twitter.com/LVS_Videnskab>

Fra: Rikke Skadhauge Seerup <rss@SUM.DK>

Sendt: 16. november 2018 14:06

Til: regioner@regioner.dk; ki@kl.dk; regioner@regioner.dk; regionh@regionh.dk;

regionsjaelland @regionsjaelland.dk; kontakt@rsyd.dk; kontakt@regionmidtjylland.dk; region@rn.dk;
dkuni@dkuni.dk; aau@aau.dk; au@au.dk; dtu@dtu.dk; itu@itu.dk; ku@ku.dk; ruc@ruc.dk; sdu@sdu.dk;
teo@au.dk; jurfak@jur.ku.dk; general@cochrane.dk; anjor@clin.au.dk; vive@vive.dk; info@sundhed.dk;
dst@dst.dk; medcom@medcom.dk; ccalov@health.sdu.dk; gcp-enheden.bispebjerg-frederiksberg-
hospitaler@regionh.dk; ro@gl.stm.dk; hmr@hmr.fo; vek@regionh.dk; RVK-Sjaelland @regionsjaelland.dk;
komite@regionsyddanmark.dk; komite@rm.dk; vek@rn.dk; Det Etiske Rad kontakt <kontakt@etiskraad.dk>; NVK
Kontakt <kontakt@nvk.dk>; brd@brd.dk; bf@boernesagen.dk; bv@bornsvilkar.dk; 3f@3f.dk;
apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; do@optikerforeningen.dk; dkf@danskkiropraktorforening.dk;
dp@dp.dk; kontakt@dpfo.dk; ds@socialrdg.dk; dsr@dsr.dk; info@dansktp.dk; danske.bandagister@mail.dk;
dbio@dbio.dk; lasf@lasf.dk; fysio@fysio.dk; info@ato.dk; Troels Fralund Thomsen <trth@stps.dk>; etf@etf.dk;
ff@farmakonom.dk; foa @foa.dk; post@diaetist.dk; fas officiel post <fasofficiel @DADL.DK>;
sek@jordemoderforeningen.dk; info@igldk.dk; Dadl officiel post <dop@DADL.DK>; info@lif.dk; LVS
<lvs@DADL.DK>; pd@pharmadanmark.dk; Praktiserende Laegers organisation <plo@DADL.DK>; pto@pto.dk;
ast@ast.dk; kontakt@radiograf.dk; sl@sl.dk; web@tf-tandskade.dk; Yngre Laegers Officielle postkasse
<yl@DADL.DK>; post@alzheimer.dk; info@bedrepsykiatri.dk; dhf@danskhandicapforbund.dk; skejby.dco@rm.dk;

3
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dts@organtransplantation.dk; sekretariat@dasaim.dk; Linda £delsten Edslev <lie@DADL.DK>;
sekretariat@neuro.dk; post@hjerteforeningen.dk; info@lunge.dk; dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk;
info@danske-aeldreraad.dk; dch@dch.dk; info@diabetes.dk; info@gigtforeningen.dk; admin@hjernesagen.dk;
post@hjerteforeningen.dk; mail@hoereforeningen.dk; info@cancer.dk; landsforeningen@sind.dk;
medlem@patientforeningen.dk; info@patientforeningen-danmark.dk; info@scleroseforeningen.dk;
mail@sjaeldnediagnoser.dk; ulf@ulf.dk; aeldresagen@aeldresagen.dk; samfund@advokatsamfundet.dk;
info@privatehospitaler.dk; info@danskerhverv.dk; di@di.dk; dit@dit.dk; Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk;
dsam@dsam.dk; info@patientsikkerhed.dk; formanden@dskf.org; lct@si-folkesundhed.dk; bastrup@health.sdu.dk;
dansk.standard @ds.dk; info@danske-seniorer.dk; dommerforeningen@gmail.com; hoeringer@fbr.dk;
fsd@socialchefforeningen.dk; fp@forsikringogpension.dk; medico@medicoindustrien.dk; formand@retspolitik.dk;
info@tandlaegeforeningen.dk; aes@aes.dk; ast@ast.dk; dffsekretariat@ufm.dk; dt@datatilsynet.dk; kfst@kfst.dk;
pebl@patienterstatningen.dk; info@digitalsikkerhed.dk; post@udsatte.dk; rr@rigsrevisionen.dk

Cc: Lisa Bredgaard <lbr@sum.dk>; Anna Skat Nielsen <ani@sum.dk>; Nanna Skovgaard <nsk@sum.dk>

Emne: HBRING: Udkast til lovforslag til &ndring af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og sundhedsloven (styrkelse af borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning) - frist 17.
december 2018

Til hgringsparterne

Hermed fremsendes vedlagte udkast tif lovforslag til @ndring af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsloven (styrkelse af borgernes tryghed og tillid til
sundhedsforskning) i hgring.

Sundheds- og Zldreministeriet skal anmode om eventuelle bemazrkninger til lovforslaget senest den 17. december
2018.

Heringssvarene bedes sendt pr. e-mail til SUM@SUM.dk<mailto:SUM@SUM.dk> med kopi til
rss@sum.dk<mailto:rss@sum.dk> og lbr@sum.dk<mailto:lbr@sum.dk>.

Med venlig hilsen
Rikke

Rikke Skadhauge Seerup
Fuldmzgtig, La=gemiddelpolitik

Direkte tIf. 72269461

Mail: rss@sum.dk<mailto:rss@sum.dk>

Sundheds- og £ldreministeriet ® Holbergsgade 6 o

1057 Kpbenhavn K e TIf. 7226 9000 e Fax 7226 9001 e www.sum.dk<http://www.sum.dk/>

[Sundheds-og-Aeldre-DK-300dpi]



15

Peqgissutsimut Naalakkersuisoqarfik

Deapartementet for Sundhed
GOVERNMENT OF GREENLAND

Sundheds- og Aldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kebenhavn K

Departementet for Sundheds heringssvar til udkast til forslag til lov om
andring af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og &ndring af sundhedsloven (styrkelse af borgernes
tryghed og tillid til sundhedsforskning.

Gronlands Selvstyre ved Departementlet for Sundhed takker for muligheden for at
komme med bemaerkninger til ovenstaende.

Der pagar et mangearigt samarbejde mellem det danske og grenlandske
sundhedsvaesen, | hvilken forbindelse forskningsdata, herunder biologisk og
genommateriale fra grgnlandske borgere, bl.a. opbevares i Danmark.

Lovforslaget har til hensigt, at skabe bedre rammer for forskning i patientjournaler og
opstiller rammer for videregivelse af biclogisk materiale til forskning. Det er i den
forbindelse vigtigt, at forskningsdata, herunder biologisk materiale o.l. indhentet fra
gronlandske borgere, fortsat tilh@rer personen selv. Grgnlands Selvstyre forventer
séledes, at grgnlandske borgeres rettigheder i forbindelse med lovforslaget varetages.
Det vaarende sig ogsa for s vidt angar hiohanker, biologisk materiale, registerdata,
genommateriale m.v.

Der bor sdledes ikke forskes eller kommercialiseres pa disse data vedrarende
grenlandske borgere, som opbevares i dansk regi, uden forudgaende tilladelse fra
respektive gronlandske myndigheder og borgeren selv.

Departementet for Sundhed kan endvidere orientere om, at der pagar et samarbejde
med reprzsentanter for Statens Seruminstitut omkring afdakning af visse juridiske
problemstillinger knyttet til omradet.

Afslutningsvist skal departementet henstille til, for s3 vidt angar forskningsprojekter, at
Det Videnskabsetiske Udvalg i Grenland gadkender brug af forskningsdata indhentet
fra grenlandske borgere, forinden disse ivarkseettes.

Inussiarmersumik inuuliuagqusillunga
Med ;

Mette Schultz {Departementet for Sundhed)
Toqq/direkte 34 66 77
msuz@nanoq.gl

18-12-2018
Sags nr. 2018 - 26295
Akt nr. B562560

Postboks 1160

TIf: 34 50 00

Fax: 34 55 05

3900 Nuuk

Email. pn@nanoq.gl

whaiw. ngaipklergytsul of
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Fiolstrede 17 B, Posthoks 2188, 1017 Kobenlunn K
taenk,dk - fhr@thrdk - +45 7741 7741
CVR; 6387 0528

Sundheds- og ®ldreministeriet
sum@sum.dk
RsS@sum.dk
LBR@sum.dk

18-12-2018
Dok. 182797/

Hering over udkast til forslag til lov om 2ndring af lov om videnskabs-
etisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sendring af sundhedsloven (Styrkelse af borgernes tryghed og tillid til
sundhedsforskning)

Lovforslaget vil styrke borgernes tryghed og tillid ved anvendelse af personoplysnin-
ger i sundhedsforskning, skabe bedre rammer for forskning i patientjournaloplys-
ninger og samtidig sikre mere effektiv adgang til patientjournaloplysninger til brug
for forskning, statistik eller planl®gning.

Forbrugerrddet Teenk stotter lovforslaget, og finder det grundlaeggende meget posi-
tivt, at forslaget forholder sig indgdende de mange videnskabsetiske problemstillin-
ger, som sundhedsforskning kan medfere for forbrugerne.

Forbrugerradet Tank vil dog understrege, at vi altid efterlyser, at forbrugerne far
pget adgang til kontrol over egne data, og vi har derfor falgende kommentarer.

Forbrugerne vil gerne sporges

Forbrugerradet Teenk er tilfredse med, at der lagges op til styrke tillid til forskning
og beskyttelse af borgernes data. Vores undersagelser peger pd, at forbrugerne gerne
vil stille deres data radighed for forskning, men de vil gerne sperges forst:. Derud-
over efterlyser mange forbrugere, hvad deres data bliver anvendt til samt resultater-
ne af forskningen. Vi opfordrer derfor til, at der arbejdes indgidende med samtykke-
modeller, som styrker mulighederne for at sperge forbrugerne inden undersegelser
sattes i gang og endelig ogsa inddrager forbrugerne, nir resultaterne foreligger.

Oplysninger til forbrugerne om sekundzaere fund

Sekundzere fund er oplysninger om forbrugerne, som ikke er omfattet af projektets
formal, f.eks. de tilfeelde, hvor man - i forbindelse med et forskningsprojekt — kon-
staterer, at en forskningsdeltager uventet har en alvorlig genetisk betinget sygdom
eller sygdomsdisposition, som ikke var den primere 4rsag til, at man foretog den
genetiske analyse. Eller et tilfzlde, hvor det ved et rentgen eller en scanning uventet
opdages, at den pgaeldende patient fejler noget (yderligere), end det, der underse-
ges for.

Lovforslaget beskriver indgdende, hvordan forskningsprojekterne skal tilrettelegges,
og hvordan komitesystemet skal informere borgerne. Tilbagemeldingen af tilfldig-

! Forbrugerridet Tenks analyse juni 2017

Forbrugerradet
Taenk
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hedsfund er yderst kompliceret, og Forbrugerridet Teenk vil gerne understrege vig-
tigheden af netop at inddrage leegmandsperspektivet i den kommende tilretteleggel-
se af komitesystemet.

Forbrugerrddet Tzenk stiller sig meget gerne til rddighed.

Med venlig hilsen
Vagn Jelsee Sine Jensen
Vicedirektor Seniorradgiver, sundhedspolitik



DANSK IEFRAUNEND FORENING

Sundheds- og £ldreministeriet Kgbenhavn, den 17. december 2018
Holbergsgade 6
DK-1057 Kghenhavn K

Hering vedr. udkast til lovforslag til ®ndring af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter og sundhedsloven.

Dansk Psykolog Forening takker for muligheden for at afgive haringssvar til hgring vedrgrende forslag til
&ndring af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sund-
hedsloven.

Dansk Psykolog Forening deler overordnet gnsket om at skabe bedre rammer for forskning i patientjour-
naloplysninger, for s3 vidt det sker med patientens informerede samtykke.

Samtykke til datadeling

Det foreslas i udkastet til lovforslaget, at der for sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter ikke skal
stilles krav om samtykke fra forskningsdeltageren (s. 22 i udkastet). Data om et menneskes gener, sygdom
og sundhed bgr dog kun anvendes med vedkommendes samtykke. Derudover er enhver borgers sund-
hedsdata potentielt meget personfglsomme og uanset, om det er ngdvendigt for forskningen, bgr det vee-
re borgerens afggrelse i hvilket omfang, adgang til og anvendelse af disse data, kan tillades. Det bar derfor
ekspliciteres, at det er op til borgeren — pa baggrund af et reelt informeret samtykke — at afgpre, hvordan
oplysningerne bruges, og hvem der far adgang til dem. Dette gaelder bade data i journal-

form, bioformatiske data og biologisk materiale i forskningsgjemed. Dansk Psykolog Forening anbefaler
derfor, at man ved lovandringen sikrer, at borgeren har afgivet reelt informeret samtykke fgr den yderli-
gere forskning og datadeling finder sted. Borgeren skal sdledes kunne forsta indhold og raekkevidde af det
samtykke, der ligger til grund for datadelingen. Neegtelse af samtykke bgr desuden ikke hindre en borger i
at fa behandling, om end det kan vaere ngdvendigt at informere om, at behandlingen kan vzere af en rin-
gere kvalitet, safremt data ikke er tilgaengelige for behandlerne.

Personfglsomme oplysninger

Lovforslaget har blandt andet til formal at skabe lettere adgang for autoriserede sundhedspersoner til pa-
tienters journaloplysninger. Det er i den forbindelse vaesentligt at pege pa, at dét at en person gar til psy-
kolog, defineres som personfalsom oplysning i falge GDPR. Tillid og fortrolighed er ligeledes blandt de vee-
sentligste redskaber til at etablere en effektiv terapeutiske alliance mellem klient og psykolog. Det er der-
for af afggrende betydning, at journaloplysninger som udgangspunkt ikke deles personhenfarbart, og at
der ikke findes tredjepart med ret til indsigt i journaldata fra behandlingen. Det er saledes vigtigt, bade af
juridiske, men seerligt af behandlingsmazessige arsager, at disse hensyn til patienten medteenkes i procedu-
rer for adgang til data. Fravaer af disse hensyn kan reelt fgre til, at patienten ikke har mulighed for at mod-
tage den pagaldende behandling, for sa vidt fortrolighed om meget fglsomme oplysninger er en funda-
mental del af metoden.

Med venlig hilsen

Eva Secher Mathiasen, Formand,
Dansk Psykolog Forening

WV

Stockholmsgade 27 = 2100 Kebenhavn O
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Dansk Selskab for Almen Medicin
Sundheds- og £ldreministeriet

18. december 2018

Heringssvar vedrgrende forslag til lov om @ndring af sundhedsloven om viden-
skabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundheds-
loven [styrkelse af borgernes tryghed o tillid til sundhedsforskning)

Dansk Selskab for Almen Medicin {DSAM) takker for muligheden for at kommentere
pa ovenstaende hgringsudkast. Formalet med lovforslaget er bade at styrke borger-
nes tryghed og tillid til anvendelse af personhenfgrbare sundhedsdata i forbindelse
med sundhedsforskning, og samtidig at skabe rammer for en mere effektiv procedure
for adgang til patientjournaloplysninger til brug for forskning, statistik eller planlag-
ning. Begge er formal som DSAM til fulde kan statte.

Som helhed er det DSAM'’s vurdering at lovforslaget indeholder mange gode elemen-
ter, som betyder, at lovforslaget kommer et stykke af vejen henimod at sikre danske
borgere en basis for fortsat tryghed og tillid til deling af egne personhenfarbare
sundhedsdata i forbindelse med forskning.

Mangel pa rette data-etiske kompetence

D5AM paskgnner, at der med lovforslaget indfgres krav om videnskahsetisk vurde-
ring af sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter. Kompetencen for den etiske
vurdering henlagges med lovforslaget til den Nationale Videnskabsetiske Komité
{NVK). Hovedkompetencen for NVK er interventionsforskning og ikke negdvendigvis
dataetisk vurdering af digitale sundhedsdata. En sddan dataetisk vurdering involverer
ogsa begreber fra graznselandet mellem etik og jura sdsom dataminimering og priva-
cy-by-design.

s Anbefaling 1: Den etiske vurdering bgr i stedet placeres under det kom-
mende Dataetiske Rad*.

1httgs fwww.fm.dk/nybeder/pressemeddelelser/2018/10/regeringen-vil-nedsaette-et

dataetisk-raad
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Safremt godkendelsesproceduren henlaegges til NVK, 53 bgr man kigge pa sammen-
stningen af NVK, saledes at juridiske-, IT-informatikmeessige-. og lmgmandskompe-
tencer vaegtes tungere for at sikre mod lempelig godkendelse af vidtgaende projek-
ter.?

Manglende gennemsigtighed

Med regeringens Sundhedsdataudspil® fra 2017 er danskerne blevet lovet gennem-
sigtighed ved brug af fglsomme sundhedsdata. Gennemsigtighed er essentielt for
tillid til forskning hvor eksempelvis medicinalindustri kan fa adgang til sundhedsda-
ta?, hvor danske sundhedsdata indgar i en vaekstdagsorden®5, hvor udlandet kan fa
l==seadgang til danske sundhedsdata’, og hvor danske genetiske data lagres eksem-
pelvis pa Island® og i USA®. Det er nok de fzrreste danskere, som ved at deres sund-
hedsdata bruges pa den made, derfor er den lovede gennemsigtighed vigtig.

» Anbefaling 2: Ved forskning, der andrager sundhedsdata i journaler og

registre, bgr der indf@res krav om borgeradgang til logning pa laveste bru-
gerniveau.

Manglende selvbestemmelse

DSAM mener, at patienternes vaerdighed og autonomi i forbindelse med forskning i
personhenfgrbare sundhedsdata bedst sikres gennem et patientsamtykke til forsk-
ning, hvilket desvaerre endnu ikke tilgodeses i neervaerende lovforslag. Tillid spares op
over tid, men kan hurtigt ssttes over styr. Pa alle andre omrader i udgvelse af sund-
hedsvaesen sikres patienter indflydelse og inddrages i flles beslutningstagning. Tilli-
den kan kun sikres over tid, ved at patienten inddrages i sundhedsvaesenets udvikling
ved eksplicit samtykke til brug af personlige helbredsoplysninger til andre formal end
behandling. Nar det gzelder forskning, ved vi, at naesten alle gerne vil give samtykke,
men ogsa at de gerne vil spgrges og inddrages.

Der findes flere mulige samtykkemodeller somn i en digital tidsalder vil kunne gen-
nemfgres smidigt. Eksempelvis har Etisk Rad i 2015 i en udtalelse foresldet et sdkaldt
metasamtykke.® En model med brede samtykker til forskning er i overensstemmelse

2hitps://www. researchzate.net/publication/328051184 Ethical concerns regardmg Danish
genetic research

3 httpsy//sundhedsdatastyrelsen.dk/da/nyheder/2018/data udspil 08062018

Shttps://www ft.dkfsamling/20171/lovforsiag/L146/spm/1/svar/1480847/1880405 pdf?behd
=IwAR326G0oaGhy9zKApt7yM2ixTTx4PGLHBEW cFolgPBb 50t088s5M8 miuslD

% https://em.dk/nyhedsarkiv/2018/marts/ny-vaekstolan-skal-bane-vejen-for-dansk-life
science-i-verdensklasse/
Ehttps:/fwww.regioner.dk/media/3759/270916-startwithdenmark2016-fullreport.pdf
Thitos://www ft.dk/samiing/20171/loviorslag/t 146/spm/1/svar/1480847/1880404 pdf?fbclid
=lwARQ;3e30bdzQAB46RQEk21eFSVH2VvFdS 2WvlondRtx6WBsalUvM0O QhTOPY
https://bloddonor.dk/det danske-bloddonorstudie/
®https://politiken.dk/indland/art6375230/86.000-danskeres-dna-opbevares-ulovligt-i-USA

0 hitp:/fwww.etiskraad.dk/~/media/Etisk-Raad/Etiske
Temaer/Sundhedsdata/Publikationer/2015-05-12-Forskning-i-sundhedsdata-og-tiologisk
materiale-i-Danmark.pdf

Side 2 af 3
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med EU’s General Data Protection Regulation (GDPR} praeambel 33.%!

Alle de almenmedicinske organisationer og videnskabelige selskaber i Norden har for
nylig fremsat en faelles udtalelse, hvor det betones, at hensynet til beskyttelse af
fortroligheden i mpdet mellem lzege og patient altid kommer foran andre hensyn,
som f.eks. indsamling og deling af data. Med udtalelsen gnsker nordiske leeger at
sikre fortroligheden i madet mellem lz=ge og patient i en tid, hvor enhver aktivitet
affeder, at der skal genereres og alts3 i tiltagende omfang deles data om personen.
Der er ogsa nordisk enighed om, at datadeling skal ske pa baggrund af et samtykke
fra patienten.

o Anbefaling 3: Der ber i sundhedsloven indfgres selvbestemmelse hvad
angar videregivelse og deling af egne sundhedsdata til forskning

Formand, Dansk Selskab for Almen Medicin

Stockholmsgade 55, st.

U Ragulation (EU) 2016/679 of the European Parliament and of the Council of 27April 2016. 2100 Kebenhavn @
On the protection of natural persons with regard to the processing of personal data and on

the free movement of such data, and repealing Directive 95/46/EC {General Data Protection T: 7070 7431
Regulation). https://eur-lex.europa.eu/legal- dsam@dsam.dk
content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679&from=EN www.dsam.dk

12 https./fwww altinget.dk/sundhed/artikel/selskab-fortrolighed-mellem laege og patient-er
vigtigere-end-andre-interesser
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Heringssvar fra KL vedr. forsiag til lov om @ndring af lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og sundhedsloven (Styrkelse af borgernes
tryghed og tillid til sundhedsforskning)

KL har den 16. november 2018 modtaget haering over forslag til lov om
@ndring af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsloven
(Styrkelse af borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning) med frist
for bemazrkninger den 17. december. KL takker for muligheden for at
afgive heringssvar.

KL bakker grundlzeggende op om lovens formal om:

- at styrke borgernes tryghed og tillid til, at personoplysninger anvendes

videnskabsetisk forsvarligt i forbindelse med sundhedsforskning.

- at skabe bedre rammer for forskning i patientjournaloplysninger ved at

sikre en mere effektiv procedure for adgang til disse oplysninger til
brug for forskning, statistik eller planlaagning.

KL hefter sig ved, at kompetencen til at godkende videregivelse af
patientjournaloplysninger til brug for konkrete forskningsprojekter af

vaasentlig samfundsmaessig interesse, statistik eller planlaagning samles i

komitésystemet. Pa den made forventer KL, at rammerne for adgang til
sundhedsdata til brug for forskning bliver mere overskuelige ved at
mindske antallet af forskellige myndigheder, som forskerne skal
henvende sig til.

KL forventer, at overgangen til komitésystemet planlazzgges med henblik
pa en smidig overgang og med searlig fokus pa, hvorvidt
sammenszetningen af de videnskabsetiske komitéer matcher den nye
opgave. Der taenkes saerligt pa kompetencer ift. vurdering af projekter,
der anvender journaloplysninger til brug for statistik eller planlzgning.

KL ser positivt pa, at der saettes en maksimal sagsbehandlingstid pa 35
dage efter modtagelsen af en beharigt udformet ansegning.

KL ser ogsa positivt pa, at ledelsen pa behandlingsstedet, eller den
dataansvarlige sundhedsmyndighed for de pagaldende
patientjournaloplysninger, kan give tilladelse til, at autoriserede
sundhedspersoner, der er ansat i sundhedsvasenet (herunder den
kommunale del af sundhedsvasenet), kan indhente oplysningerne til
brug for et konkret sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, et konkret

22

Dato 17, december 2018

Sags ID 5AG-2018-07597
Dok. 1D 2688266

E-mail FRBE&@kl.dk
Direkte 3370 3154

Weidekampsgade 10
Postboks 3370
2300 Kebenhavn S
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sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt eller et konkret
forskningsprojekt af vaesentlig samfundsmzessig interesse.

Dette giver ogsa den kommunale del af sundhedsvaasenet muligheder for
at bringe patientjournaloplysninger bedre i spil til kliniknasr forskning.

KL mener, at man med fordel kunne beskrive mere tydeligt hvad
forskellen er mellem kvalitetsudviklingsprojekter, hvor indhentning af
personoplysninger skal ske efter sundhedslovens §42d, og projekter, der
anvender journaloplysninger til forskning, statistik eller planleegning, som
er omfattet af den lovgivning, som haringen vedrerer. Lovkomplekset er
omfattende, og det kan vare vanskeligt at vurdere, hvor graensen gar og
hvornar et projekt er anmeldelsespligtigt til komitésystemet.

Lovforslaget giver mulighed for, at ledelsen pa behandlingsstedet eller
den dataansvarlige sundhedsmyndighed kan give tilladelse til, at en
anden person, der efter lovgivningen er underlagt tavshedspligt, kan yde
teknisk bistand til den autoriserede sundhedsperson i forbindelse med
indhentning af oplysningerne. KL ser meget positivt pa dette, idet det kan
medvirke til at frigare tid, s& autoriseret sundhedspersonale sa vidt muligt
kan bruge deres tid sammen med borgerne. KL lagger til grund, at der ej
heller er hindringer for, at autoriseret sundhedspersoner kan anvende
teknisk bistand til selve bearbejdningen af data.

Endelig bemaerkes det, at sundhedsdatalovgivningen pa detie — og andre
— omrader er yderst kompleks, hvorfor initiativer rettet mod formidling af
lovgivningen bar tages.

KL tager forbehold for skonomiske konsekvenser af lovforslaget og
lz=gger til grund, at lovforstaget i overensstemmelse med
bemzerkningerne ikke indebarer nogen nye byrder for kommunerne, fx i
forbindelse med levering af data til forskningsprojekter. Endvidere tager
KL forhold for senere politisk behandling, idet det ikke har vasret muligt at
behandle haringssvaret politisk inden for haringsfristen.

Med venlig hilsen

Hanne Agerbak, kontorchef

Dato 17. december 2018

Sags |ID: SAG-2018-07587
Dok. ID: 2688266

E-mail: FRBE@HK.dk
Direkte: 3370 3154

Weidekampsgade 10
Postboks 3370
2300 Kebenhavn 5

www.Kl.dk
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Trial Nation

Clinical Trials Denmark

Sundheds- og Aldreministeriet
Holbergsgade 6
DK - 1057 Kgbenhavn K

Kagbenhavn, 17. december 2018

Heringssvar til forslag til "Lov om videnskabsetisk behandling af sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter og sundhedsloven - styrkelse af borgernes
tryghed og tillid til sundhedsforskning”.

Trial Nation finder det yderst positivt, at der er fokus pa at styrke borgernes tryghed og
tillid til anvendelse af personoplysninger til forskning og skabe bedre rammer for
sundhedsforskning, og takker for muligheden for at give kommentarer til forslaget.

Generelt;

Det er positivt, at anmeldelse af forskningsprojekter samles i det videnskabsetiske
komité system, saledes at der er en samlet myndighed for forskning. Det er i den
forbindelse vigtigt, at der er adgang til vejledning i hvilke tilladelser, der skal foreligge for
et planlagt forskningsprojekt. Det foreslas, at der udarbejdes en skriftlig vejledning med
konkrete eksempler pa forskningsprojekter, og at det skal vaere muligt at fa radgivning i
det videnskabsetiske komité system, ogsa i forhold til afgraensning mellem kvalitets- og
forskningsprojekter.

Videnskabselisk vurdering af sundhedsdatavidenskabelige projekter (kapitel 5a).

Det er vigtigt, at sagsbehandlingen af anmeldelse af sundhedsdatavidenskabelige
projekter bliver ensartet i alle fem regioner. Det er saledes positivt, at det fremgar af
bemearkningerne (s23), at godkendelsen af sundhedsdatavidenskabelige projekter
betragtes som komplekse og, at anmeldelse skal ske til NVK.

Den gzeldende vejledning for genomforskning indeholder krav til en sagkyndig komité til
vurdering af sekundasre fund i lighed med proceduren beskrevet pa side 26 |
lovforslagets bemaerkninger. | praksis har det vist sig sveert for virksomheder og forskere
at etablere en kompetent komité for alle genomdata-projekter, da kun fa projekter
resulterer i tilfeeldighedsfund. For at forenkle reglerne foreslar Trial Nation, at det
foreslaede samarbejde med en klinisk genetisk afdeling pa et sygehus, bliver standard
procedure ved forskning i genomdata, saledes at den klinisk genetiske afdeling, som er

Trial Nation / +45 30 45 97 68 / trialnation.dk / c/fo COBIS / Ole Maalees Vej 3/ 2200 Kebenhavn N / Danmark
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tilknyttet den forsegsansvarliges hospital er sagkyndig i tilfaelde af, at en forsker eller
virksomhed ger et sekundeert fund.

Videregivelse af patientjournaloplysninger til projekter af vaesentlig samfundsmaessig
interesse (§46 stk 2)

Videregivelse af patientjournaloplysninger til brug for forskningsprojekter af vaesentlig
samfundsmaessig interesse flyttes fra Styrelsen for patientsikkerhed til det regionale
videnskabsetiske system. | den forbindelse forventes, at den regionale komite kan
delegere opgaven til sekretariaterne i regionerne. Det ber overvejes, hvordan det sikres,
at de fem sekretariater i regionerne opnar en harmoniseret tilgang til sagsbehandlingen.

Vurderingen af samfundsmaessig interesse er svaer for sagsbehandlere uden faglig
indsigt. | praksis kan det derfor vaere nadvendigt at inddrage fagpersoner eller, man kan
lazgge denne vurdering hos ledelsen pa behandlingsstedet, som ifelge §46 stk 3 ogsa
skal give tilladelse til indhentning af oplysninger i patientjournaler.

Det er positivt, at der indferes en tidsfrist pa 35 dage, men Trial Nation er bekymret for
det ggede antal opgaver i de regicnale etiske komitéer. Sagsbehandlingstiderne i de
regionale videnskabsetiske komiteer har over de seneste tre ar overskredet malet for en
sagsbehandlingstid pa 60 dage i 17% til 30% af anmeldelserne (se bilag 1). Det afsatte
belab til det regionale komité system pa 1,3 mill. DKK synes begreenset. Trial Nation har
stor fokus pa dette, da forudsigelige myndigheder er en vazsentlig faktor i tiltraskningen
af kliniske forseg til Danmark.

Indhentning af patientjounal oplysninger (§46 stk 3)

Det er en stor udfordring for gennemforsel af kliniske forseg pa hospitalerne, at der er et
uklart lovgrundlag for indhentning af oplysninger i elektroniske patientjournaler til
screening af patientpopulationen med henblik pa tilbud om deltagelse i et prospektive
kliniske forseg. Det medferer, at der er faerre patienter, der tilbydes forsegsbehandling,
end hvad der reelt er mulighed for. Trial Nation fortolker det forelagte lovforslags §46
saledes, at det for forsmg godkendt af videnskabsetisk komité, er tilladt for
sundhedspersonale, som har faet tilladelse af ledelsen af behandlingsstedet, at indhente
oplysninger i patientjournaler mhp. identifikation af patienter, som opfylder betingelserne
for at deltage i et kliniske forseg. Safremt denne fortolkning er korrekt, kunne det med
fordel preeciseres i lovforslagets bemaerkninger. Det bemeerkes, at der allerede er krav
til en beskrivelse af, hvordan patienter rekrutteres til et klinisk forseg, i anmeldelsen til
Videnskabsetisk Komité.

| et klinisk forseg er der en raekke in- og ekslusionskriterier for, hvilke patienter, der er

egnet til at deltage i en kliniske forsgg. Det er vigtigt, at det udpegede
sundhedspersonale har adgang til den fulde patientjournal, da hele den medicinske

Trial Nation / +45 30 45 87 68 / trialnation.dk / ¢/o COBIS / Ole Maalees Vej 3/ 2200 Kebenhavn N / Danmark
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historie kan have betydning for vurdering af, om patienterne er egnede til at deltage i et
specifikt klinisk forseg.

| §46 stk 4 foreslas asndret saledes, at kontakt til enkeltpersoner kraever tilladelse fra

ledelsen pa behandlingsstedet i stedet for de sundhedspersoner, der har behandlet de
pagseldende, da det i praksis kan vise sig umuligt at inddrage tidligere behandlere.

Med venlig hilsen

ﬁ /&-((r /;

Britta Smedegaard Andersen
Project Director

Trial Nation

Trial Nation / +45 30 45 97 68 / trialnation.dk / c/o COBIS / Ole Maaloes Vej 3/ 2200 Kebenhavn N / Danmark
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Bilag 1:
Sagsbehandlingstider i det videnskabsetiske komitésystem (Kilde: Videnskabsetiske
komiteers faelles arsberetninger 2017, 2016, 2015 aarsberetninger)

Sagsbehandlingstider fordelt pa region og NVK 2015-2017 [procentvis)
2015

B rvkH B rvks; B rviks Bl rvk m B rvi v Bl pevvikB 1 ait
Afglortindenfor60dage  54%  100%  78%  BA%  95%  95%
Afgjort efter 60 dage 46% 0% 22% 16% 5% 5%
Afggrelseri ait 601 73 22 37 85 19
2016
Afgorelse Ba rvk i B vk sj B rvks Bl rvk v BB rvk N B penvicBR 1 alt
Afgjort indenfor 60 dage 78% 100% 95% 75% 97% 95% 83%
Afgjort efter 60 dage 2% 0% 5% 25% 3% 5% 17%
Afgarelseri alt 728 81 206 253 86 16 1370,
2017
| Afgprelse B2 rvkH Bl rvksj B rvks Bl vk Bl rvk B8 ocnveld1ait B
Afgjort indenfor 60 dage 58% 97% 94% 66% 89% 83% 70%
Afgjort efter 60 dage 42% 3% 6% 34% 1% 17% 30%
Afpgrelser i alt 619 60 217 290 93 29 1308

Trial Nation / +45 30 45 97 68 / trialnation.dk / c/o COBIS / Ole Maalees Vej 3 / 2200 Kabenhavn N / Danmark



28

Kreftens Bekempelse

17. december 2018

Sundheds- og Eldreministeriet Direktionen
Holbergsgade 6

1057 Kebenhavn K Strandboulevarden 49

2100 Kebenhavn @

1. ) TIf +45 35 25 75 00

E-mail: sum@sum.dk; cc rss@sum.dk og lbr{@sum.dk ey

UNDER PROTEKTION AF

HENDES MAJEST/ET DRONNINGEN

Hering over Forslag til lov om @ndring af lov om videnskabsetisk behandling af sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsloven

Krzftens Bek&mpelse takker for muligheden for at afgive kommentarer til de foresldede lov-
andringer.

Foreningens bemerkninger til lovforslagets fire elementer falder i tre afsnit:

1. Krav om videnskabsetisk vurdering af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
med sensitive bioinformatiske data.

2. Flytning af kompetence til at godkende videregivelse af patientoplysninger bl.a. til
brug for konkrete forskningsprojekter samt indfering af tidsfrist for sagsbehandling af
ansggninger.

3. Bedre rammer for klinikneer forskning gennem lettere adgang for autoriserede sund-
hedspersoner, der er ansat i sundhedsvasenet, til at indhente patientoplysninger.

Ad 1) Krav om videnskabsetisk vurdering af sundhedsvidenskabelige forskningsprojek-
ter med sensitive bioinformatiske data

Krzftens Bekampelse er meget tilfreds med den danske model for videnskabsetisk behand-
ling og godkendelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, da systemet er smidigt
og gennemskueligt, ligesom den videnskabsetiske vurdering medvirker til at sikre, at det bio-
logiske materiale, som individer har stillet til rddighed for forskningen, anvendes i overens-
stemmelse med geeldende etik.

Den digitale og bioteknologiske udvikling betyder, at stadig starre mangder sundhedsdata til-
vejebringes og gores tilgengelige i for eksempel biobanker. Den bioteknologiske udvikling
forventes at bidrage til afgerende gennembrud i behandlingen af den enkelte patient og til
mélrettet forebyggelse. Dette blandt andet ved kortleegning af den enkeltes arvemasse.

De lovende perspektiver for fremtidens krzfibehandling ledsages dog samtidig af en rakke
etiske spergsmil eksempelvis om, hvor meget et enkelt menneske eller et sundhedssystem
skal vide om en persons sygdomsrisici.
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Krzftens Bekaempelse

Krefiens Bekempelse bakker derfor op om intentionen med lovforslaget om at styrke borger-
nes tryghed og tillid ti, at personoplysninger anvendes videnskabsetisk forsvarligt i forbin-
delse med sundhedsforskning.

Kreftens Bekeempelse finder det positivt, at den videnskabsetiske vurdering gar pa tveers af
den traditionelle sondring mellem "vide” og “terre” data, idet mulighederne for at "lagre” op-
lysninger er i hastig udvikling. Kravet om videnskabsetisk vurdering ber ikke afhznge af kon-
kret formatering.

Kreftens Bekempelse ser imidlertid ogsa gerne, at det videnskabsetiske komitésystem bliver
rammen om den registerbaserede forskning, dvs. ogsé projekter hvor ingen sensitive bioinfor-
matiske data indgar, Herved opnis der en ensartethed i forhold til hvem, der har kompetence
til at vurdere projekterne, vel at marke uden at de materielle krav hertil ensrettes i forhold til
de sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige projekter. Dette vil styrke borger-
nes tryghed og tillid til, at anvendelse af alle deres helbredsoplysninger til forskningsformél
sker i overensstemmelse med gzldende etik.

Konkrete kommentarer:

- Lovforslaget er udarbejdet med serligt fokus pa den kliniknere forskning. Som syg-
domsbekzmpende organisation med en forskningsafdeling, der bidrager markant til
krzfiforskningen svel i Danmark som i udlandet, finder organisationen det vaesentligt
at bemarke, at der bedrives forskning fra andre institutioner end sundhedsvesnet, og
at dette forhold ikke afspejles i lovforslaget

- I forhold til begrebet sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der defineres som
et forskningsprojekt, der angr brug af sensitive bioinformatiske data, hvor der kan
veere risiko for vasentlige helbredsmassige sckundzre fund, herunder projekter med
genom data, kan det vere behov for at de ovenfor nzvnte begreber. Bemzrkningerne
pd s. 55 er mere konkret anvisende end den definition, der er anpivet.

- § 18 stk. 4: Kreeftens Bekmmpelse finder det hensigtsmassigt, at Sundhedsministeren
med denne bestemmelse bemyndiges til at fastsztte neermere regler om tilbagemelding
af vacsentlige helbredsmassige sekundare fund.

Et klart regelszt samt positivliste over fund, der er s vasentlig, at de meldes tilbage
til forsegsdeltageren, vil medvirke til at skabe transparens og dermed tryghed i forhold
til at deitage i forskningsprojekter.

- §21b. 4: Krzfiens Bekempelse finder, at de etisk forsvarlige procedurer for handte-
ring af vasentlige helbredsmessige fund i projekter ber beskrives nzrmere, ogsa med
gje for den forskning, som ikke cr kliniknzr.

- §21b. stk. 4: Den foresldede bestemmelse giver ministeren bemyndigelse til at fast-
sette nermere regler om 1) de videnskabelige standarder, et projekt skal opfylde 2)
projekters berettigelse i forhold til at genere ny viden i terapeutisk henseende og for
folkesundheden.
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Kraftens Bekempelse

For Krzftens Bekzmpelse er det vigtigt at understrege, at denne bemyndigelse til ministeren
ikke ber kunne fA negativ eller begreensende betydning for den frie forskning, som i sagens
natur altid skal ske under beherig hensyntagen og respekt for patienterne.

Ad 2) Flytning af kompetence til at godkende videregivelse af patientoplysninger bl.a. til
brug for konkrete forskningsprojekter samt indfering af tidsfrist for sagsbehandling af
anssgninger

Adgang til journaloplysninger er pd nuverende tidspunkt en vasentlig barriere for sundheds-
forskningen, i serdeleshed for forskere, der ikke har ansattelse inden for det behandlende
sundhedsvaesen. Det nuvarende system lader en del tilbage at anske og Krzfiens Bekzm-
pelse finder det derfor meget positivt, at man har til hensigt at skabe bedre rammer for forsk-
ning i patientjournaloplysninger ved at indfore en sagsbehandlingsfrist pd 35 dage. Hvad an-
géir kompetencen til at treffe afgerelse om videregivelse, finder Kraftens Bekeempelse det po-
sitivt at det foreslas at samle kompetencen i komitésystemet.

Ad 3) Bedre rammer for kliniknger forskning gennem lettere adgang for autoriserede
sundhedspersoner, der er ansat i sundhedsvsesenet, til at indhente patientoplysninger

Den foreslaede lettere adgang til at indhente oplysninger for aut. Sundhedspersoner giver god
mening i forhold til den stigende grad af digitalisering. Jf. vores tidligere fremsatte bemaerk-
ning om forskning, der udferes uden for det behandlende sundhedsvasen, er det imidlertid en
udfordring, at forskere, der ikke er aut. Sundhedspersener, og som ikke er underlagt en tavs-
hedspligt fra hhv. sundheds -eller forvaltningsloven, ikke fir lettere adgang til patientoplys-
ninger pé lige fod med sundhedsvasenets forskere.

Det er nerliggende at frygte, at det kan medfore en "konkurrencefordel”, der ikke nedvendig-
vis er rimelig eller gavnlig for forskningen.

Af den grund opfordres ministeren til at overveje, hvorledes dette kunne afhjzlpes eller mini-
meres. En méide hvorpd denne forskel i adgangen til hurtigt at indhente data eksempelvis
kunne minimeres, kunne vare at opsxtte en kort sagsbehandlingstid i forhold iveerksattelsen
af videregivelsen til eksterne forskere. Saledes kunne det foranstaltes, at forskere uden ansat-
telse inden for sundhedsvazsenet inden for et kort tidsrum, eksempclvis en maned, hurtigt var
sikret modtagelse af patientoplysninger.
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Rikke Skadhauge SeeruE

Fra: Mette Busk <meb@jordemoderforeningen.dk>

Sendt: 17. december 2018 16:40

Til: DEP Sundheds- og Zldreministeriet

Cc: Rikke Skadhauge Seerup; Lisa Bredgaard

Emne: Heringssvar over udkast til forslag til lov om andring af lov om videnskabsetisk

behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og @ndring af
sundhedsloven (Styrkelse af borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning)
Vedhaftede filer: signaturbevis.txt

Til Sundheds- og ldreministeriet.
Tak for det tilsendte hgringsmateriale.

Jordemoderforeningen stgtter forslaget om at projekter defineret som sundhedsdatavidenskablige
forskningsprojekter skal vurderes af videnskabsetisk komité, men vurderer at det bgr defineres tydeligere, hvad der
menes med "sensitiv bioinformatiske data”. Det er vigtigt at forskere ikke kan vaere i tvivl om, hvilke
forskningsprojekter der skal sgges tilladelse til, og hvilke der ikke skal.

Jordemoderforeningen kan bakke op om at kompetencen af godkendelse af videregivelse af
patientjournaloplysninger flyttes til Komitésystemtet, og frem til en tidsfrist for sagsbehandlingerne, da lange
sagsbehandlinger ikke er befordrende for sundhedsfaglig forskning.

Jordemoderforeningen forholder sig dog uforstaende overfor den tilsyneladende lempelige adgang, der bnes op for
ved at indfgre muligheden for at ledelsen af et behandlingssted eller en dataansvarlig sundhedsmyndighed kan
tillade autoriserede, ansatte (i sundhedsvaesnet) sundhedspersoner at indhente patientjournaloplysninger til brug i
forskningsprojekter. Jordemoderforeningen mener at alle forskningsprojekter bar vurderes ens og ikke afhange af
forskerens ansattelsesforhold.

Med venlig hilsen

Mette Busk

Forsknings- og udviklingsassistent
Sankt Annza Plads 30

1250 Kgbenhavn K
Telefonnummer +45 46 95 34 00
Direkte telefon +45 46 95 34 15

JORDEMODERFORENINGEN
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Sundheds- og £ldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

E-mail: sum@sum.dk; cc rss@sum.dk og Ibr@sum.dk

Hgringssvar vedr. udkast til forslag til lov om andring af lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og ndring af sundhedsloven {Styrkelse af borgernes
tryghed og tillid til sundhedsforskning)

Danske Patienter takker for muligheden for at kommentere pa det
fremsendte materiale,

Vi ser positivt pa den foreslaede ndring af lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, sa den udvides
til ogsa at omfatte sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter,
Sekundzre fund, som ogsa kan geres via bioinformatiske data, kan vare
af stor og potentielt livseendrende betydning for enkeltpersoner. Derfor er
det vaasentligt, at ogsa forskning med “tgrre” data, som kan lede til disse
fund, skal vurderes i komitésystemet.

I forleengelse heraf finder vi det vaesentligt at ggre opmaerksom pa, at
personer, som deltager i forskningsprojekter, bliver grundigt oplyst og
vejledt om deres ret til ikke at vide. Det vil variere fra person til person om
man gnsker at blive oplyst om eventuelle sekundzere fund, og derfor skal
det vaere utvetydigt, at der inden igangszetning af et forskningsprojekt
omfattet af loven bliver oplyst i tilstraekkelig grad. Pa samme made skal
det vzere tydeligt, at oplysninger om sekundzere fund er personlige og
derfor ikke ma oplyses til familiemedlemmer, som kan formodes at have
samme genetiske risikoprofil. Vi opfordrer til, at ovenstaende bliver
grundigt beskrevet i de nzermere regler, som sundhedsministeren jf.
lovforslagets § 18, stk. 4 kan fastsaette.

Vi lzeser den foreslaede aendring af sundhedslovens § 46 som en
opdatering, som bl.a. skal afspejle 2ndringen fra papirjournaler til
elektroniske journalsystemer. Danske Patienter bakker op om denne
kodificering af praksis.

DANSKE PATIENTER

Dato:
17. december 2018

Danske Patienter
Kompagnistraade 22, 1. sal
1208 Kgbenhavn K

TIf.: 334147 60

www.danskepatienter.dk

E-mail:

ik@danskepatienter.dk

Cvr-nr: 31812976

Side 1/2

Danske Patienter er paraply for patientforeningerne | Danmark. Danske Patienter har 22 medlemsforeninger, der reprizsenterer B4 patientforeninger og 830.000
medlemmer: Alzheimerforeningen, Astma-Allergl Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis-Crohn Foreningen, Dansk Fibromyalgi-Forening, Diabetesforeningen,
Epilepsiforentngen, Gigtforeningen, Hierneskadeforeningen, Hjerteforeningen, Kraaftens Bekempelse, Landsfereningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS),
Lungeforeningen, Muskelsvindfonden, Nyreforeningen, Osteoporoseforeningen, Parkinsanforeningen, Polioforeningen, Psorlasisforeningen, Sclereseforeningen,

Sjzldne Diagnoser og UlykkesPatientForeningen
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Med venlig hilsen

Morten Freil
Direktor

Side 2/2

DANSKE PATIENTER



34

Rikke Skadhauge SeeruE

Fra: Morten Engsbye <moe@danskerhverv.dk>

Sendt: 17. december 2018 15:51

Til: DEP Sundheds- og Zldreministeriet

Cc: Ibr@sum.dk; Rikke Skadhauge Seerup

Emne: VS: HARING: Udkast til lovforslag til @ndring af lov om videnskabsetisk behandling

af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsloven (styrkelse af
borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning) - frist 17. december 2018

Til Sundheds- og Zldreministeriet
Dansk Erhverv stotter forslaget, og har ingen yderligere tekstnare eller generelle bemarkninger,

Med venlig hilsen
Morten Engsbye

Dansk Erhverv

Fra: Rikke Skadhauge Seerup [mailto:rss@SUM.DK]

Sendt: 16. november 2018 14:06

Til: regioner@regioner.dk; kl@kl.dk; regioner@regioner.dk; regionh@regionh.dk;
regionsjaelland@regionsjaelland.dk; kontakt@rsyd.dk; kontakt@regionmidtjylland.dk; region@rn.dk;
dkuni@dkuni.dk; aau@aau.dk; au@au.dk; dtu@dtu.dk; itu@itu.dk; ku@ku.dk; ruc@ruc.dk; sdu@sdu.dk;
teo@au.dk; jurfak@jur.ku.dk; general@cochrane.dk; anjor@clin.au.dk; vive @vive.dk; info@sundhed.dk;
dst@dst.dk; medcom@medcom.dk; ccalov@health.sdu.dk; gcp-enheden.bispebjerg-frederiksberg-
hospitaler@regionh.dk; re@gl.stm.dk; hmr@hmr.fo; vek@regionh.dk; RVK-Sjaelland @regionsjaelland.dk;
komite@regionsyddanmark.dk; komite@rm.dk; vek@rn.dk; Det Etiske Rad kontakt <kontakt@etiskraad.dk>; NVK
Kontakt <kontakt@nvk.dk>; brd@brd.dk; bf@bgernesagen.dk; bv@bornsvilkar.dk; 3f@3f.dk;
apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; do@optikerforeningen.dk; dkf@danskkiropraktorforening.dk;
dp@dp.dk; kontakt@dpfo.dk; ds@socialrde.dk; dsr@dsr.dk; info@dansktp.dk; danske.bandagister@mail.dk;
dbio@dbio.dk; lasf@Iasf.dk; fvsio@fysio.dk; info@ato.dk; Troels Frglund Thomsen <trth@stps.dk>; etf@etf.dk;
fi@farmakonom.dk; foa@foa.dk; post@diaetist.dk; fas@dadl.dk; sek@jordemoderforeningen.dk; info@igldk.dk;
dadl@dadl.dk; info@lif.dk; lvs@dadl.dk; pd@pharmadanmark.dk; plo@dadl.dk; pto@pto.dk; ast@ast.dk;
kontakt@radiograf.dk; sl@sl.dk; web@tf-tandskade.dk; yi@dadl.dk; post@alzheimer.dk; info@bedrepsykiatri.dk;
dhf@danskhandicapforbund.dk; skejby.dco@rm.dk; dts@organtransplantation.dk; sekretariat@dasaim.dk;
lie@dad|l.dk; sekretariat@neuro.dk; post@hjerteforeningen.dk; info@lunge.dk; dh@handicap.dk;
info@danskepatienter.dk; info@danske-aeldreraad.dk; dch@dch.dk; info@diabetes.dk; info@gigtforeningen.dk;
admin@hjernesagen.dk; post@hjerteforeningen.dk; mail@hoereforeningen.dk; info@cancer.dk;
landsforeningen@sind.dk; medlem@patientforeningen.dk; info@patientforeningen-danmark.dk;
info@scleroseforeningen.dk; mail@sjaeldnediagnoser.dk; ulf@ulf.dk; aeldresagen@aeldresagen.dk;
samfund@advokatsamfundet.dk; lesper Danneris Luthman <flu@sundheddanmark.nu>; Info Dansk Erhverv
<info@danskerhverv.dk>; di@di.dk; dit@dit.dk; Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dsam@dsam.dk;
info@patientsikkerhed.dk; formanden@dskf.org; Ict@si-folkesundhed.dk; bastrup@health.sdu.dk;
dansk.standard@ds.dk; info@danske-seniorer.dk; dommerforeningen@gmail.com; hoeringer@fbr.dk;
fsd@socialchefforeningen.dk; fp@forsikringogpension.dk; medico@medicoindustrien.dk; formand @retspolitik.dk;
info@tandlaegeforeningen.dk; aes@aes.dk; ast@ast.dk; dffsekretariat@ufm.dk; dt@datatilsynet.dk; kfst@kfst.dk;
pebl@patienterstatningen.dk; info@digitalsikkerhed.dk; post@udsatte.dk; rr@rigsrevisionen.dk

Cc: Lisa Bredgaard <[br@sum.dk>; Anna Skat Nielsen <ani@sum.dk>; Nanna Skovgaard <nsk@sum.dk>

Emne: HPRING: Udkast til lovforslag til ndring af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og sundhedsloven (styrkelse af borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning) - frist 17.
december 2018
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Lagem’ddel
Industri
Foreningen

Lerso Parkalié 101

2100 Kobenhavn @

Telefon 39 27 40 40

Telefax 39 27 40 70
Sundheds- og Zldreministeriet

Holbergsgade 6 inlo@Iif.d%
1057 Kebenhavn K www.if dk
E-mail sum@sum.dk

CC: RES@sum dk; LBR@sum.dk

17. december 2018

Vedr. horing over udkast til forslag til lov om @ndring af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige farskningsprojekter og ®ndring af sundhedsloven

Leagemiddelindustriforeningen (LIf) ensker indledningsvist at takke for muligheden for at kommentera
pa det fremsendte udkast til lovforslag

Lif finder det meget positivt, at der med forslaget lzzgges op til en styrkelse af rammerme for gennem-
forelse af vigtig sundhedsforskning.

Lif stotter sdledes, at der indfares krav om videnskabselisk vurdering af sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, Lif kan ogsa tilslutte sig, at kompetencen til at gadkende videregivelse af patient-
joumaloplysninger til brug for forskning, statistisk og planiagning flyttes fra Styrelsen for Patientsikker-
hed til komitésystemet, Det er endvidere positivt, at der indfares en maksimal sagsbehandlingstid (pa
35 dage) for videregivelse af journaloplysninger til brug for forskningsprojekter af vaasentlig samfunds-
mazessig interesse.

Endelig stetter Lif, at der indferes mulighed for, at ledelsen pa et behandlingssted (fx hospital) eller
den dataansvarlige sundhedsmyndighed kan tillade, at autoriserede sundhedspersoner, der er ansat i
sundhedsvasenet, kan indhente patientjounaloplysninger til brug for forskning — og at der kan gives
tilladelse til, at en anden person, der efter lovgivningen er underiagt tavshedspligl, kan yde teknisk bi-
stand til den autoriserede sundhedsperson | forbindelse med indhentningen af oplysningerne.

Samiel finder Lif, at de foresldede aendringer af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter og sundhedsloven styrker den videnskabsetiske vurdering af centrale
dele af sundhedsforskningen, og at dette vil bidrage til at ege tilliden til forskningen og anvendelse af
sundhedsdata hos patienter og i befoikningen generelt. Det er herudover positivt, at autoriserede
sundhedspersoner far bedre mutigheder for at indhente patientjournatoplysninger til forskningsbrug,
saledes at kiinisk praksis og forskning kan integreres bedre til gavn for patienterne. Sidstnaevnte vil
potentielt ogsa styrke rammeme for vigtig forskning (kiiniske forseg), der laves som offentlig-private
samarbejder.

G

&
ob Bjerg Larsen
Chefkonsulent




HIJERTE

FORENINGEN

Sundheds- og Aldreministeriet

Holbergsgade 6

DK-1057 Kebenhavn K

E-mail: SUM@SUM.dk Dalo: 17. december 2018

Direkte if.: 3367 00 17
E-mail: t.rasmussen@hjerteforeningen.dk

Heringssvar til udkast til lovforslag til 2ndring af lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsloven
(styrkelse af borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning)

Sundheds- og ZAldreministeriet har ved mail af 16. november 2018 sendt udkast til lovforslag til
andring af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsloven (styrkelse af borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning) i hering.

Hjerteforeningen vil gerne takke for muligheden for at afgive heringssvar.

Lovforslaget indeholder fire elementer. Hjerteforeningen har bemasrkninger til de elementer, der
vedrarer:
1) Indferelse af krav om videnskabsetisk vurdering af sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter

2) Flytning af kompetencen til at godkende videregivelse af patientjournaloplysninger til brug
for forskning, statistisk og planleegning fra Styrelsen for Patientsikkerhed til komitésystemet

Hjerteforeningen har felgende bemaerkninger:

Ad 1. | dag er det saledes, at patienterne er beskyttet af Komiteloven. Formalet med loven er at
beskytte patienterne for unadig skade, hvis de indgar i et l;egemiddelforseg. Hvis et studie/projekt
klassificeres som et lsegemiddelforsag af Leegemiddelstyrelsen, skal forsaget anmeldes til
Lagemiddelstyrelsen og de etiske komiteer, hvorefter de etiske komiteer skal vurdere et forseg
herunder, om det er etisk forsvarligt. Dette giver god mening, da der er en reel risiko for, at
patienterne kan lide skade af en eksperimentel behandling.

Hjerteforeningen vurderer ogsa, at det kan give god mening at andre forseg, hvor der foregar
intervention (selvom der ikke er tale om en eksperimentel behandling, der ikke udsaetter patienten
for en risiko), har mulighed for vurdering af de etiske komitéer. Forudsaetningen er dog, at der
foreligger klare retningslinjer om hvilken type studier og projekter, der skal vurderes af etiske
komitéer, og at det ikke baseres pa en individue! vurdering, som det er lagt op til i lovforslaget.

Til gengeeld finder Hjerteforeningen det unedvendigt, at de videnskabsetiske komiteer vurderer
epidemiologiske studier som fx registerbaserede studier og kvalitetskontroller. Det er naturligvis
vigtigt, at et studie/projekt fortsat overholder datasikkerhed, som fx indebzerer anonymisering af
patienters data, hvormed data ikke er personhenferbare, og at projektet har samfundsmzessig og
folkesundhedsmaessig betydning. De krav opfylder stort set alle sundhedsvidenskabelige projekter
dog allerede i dag.

Hjerlaforeningen Telefon +45 7025 0000
Vognmagergade 7, 3. sal. post@hierteforeningen.dk
1120 Kebenhavn K www.hjerteforeningen.dk

.|
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| det fremsendte forslag er der forsegt at lave kriterier, som et sundhedsprojekt i fremtiden skal
overholde, uanset om patienten bliver udsat for en risiko eller ej. Dvs. at kriterierne ogséa gaelder
registerstudier og kvalitetskontroller. Der er bland andet foreslaet falgende:

"§ 21 b. "For meddelelse af tilladelse til sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter er
det en betingelse, at.....

2) den genererede viden i terapeutisk henseende og for folkesundheden kan berettige
projekiet,

3) der er tilstraekkelig grund til at gennemfare forskningen, og at forventningerne Uil projektets
konkiusioner er beretfigede,

4) at projekiet afvikles efter etiske forsvarlige procedurer for handtering af vaesentlige
helbredsmeessige sekundzere fund i projekter, og

5) at hensynet til forskningsdeltagerens integritet og privatliv er varetagel, og projektet i ovrigt
ikke er til belastning for denne, samt at oplysninger vedrarende forskningsdeltageren
beskyttes efter Europa-Parflamentets og Réadets forordning nr. 2016/679 af 27. april 2016 om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri
udveksling af sadanne oplysninger og databeskyttelsesloven.

Stk. 2. Den kompetente komité skal forelage en afvejning af belastning og ulemper for den
enkeite forskningsdeltager i forhold til gevinsten for andre nuveerende og fremtidige patienter.”

Hjerteforeningen er af den opfattelse, at disse forslag til kriterier er unuancerede og uspecifikke, og
at de vil medfere en betydelig risiko for fri-fortolkning. Dermed vil kriterierne ogsa medfare risiko for
unuanceret og uensartet vurdering af studier og projekter. Dette vil med andre ord fare til det
modsatte af en uafhaengig videnskabsetisk vurdering af sundhedsdatavidenskabelige projekter, og
det vil begraense muligheden for forskning. Det er derfor vigtigt, at lovgivningen ikke indskraenker
muligheden for udferelse af registerbaserede forskningsprojekter og kvalitetskontroller, samt at der
ikke bliver indfart unadigt bureaukrati og manglende transparens omkring beslutninger, som reelt
ikke gavner patienterne,

Ad 2.

Sa i==nge data er anonymiseret eller opbevaret sikkert og overholder nuvasrende lovgivning, ser
Hjerteforeningen ikke nogen grund til en etisk vurdering af et projekt, som indhenter data fra en
patientjournal. Hjerteforeningen er af den opfattelse, at det vil komplicere og besvaerliggere
kvalitetssikringsprojekter og registerforskning, som er afgerende for at sikre den bedste behandling
af patienter, uden deltagerne udsaettes for unedvendig skade/belastning/risiko.

Med venlig hilsen
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Anne Kaltoft
Adm. direkter

Side2 af2



Legeforeningen

Hgringssvar

Heringssvar vedrgrende udkast til forslag til lov om zndring af lov om videnskabs-
etisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og aandring af
sundhedsloven (Styrkelse af borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning)

L=geforeningen er positiv over for forslaget om videnskabsetisk
vurdering af sundhedsdatavidenskabelige projekter, men der er be-
hov for at afklare centrale elementer i forslaget.

Det er godt med bedre muligheder for kliniknzar forskning, og at de
nye indhentningsmuligheder er betinget af, at forskere kun far ad-
gang til de ngdvendige oplysninger,

Indfgrelse af krav om videnskabsetisk vurdering af sundhedsdatavi~
denskabelige forskningsprojekter

Positivt med forslag om videnskabsetisk vurdering

Lageforeningen er positiv over for forslaget om, at der indfores videnskabs-
etisk vurdering af forskningsprojekter, hvori der indgar behandling af szerligt
folsomme sundhedsdata, herunder data fra omfattende kortlzegning af arve-
masse. En videnskabsetisk vurdering skal blandt andet sikre, at szrligt fol-
somme oplysninger kun anvendes til forskningsformal efter en konkret vur-
dering af den videnskabelige kvalitet og den forventede vaerdiskabelse i
forskningsprojektet. Derudover skal vurderingen sikre, at der i projektet vil
blive taget tilstraekkeligt hensyn til rettigheder, integritet og privatliv for de
personer, som sundhedsoplysningerne omhandler.

Den type afvejning af de centrale videnskabsetiske hensyn er szerdeles rele-
vant, nar forskere pnsker at anvende bioinformatiske data til forskningsfor-
mal. Derfor et det positivt, at det nu foreslds, at afvejningen altid foretages |
det videnskabsetiske komitésystem, for data stilles til radighed for et sund-
hedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt.

Manglende beskrivelse af de centrale afvejninger

1 det fremsendte udkast til lovforslag savner Lazgeforeningen dog en grundig
beskrivelse af, hvad der forstas ved et ‘tilstraekkeligt hensyn’, og hvordan af-
vejning af de centrale hensyn skal foretages. Eksempelvis fremgdr det af
lovforslagets bemasrkninger (s. 54), at hensynet til forskningsdeltagers ret-
tigheder, integritet og privatliv g8r forud for videnskabelige og samfunds-
mezassige interesser i at skabe mulighed for at tilvejebringe ny viden eller un-
derspge eksisterende, Men der mangler en konkret beskrivelse af, hvad

)
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denne prioritering af forskningsdeltagernes rettigheder, integritet og privat-
liv skal betyde i komitéens vurderingsproces.

Den manglende beskrivelse skaber risiko for, at der enten skabes en for re-
striktiv eller en for liberal praksis for, hvilke sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter komitesystemet kan godkende. Endvidere vil en detalje-
ret beskrivelse kunne bidrage til at sikre den nedvendige gennemsigtighed
angaende hvilke forskningsprojekter, der m& anvende falsomme biometriske
data uden patientens samtykke.

Denne gennemsigtighed er en afgerende forudszetning for, at danskerne
fortsat kan have tillid til, at sundhedsdata anvendes forsvarligt og til gavn
for fremtidige patienter. Derfor bor de centrale hensyn og afvejningsproces-
sen beskrives i flere detaljer inden lovforslaget fremsasttes.

Behov for yderfigere arbejde med at definere, hvilke dataforskningsprojek-
ter, der skal underkastes videnskabsetisk vurdering

Leegeforeningen er enig i, at ristkoen for sekundzerfund er en central grund
til, at bloinformatiske data, herunder genomdata, bpr betragtes som szerligt
falsomme. Derfor er det ogs3 positivt, at lovforslaget har fokus p& denne ri-
siko | forhold til at afgreense, hvilke datavidenskabelige projekter, der skal
underlzzgges videnskabsetisk vurdering.

Som det ogsd fremhzeves | lovforslaget bemaerkninger (s. 21), s3 er risikoen
for sekundzerfund dog ikke den eneste egenskab, der gor bioinformatiske
data saerligt folsomme. Ogsa den maengde information og den detaljerig-
dom, der er indeholdt | de bicinformatiske data, samt den informationsmaes-
sige ubestemthed, som data kan have, gar disse data szerligt felsomme og
dermed beskyttelsesvaardige.

I det fremsendte udkast er det desvaerre uklart, om disse andre egenskaber
indgdr i definitionen af et sundhedsdatavidenskabeligt projekt. Dette er pro-
blematisk, og det bgr gores klart, at ogsd andre egenskaber end risikoen for
sekundzaerfund skal indgd | bedommelse af, om et forskningsprojekt er et
sundhedsdatavidenskabeligt projekt og dermed skal underkastes viden-
skabsetisk vurdering | komitesystemet.

Det er ligeledes problematisk, at det i det fremsendte forslag (fx s. 21) nogle
steder fremstar som om, at risikoen for sekundaerfund er et nodvendigt kri-
terium, for at et forskningsprojekt anses som et sundhedsdatavidenskabeligt
forskningsprojekt, mens det andre steder fremstar, som om denne risiko er
et af flere mulige kriterier for, at et projekt defineres som sundhedsdatavi-
denskabeligt (s. 55). Denne uklarhed bgr elimineres, far lovforslaget frem-
sattes,

Endelig ensker Lazgeforeningen at fremhzve, at ogsa andre data end bioln-
formatiske data kan vaere szerligt felsomme, Det kunne eksempelvis siges
om data om helbredstilstande, som er forbundet med risiko for stigmatise-
ring.

Derfor anbefaler Laegeforeningen, at der - far dette lovforslag fremsattes -
arbejdes videre med at definere, hvilke “torre” sundhedsvidenskabelige

Side 2/4
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forskningsprojekter, der | fremtiden skal underkastes videnskabsetisk vurde-
ring. Leegeforeningen bidrager gerne til dette arbejde.

Nedvendigt med hurtig og smidig sagshehandling

Det er afgorende, at den videnskabsetiske vurdering ikke kommer til at fun-
gere som en forsinkende flaskehals for igangsattelsen af veerdifulde forsk-
ningsprojekter. Det er derfor helt npdvendigt, at der bliver afsat ngdvendige
ressourcer til at sikre en hurtig og smidig sagsbehandling af de sundhedsda-
tavidenskabelige projekter,

Flytning af kompetencen til at godkende videregivelse af patient-
journaloplysninger til brug for forskning, statistik og planlaagning fra
Styrelsen for Patientsikkerhed til komitésystemet

Legeforeningen stotter forslaget om, at det i fremtiden skal vaere det viden-
skabsetiske komitesystem, der har kompetence til at godkende videregivelse
af patientjournaloplysninger til brug for forskning, statistik og planlazgning,
vanset om det er komitéloven eller sundhedsloven, der skal danne grundlag
for videregivelsen. Det er en velkommen forenkling af ansggningsprocessen,
at forskere, der onsker adgang til journaloplysninger som led i gennemfo-
relse af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, altid skal soge om vi-
deregivelse ved samme instans.

Det er endvidere Lzegeforeningens opfattelse, at det videnskabsetiske komi-
tésystems erfaring med at behandie og vurdere videnskabelige projekter og
anspgninger vil kunne gge kvaliteten af de vurderinger, der foretages.

Leegeforeningen pnsker dog at fremhaeve vigtigheden af, at det nye ansvar
og den nye opgave for komitésystemet ledsages af den nodvendige tilforsel
af bade ressourcer og kompetencer, Det er afgorende, at forskerne fra forste
dag oplever, at deres ansggninger behandles kompetent, hurtigt og smidigt.

Indfarelse af maksimal sagsbehandlingstid for videregivelse af jour-
naloplysninger til forskning

Lageforeningen har ikke bemaerkninger til forslaget om at indfore et maksi-
mait tidsrum for behandling af ansggninger om videregivelse af journalop-
lysninger til forskningsformal.

Indfarelse af mulighed for, at ledelsen pa behandlingsstedet eller
den dataansvarlige sundhedsmyndighed kan tillade, at autoriserede
sundhedspersoner, der er ansat | sundhedsvasenet, kan indhente
patientjournaloplysninger til brug for forskning

Hvis en forsker far tilladelse til at fa videregivet journaloplysninger til brug
for et forskningsprojekt, s3 udestar den konkrete indhentning af journalop-
lysningerne. Som reglerne er i dag, m3 forskeren ikke selv indhente oplys-
ninger men ma anmode om at f8 dem udleveret fra behandlingsstedet.

Slde 3/4



41

Dette betyder, at behandlingsstedet skal anvende ressourcer pa videregivel-
sen, hvilket kan vaere vanskeligt i en travl hverdag. Derfor kan denne proces
give anledning til forsinkelse af forskningsprojektet.

P& denne baggrund er Lazgeforeningen positiv over for forslaget om, at le-
delsen pa et behandlingssted eller den dataansvarlige myndighed far mulig-
heden for at tillade, at en forsker til et konkret forskningsprojekt kan ind-
hente journaloplysninger, som forskeren har f3et tilladelse til at f8 videregi-
vet. Leegeforeningen finder det ligeledes positivt, at forskeren kan fa teknisk
hjeelp til dette fra en person, der er underlagt lovgivningsbestemt tavsheds-
pligt, eksempelvis en sekretezer eller ph.d.-studerende.

Det er dog afgerende for fortroligheden og patienternes tillid til sundheds-
vaesnet, at denne &ndring af mulighederne for indhentningen af journalop-
lysningerne ikke skaber en bred adgang til journaloplysninger. Laegeforenin-
gen finder det derfor pasitivt og helt ngdvendigt, at indhentningsmuligheden
ifolge lovforslaget forudszetter, at en razkke betingelser er opfyldt, herunder
at forskeren er en autoriseret sundhedsperson, der udfarer forskningspro-
jektet som en del af sin anszettelse { sundhedsvaesnet og - ikke mindst - at
forskeren kun f3r adgang til de oplysninger, som er nadvendige for det kon-
krete forskningsprojekt og ikke andre oplysninger i journalen,

Endelig mener Lezgeforeningen, at det bor fremga af lovforslagets bemaerk-
ninger, at ledelsens beslutning om at tillade indhentning af journaloplysnin-
ger til et forskningsprojekt om muligt sker med inddragelse af den lzge,
som har haft patienten i behandling, s8ledes at l==gen er orienteret om, at
oplysningerne videregives og indgar i overvejelserne om, hvilke journalop-
lysninger, det er relevante at give forskeren adgang til at indhente.

Med venlig hilsen

Andreas Rudkjobing
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Region .
Center for Regional
Hovedstaden Udvikling

Regionsgarden
KongensVange 2

3400 Hillersd
Sundheds- og AEldreministeriet
Opgang B+D
Holbergsgade 6 Tolefon 38666395
1057 Kabenhavn K Direkte 38666320

Mail vek@regionh.dk

Joumai-nr.H-18004139

Dato: 14-12-2018

Vedr. sagsnummer 1803331

Horingssvar fra Den Videnskabsetiske Komite A for Region Hovedstaden vedro-
rende:

Udkast til forslag til lov om sendring af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sendring af sundhedsloven (Styr-
kelse af borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning)

Under henvisning til mail af 16. november 2018 fremsendes hermed den videnskabs-
etiske komite A’s bemarkninger til ovennavnte udkast til lovforslag.

Udkastet til lovforslag har varet behandlet pd komitemede den 3. december 2018.
Komiteen bemeerker:

Det er komiteens generelle opfattelse, at alle forseg, der har med patienter at gore, og
som udfores af danske forskere, bor blive bedomt af en uafhzngig videnskabsetisk ko-
mite.

Komiteen tilslutter sig derfor forslaget om krav om videnskabesetisk vurdering af
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter.

Komiteen tilslutter sig at det nye omrade behandles i National Videnskabsetisk Ko-
mite indtil der er dannet en praksis pa de pageldende omrader.

Komiteen har ikke bemarkninger til forslaget om ophevelse af komitelovens delegati-
onsbestemmelse eller forslaget om indforelse af muligheden for, at ledelsen pa be-
handlingsstedet eller den dataansvarlige sundhedsmyndighed kan tillade, at autorise-
rede sundhedspersoner (og personer der kan yde teknisk bistand), der er ansat i sund-
hedsvasenet kan indhente patientjournaloplysninger til brug for forskning.
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Til forslaget om flyningen af kompetencen til at godkende videregivelse af patient-
journaloplysninger til brug for forskning, statistik og planlegning fra Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed til komitesystemet, bemarker komiteen:

Lovforslaget forudsztter, at sagerne flyttes til komitesystemet - men uden at der skal
foretages en videnskabsetisk bedommelse af sagerne. Det mi betyde, at man vil flytte
sager fra erfarne, administrative sagsbehandlere til uerfarne administrative sagsbe-
handlere. Og oven i kebet flytter man sagerne fra een statslig myndighed til 5 forskel-
lige regionale med de farer for uens sagsbehandling, der ligger i det.

Hvis en flytning af sagerne skal blive den styrkelse af borgernes tillid og tryghed, som
man ensker med lovforslaget, bor sagerne efter komiteens opfattelse underlazgges en
videnskabsetisk bedommelse. Nar man skal overveje, om der kan gives tilladelse til
videregivelse af patientjournaloplysninger til brug for forskning mv. skal det vurderes,
om projektet er samfundsnyttigt. Det er en vurdering, som en videnskabsetisk komite
med sin sammens®tning af leger og politikere er szrlig kvalificeret til at foretage.
Komiteen underer sig over, at ministeriet kegger op til, at der ikke skal ske en viden-
skabsetisk bedommelse af forskningsprojekterne ved flytning af dem til komitesyste-
met. Vurderingen af samfundsnytten ikke en juridisk vurdering - men i hej grad en
lzgelig- og politisk vurdering. Og uanset om det drejer sig om vide eller torre data, er
der tale om at benytte enkeltpersoners private oplysninger til forskning - endda uden

deres samtykke. Det bor kun ske, hvis det er forudgaet af en videnskabsetisk bedom-
melse.

Deltagere i komitemodet var: Vibeke Brix Christensen, Krista Bjerknas Fallesen, So-
ren Burchart, Jens Folke Kiilgaard, Ulla Feldt-Rasmussen, Asger Larsen, Henning
Bay Nielsen

Med venlig hilsen

Vibeke Brix Christensen
Formand for komite A
Med venlig hilsen
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Regmn Center for Regional
Hovedstaden Udvikling

Regionsgarden

KongensVange 2
3400 Hillered
Sundheds- og Zldreministeriet
Opgang B+D
Holbergsgade 6 Telefon 38666395
1057 Kobenhavn K Direkte 38666320

Mail vek@regionh dk

Joumal-nr. H-18004 139

Dato: 14-12-2018

Vedr. sagsnummer 1803331

Horingssvar fra Den Videnskabsetiske Komite B for Region Hovedstaden vedre-
rende:

Udkast til forslag til lov om zendring af lov om videnskabsetisk behandiing af

sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og endring af sundhedsloven (Styr-
kelse af borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning)

Under henvisning til mail af 16. november 2018 fremsendes hermed den videnskabs-
etiske komite B's bemarkninger til ovennavnte udkast til lovforslag,

Udkastet til lovforslag har veret behandlet pd komitemede den 6. december 2018.
Komiteen bemarker:

Indferelse af krav om videnskabsetiske vurdering af sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter.

Komiteen bakker op om forslaget om krav til videnskabsetisk vurdering af sundheds-
datavidenskabelige forskningsprojekter. Komiteen finder, at der er tale om en styr-
kelse af omradet saledes, at projekter, der anvender sensitive bioinformatiske data
ogsd underkastes en videnskabsetisk vurdering.

Komiteen tilslutter sig, at NVK bliver 1. instansbehandling pa dette sagsomrade.

Flytning af kompetencen til at godkendelse videregivelse af patientjournaloplysninger
til brug for forskning. statistik og plankegning fra Styrelsen fra Patientsikkerhed til
Komitesystemet.
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Indledningsvis undrer komiteen sig over, at der ikke legges op til en videnskabsetisk
bedommelse af projekterne, nar disse tenkes overfort til behandling i komitesystemet.

Lovforslaget leegger op til, at behandlingen skal ses ud fra en samfundsmaessig inte-
resse. Komiteen har ikke umiddelbart erfaring med at bedemme projekter ud fraen
samfundsmassig interesse.

Dernzst bemarkes det, at det vurderes urealistisk at s®tte en sagsbehandlingsfrist pa
disse sager til 35 dage svarende til den frist der i dag eksisterer pd behandlingen af til-
legsprotokoller. Komiteen vurderer ikke, at en ansegning om videregivelse af patient-
journaloplysninger kan sammenlignes med behandlingen af tillegsprotokollen. Ved
tillegsprotokoller er hovedprojektet allerede godkendt og ved tillegsprotokoller on-
skes ®ndringer godkendt. Ved ansogning om videregivelse af patientjournaloplysnin-
ger er der tale om helt nye projekter, der ikke tidligere er underkastet sagsbehandling.

Séfremt disse projekter skal behandles af komitesystemet, bor behandlingen af disse
projekter felge sagsbehandlingstiden for behandling af nye projekter som er pa 60
dage.

Komiteen bemarker dog hertil, at det vil vaere nodvendigt med tildeling af nedvendige
og tilstrekkelige ressourcer til at kunne lose denne opgave.

Komiteen finder for nuvaerende ikke, der med de komiteer, der er nedsat i dag vil vare
tid og ressourcer til kunne at gennemfore en sidan andring, der medforer en ekstra ar-
bejdsmangde i form af 600-700 sager arligt. Dette ville i si fald kreve vasentlig flere
sager pr. komitemode eller flere komiteer.

Komiteen finder desuden ikke, at der vil vare tale om en styrkelse af tilliden til sund-
hedsforskning sdfremt behandlingen af disse sager flyttes til det videnskabsetiske ko-
mitesystem. Der vil ikke veere tale om at behandlingen af disse sager ensrettes, idet be-
handlingen ville forega ved 5 forskellige regioner,

I stedet kunne behandlingen af disse sager overflyttes til Sundhedsdatastyrelsen, der i
forvejen har erfaring med behandling af ansegninger om afgang til registeroplysnin-
ger, som Sundhedsdatastyrelsen er ansvarlig for. Dette vurderes istedet at viere en
styrkelse for forskerne, idet de i sa fald kun skulle rette henvendelse ét sted frem for 5
regionale komiteer.

Indforelse af mulighed for, at ledelsen pd behandlingsstedet eller den dataansvarlige
sundhedsmyndighed kan tilladelse, at autoriserede sundhedspersoner, der er ansat i
sundhedsvasenet, kan indhente patientoplysninger tii brug for forskning.

Sidel
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Komiteen finder, at der fortsat vil veere tale om et forsinkende led, idet @ndringen leg-
ger op til, at der fortsat kreves godkendelse af ledelsen pa behandlingstiden til at ind-
hente oplysningerne. Bestemmelsen burde i alle tilfelde give forsker adgang til at ind-
hente relevante oplysninger nar denne har fiet godkendt dennes projekt. Bestemmel-
sen burde svare til bestemmelsen i komitelovens § 3, stk. 3.

Ophavelse af komitelovens delegationsbestemmelse

Komiteen har ingen bemarkninger til, at komitelovens delegationsbestemmelse ophz-
ves og at komiteen i stedet skal folge de almindelige forvaltningsretlige bestemmelser.

Deltagere i komitemodet var: Mikael Bitsch, Karin Wadt, Jesper Johannesen, Richard
Kokholm-Erichsen, Lars Kristensen, Jacob Netteberg, Lina Rouyouf Khoury, Lisbeth
Dupont-Rosenveld, Tina Munch og Jens Licht Vornoe

Med venlig hilsen
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Region Center for Regional

Hovedstaden Udvikling

Regionsgarden
KongensVange 2
3400 Hillered

Sundheds- og ZAldreministeriet

Opgang B+D
Holbergsgade 6 Telefon 38666395
1057 Kabenhavn K Dirckte 38666320

Malil vek@regionh.dk

Joumal-nr.:H-18004139

Dato: 14-12-2018

Vedr. sagsnummer 1803331

Horingssvar fra Den Videnskabsetiske Komite C for Region Hovedstaden vedrs-
rende:

Udkast til forslag til lov om zendring af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og zendring af sundhedsloven (Styr-
kelse af borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning)

Under henvisning til mail af 16. november 2018 fremsendes hermed den videnskabs-
etiske komite C’s bemarkninger til ovenn@vnte udkast til lovforslag.

Udkastet til lovforslag har varet behandlet pd komitemode den 4. december 2018.
Komiteen bemzrker:

Til forslaget om Videnskabsetisk vurdering af Sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekter bemarker komiteen indledningsvist, at det er komiteens opfattelse, at
det er en god ide at inddrage Sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter som
projekter, der skal bedommes af det videnskabsetiske komitesystem. Bl.a. fordi dette
sikrer interessevaretagelse for de personer, hvis data, der er inddraget i registrene
m.m., og samtidig mindsker det risikoen for misforstielse af, hvad der skal anmel-
delse. Komiteen bemarker ogsa, at man med den nye teknologi vi har i dag, nermest
kan sidestille denne type "torre” data med "vade” data.
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Komiteen tilslutter sig derfor forslaget om krav om videnskabesetisk vurdering af
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter.

Komiteen tilslutter sig ligeledes, at det nye omrade behandles i National Videnskabs-
etisk Komite indtil der er dannet en praksis p de pigzldende omrader.

Komiteen ser positivt pa forslaget om ophavelse af komitelovens delegationsbestem-
melse,

Til forslaget om flytningen af kompetencen til at godkende videregivelse af patient-
journaloplysninger til brug for forskning, statistik og planlegning fra Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed til komitesystemet, finder komiteen, at disse ber flyttes til Sundhedsda-
tastyrelsen. Dette for at sikre en jevn og ensartet sagsbehandling over hele landet og
for at lette forsker, sa der i alle sager skal ske henvendelse til en Styrelse fremfor til 5
regionale komiteer.

Safremt disse projekter skal overga til det videnskabsetiske komitesystem, og en flyt-
ning af sagerne skal blive den styrkelse af borgernes tillid og tryghed, som man onsker
med lovforslaget, bor sagerne efter komiteens opfattelse underlegges en videnskabs-
etisk bedommelse. Komiteerne har ikke erfaring med at bedomme projekters sam-
fundsnyttige relevans og en sadan ekstra dimension pd den videnskabsetiske bedom-
melse skal udvikles i komitesystemet, hvor komiteerne med sin sammensatning af |-
ger og politikere vil vere et godt forum til at foretage denne vurdering.

Komiteen undrer sig derfor over, at ministeriet legger op til, at der ikke skal ske en vi-
denskabsetisk bedommelse af forskningsprojekterne ved flytning af dem til komitesy-
stemet. Uanset om det drejer sig om vide eller torre data, er der tale om at benytte en-
keltpersoners private oplysninger til forskning - uden deres samtykke. Det bor kun
ske, hvis det er forudgdet af en videnskabsetisk bedommelse.

Komiteen peger pa, at en sagsbehandlingsfrist for disse protokoller bor folge sagsbe-
handlingsfristen for anmeldelse af nye protokoller pd 60 dage, idet projekterne kan
vare komplicerede at tage stilling til og der skal veere tid nok til at projekterne skal
kunne komitebehandles indenfor fristen.

Endelig peger komiteen p4, at sdfremt opgaven skal overga til komitesystemet skal der
tilfores de nodvendige ressourcer til dette.

Til forslaget om indforelse af muligheden for, at ledelsen pa behandlingsstedet eller
den dataansvarlige sundhedsmyndighed kan tillade, at autoriserede sundhedspersoner
(og personer der kan yde teknisk bistand), der er ansat i sundhedsvzsenet kan indhente
patientjournaloplysninger til brug for forskning, bemzrker komiteen, at dette kan veere
et forsinkende led for forsker og finder, at der er brug for en lovhjemmel til, at de for-
skere, der har faet en tilladelse til projektet ogsa har adgang til at indhente oplysnin-
gerne i patientjournalen, svarende til bestemmelsen i komitelovens § 3 stk. 3.

Side 2
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Deltagere i komitemodet var: Mette S. Kjer, Jette Jul Stenbzk Jensen, Lotte Risom,
Johanne Langdal Rindsig, Annie Hagel, Tiit Illimar Mathiesen og Leila Lindén

Med venlig hilsen

Miefta r[C/j‘b""
Mette S. Kje
Formand, Komite C

Swde 3
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Region Center for Regi
gional
Hovedstaden Udvikling

Regionsgarden
KongensVange 2

3400 Hillered
Sundheds- og Zldreministeriet
Opgang B+D
Holbergsgade 6 Telefon 38666395
1057 Kebenhavn K Dirakte 38666320

Mail vek@regionh.dk

Joumal-nr.'H-18004 139

Dato: 14-12-2018

Vedr. sagsnummer 1803331

Horingssvar fra Den Videnskabsetiske Komite D for Region Hovedstaden vedre-
rende:

Udkast til forslag til lov om zendring af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og zendring af sundhedsloven (Styr-
kelse af borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning)

Under henvisning til mail af 16. november 2018 fremsendes hermed den videnskabs-
etiske komite D's bemarkninger til ovennzvnte udkast til lovforslag.

Udkastet til lovforslag har varet behandlet pd komitemode den 13. december 2018.
Komiteen bemzrker:

Komiteen har ikke bemarkninger til forslaget om krav om Videnskabsetisk vurdering
af sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter eller til, at sagerne i forste omgang
bedommes i National Videnskabsetisk Komite som 1. instans,

Komiteen har ikke bemarkninger til forslaget om ophzvelse af komitelovens delegati-
onsbestemmelse eller forslaget om indforelse af muligheden for, at ledelsen pa be-
handlingsstedet eller den dataansvarlige sundhedsmyndighed kan tillade, at autorise-
rede sundhedspersoner {og personer der kan yde teknisk bistand), der er ansat i sund-
hedsvasenet kan indhente patientjournaloplysninger til brug for forskning.

Til forslaget om flytning af kompetencen til at godkende videregivelse af patientjour-
naloplysninger til brug for forskning, statistik og planleegning fra Styrelsen for Patient-
sikkerhed til komitesystemet, bemzarker komiteen:



En flytning af sagerne til regionerne vil efter komiteernes opfattelse vere et skridt pa
vejen i retning af, at imodekomme forskernes behov for, at det bliver lettere at an-
melde forskningsprojekter, og at sagsbehandlingen bliver smidigere og varetages afen
myndighed tzttere pa forskerne. Komiteen er derfor helt enig i at sagerne skal flyttes
til det regionale komitesystem.

Det er en vurdering af projekteis samfundsnytte, som er afgorende for, om der kan gi-
ves tilladelse til videregivelsen af patientjournaloplysninger til brug for forskning mv.
En sadan vurdering er efter komiteens opfattelse ikke en ren juridisk vurdering, men
en politisk og sundhedsfaglig vurdering. Det undrer derfor komiteen, at der ikke er
stillet forslag om, at projekterne skal bedommes af en videnskabsetisk komite. Komi-
teerne er jo netop ved deres sammens®&tning med politisk og sundhedsfagligt udpe-
gede medlemmer sarligt kvalificerede til at foretage vurderingen. I stedet for blot at
flytte sagerne fra én administrativ bedormmelse til en anden administrativ bedom-
melse, ber man fiytte sagerne til de videnskabsetiske komiteer (komitebedemmelse)
og derved styrke borgernes tillid og tryghed til forskningen. Det er naturligvis en for-
udsztning, at der overfores de ressourcer der er nedvendige for at regionerne/komite-
erne kan lofte opgaven.

Komiteen mener ikke at 35 dages sagsbehandlingstid er realistisk - og det vil selv hvis
man folger den almindelige sagsbehandlingstid for de sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter, 60 dage, vare en forbedring af de nuvzrende sagsbehandlingstider.

Deltagere i komitemodet var: Ingrid Poulsen, Henrik Arendrup, Mikkel Wrang, Niels
Hammer-Jespersen, Cilie Nathan, Marianne Stendell, Lars Poulsen, Rikke Mortensen
og Katrine Togsverd-Bo

Med venlig hilsen

S
é’?‘; A7 Fad

Lars K. Poulsen
Formand for komite D

Side 2



Region Center for Regi
gional
Hovedstaden Udvikling

Regionsgarden
KongensVange 2

3400 Hillerad
Sundheds- og ZAldreministeriet
Opgang B+D
Holbergsgade 6 Telefon 38666395
1057 Kabenhavn K Direkte 38666320

Mait vek@regionh.dk

Joumal-nr. H-18004139

Dato: 14-12-2018

Vedr. sagsnummer 1803331

Heringssvar fra Den Videnskabsetiske Komite F for Region Hovedstaden vedro-
rende:

Udkast til forslag til lov om 2ndring af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og endring af sundhedsloven (Styr-
kelse af borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning)

Under henvisning til mail af 16. november 2018 fremsendes hermed den videnskabs-
etiske komite F’s bemarkninger til ovennavnte udkast til lovforslag.

Udkastet til lovforslag har varet behandlet pd komitemede den 12. december 2018.
Komiteen bemarker:

Komiteen er enig i lovforslagets forslag om, at sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekter skal underlegges en videnskabsetisk vurdering. Komiteen er enig i for-
slaget om, at projekterne i forste omgang skal behandles i NVK indtil der er lavet fal-
les retningslinjer for behandlingen af disse sager.

Komiteen synes, det giver god mening at ophave komitelovens delegationsbestem-
melse.

Komiteen er som udgangspunkt positivt stemt overfor, at kompetencen til at godkende
videregivelse af patientjournaloplysninger til brug for forskning, statistik og planleg-
ning overgdr til VEK. Begrundelsen herfor er, at komiteen forudser en kortere sagsbe-
handlingstid, og at det vil gore det nemmere for forskere kun at skulle ansoge ét sted.
Det er dog komiteens vurdering, at disse sager skal underlzgges en videnskabsetisk
vurdering, da dette i hajere grad vil styrke borgernes tiltro til, at deres sundhedsdata
anvendes etisk korrekt i forbindelse med forskning. Komiteen mener ikke, at det er re-
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alistisk med en sagsbehandlingstid pa 35 dage. Det er komiteens vurdering, at sagsbe-
handlingstiden bor vere 60 dage som for de sundhedsvidenskabelige hovedprotokol-
ler.

[ forhold til &ndringen af sundhedslovens § 46, stk. 2. er komiteen positivt stemt over-
for dette forslag, da det er komiteens vurdering, at det ville lette bide forskernes og i
sardeleshed afdelingernes arbejdsbyrde i og med at ledelsen som folge af forslaget nu
kan lade forsker selv indhente de for projektet nedvendige oplysninger.

Deltagere i dreftelsen var: Lise Lotte Gluud, Lars Christian Steenberg, Vagn Majland,

Klaus Bennelykke, Mette Damkjzr Bartels, Lisbeth E. Knudsen, Per Roswall, Jakob
Hojfeldt Thiemann, Anders Krarup-Hansen

Med venlig hilsen

C? V.~

y

RA G\ 74\

Lise Lot_tje/l‘ Gluu'ﬁ
Formand for komite F

Side 2



Region

Center for Regional
Hovedstaden Udvikling
Regionsganden
KongensVaznge 2
3400 Hillered
Sundheds- og Zldreministeriet
Opgang B+D
Holbergsgade 6 Telefon 38666395
1057 Kabenhavn K Direkte 38666320

Mail vek@regionh.dk

Joumal-nr..H-18004 139

Dato: 14-12-2018

Vedr. sagsnummer 1803331

Horingssvar fra Den Videnskabsetiske Komite E for Region Hovedstaden vedre-
rende:

Udkast til forslag til lov om 2ndring af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sendring af sundhedsloven (Styr-
kelse af borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning)

Under henvisning til mail af 16. november 2018 fremsendes hermed den videnskabs-
etiske komite E’s bem@rkninger til ovennzevnte udkast til lovforslag.

Udkastet til lovforslag har veret behandlet pi komitemade den 10. december 2018.
Komiteen bemarker:

Til forslaget om Videnskabsetisk vurdering af Sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekter bemarker komiteen at det rent sprogligt kan veere svaert at adskille fra
almindelige Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og anbefaler at man overve-
jer et andet sprogbrug for at undga forveksling.

[ udkastet punkt 4 er anfort: [ § 2 indsattes efter nr. 3 som nyt nummer: 4) Sundheds-
datavidenskabeligt forskningsprojekt: Et projekt, der angdr brug af sensitive bioinfor-
matiske data, hvor der kan vaere risiko for vasentlige helbredsmassige sekundeere
fund, herunder projekter med genomdata.”

VEK komite E finder det uheldigt at et sundhedsdatavidenskabeligt (eller sundhedsvi-
denskabeligt) projekt defineres som et projekt med "risiko for vasentlige helbreds-
massige sekundzre fund”. Mange forskningsprojekter relateret til sygdom til gavn for
patienter og dermed for befolkningen indebarer ikke en sidan risiko. Men med den
anforte definition vil sddanne projekter ikke kunne kaldes Sundheds(data)videnskabe-
lige projekter, hvilke virker forvirrende og kunne fore til en generel misforstielse i be-
folkningen af hvad sundhedsforskning indebzre.
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Det er komiteens opfattelse, at det er en god ide at inddrage Sundhedsdatavidenskabe-

lige forskningsprojekter som projekter, der skal bedemmes af det videnskabsetiske ko-
mitesystem, is&r for at sikre interessevaretagelse af de personer, hvis data, der er ind-

draget i registrene m.m. Komiteen kan derfor tilslutte sig forslaget om krav om viden-

skabsetisk vurdering af sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter.

Komiteen tilslutter sig ligeledes, at det nye omrade behandles i National Videnskabs-
etisk Komite indtil der er dannet en praksis pa de pagzldende omrader.

Komiteen ser positivt pa forslag om oph®velse af komitelovens delegationsbestem-
melse.

Til forslaget om flytning af kompetencen til at godkende videregivelse af patientjour-
naloplysninger finder komiteen, at disse med fordel kan overga til det videnskabseti-
ske komitesystem.

Sagerne bor efter komiteens opfattelse underlaegges en videnskabsetisk bedemmelse,
hvis en flytning af sagerne skal blive den styrkelse af borgernes tillid og tryghed, som
man onsker med lovforslaget. Samtidig har komiteerne ikke erfaring med at bedemme
projekters samfundsnyttige relevans og en sidan ekstra dimension pa den videnskabs-
etiske bedemmelse skal udvikles i komitesystemet, bdde med henblik pa bedommelse
af, hvad der er samfundsnyttige relevans og for hvilke oplysninger et projekt skal in-
deholde for at skabe grundlaget for komiteens bedesmmelse. Komiteen peger p4, at ko-
mitesystemet med fordel kan arbejde frem mod nogle mere ensartede form- og ind-
holdskrav til ansogningerne for at tilsigte en mere effektiv, hurtig og ensartet sagsbe-
handling.

Komiteen undrer sig over, at ministeriet legger op til, at der ikke skal ske en viden-
skabsetisk bedemmelse af forskningsprojekterne ved flytning af dem til komitesyste-
met. Der er tale om, at benytte enkeltpersoners private oplysninger til forskning -
uden deres samtykke. Komiteen finder derfor, at det er af stor betydning, at der er en
instans, der tager vare p4, at der er en forsvarlig etisk tilgang til brug af enkeltperso-
ners data og at dette bor ske ved en videnskabsetisk bedommelse pa komitemader.

Side 2
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Komiteen kan ikke afvise, at man efter nogle ars erfaring med behandling af denne
type sager i komitesystemet kan overveje om registerforskningsprojekterne kan type-
inddeles, s nogle typer kan behandles af formandskabet og eventuelt sekretariatet.

Komiteen peger pd, at en sagsbehandlingsfrist for disse protokoller ber felge sagsbe-
handlingsfristen for anmeldelse af nye protokoller pa 60 dage, idet der skal veere tid
nok til at projekterne skal kunne komitebehandles indenfor fristen. En frist pa 60 dage
vil for forskerne vare vasentlig kortere end den nuveaerende sagsbehandlingstid pa
disse protokoller.

Afslutningsvist peger komiteen p, at sdfremt opgaven skal overga til komitesystemet
skal der tilfores de nedvendige ressourcer til dette.

Til forslaget om indforelse af muligheden for, at ledelsen pa behandlingsstedet eller
den dataansvarlige sundhedsmyndighed kan tillade, at autoriserede sundhedspersoner
(og personer der kan yde teknisk bistand), der er ansat i sundhedsvaesenet kan indhente
patientjournaloplysninger til brug for forskning, bema®rker komiteen, at dette kan vere
et forsinkende led for forsker og finder, at der er brug for en lovhjemmel til, at de for-
skere, der har faet en tilladelse til projektet ogsa har adgang til at indhente oplysnin-
gerne i patientjournalen, svarende til bestemmelsen i komitelovens § 3 stk. 3.

Deltagere i komitemodet var: Olaf B. Paulson, Lone Graff, Mette Gyldenlove, Bodil
Kornbek, Sven Dyrhoim Pedersen, Birgitte Thunbo Christensen, Ricki Vejsmose, Erik
Sejersten og Ken Petersson

Med venlig hilsen

- P

’,«ffu-—-\ e,
Lone Graff Stensballe
Formand for Komite E

Side 3
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Sundheds- og £ldreministeriet

Holbergsgade 6

1057 Kgbenhavn K

Haringssvar udkast til forsiag til lov om endring af lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og @ndring af
sundhedsloven (Styrkelse af borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning)

Danske Fysioterapeuter takker for hgring over udkast til forslag til lov om zendring af
lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
2ndring af sundhedsloven. Dato:

Danske Fysioterapeuters ser positivt pa den forslaet lovaendring. £n styrkelse af 12-06-2018

borgernes tryghed og tillid til, at personoplysninger anvendes videnskabsetisk
forsvarligt i forbindelse med sundhedsforskning er yderest ngdvendig for at

Email:
opretholde tiltroen til sundhedsvaesnet.

mp@fysio.dk
Nar der indfgres et krav om videnskabsetisk vurdering af
sundhedsdatavidenskahelige forskningsprojekter, finder Danske Fysioterapeuter, at
tidsfrist for behandling af sager om godkendelse bliver sa kort som mulig. Forskere TIf. direkte:
bliver ofte mpdt af bureaukratisk barriere, som bgr holdes til et minimum. Derfor 3341 4671

hilses en svarfristen pa 35 dage velkommen. Endvidere finder foreningen det positivt,
at sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter gebyrfritages.

Danske Fysioterapeuter ser positivt pa flytning af kompetencen til at godkende
videregivelse af patientjournaloplysninger til brug for forskning, statistisk og
planlzgning fra Styrelsen for Patientsikkerhed til komitésystemet. Dette bar dog give
anledning til, at Sundheds - og £ldreministeren fremafrettede udpeger differentieret
kreds af professioner til at sidde i den National Videnskabsetisk Komité. | dag er kun
én sundhedsfaggruppe repraesenteret i komiteen og det ma forventes, at forskellige
faggrupper fremadrettet vil fa brug for en videnskabsetisk vurdering af
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter. Det er vigtigt, at den Nationale
Videnskabsetiske Komité medlemmer har kompetencer og indsigt i alle
sundhedsforskningens felter, sa der kan foretages en fyldestggrende vurdering ved
komiteen.

Med venlig hilsen

%_;M

Tina Lambrecht, formand

Danske Fysioterapeuter www fysio dk
Haolmblsdsgace 70 Telefon +4533414620
DK-2300 Kebenhavn 5 Mail fysio@ fysio dk
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- er-é)ﬁﬂﬂi},

Sundheds- og AEldreministeriet

Dato: 17. december 2018

Holbergsgade 6
1057 Kobenhavn K Sagsnummer: 18-000080
Initialer: TaRF
sum@sum.dk
cc. RRS@sum.dk og LBR@sum.dk Region Sjxlland
PFI - Produktion, Forskning og
Innovation
o8
Sekretariatet for
Den Videnskahsetiske Komité for
Region Sjaclland
Falles horingssvar fra Region Sjzlland og Den Viden- Region Sjmlland
skabsetiske Komité for Region Sjzlland til udkast til Alléen 15

forslag til lov om @ndring af lov om videnskabsetisk be- 4180 Soro
handling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojek-

ter og @ndring af sundhedsloven (Styrkelse af borger- Tif.: 70 15 50 00

nes tryghed og tillid til sundhedsforskning) E-mail: cizpfi@ reglonsinelland.dk
BVE-Sielland @ regionsiellnnd dk
www, pogionsizelland.dk

Region Sjeelland og Den Videnskabsetiske Komité for Region
Sjelland har den 16. november 2018 modtaget haring over ud-
kast til forslag til lov om sndring af lov om videnskabsetisk be-
handling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter (komi-
téloven) og sendring af sundhedsloven, vedr. "Styrkelse af bor-
gernes tryghed og tillid til sundhedsforskning”.

Region Sjzlland og Den Videnskabsetiske Komité for Region
Sjzlland har felgende bemarkninger:

Sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter
Regionen og komiteen anser det som fornuftigt, at sundhedsda-

tavidenskabelige forskningsprojekter foreslis anmeldelses-
pligtige til det videnskabsetiske komitésystem.

Det vurderes, at det — som det bl.a. ses at vaere médlsatningen for
forslaget — kan vaere en potentiel styrkelse af borgernes tryghed
og tillid til sundhedsforskning, at der indferes en lovfastet viden-
skabsetisk vurdering af sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
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projekter, der, jf. den foresldede definition i komitélovens § 2, nr. 4, omfatter projek-
ter med brug af sensitive bioinformatiske data, hvor der kan vare risiko for vasentli-
ge helbredsmaessige fund.

Det fremgar af den foreslaede § 15, stk. 1, i komitéloven, at sundhedsdatavidenskabe-
lige forskningsprojekter skal anmeldes til en regional videnskabsetisk komité, men at
projekter, der vedrorer szrlige komplekse omrader, dog skal anmeldes til Natio-
nal Videnskabsetisk Komité som fersteinstans.

Endvidere foreslas det, at alle sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter til en
start skal betegnes som sarlig komplekse mhp. sikring af en ensartet praksis for vur-
dering og afgerelse heraf ved National Videnskabsetisk Komité (NVK).

Regionen og komiteen vurderer det hensigtsmessigt, at sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter indledningsvist betragtes som et sarlig komplekst omrade, og
dermed skal behandles af NVK som fersteinstans. Herved vil sikres grundlag for en
ensartet praksis og udarbejdelse af vejledninger mv., til nir {nogle af) sidanne pro-
jekter med tiden evt. ikke laengere vurderes som serlig komplekse og dermed udlaeg-
ges til de regionale videnskabsetiske komiteer som forsteinstans.

Forslaget omfatter indsattelse af § 14, stk. 6, hvormed sundhedsministeren skal fast-
sztte nzrmere regler om, hvilke sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter,
der er anmeldelsespligtige. Til dette forslag er der i bemaerkningerne pa side 58 i ho-
ringsmaterialet, beskrevet to typer af projekter, der i en bekendtgerelse forventes at
blive fastsat som anmeldelsespligtige sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojek-
ter. Disse to typer omfatter sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, der
omhandler afledte bioinformatiske data, som er frembragt i et sundhedsvidenskabe-
ligt forskningsprojekt eller i klinisk diagnostik af patienter.

I horingsmaterialet (bl.a. p side 25 og 55) naevnes endvidere et eksempel omhand-
lende tilfeelde, hvor der ved billeddiagnostiske data (rentgen og scanning er nevnt)
genereres vaesentlige helbredsmaessige sekundzre fund.

Regionen og komiteen henstiller til, at den tiltaenkte bekendtgorelse med afgrans-
ning af anmeldelsespligtige sundhedsdatavidenskabelige forskningspro-
Jjekter vil indeholde en narmere afgreensning af, hvad der omfattes ud over de to ty-
per, der er konkret beskrevet i haringsmaterialet side 58.
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Endvidere er det komiteens vurdering, at nir nogle af de sundhedsdatavidenskabeli-
ge forskningsprojekter med tiden evt. ikke l&ngere vurderes som sarlig komplekse,
er det vaesentligt, at der ved den nye afgraensning af, hvilke typer sundhedsdataviden-
skabelige forskningsprojekter, der vurderes som szrlig komplekse, sker en sidestil-
ling med afgrasningen for sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter for sa vidt
angdr projekter, der vedrerer omfattende kortlegning af individets arvemasse.

I den nuvaerende § 2, nr. 3, i bekendtgerelse om information og samtykke til deltagel-
se i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter samt om anmeldelse af og tilsyn
med sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter (informationsbekendtgorelsen)
fremgar det, at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der vedrarer omfatten-
de kortlegning af individets arvemasse, hvori der seges om dispensation fra indhen-
telse af informeret samtykke efter komitélovens § 10, betragtes som et serlig kom-
plekst omrade.

Det er i horingsmaterialet foresliet, at der for sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekter ikke stilles krav om indhentelse af informeret samtykke. Saledes er det
komiteens vurdering, at s&fremt et sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekt vedrerer omfattende kortlaegning af individets arvemasse, bor det
— pé linje med sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter — betragtes som et sarlig
komplekst omréde.

Regionen og komiteen har ikke nogen bemaerkninger til den foreslede § 15, stk. 2, i
komitéloven, omkring den eventuelt i fremtiden givne fordeling mellem de regionale
videnskabsetiske komiteer fsva. anmeldelsespligt for sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter.

Fsva. tilbagemelding af vaesentlige helbredsmassige sekundzere fund inde-
holder den foresldede § 18, stk. 4, en bestemmelse om, at sundhedsministeren kan
fastsaette nzermere regler herom fsva. sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojek-
ter.

Som det er nzvnt i haringsmaterialet side 63 eksisterer der ikke i dag en sddan be-
myndigelse, herunder heller ikke for de allerede i dag til komiteen anmeldelsespligti-
ge forskningsprojekter.

Regionen og komiteen vurderer, at fastszttelse af neermere regler vedr. tilbagemel-
ding af veesentlige helbredsmaessige fund ber galde alle typer af forskningsprojekter,
der er omfattet af komitéloven, og siledes ikke alene sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, herunder henset til, at der ligeledes i andre typer projekter kan
vise sig vaesentlige helbredsmassige sekundere fund.
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Etisk forsvarlige procedurer for hdndtering af vasentlige helbredsmaessige sekundee-
re fund er desuden navnt i den foresldede § 21 b, stk. 1, nr. 4. Dette punkt vurderes
ligeledes at vere relevant for forskningsprojekter af anden type end sundhedsdatavi-
denskabelige forskningsprojekter.

Endvidere bar der geres yderligere overvejelser omkring hensynet til parorende til
forspgspersoner samt born som deltager pd baggrund af foraldres samtykke pé bar-
nets vegne, herunder i relation til forsegspersonens/forzldres muligheden for at fra-
bede sig viden. Dette i relation til hensynet til f.eks. parerende til en forssgsperson,
der senere er afgaet ved deden og muligheden for i visse tilfzelde at kunne kontakte
parerende direkte.

Formuleringen af den foresliede § 21 b, stk. 1, nr. 5, vurderes potentielt at kunne give
anledning til tvivl omkring ressortmyndighed for lovgrundladet vedr. databe-
skyttelse, herunder databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven.

Selvom det fremgar af heringsmaterialet side 27, at bestemmelsen ikke &ndrer p&
kompetencefastlaggelsen, herunder at Justitsministeriet og Datatilsynet er ansvarlig
myndighed vedrorende databeskyttelsesreglerne, si vil regionen og komiteen anbefa-
le, at det preaeciseres, at der med bestemmelsen ikke tilsigtes &2ndring af den nuvae-
rende praksis i forhold til kompetencefordelingen, svarende til den nugzldende § 20,
stk. 1, nr. 4, i komitéloven.

Det skal saledes sta klart, at komiteen ikke er ressortmyndighed vedr. regelsattet om
databeskyttelse.

I forhold til den foresldede indfersel af anmeldelsespligt for sundhedsdatavidenska-
belige forskningsprojekter, skal det bemarkes, at uanset hvor sagsbehandlingen vil
ske —i NVK eller regionale videnskabsetiske komiteer — vil det betyde en aget ar-
bejdsmaengde i hhv. videnskabsetisk sekretariat og komité, og der vil siledes vaere
behov for en betydelig aget ressourcetilforsel.

Der laegges i forslaget op til, at sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter skal
fritages for at betale gebyr for anmeldelse til komitésystemet (jf. bl.a. side 29), og
derved kan det ikke forventes, at en del af finansieringen kan findes gennem anmel-
delsesgebyrer.
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Der bor ved den skonomiske ressourcetilforsel leegges vaegt pa, at der er tale om et
innovativt omrade i omfattende udvikling, og omfanget af sundhedsdatavidenskabe-
lige forskningsprojekter ma derfor forventes lobende at stige. Der ber derfor endvide-
re ske en lebende evaluering af ressourcetilforslen, siledes at det sikres, at den er til-
straekkelig til varetagelse af opgaven.

Regionen og komiteen forbeholder sig ret til at komme med yderligere bemarkninger
i forhold til de okonomiske konsekvenser, herunder henset til, at omfanget af sund-
hedsdatavidenskabelige forskningsprojekter ikke kendes.

Det bemerkes i den forbindelse, at idet der er tale om nye opgaver for komitésyste-
met, forventer regionen og komiteen, at der vil komme en saerskilt hering vedrg-
rende de skonomiske konsekvenser af forslaget, og at der vil ske kompensa-
tion i henhold til det udvidede totalbalanceprincip (DUT).

Fsva. det i forslaget anvendte begreb "bioinformatiske data” vil komiteen bemzr-
ke, at det bar overvejes kun at anvende en mere prazcis betegnelse, da begrebet
"bioinformatiske data” sedvanligvis kan dekke mange typer af data, herunder data,
der ikke er relevante for dette omride, si som atomer og vejrforhold mv.

Intern delegation i komitésystemet
Regionen og komiteen har ingen bemerkninger til den foresldede @ndring omkring

sletning af komitélovens § 24, stk. 4, om delegation.

Flytning af kompetencen fra Styrelsen for Patientsikkerhed til det viden-
skabsetiske komitésystem fsva, videregivelse af oplysninger til brug for konkrete
forskningsprojekter af veesentlig samfundsmaessig interesse samt videregivelse af op-
lysninger til brug for statistik eller planlegning (foresl3et § 46, stk. 2, 1. pkt. og § 47,
stk. 1, 1. pkt.)

Med de foresldede andringer omhandlende flytning af kompetencen fra Styrelsen for
Patientsikkerhed til det videnskabsetiske komitésystem fsva. videregivelse af oplys-
ninger til brug for konkrete forskningsprojekter af vaesentlig samfundsmessig inte-
resse og videregivelse af oplysninger til brug for statistik eller planlagning, vil det be-
tyde, at det videnskabsetiske komitésystem skal vurdere forhold, der ikke er om-
fattet af komitéloven.

Hertil skal regionen og komiteen bemzrke, at dette som udgangspunkt findes betzn-
keligt, eller i det mindste uhensigtsmessigt, henset til det videnskabsetiske komitésy-
stems formal og opgaver, der er defineret og begranset i komitéloven.
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Det folger af komitélovens § 1, stk. 1, 1. pkt., at det videnskabsetiske komitésystem har
som formal at sikre, at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter gennemfores vi-
denskabsetisk forsvarligt.

Videre fremgér det af komitélovens § 1, stk. 4, at komitéloven fastlagger komitésy-
stemets opgaver.

Det fremgar af komitéloven, hvilke sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der
er anmeldelsespligtige til komitésystemet, og hvilke opgaver komiteen pélagges i for-
hold til bl.a. kriterier ved komiteens bedeommelse, sagsbehandlingsfrister og tilsyn
med forskningsprojekter, som komiteen har godkendt.

Med de foresliede @ndrede bestemmelser i sundhedsloven om flytning af kompeten-
ce fra Styrelsen for Patientsikkerhed til det videnskabsetiske komitésystem, palegges
komitésystemet sdledes opgaver, som ligger uden for, hvad der er defineret i komité-
loven.

Sdfremt det besluttes at flytte de/nogle af de foresléede opgaver fra Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed til det videnskabsetiske komitésystem, ber opgaverne siledes indskri-
ves i komitéloven.

S84 vidt det fremgar af haringsmaterialet, er argumenterne for overflytning af
kompetencen fra Styrelsen for Patientsikkerhed til det videnskabsetiske komitésy-
stem folgende:
» Fsva. oplysninger til brug for konkrete forskningsprojekter af vasentlig sam-
fundsmaessig interesse:

o At”... Sundheds- og ZAldreministeriet finder det uhensigtsmassigt, at
forskere skal i kontakt med forskellige myndigheder med henblik p3 at
fa videregivet oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold, evrige
rent private forhold og andre fortrolige oplysninger fra patientjournaler
m.v. alt efter, om forskningsprojektet er omfattet af komitéloven eller
ej. ...", jf. heringsmaterialet side 37, samt

o At”... Sundheds- og £Eldreministeriet finder, at komitésystemet vil kun-
ne varetage denne opgave i kraft af komitésystemets nuvaerende kompe-
tence til at foretage en videnskabsetisk bedemmelse af sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter i henhold til komitéloven. ...”, jf. he-
ringsmaterialet side 40.
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« Fsva. oplysninger til brug for statistik eller planlegning:

o "... For at sikre, at det er den samme myndighed, der vurderer, om der
kan videregives oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold, avri-
ge rent private forhold og andre fortrolige oplysninger fra patientjour-
naler m.v. uanset, om der er tale om forskning, statistik eller planleg-
ning ...", jf. heringsmaterialet side 37.

I princippet stotter regionen og komiteen op om hensynet til forskerne og ideen om
kun at skulle i kontakt med én myndighed mhp. at f8 videregivet oplysninger fra pati-
entjournaler.Regionen og komiteen vil dog gere opmarksom p4, at der er flere hen-
syn at tage, samt at der i en del projekter er behov for at indsamle data fra andre regi-
stre ogsa.

Den foreslaede flytning af kompetencen fra Styrelsen for Patientsikkerhed til det vi-
denskabsetiske komitésystem omhandler bl.a. videregivelse af oplysninger til brug for
konkrete forskningsprojekter af vaesentlig samfundsmassig interesse.
Dette kan regionen og komiteen — hvis der borises fra uoverensstemmelsen med ko-
mitélovens afgransning — se en vis mening med, dog kun for s3 vidt angér sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter af veesentlig samfundsmaessig interesse.

Det skal gores klart, at det ligger uden for komitésystemets kompetence og erfaring at
vurdere forskningsprojekter, der ikke er sundhedsvidenskabelige.

I den forbindelse henvises til at de videnskabsetiske komiteers forskningsaktive med-
lemmer er udpeget efter indstilling fra relevante forskningsfaglige fora, og det er si-
ledes inden for sundhedsvidenskab, at disse komitémedlemmers kompetence ligger.

Vurderingen af videregivelse af oplysninger til ikke-sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter bor sdledes ikke pdlaegges det videnskabsetiske komitésystem.

Endvidere omhandler den foresldede flytning af kompetencen fra Styrelsen for Pati-
entsikkerhed til det videnskabsetiske komitésystem videregivelse af oplysninger til
brug for statistik eller planlaegning. Hertil skal regionen og komitésystemet lige-
ledes gore klart, at dette omrade ligger uden for komitésystemets kompetence.
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Det kan anfores, at safremt de videnskabsetiske komiteer skal vurdere anmodninger
om oplysninger til brug for ikke-sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter samt
anmodninger om oplysninger til brug for statistik eller planlazgning, ber komiteerne
formentlig reprasentere en langt bredere kompetence end for nuvarende, herunder
have medlemmer med kompetencer inden for sundhedsekonomi mv. Dette vil i givet
fald skulle reguleres i komitéloven.

Der legges i forslaget til loveendringen endvidere op til, at sagsbehandlingen ofte vil
kunne delegeres fra den regionale komité til komiteens sekretariat.

Det vurderes dog af regionen og komiteen, at der vil vaere en lang rakke sager, hvor
sekretariatet ~ i tilfzelde af en s&dan delegering — vil have behov for faglig sparring fra
komitémedlemmerne til brug for vurderingen.

Endvidere vurderes det, at sdidanne projekter — om der er tale om forskning, statistik
eller planlzegning — ber behandles med tilstrakkelig fagkyndighed og seriesitet, og
idet opgaven foreslas flyttet fra et administrativt organ (Styrelsen for Patientsikker-
hed) til et kollegialt organ (komitésystemet), ber udgangspunktet vere, at de enkelte
sager skal behandles af komitéen som kollegialt organ og ikke i komiteernes sekreta-
riater alene.

Siledes ber projekterne underkastes tilsvarende grundige behandling som de avrige
projekter, der behandles af det videnskabsetiske komitésystem.

Komiteen vurderer dog, at det vil vaere en helt urimelig arbejdsbyrde at lzgge den fo-
reslaede opgave fra Styrelsen for Patientsikkerhed over pd de nuvarende videnskabs-
etiske komiteer.

Hvis opgaven skal kunne leftes af komitésystemet, vil det sdledes kraeve ekstra res-
sourcer hos bade sekretariat og komité, herunder evt. oprettelse af yderligere komite-
er med medlemmer, der har kompetence til at vurdere sager inden for dette nye om-
réde. Dette vil i givet fald skulle reguleres i komitéloven.

Regionen og komiteen ses undrende over, at der ikke i heringsmaterialet er beskrevet
noget omkring den nuvarende praktiske handtering af sagerne i Styrelsen for Pati-
entsikkerhed, herunder sikring i sagsbehandlingen af faglige forudsatninger for at
vurderingen af et projekts "vasentlige samfundsmassige interesse” samt vurderingen
af den nedvendige afgraensning af de til et konkret projekt enskede data, som der er
anfart behov for.

Det er regionen og komiteens betragtning, at de fleste projekter kraever anden fag-
kundskab end alene en juridisk vurdering.
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Nar endringsforslaget fremstar som at have til formdl at der sker en "styrkelse af
borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning”, skal regionen og komiteen
bemarke, at det er szrdeles vanskeligt at fi gje pd en sddan styrkelse ved at flytte op-
gaven til det videnskabsetiske komitésystem, som ingen kompetence eller erfaring
har pé dette omrade, nar der henses til ikke-sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter samt statistik og planlagning.

Regionen og komiteen stotter op om en mere effektiv procedure for vurdering af vide-
regivelse af oplysninger fra patientjournaler til brug for forskning, statistik og plan-
lzgning, end den nuvaerende. Safremt der bag endringsforslaget ligger et enske her-
om ses det imidlertid ikke beskrevet i heringsmaterialet.

Regionen og komiteen vil i den forbindelse i stedet foresl3, at der — sdfremt der er be-
hov herfor — sker en styrkelse af sagsbehandlingen hos Styrelsen for Patientsikker-
hed. Der ses dog ikke i haringsmaterialet anfert nogen problemstillinger i sagsbe-
handlingen dér, som begrunder overflytningen af opgaven til komitésystemet.

For overfarelse af opgaven ses alene en begrundelse om, at videregivelse af oplysnin-
ger fra patientjournaler mv. skal vurderes af én myndighed.

Det skal i den forbindelse dog bemzrkes, at det videnskabsetiske komitésystem be-
star af fem regionale komitéer og NVK. Med den foresliede udlegning til de regionale
komiteer vil der siledes vere videnskabsetiske komiteer i frem regioner, der skal
handtere opgaven. Dermed opstér risiko for en uensartet praksis pi omridet -
hvilket yderligere ikke taler for en styrkelse af borgernes tryghed og tillid til sund-
hedsvasenet, ligesom det ikke kan anses for at veere af interesse for de forskere og
andre, der anseger om tilladelse til at f3 videregivet oplysninger.

Endvidere ses argumentet omkring én myndighed vanskeligt at have betydning i
praksis, hvor der for projekter kan veere behov for indsamling af oplysninger fra
en rekke andre eksisterende registre, som ikke administreres af komitésyste-
met.

Endvidere vil nogle projekter — atheengig af typen — ogsé skulle anmeldes til andre
instanser end det videnskabsetiske komitésystem af andre rsager end ensket om ad-
gang til data, hvorfor forskere og andre sdledes alligevel skal i kontakt med flere for-
skellige myndigheder i forbindelse med gennemforelsen af et givent projekt.
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Hvis opgaven (evt. af andre &rsager end det i heringsmaterialet oplyste) onskes flyttet
fra Styrelsen for Patientsikkerhed til en anden myndighed, vil regionen og komiteen
foresla, at opgaven placeres hos en myndighed, der vurderes mere kompetent til op-
gaven samt at denne myndighed — lige som Styrelsen for Patientsikkerhed — er et
administrativt organ og ikke et kollegialt organ.

En overvejelse kunne vare at overflytte opgaven til Sundhedsdatastyrelsen, der i
og med varetagelsen af en lang raekke registeroplysninger synes mere kompetent til
opgaven end komitésystemet.

Der ses dog ikke i haringsmaterialet anfert noget grundlag for, hvorfor opgaven ikke
vurderes at vaere godt placeret i Styrelsen for Patientsikkerhed.

Det star klart, at sdfremt det videnskabsetiske komitésystem palegges opgaver, som
flyttes fra Styrelsen for Patientsikkerhed, vil det betyde en vaesentlig aget sags-
maengde 1 komitésystemet, der i forvejen er hirdt presset pa ressourcer.

Safremt opgaver overflyttes, skal fuld ressourcedeekning medfalge til det videnskabs-
etiske komitésystem, og der skal i den forbindelse tages hejde for etablering af elek-
tronisk ansegningssystem til komitésystemet, herunder ansegningsskema, vejlednin-
ger mv., anszttelse og oplaring af medarbejdere m.m.

Det skal nevnes, at den nuvaerende anmeldelsesdatabase ikke vurderes egnet til
hdndtering af ansegninger omkring videregivelse af oplysninger.

Endvidere ses der ikke i heringsmaterialet redegjort for opgavens omfang i relation til
antal projekter, der kan forventes at skulle vurderes. Siledes er der heller ikke rede-
gjort for en forholdsvis forventelig fordeling heraf mellem de enkelte regionale komi-
teer.

Regionen og komiteen forbeholder sig ret til at komme med yderligere bemerkninger
i forhold til de skonomiske konsekvenser, herunder henset til, at opgavens omfang
ikke er oplyst og de @vrige ukendte faktorer i relation til komitésystemets behov for
yderligere fagkompetencer mv.

Det bemerkes i den forbindelse, at idet der er tale om nye opgaver for komitésyste-
met, der foreslas flyttet fra stat til region, forventer regionen og komiteen, at der vil
komme en sarskilt hering vedrerende de skonomiske konsekvenser af
forslaget, og at der vil ske kompensation i henhold til det udvidede totalbalance-
princip (DUT).
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Indforelse af maksimal sagsbehandlingstid pé 35 dage

Forslaget til loveendringen omfatter indforelse af maksimal sagsbehandlingstid pa 35
dage for behandling af de sager, der foreslas flyttet fra Styrelsen for Patientsikkerhed
til det videnskabsetiske komitésystem, jf. den i sundhedsloven foresliede § 46, stk. 2,
2. pkt. og § 47, stk. 1, 2. pkt.

Sa vidt det fremgar af heringsmaterialet, er argumentet for indferelse af mak-
simal sagsbehandlingstid at "... sikre en mere smidig sagsbehandling ...”, jf. ho-
ringsmaterialet side 38.

Der ses ikke | hgringsmaterialet redegjort for den nuvarende sagsbehandlings smi-
dighed eller usmidighed.

Ligeledes ses der ikke redegjort for den nuvarende sagsbehandlingstid ved Styrelsen
for Patientsikkerhed, samt hvorfor eller hvordan sagshehandlingstiden forventes
markant nedbragt ved at flytte opgaven til det videnskabsetiske komitésystem.

Regionen og komiteen skal hertil indledningsvist bemzrke, at det generelt anses for
hensigtsmaessigt med et initiativ om nedbringelse af den sagsbehandlingstid, der for
tiden er p& omréadet.

Det bemeerkes i den forbindelse, at det (i skrivende stund) fremgar af Styrelsen for
Patientsikkerheds hjemmeside, at den typiske sagsbehandlingstid er pa ca. 15 uger.
Tidligere i 2018 og indtil og primo december 2018 var den typiske sagsbehandlingstid
samme sted angivet til 20 uger.

Den nuvarende sagsbehandlingstid er sdledes vaesentlig lngere end den foresliede
pa 35 dage, og det vil siledes vaere en fordel for de, der onsker tilladelse til at fa data
videregivet, at sagsbehandlingstiden nedbringes.

Der ses dog som navnt ikke i horingsmaterialet yderligere beskrevet herom, herun-
der hvordan sagsbehandlingstiden er nu, hvordan den forventes at kunne nedbringes
mv,

Der er i heringsmaterialet henvist til/sammenlignet med den nuvazrende sagsbe-
handlingsfrist pd 35 dage, som gaelder for anmeldte tilleegsprotokoller til det viden-
skabsetiske komitésystem, dvs. endringer til allerede af komiteen godkendte, sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf. komitélovens § 27, stk. 3, 2. pkt.
Regionen og komiteen skal hertil bemzrke, at de i sundhedsloven omfattede forhold
(forskningsprojekter, statistik og planleegning), som der skal foretages en vurdering
af, ikke ses at kunne sammenlignes med sagsbehandlingstiden for tillegsprotokoller.
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De forhold, der skal vurderes i medfor af sundhedsloven, er projekter mv., som ikke
tidligere har varet vurderet af komiteen, og projekterne ses derimod at kunne side-
stilles med de nye sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der anmeldes til det
videnskabsetiske komitésystem, og hvor der gelder en sagsbehandlingsfrist pa
60 dage, jf. komitélovens § 23, stk. 1.

Regionen og komiteen skal bemerke, at der kunne overvejes andre initiativer til
nedbringelse af sagsbehandlingstiden end en overforsel af opgaven til anden
myndighed. Herunder initiativer til nedbringelse af sagsbehandlingstiden hos Styrel-
sen for Patientsikkerhed. Der ses imidlertid ikke i horingsmaterialet redegjort for, at
sagsbehandlingstiden hos Styrelsen for Patientsikkerhed er et problem.

Det kunne — som ovenfor navnt — ogsé overvejes at flytning af opgaven kunne ske til
en for omradet mere fagligt kompetent myndighed end det videnskabsetiske komité-
system, f.eks. Sundhedsdatastyrelsen.

Det kan dog anfares, at nir en opgave flyttes — uanset hvortil — vil der i den farste tid,
hvor den nye opgave varetages, skulle forventes en sagsbehandlingstid, der barer
praeg af, at omrédet er nyt for myndigheden, hvilket ikke kan forventes at vare posi-
tivt i relation til sagsbehandlingstid.

"Andre systemer”

Oplysninger fra patientjournaler og "andre systemer der supplerer patientjournalen”
kan videregives til forsker efter tilladelse efter den foresliede § 46, stk. 1 eller 2, i
sundhedsloven. Der navnes eksempler pd, hvad "andre systemer” kan omfatte pd s.
81 i heringsmaterialet, blandt andet den kliniske del af Nationalt Genom Center.

Det bar overvejes i denne forbindelse, om det videnskabsetiske komitésystem — enten
efter komitéloven eller sundhedsloven — kan traffe afgorelse om, hvad der er omfat-
tet af begrebet "andre systemer”, da det efter denne nye pracisering kan omfatte
mange forskellige systemer og databaser. Dette ogsd selvom det kun omtales, som
varende en sproglig pracisering. Regionen og komiteen vil anbefale, at det praecise-
res n&rmere, hvad der omfattes af “andre systemer”, sdledes at der ikke kan opsta
fortolkningstvivl.

Regionen og komiteen vurderer, at det vil vaere hensigtsmeessigt, at der foretages en
klar afgraensning, siledes at det praeciseres, at der alene er tale om systemer, hvor der
er journalferingspligt for sundhedspersonalet.
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Det skal st klart, at bestemmelsen ikke @ndrer pi kompetencefastleeggelsen i forhold
til andre myndigheder. De myndigheder, der for nuvarende er ansvarli-
ge/administrerer adgang til oplysninger fra div. landsdakkende registre mv., som der
ikke er en umiddelbar adgang til i forbindelse med patientbehandling, bevarer fortsat
denne kompetence. Komitésystemet er sdledes ikke ressortmyndighed for adgang til
oplysninger i sddanne landsdakkende registre mv.

Det naevnes yderligere, at nér en forsker onsker tilladelse til et givent system, data-
base mv., omfatter det et system, som sundhedspersonen i forvejen har teknisk ad-
gang til ift. aktuel patientbehandling, og det derfor kan anses som, at oplysningerne
er i sundhedspersonens besiddelse. Det virker som en besynderlig betragtning, at de
oplysninger som en sundhedsperson har adgang til forbindelse med aktuel patient-
behandling anses for vaerende i en sundhedspersons besiddelse, og at dette skal have
betydning ift. at vurdere, hvad en denne sundhedsperson som forsker skal have ad-
gang til.

Indferelse af mulighed for tilladelse fra ledelsen/dataansvarlig til indhent-
ning af oplysninger

Der lagges op til, at der skal gives sygehusledelsen/dataansvarlig myndighed hjem-
mel til, at tillade indhentning til brug for forskning foretaget af et autoriseret sund-
hedsperson og herudover tilladelse til, at denne kan f3 teknisk bistand hertil, jf. den
foresldede § 46, stk. 3, i sundhedsloven.

Der er ikke foreslaet en tilsvarende bestemmelse fsva. oplysninger til brug for stati-
stik eller planlagning.

Indhentningen efter dette stykke kan ende med at blive forholdsvis administrativ og
dermed ikke pragmatisk, da det beror pa et systemteknisk grundlag der skal veere i
stand til at facilitere adgange til relevante systemer. Disse adgange vil skulle vurderes
individuelt, for at leve op til databeskyttelsesreglerne og kunne gives til enkelte auto-
riserede sundhedspersoner og personale, der yder teknisk bistand fra gang til gang,
for at sikre at der kun ses data, der er nadvendig til det givne forskningsprojekt. Der
er nevnt overvejelser herom pa s. 85. Effekten at dette stykke kan ende med ikke at
have reel betydning, hvis der ikke er mulighed for sddanne tekniske lgsninger. Yderli-
gere bor det overvejes, om dette stykke i praksis ender med, at sygehusledelsen god-
kender bestemte medarbejdere til at yde teknisk bistand til indhentning, hvor det er
op til den enkelte medarbejder at administrere et hav af forskellige logins til forskelli-
ge systemer, med forskellige begraensninger til forskellige projekter.
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Endvidere bor der vere overvejelser angiende, om behandlingsstedets ledelse er den
rigtige enhed at pdlaegge det systemtekniske ansvar med brugerautorisation mv. I
forhold til regionerne bar det overvejes, om disse som overordnet myndighed vil vaere
mere kompetente til at beere dette ansvar, selvfolgelig med udgangspunkt i et taet
samarbejde med ledelsen pa behandlingsstedet, for at sikre de rette autorisationer.

Regionen og komiteen vil endvidere bemaerke, at — alt efter hvordan det vil blive ad-
ministreret af ledelsen/dataansvarlig at give tilladelse til indhentning af oplysninger-
ne — det kan ses som et forsinkende led, at der forst skal ansoges om tilladelse til at fa
oplysningerne videregivet, jf. sundhedslovens § 46, stk. 1 eller 2, for herefter at an-
mode om tilladelse til p4 denne baggrund at métte indhente oplysningerne, jf. sund-
hedslovens § 46, stk. 3.

Det kunne overvejes, hvorvidt hjemlen i sundhedslovens § 46, stk. 1 og 2, til at mitte
fa oplysninger videregivet i stedet skulle ndres til en hjemmel til at mitte indhente
oplysningerne.

Ikrafttreedelse
Det fremgar af horingsmaterialet, at loveendringen foreslés at traede i kraft den 1. ja-
nuar 2020.

I horingsmaterialet side 89 stir der endvidere, at loven vil finde anvendelse for an-
meldelse af sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, der pibegyn-
des efter lovens ikrafttraeden.

Begrebet "padbegyndes” ses at kunne give anledning til fortolkningstvivl. Hvornér
anses et projekt for "pdbegyndt™?

Der kan vere projekter, hvor der ikke er tvivl, herunder projekter som der forst ska-
bes ideer til pA et tidspunkt efter 1. januar 2020, samt projekter der uden tvivl vil op-
fattes som igangvaerende.

Det enskes dog praeciseret, hvor graensen gar, herunder om det er nér idéen til et pro-
jekt er opstéet, en projektbeskrivelse er skrevet, data er pdbegyndt indsamlet, data er
ferdigindsamlet eller hvor graensen i gvrigt gir for, hvornr et projekt anses for "pa-
begyndt”.

Der ses ikke noget specifik anfert vedr. ikrafttreedelse fsva. den foresldede flytning
af kompetencen fra Styrelsen for Patientsikkerhed til det videnskabseti-
ske komitésystem. Det formodes dog, at det foresldede ikrafttreedelsestidspunkt
gelder for hele det samlede lovforslag, idet intet andet er anfert.
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Videre formodes det — i overensstemmelse med princippet om, at ny lovgivning som
udgangspunkt ikke har tilbagevirkende kraft — at sifremt opgaven flyttes fra Styrel-
sen for Patientsikkerhed til det videnskabsetiske komitésystem, gaelder lovaendringen
alene for projekter, der anmeldes ved lovens ikrafttraden eller senere, dvs. at projek-
ter, der allerede er anmeldt ved Styrelsen for Patientsikkerhed, skal faerdigbehandles
dér.

Pa vegne af Region Sjzlland og Den Videnskabsetiske Komité for Region
Sj=lland

Tanja Schwartzbach Frederiksen
Konsulent, cand.jur.
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Vedr. hering over udkast til forslag om andring af ko-
mitéloven og sundhedsloven

Til Sundheds- og £Eldreministeriet

Ministeriet har ved mail af 16. november 2018 sendt udkast til forslag om aendring af lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og andring af sundhedsloven i hering til bl.a. til
de fem regioner.

Region Nordjyiland takker for muligheden for at fremkomme med bemaerkninger til 22ndringsforslagene.

Region Nordjyllands heringssvar vil falge lovforslagets hovedpunkter, som de er skitseret indledningsvist i
bemaerkningerne samt i haringsbrevet af 16. november 2018. Afslutningsvist vil der vaere anfert enkelte
konkrete bemarkninger og overvejelser.

Pkt. 1: videnskabsetisk vurdering af sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter med sensitive bioin-
formatiske dala.

Der kan fuldt ud stettes op om vigtigheden af, at forsegspersonernes grundlazggende ret tif privatliv og inte-
gritet skal sikres i samme grad ved forskning i sensitive bioinformatiske data som ved forskning i biologisk
materiale. Ligeledes anerkendes, at der med indfarelse af kapitel 5 a i komitéloven sikres, at forskning i sen-
sitiv bioinformatiske data ligeledes gennemfares videnskabsetisk forsvarligt.

Andringsforslaget redeger for, at safremt det med tiden vurderes, at sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekter ikke laengere anses for saerligt komplekse, sa vil afgerelseskompetencen for sa vidt angar
disse projekter flyttes til de regionale videnskabsetiske komitéer. Det fremgar her, at safremt et sundheds-
datavidenskabeligt forskningsprojekt indeholder data genereret i et tidligere godkendt sundhedsvidenskabe-
ligt forskningsprojekt, skal det sundhedsdatavidenskabelig forskningsprojekt anmeldes til den komité, der
oprindeligt har godkendt det sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt. Idet formuleringerne i aandringsfor-
slaget umiddelbart kunne tyde pa, at der er tale om de regionale videnskabsetiske komitéer, mangler der en
preecisering af, hvordan man skal forholde sig, safremt det er National Videnskabsetisk Komité, der har god-
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kendt det oprindelige sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt. Dette er ikke mindst relevant fordi, Natio-
nal Videnskabsetisk Komité tidligere har skullet godkende alle projekter vedrarende omfattende kortlgning
af individets arvemasse som farste instans.

Der er desuden behov for en konkretisering af, hvornar et projekt er anmeldelsespligtigt som et sundheds-
datavidenskabeligt forskningsprojekt — udover projekter der vedrerer genomdata. Med andre ord er det ngd-
vendigt, at ordet "herunder” i forslagets § 1, stk. 4 defineres og konkretiseres. Ligeledes mangler der flere
vejledende bemaerkninger til begrebet "sensitive”, herunder om der kan vazre forskellige grader af sensitivi-
tet.

Det forventes i eendringsforslaget, at sundhedsministerens bemyndigelsesbestemmelse, for sa vidt angar
gebyrfastseettelse, udnyttes til at beslutte, at sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter gebyrfritages.
Visse forskningsprojekter er ellers pélagt et gebyr til delvis dzekning af de udgifter, der er forbundet med ko-
mitésystemets sagsbehandling af projektet.

Den videnskabsetiske sagsbehandling af sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter vil efter &n-
dringsforslaget adskille sig lidt fra sagsbehandlingen af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, idet
der stilles mere amfattende betingelser for sidstnaevnte.

Der skal dog ogsa foretages en videnskabsetisk sagsbehandling af de sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekter, og da der ma kunne forventes at veere et stadigt stigende antal sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter i fremtiden, vil det dermed betyde at sagsomradet vil fylde mere i komitésystemet, hvor-
for en gebyriritagelse ikke er meningsfuld - netop henset til, at gebyrerne delvist skal daekke de udagifter, der
er forbundet med sagsbehandlingen i komitéerne, herunder sekretariaterne.

Et gebyr for behandling af sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter kunne derfor med fordel i stedet
vaere lavere end gebyret for de sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Dette ville i givet fald afspejle
omfanget af sagsbehandlingsopgaven,

Pkt. 2: afgerelseskompelence for sa vidt angar videregivelse af patientjournaloplysninger i forbindelse med
registerforskning flyttes fra Styrelsen for Patientsikkerhed til de regionale videnskabseliske komitéer.

Det foreslas, at sundhedslovens § 46 aendres saledes, at videregivelse af patientjournaloplysninger til brug
for et konkret forskningsprojekt skal godkendes af det videnskabsetiske komitésystem, uanset om det kon-
krete forskningsprojektet er omfattet af komitéloven eller &j.

Andringsforslaget er stillet, idet Sundheds- og Aldreministeriet finder det uhensigtsmzessigt, at forskere
skal | kontakt med forskellige myndigheder med henblik pa at fa videregivet oplysninger om enkeltpersoners
helbredsforhold mv. fra patientjournaler mv. afhaengigt af, om farskningsprojektet er omfattet af komitéloven
eller ej. Ministeriet onsker derfor med forslaget at mindske antallet af forskellige myndigheder, som for-
skerne skal henvende sig til ved at samle godkendelseskompetencen i det videnskabsetiske komitésystem,
Dog understreges det samtidig, at et forskningsprojekt efier § 46, stk. 2 (af vasentlig samfundsmaessig inte-
resse) ikke vil blive underlagt krav om en videnskabsetisk bedgmmelse efter komitéloven.

Fra et forskerperspektiv vil det naturligvis vaere lettere, hvis godkendelseskompetencen fordeles pa sa fa
myndigheder som muligt.

Men da der netop ikke skal foretages en videnskabsetisk vurdering af projekterne, synes det ikke oplagt, at
opgaven flyttes til de regionale videnskabsetiske komitéer, herunder sekretariaterne. En alternativ lasning
kunne vaere at samle godkendelse i forbindelse med "terre data”, der ikke er omfattet af sundhedsiovens 46,
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stk. 1, i Sundhedsdatastyrelsen. | mange situationer skal forskerne under alle omstaendigheder i kontakt
med Sundhedsdatastyrelsen i forbindelse med udtraek af sundhedsdata. Ved én samlet indgang ved Sund-
hedsdatastyrelsen opnas formalet med at mindske antallet af forskellige myndigheder, som forskerne skal
forholde sig til/i kontakt med — og maske endda i endnu hejere grad end med sendringsforslaget, idet for-
skerne ikke pa noget tidspunkt har brug for at kontakte det videnskabsetiske komitésystem, nar forsknings-
projektet er omfattet af den nuvaerende hestermmelse i sundhedslovens § 46, stk. 2, men derimod vil kunne
have brug for at fa adgang til data via Sundhedsdatastyrelsen.

Der er med dette forslag tale om at flytte en potentiel ressourcetung opgave fra Styrelsen for Patientsikker-
hed til komitéerne, herunder sekretariateme. Der oplyses imidlertid ikke, hvor stor en opgave der er tale om,
eller hvordan ansegningerne fordeler sig pa regionerne. Efter Region Nordjyllands oplysninger er der tale
om en udfiytning af opgaver i sterrelsesordenen af ca. 700-750 sager pa landsplan arligt. | 2017 blev der til
sammenligning anmeldt i alt 1318 nye projekter efter komitéloven til de regionale komitéer. Komitéerne ma
ud fra dette kunne forvente ca. 50% flere ansegninger fordelt pa de fem regioner. Hvorvidt ansegningerne
efter sundhedslovens § 46, stk. 2 vil "falge” samme fordelingsnegle i regionerne, som de anmeldte sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter er uvist. Men den estimerede ekonomiske konsekvens i s2ndrings-
forslaget synes ikke at have taget hojde for, at den ressourcebelastning der er forbundet med opgaveflytnin-
gen. Der er tale om at en omfattende opgave flyttes fra én styrelse til fem regioner, der hver is&r skal finde
de fornedne ekstra ressourcer til opgavevaretagelsen.

En oget opgaveporiefolje i det omfang, der leegges op til med eendringsforslaget, vil ogsé kunne & den kon-
sekvens, at der i Region Nordjylland ma nedszettes en yderligere komité. Desuden vil &ndringsforslaget
0gsa i hej grad pavirke komitésekretariatet, der er en del af den regionale faellesadministration. Z£ndrings-
forslagene ma med andre ord forventes at fa betragtelige akonomiske konsekvenser for regionen. Det vur-
deres ikke umiddelbart, at der i s=ndringsforslaget er taget hejde for denne ikke ubetydelige ekonomiske
konsekvens, hvorfor der ma tages et forbehold til de beregninger, der er foretaget fra Sundheds- og £Eldre-
ministeriet.

Safremt forslaget godkendes, og godkendelseskompetencen efter sundhedslovens § 46, stk. 2 flyttes til de
regionale videnskabsetiske komitéer, boer der tilsvarende foretages en revurdering af bkg. om indstilling af
forskningsaktive medlemmer til de regionale videnskabsetiske komiteer og vederlag til mediemmer af de
regionale videnskabsetiske komiteer, idet det fastsatte "loft” ift. vederlzeggelse af komitémedlemmerne ikke
tager hejde for den meropgave, der paleegges komitéeme. Den egede opgavemaengde og ndrede ind-
holdsmaessige opgave vil risikere at stille regionerne over for en overordentligt svaer opgave i forhold til
fremtidig rekruttering af komitémedlemmer. En rekrutteringsopgave som allerede pa nuvarende tidspunkt
kan vazre sveer at lofte.

e Der mangler en praecisering af, hvad der ligger i "andre systemer”, der supplerer patientjournalen.
| forarbejderne til s2ndringsforslaget henvises konkret til den kliniske del af den falles landsdaskkende
informationsinfrastruktur i Nationalt Genom Center og derudover til "landsdakkende databaser, hvor
sundhedspersoner i forvejen har teknisk adgang til at foretage elektroniske opsiag til brug for aktuel pati-
entbehandling. Der mangler flere eksempler pd, hvilke landsdakkende databaser der vil vaare omfattet
af bestemmelsen.

= Det bor praciseres i lovieksten, at det {jf. bemazrkningerne) er de regionale videnskabsetiske komitéer,
der skal godkende videregivelsen efter § 48, stk. 2 i forslaget.

Pkt. 2a: afgerelseskompetence for sa vidt angar videregivelse af patientjournaloplysninger til brug for stati-
stik efler planlaagning flyttes fra Styrelsen for Patientsikkerhed til de regionale videnskabsetiske komitéer.
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Bemaerkninger til pkt. 2 oven for ger sig tilsvarende gzeldende til dette punkt.

Derudover s& gor det sig saerligt geeldende, for sa vidt angar dette punkt og videregivelse af oplysninger til
brug for statistik eller planlaagning, at der er tale om forhold, som de videnskabsetiske komitémedlemmer
ikke nedvendigvis er kompetente til at pase. Komitéerne sammenszettes efter komitélovens bestemmelse
og med henblik pa at varetage den opgave, der ligger i komitélovens bestemmelser om en videnskabsetisk
vurdering af sundhedsvidenskabelige (og sundhedsdatavidenskabelige) forskningsprojekter. Safremt komi-
téerne ligeledes skal til at vurdere statistiske og planleegningsmaessige forhold, ber det overvejes at tage
hejde for dette i komitélovens bestemmelser om komitéernes sammenszetning.

» Det bor prazciseres i lovieksten, at det (jf. bemzerkningerne) er de regionale videnskabsetiske komitéer,
der skal godkende videregivelsen efter § 47, stk. 1 i forslaget.

Pkt. 3: Indfarelse af tidsfrist pd 35 dage for sagsbehandling af ansegninger om videregivelse af patientjour-
naloplysninger.

Bade ved videregivelse af patientjournaloplysninger til brug for registerforskningsprojekter samt i forbindelse
med statistik og planlaegning enskes der indfart en lovbestemt tidsfrist pa 35 dage. Efter de gldende be-
stemmelser | sundhedslovens § 46, stk. 2 samt § 47, stk. 1 er der ikke angivet nogen tidsfrister. Ifelge Sty-
relsen for Patientsikkerheds hjemmeside er den typiske sagsbehandlingstid i starten af december 2018 ca.
15 uger, men den har tidligere {(da andringsforslaget blev sendt i haring) vaeret ca. 20 uger. Videre fremgéar
det af Styrelsens hjemmeside, at sagsbehandlingstiden kan variere pa baggrund af antallet af ansegnings-
sager og deres kompleksitet.

Tidsfristen pa 35 dage svarer til den tidsfrist, der, ifalge komitéloven, geelder for tillaagsprotokoller.

Indfarelse af en tidsfrist for sagsbehandling af ansagninger til brug for registerforskning (samt statistik og
planlazgning) er seerdeles positivt for forskerne, der formentligt vil fa mulighed for at komme hurtigere i
gang/videre med deres projekter.

Men den angivne tidsfrist er imidlertid aldeles urealistisk for den regionale komité. Den Videnskabsetiske
Komité i Region Nordjylland oplyser at have 10 mader om aret, hvorfor det ikke vil kunne lade sig at sags-
behandle ansagningerne inden for 35 dage. Hvis de 35 dage skal overholdes, sa vil det forudszetie vaesent-
lig flere mader, hvilket vil vaere en betragtelig belastning af komitémedlemmerne, og det vil desuden forud-
szette flere ressourcer ift. komitésekretariatet. En sddan ressourceagning synes ikke at vaere inddraget i den
estimerede merudgift for regionerne.

De omtalte ansegninger kan desuden ikke sammenlignes med tillazgsprotokoller, da sidstnazvnte alene ved-
rarer mindre —om end vaesentlige - zendringer i et projekt, hvor der allerede er taget overordnet stilling til
bl.a. vaesentlighed, berettigelse osv. Da det er den samlede komité, der har godkendt det oprindelige sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekt, kan opgaven med vurdering af mindre andringer i en tillazgsprotokol
derfor delegeres til enten formand eller sekretariat.

Desuden fremgar det ikke af sendringsforslaget pa, hvilken baggrund ministeriet har vurderet, at de regio-
nale komitéer skulle have kapacitet til at varetage en opgave indenfor 35 dage, nar Styrelsen for Patientsik-
kerhed har en sagshehandlingstid pa 15-20 uger.

Safremt det fastholdes, at det er de regionale videnskabsetiske komitéer, der skal godkende videregivelse til
brug for registerforskning, statistik og planlazgning forudsestter det, at der indferes en tidsfrist pa min. 60
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dage, saledes det modsvarer den frist komitéerne har til at behandle nye sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter efter komitéloven. Saledes vil tidsfristen efter sundhedslovens § 46, stk. 1, stk. 2 samt § 47,
stk. 1 vaere den samme.

Da de regionale komitéer og komitésekretariater ikke har de fornedne ressourcer til at kunne handtere disse
nye typer opgaver samt opgavemazngden, foreslas det, at opgaven tidligst overgér til komitéerne pa det
tidspunkt, hvor lz2gemiddelforsegene flyttes til llgemiddelkomitéerne, saledes at de ressourcer der frigives
pa dette tidspunkt kan benyttes pa sagsbehandling af ansegninger vedrerende registerforskning, statistik og
planleegning. P4 den made ville opgave- og ressourceallokeringen i hejere grad ha2nge sammen

Ovenstaende vil naturligvis ikke imedese det enske, forskerne har om en hurtigere godkendelse af deres
ansagninger til vedr. registerforskning, statistik og planleegning. Dette vil imidlertid kunne imedeses ved, at
der allerede nu lovfaestes en tidsfrist til den godkendelsesprocedure, der foretages ved Styrelsen for Pati-
entsikkerhed. Nar s2ndringsforslaget vil flytte godkendelsesbemyndigelsen til et kollegialt organ, der trasffer
afgerelser ved medebehandling, s er en tidsfrist pa 35 dage ikke realistisk. Safremt godkendelserne fortsat
varetages administrativt i en styrelse, ma det angiveligt i langt hejere grad kunne lade sig gere med en kor-
tere tidsfrist som 35 (kalender-)dage.

Pkt. 4. Indfarelse af mulighed for at ledelsen pa et behandlingssted eller den dataansvarlige sundhedsmyn-
dighed kan tillade, at autoriserede sundhedspersoner, ansal i sundhedsvaesenel, kan indhente patientjour-
naloplysninger il brug for et konkre! sundhedsvidenskabeligt forskningsprajekt, et sundhedsdatavidenska-
beligt forskningsprojekt eller et konkret forskningsprojekt af vaesentlig samfundsmaessig inferesse.

Der kan efterfelgende rettes henvendelse til enkeltpersoner i det omfang, de sundhedspersoner (laager) der
har behandlet de pagasldende, giver tilladelse hertil. Safremt denne tilladelse i stedet kan gives af behand-
lingsstedet, vil bestemmelsen ikke hindre en efterfelgende kontakt i de tilfeelde, hvor de behandlende sund-
hedspersoner enten ikke le2ngere er ansat pa behandlingsstedet eller maske er dade.

Fra forskerne er der desuden et enske om, at hjemmelsgrundlaget tilgodeser, at der er hospitalsansatte fag-
grupper, der ikke har en autorisation, fx hospitalskemikere og kliniske laboratoriegenetikere, men som i vid
udstrazkning er involveret i forskning, hvorfor det ikke er tilstreekkeligt, at disse faggrupper med forslaget kan
yde teknisk stotte for ledelsen.

Bvrigt:

Regionen afventer nazrmere ift. de akonomiske forhold og ma derfor tage et generelt forbehold for en se-
nere afklaring af ressourcebelastning og ekonomi ved flytning af opgavevaretagelse fra Styrelsen for Pati-
entsikkerhed til den regionale videnskabsetiske komité og komitésekretariatet, der er en del af den regionale
faellesadministration.

Derudover er der falgende bemaerkninger til 2endringsforslaget.

+ § 21b, nr. 5: det skal praeciseres i lovieksten, at komitésystemet ikke er ressortmyndighed for sa vidt an-
gar databeskyttelse, og at det saledes ikke er komitéernes ansvar at pase, at databeskyttelsesforordnin-
gen samt databeskyttelsesloven overholdes. Kompetencefastlaggelsen fremgar eksplicit af bemarknin-
gerne, men formuleringen i lovteksten er ikke tilsvarende pra=cis.

» Formalet med det videnskabsetiske komitésystem reguleres i komitéloven. Det er derfor uigennemskue-
ligt, hvordan komitéernes opgave, jf. endringsforslaget, parallelt kan defineres i sundhedsloven.

Side 5 af 6



78

®

REGION NORDJYLLAND

- i gode hander

¢ /ZEndringsforslaget introducerer og definerer begreberne "forskningsansvarlig” og "forskningsprotokol”.
Nederst s. 37 i eendringsforslaget henvises imidlertid til en "projektansvarlig”, som ikke er videre define-
ret.

e Loven traader i kraft 1. januar 2020 og vil finde anvendelse pa anmeldelse af sundhedsdatavidenskabe-
lige forskningsprojekter, der pabegyndes efter lovens ikrafttraeden. Det er uklart, om der er tale om, at
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, der pabegyndes efter 1. januar 2020 skal anmeldes
og behandles efter besternmelserne far 1. januar 2020, hvor bestermmelserne ikke er tradt i kraft! Det
ma i stedet vaere anmeldelsestidspunktet, der er afgerende.

« Det ber desuden praeciseres, at anspgninger vedrarende registerfarskning, statistik eller planlaegning
indsendt far 1. januar 2020 skal feerdigbehandles af Styrelsen for Patientsikkerhed.

Med venlig hilsen

Lotte Bjerring
Kontorchef

Side 6 af 6
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Til Sundheds- og Fldreministeriet

Heringssvar til
Udkast til forslag til "Lov om zndring af Lov om videnskabsetisk behand-
ling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og Sundhedsloven”

Aarhus Universitet takker for muligheden for at afgive horingssvar i forbindelse med
forslaget til "Lov om ®ndring af Lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter og Sundhedsloven”.

Heringsmaterialet har vaeret sendt til relevante forskningsafdelinger pa universitetet
og GCP-enheden, og pa baggrund heraf har Health udarbejdet nedenstiende herings-
svar pi vegne af Aarhus Universitet.

Aarhus Universitet har folgende bemarkninger til forslaget:

Generelt

Det er gledeligt, at der indfares en videnskabsetisk vurdering af sundhedsdataviden-

skabelige projekter.

Det er ligeledes glaedeligt, at forskning i patientdata samles under en myndighed.

Det er endvidere gledeligt, at der indfores en tidsfrist pa 35 dage for sagsbehandling af

ansegninger om godkendelse af videregivelse af patientjournaloplysninger til brug for
forskningsprojekter.

Endelig er det glzdeligt, at der nu gives mulighed for at sundhedspersoner kan fa tilla-
delse til at indhente oplysninger fra patientjournaler og andre systemer, der supplerer

patientjournalen, ligesom der er mulighed for at der kan ydes teknisk bistand til ind-
hentningen.

Lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsk-

ningsprojekter
§ 2.0nr. 4
TN
G"‘“ "‘Po%
é’ ’f’: Dekanatet, Health TIf.. +45 8715 0Q00
g’_ o Aarhus Universitet E-mail heglth@au.dk
1,.* q_..? Vannsalyst Boulevard 4 Wab: health.au.dk/om-
s AR 8000 Aarhus C health/ledelsen/dekanatet

Fokultetssekretarlatet,
Health

Maiken Rose Hjortbak
Radgiver

Dato 13. december 2018

Duwekie tit. 2033 8574
Mobiltli. +45 2033 8576
E-mail mrhj@au.dk
Web health,ou.dk

Ats, CVR-ru_ 31119103
Relerence SFK/MRHJ

Side 1/3
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Definitionen af et sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt fremstar saledes, at
der skal vaere en risiko for vaesentlige helbredsmassige sekundare fund for at opfylde
definitionen. Dette stemmer umiddelbart ikke overens med bemzarkninger under § 1,
mr. 4.

18. stk. 21 b, stk. 1, nr.
Det fremgr af §§ 18, stk. 4 og 21 b, stk. 1, nr. 4, at der alene skal tages etisk stilling til
hindtering af helbredsmassige sekundwere fund. Det er uklart, hvorledes de fund, der
er omfattet af projektets formil skal hindteres.

§o1a, stk 1
Der henstilles til, at det sikres, at sagsbehandlingen af sundhedsdatavidenskabelige

projekter i opstartsfasen foregir i regi af Den Nationale Videnskabsetiske Komité, lige
som der skal sikres at der efterfolgende sker en ensartet sagsbehandling i komitéerne.

"Sundhedsdatavidenskabelige” ber indszttes i anden linje efter "anmeldelsespligtige”
og for "forskningsprojekter”.

Sundhedsloven

§ 46, stk, 1 0g stk. 2

Tilfojelsen af "andre systemer, der supplerer patientjournalen” er en vigtig tilfajelse.

Der ®ndres fra én national instans til flere regionale instanser. Projekterne vil som ud-
gangspunkt ikke vaere begraenset tl videregivelse af oplysninger pa lokal plan men
snarere oplysninger pa nationalt plan, hvorfor det ber praciseres hvilken regional ko-
mité eller hvilke regionale komitéer, der skal godkende videregivelsen.

Det ber sikres, at komitésystemet har den fornodne kompetence, sarligt ved delepa-
tion til et administrativt sekretariat.

Generelt bor det dog vurderes, hvorvidt det er hensigtsmassigt at decentralisere kom-
petencen,

§ 46, stk. 3

Der henstilles til, at der tages stilling til, hvorvidt at bestemmelsen ligeledes finder an-
vendelse for autoriserede sundhedspersoner ansat som forskere pi universiteterne.

§ 46, stk. 4
Der henstilles til, at tilladelse til efterfalgende henvendelse til enkelt personer ikke skal

gives af behandlende sundhedspersoner, men af ledelsen pé behandlingsstedet.

Sude 273
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§ 48, stk. 4

Der henstilles til, at fastsattelsen af rammer og betingelser for anvendelse af oplysnin-
ger indhentet under §§ 46 og 47 giver mulighed for en ikke for restriktiv praksis ved
senere behandling af hensyn til den registreres vitale interesse.

Pvrige bemarkninger
Der henstilles til at det i ikrafttrzdelse- og overgangsbestemmelser i lovforslaget tyde-
liggores, at loven farst finder anmeldelse pi sundhedsdatavidenskabelige forsknings-

projekter, som anmeldes efter den 1. januar 2020, og at projekter anmeldt for den 1.
januar 2020 vil blive behandlet i Styrelsen for Patientsikkerhed.”

Venlig hilsen

Ole Steen Nielsen

Prodekan for Forskning
Aarhus Universitet, Health

Sicda 353
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Heringssvar vedrgrende;

Forslag til lov om andring af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsloven

{Styrkelse of borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning)
Sagsnr.: 1803331

Dok. nr.: 750782

Dato: 16-11-2018

Det udsendte lovforslag omfatter flere formuleringer, der henviser til bioinformatiske data og genomdata. |
Bemarkningerne til lovforslaget (2.1.2. Sundheds- og £ldreministeriet overvejelser) virker det underforstiet at der her
menes humane genomdata, men dette fremgar ikke klart af lovforslaget.

Vi gor i den forbindelse opmaerksom pa, at der i klinisk mikrobiologi genereres store mangder genomdata af mikrobiel
oprindelse, f.eks. fra antibiotikaresistente bakterier, influenza-virus, eller fra blandede bakteriesamfund
(mikrobiomer) m.v. Disse mikroorganismer udveksles/smitter typisk mellem personer samt til og fra omgivelserne.
Genamdata af mikrobiel oprindelse kan derfor ikke anses som ‘tilhgrende’ den person, hvorfra mikroorganismen f.eks,
er fundet i en prove.

Bade behandling og forskning i klinisk mikrobiologi er staerkt afhaengig af tidsnar udveksling af mikrobielt
bioinformatisk data, bade nationalt og internationalt. Dette er f.eks. til forstaelse af smittespredning og
antibiatikaresistensmekanismer m.v.

Vi foreslar derfor at der i lovforslaget specificeres, at der med ‘sensitive bioinformatiske data’ henvises til humane
genomdata, ikke mikrobielle genomdata.

De foreslaede tilfgjelser er markeret med fed og understregning nedenfor:

4.1 & 2 indseettes efter nr. 3 som nyt nummer:

“4) Sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt: Et projekt, der angér brug af sensitive
bioinformatiske data, hvor der kan vare risiko for vaesentlige helbredsmazssige
sekundzre fund, herunder projekter med humane genomdata.”

14.1 § 15 indsattes efter stk. 1 som nye stykker:

“Stk. 2. Safremt et sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt benytter

humane bioinformatiske data afledt af et godkendt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, skal
projektet anmeldes til den komité, der har godkendt det sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekt. Er de bioinfarmatiske data generet i flere godkendte

sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, skal det sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekt anmeldes til den komite, hvis godkendelse har taettest tilknytning med

formalet med det sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekt.
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DATATILSYNET

Sundheds- og Eldreministeriet

Holbergsgade 6
1057 Kobenhavn K

Sendt til: sum@sum.dk
Cc.: RSS@sum.dk og LBR(@sum.dk

14. december 2018

Datatilsynet
Borgergade 28, 5.
1300 Kpbenhavn K

CVR-nr. 11-88-37-29

Telefon 3319 3200
Fax 3319 3218

E-mail dt@datatilsynet.dk
www,datatilsynet.dk

J.or, 2018-11-0154
Dok.ar. 52171
Sagsbehandler

Lise Fredskov

— Lo LoDl LT

Heoring over udkast til forslag til lov om xndring af lov om videnskabs-
etisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sen-
dring af sundhedsloven (Styrkelse af borgernes tryghed og tillid til sund-
hedsforskning)

Ved e-mail af 16. november 2018 har Sundheds- og Eldreministeriet anmodet
om Datatilsynets eventuelle bemaerkninger til ovennzvnte udkast til lov-
forslag.

Datatilsynet har folgende bemarkninger:

1. Af lovforslagets § 1, nr. 19 fremgar, at der i sundhedslovens § 18 indsattes
som stk. 4, at:

"Sundhedsministeren kan fasts®tte nermere regler om tilbagemelding af vasentlige
helbredsmassige sekundere fund.”

Det fremgar endvidere af lovforslagets § 2, nr. 5, at:

"1 § 48, stk 3, indszttes efter »§ 47, stk. 1«: », og om indhentning af oplysninger efier
§ 46, stk. 3«.”

Det fremgar desuden af de specielle bemarkninger til lovforslagets § 2, nr. 5,
at:

"Det foreslas at ®endre § 48, stk 3, siledes, at det fastslds, at sundhedsministeren for-
uden at fastsztter nzrmere regler om videregivelse af oplysninger efter § 46, stk. 2, og
§ 47, stk. 1, ogsd fastsztier nzrmere regler om indhentning af oplysninger efter § 46,
stk. 3.7

Datatilsynet skal henlede opmarksomheden pa, at ved udarbejdelse af be-
kendtgorelser mv., der har betydning for beskyttelse af privatlivet i forbindel-
se med behandling af personoplysninger, skal der indhentes en udtalelse fra
Datatilsynet, jf. databeskyttelseslovens' § 28.

!'Lov nr. 502 af 23. maj 2018 om supplerende bestemmelser til forordning om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af
sddanne oplysninger {(databeskyttelsesloven).
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2. Af lovforslagets § 2, nr. 6 og 7 fremgar, at:

"1 § 271, stk. 1, nr. 2, indseties efter »§ 42 de: », § 46, stk. 3,0

og
"l § 271, stk 2, indszettes efter »§ 45« », § 46, stk. 3,«.”

Det fremgar desuden af lovforslagets afsnit 2.3.2.4, at:

"Som en konsekvens af lovforslagets forslag om at indfore en adgang for autoriserede
sundhedspersoner, der er ansat i sundhedsvasenet, til at indhente oplysninger om en-
keltpersoners helbredsforhold, ovrige rent private forhold og andre fortrolige oplys-
ninger fra patientjournaler m.v. til brug for forskning, jf. afsnit 2.3.2.3 og 2.3.3.3, fin-
der Sundheds- og Eldreministeriet, at der bor indfores en mulighed for, at disse perso-
ner vil kunne straffes med bode eller fengsel indtil 4 mineder, medmindre hajere straf
er forskyldt efter anden lovgivning, sifremt de indhenter oplysninger i strid med den
foresliede § 46, stk 3.

Sundheds- og Eldreministeriet finder endvidere, at sifremt andre personer end autori-
serede sundhedspersoner, der er ansat i sundhedsvaesnet, indhenter oplysninger om en-
keltpersoners helbredsforhold, ovrige rent private forhold og andre fortrolige oplys-
ninger fra patientjournaler m.v. i strid med den foresliede § 46, stk. 3, bor disse perso-
ner ligeledes kunne straffes med bode eller fengsel indtil 4 mineder, medmindre hoje-
re straf er forskyldt efter anden lovgivning.”

Datatilsynet skal i den forbindelse gere opmarksom pi, at det folger af data-
beskyttelseslovens § 41, stk. 1, at der for overtraedelse af databeskyttelsesreg-
lerne, medmindre haojere straf er forskyldt efter den svrige lovgivning. kan
straffes med bode eller feengsel indtil 6 maneder.

Datatilsynet henviser til databeskyttelseslovens § 41 for den fulde ordlyd af
bestemmelsen.

3. Udkastet giver ikke i ovrigt Datatilsynet anledning til bemarkninger.

Kopi af dette brev sendes til Justitsministeriets Lovafdeling til orientering.

Med venlig hilsen

Lise Fredskov
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Heringssvar vedrerende: Horing over udkast til forslag til lov om Ergoterapeutforeningen

&ndring af lov om videnskabsetisk Norre Voldgade 90
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og ~ DK-1358 Kabenhavn K
&ndring af TIf: +45 88 82 62 70
sundhedsloven (Styrkelse af borgernes tryghed og tillid til sund- Fax-+4533 414710
hedsforskning) St\ffrdrllr. 19121119

Den 13. december 2018
Side 1

Ref.: UG

E-mail: ug@elf.dk
Direkte tif.; 53 36 49 25

Ergoterapeutforeningens heringssvar vedrerende Horing over udkast
til forslag til lov om @&ndring af lov om videnskabsetisk
behandiing af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
a2ndring af

sundhedsloven (Styrkelse af borgernes tryghed og tillid til sund-
hedsforskning)

Ergoterapeutforeningen takker for invitationen til at veere haringspart vedrerende
ovennzvnte haring, hvortil vi har felgende kommentarer til to ud af de fire ele-
menter i lovforslaget.

Flytning af kompetencen til at godkende videregivelse of patientjournaloplysninger til
brug for forskning, statistisk og planiaegning fra Styrelsen for Patientsikkerhed til
komitésystemet

Vi finder forslaget relevant, idet det giver mening at samle godkendelser i ét sy-
stem. Der er dog en bekymring. Styrelsen for Patientsikkerhed er en nationalt
dakkende styrelse, som har kunnet handtere projekter, som gar pa tvaers af re-
gioner. De videnskabsetiske komitéer er regionale, og det er i forvejen en udfor-
dring, nar der smges godkendelse for tvaerregionale/nationale projekter. Anbefa-
lingen er derfor at indstille til, at der udarbejdes klare retningslinjer for, hvordan
godkendelse af videregivelse af patientjournal oplysninger til tvaerregiona-
le/nationale projekter vil blive handteret, séfremt forslaget vedtages.

indfarelse af mulighed for, at ledelsen pd behandlingsstedet eller den dataansvarlige
sundhedsmyndighed kan tillade, at autoriserede sundhedspersoner, der er onsat i
sundhedsvaesenet, kan indhente patientjournaloplysninger tif brug for forskning

Vi har bekymringer for dette element i lovforslaget, idet der kan vaere risiko for at
etiske hensyn ikke vit blive tilgodeset i tilstrazskkeligt omfang. Der kan vaere risiko
for, at ledelsen pa stedet kan have andre bevaggrunde for at give tilladelser til
projekter, fx at egne ansattes forskning kan veere et 'statussymbol' for ledelsen, til
trods for etiske problemstillinger. Etisk opfatter vi derfor dette forsiag som et mu-
ligt tilbageskridt.

Ergoterapeutforeningen star naturligvis til radighed for eventuelle uddybende
kommentarer i forhold til heringssvaret, og vi ser frem til at folge det fortsatte ar-
bejde.
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Med venlig hilsen

i Nor

N -

Tina Nor Langager, formand for Ergoterapeutforeningen




o 14. december 2018

Dansk Industri

Sundheds- og Aldreministeriet

Center for lzgemidler og internationale forhold
Anna Skat Nielsen og Nanna Skovgaard
Holbergsgade 6

1057 Kabenhavn

DI’s haringssvar over udkast til forslag til lov om @&ndring af lov om viden-
skabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
andring af sundhedsloven (Styrkelse af borgernes tryghed og tillid til sund-
hedsforskning).

DI takker for muligheden for at afgive haringssvar over udkast til forslag til lov om a&n-
dring af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter og mndring af sundhedsloven (Styrkelse af borgernes tryghed og tillid til sund-
hedsforskning).

DI anerkender vigtigheden af, at der er klare rammer for, at alle typer af sundhedsdata
behandles sikkert og etisk forsvarligt, s3 borgerne kan have tillid ti! anvendelsen af per-
sonoplysninger i forbindelse med sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

DI anderkender ligledes, at det er myndighedernes ansvar, at proceduren for adgang til
patientjournaloplysninger er tilrettelagt pa en sikker og ansvarlig méde.

DI stotter op om de foresldede @ndringer omkring adgangen til patientjournaloplysnin-
ger til forskningsformal og mener, at disse @ndringer kan bidrage til en mere effektiv og
smidig procedure i det allerede eksisterende system.

DI vil i denne forbindelse gerne understrege vigtigheden af, at adgangen til danske
sundhedsdata styrkes for bide offentlige og privatansatte forskere, s udvikling af nye
behandlinger og produkter understottes bedst muligt, og si industrien kan bedrive
sundhedsforskning pi lige vilkar.

DI vil derudover gerne papege, at et sterkt samarbejde mellem det offentlige sundheds-
vasen og industrien er centralt for udviklingen af nye og bedre behandlingsmuligheder
til gavn for patienten.

Sundhedsindustrien har fokus pd, at forskning med udgangspunkt i danske sundhedsda-
ta sker pa en sikker og hensigtsm:essig méade. I den forbindelse er det vigtigt at under-
strege, at industrien ikke er intereserede i personhenferbare data.

DI arbejder for:
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o at adgangen til danske sundhedsdata styrkes for offentlige og privatansatte forskere,
sé digitalisering af sundhedsvasenet og udvikling af behandlingsmuligheder under-
stottes bedst muligt.

s  at styrke et transparent og tillidsfuldt offentlig privat samarbejde om sundhedsdata
med henblik pa at skabe bedre muligheder for udvikling af nye behandlinger, forsk-
ning og anvendelse af personlig medicin, til gavn for patienterne.

s at synliggore industriens bidrag til forskning og udvikling af nye og bedre behand-
linger herunder centrale samarbejder med sundhedsvasenet.

e at formidle sundhedsindustriens fokus pa sikkerhed i forbindelse med anvendelse af
danske sundhedsdata.

DI stir naturligvis til rddighed for uddybende droftelser af ovenstiende.

Med venlig hilsen

Susanne Christensen
Chefkonsulent
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Bemarkninger fra Den Videnskabsetiske Komité for
Region Nordjylland ift. udkast til forslag om andrin-
ger af komitéloven og sundhedsloven

Til Sundheds- og £ldreministeriet

Heringssvaret fra den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland (heref-
ter: komitéen) vil falge lovforslagets 4 hovedpunkter, som de er skitseret i ho-
ringsbrevet af 16. november 2018.

Indferelse af krav om videnskabsetisk vurdering af sundhedsdata-
videnskabelige forskningsprojekter

Komitéen finder det positivt, at der indferes krav om videnskabsetisk vurdering
af sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, da det vil styrke forsegs-
personernes rettigheder.

Komitéen ensker, at det konkretiseres yderligere, hvilket projekter der kan si-
ges at vazre omfattet af begrebet sundhedsdatavidenskabelige forskningspro-
jekter, da dette ikke fremstar tilstreekkeligt tydeligt i bemzerkningerne til lov-
forslaget,

Komiteen forudsastter, at tilsynsopgaven i forhold til de projekter, som National
Videnskabsetiske Komité (herefter; NVK) behandler som 1. instans, vil vaare
underlagt NVK's tilsynsforpligtigelse, uanset at opgaven efterfalgende uddele-
geres til de regionale komitéer, saledes at det ikke palazgges de regionale ko-
mitéer at fare tilsyn med forskningsprojekter, som komitéerne ikke selv har be-
handlet.

Formuleringen i § 21b, stk. 1, nr. 5 afspejler ikke gzeldende praksis, hvorefter
handhazvelse af databeskyttelsesreglerne ikke pahviler komitésystemet. Or-
dene: "... oplysninger vedrarende forskningsdeltageren beskyttes efter ... ”
bar siledes sendres, sa det ikke fremstar som om, at komitéen skal pase, at
databeskyttelsesraglerne er overholdt.

Komitéen har ikke et overblik over, hvor omfangsrig opgaven vil blive for komi-
teen, hvorfor komitéen har sine betaenkeligheder ved, at projekterne gebyririta-
ges. Komitéen forventer, at der tilferes tilstrazkkelige ressourcer med opgaven

til komitésystemet.

Flytning af kompetence til at godkende videregivelse af patient-
journaloplysninger til brug for forskning, statistik og planlagning
fra Styrelsen for Patientsikkerhed til komitésystemet

Komitéen vurderer, at opgaven vil risikere at belaste de regionale komiteer i et
omfang, som systemet ikke er gearet til. Desuden vurderes det ikke hensigts-

®

REGION NORDJYLLAND
~ i gode hander

Den Vidanskabsatiske Komité
for Reglon Nordjylland

Niels Bohrs Vej 30
9220 Aalborg @ist
Direkte: 9764 8440
vek@m.dk

Ref: LB

Dato 14 december 2018
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meessigt at overfere en opgave, der tidligere har veeret behandlet administra-
tivt, til fremadrettet at veere underlagt medebehandling hos et kollegialt organ.
Komitéen mangler en narmere begrundelse for, hvorior det ikke fortsat skal
vazre en administrativ opgave. Uanset anbefalingen om delegation til sekretari-
aterne, sa understreger komitéen, at komitéen ikke er forpligtiget til at delegere
sine arbejdsopgaver. Komitéen finder det mere relevant, at overfere opgaven
til en myndighed, som i forvejen foretager vurderinger af, hvorvidt "terre data”
kan videregives til brug for forskning, fx Sundhedsdatastyrelsen.

Safremt det alligevel besluttes, at opgaven skal palezgges komitésystemet, bar
opgaven defineres i komitéloven, hvor komitésystemets avrige opgaver er skit-
seret.

Hvis der skal kunne sikres en ensartet praksis i Danmark, ber det desuden
veere NVK, der fastleagger denne praksis, cg opgaven ber henfares til NVK
som 1. instans. NVK vil sdledes kunne udarbejde retningslinjer, som de regio-
nale komitéer efterfelgende vil kunne anvende.

Bemaerkningermne til lovforslaget giver ikke et overblik over opgavens omfang,
og det er séledes ikke muligt for komitéen at vurdere, om de skonomiske res-
sourcer, der pat=nkes at folge med opgaven, er tilstraskkelige. Derudover har
komitéen ikke overblik over, hvarvidt komitéen besidder de fornedne kompe-
tencer til varetagelsen af opgaven.

Det foreslas i evrigt, at opgaven tidligst lzegges over til komitéerne pa det tids-
punkt, hvor l==gemiddelforsagene flyttes til lssgemiddelkomitéerne, saledes at
de ressourcer der frigives pa dette tidspunkt i stedet kan benyltes pa sagsbe-
handling af ansegninger vedrerende registerforskning, statistik og planlssg-
ning.

Safremt det fastholdes, at kompetenceoverdragelsen skal ske 01-01-2020,
leagger komitéen til grund, at det geelder anmodninger, der er indsendt per 01-
01-2020. Dette er ikke pra=ciseret i bemazrkningerne til lovforslaget.

Indferelse af maksimal sagsbehandlingstid for videregivelse af
journaloplysninger til forskning

Det er komitéens opfattelse, at anmodninger om videregivelse af patientjour-
naloplysninger ikke kan sammenlignes med till&gsprotokoller, hvor indholdet
er kendt, og hvor der har veeret foretaget en forudgaende videnskabsetisk vur-
dering.

Komitéen vurderer, at der med stor sandsynlighed vil ske en veesentlig for-
ogelse af anmodninger, safremt sagsbehandlingstiden nedsasttes fra de nu-
vaarende ca. 15 uge til fremadrettet at vaere 35 dage. Dette vil uden tvivl bela-
ste komitéen og komitésekretariatet, hvorfor sagsbehandlingstiden sam mini-
mum ber vazre 60 dage, hvilket modsvarer den sagsbehandlingsfrist som ko-
mitéen har til at behandle sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.
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Indferelse af mulighed for, at ledelsen pa behandlingsstedet eller
den dataansvarlige sundhedsmyndighed kan tillade, at autorise-
rede sundhedspersoner, der er ansat i sundhedsvasenet, kan ind-
hente patientjournaloplysninger til brug for forskning

Komitéen stotter lovforslaget om muligheden for at ledelsen pa behandlings-
stedet/dataansvarlige fremadrettet vil kunne tilladelse til, at autoriserede sund-
hedspersoner kan indhente patientjournaloplysninger til brug for forskning, da
den nuvaarende ordning har vaeret en hindring for relevant patientnaer forsk-
ning.

Pa vegne af komitéen

Med venlig hilsen

Luz Brandum
Fuldmzegtig
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Heringssvar om forslag til lov om wendring af lov om videnskabsetisk 13 DECEMBER 2018
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og

sundhedsloven
FORSKNING & INNOVATION

Kebenhavns Universitet (KU) takker for muligheden for at kommentere pa NBRREGADE 10
udkast til lovforslag til £ndring af lov om videnskabsetisk behandling af 1165 KBBENHAVN K
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsloven (styrkelse af

borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning). DIR 3532 3647

Indledningsvis vurderer KU, at lovudkastet understetter en fornuftig balance ~ MOB 24480434

mellem beskyttelse af borgernes integritet og privatliv pa den ene side og

bedre rammer for sundhedsforskning pa den anden side. cakr@adm.ku ck

www.li ku dk

KU har folgende bemarkninger til lovforslaget:

1.

Kommentar til lovforslagets §1, nr. 4: forslag til zendring af
komitelovens §2 (lovforslagets s. 1),

beskrevet i "almindelige bemzerkninger”, afsnit 2.3. Videregivelse og
indhentning af patientjournaloplysninger til brug for forskning
(lovforslagets s. 31):

KU finder det hensigtsmassigt, at forskningsprojekter med sensitive
bioinformatiske data omfattes af videnskabsetisk vurdering via
komitesystemet. Der er dog en razkke centrale definitioner i udkastet, som er
tvetydige og varierende brugt. Nogle gange stir sensitive foran
bicinformatiske, men ikke hver gang, og det kan give nogle problemer med
fortolkning. Det er ogsa lidt cirkulart, at der ofte henvises til naste begreb
for definition af det farste (forskningsprojekt forklares med sekundart, som
skal forklares sensitivt f.eks.). Bioinformatiske data er ret uprazcist som
begreb, og hele Big Data metodologien ger at man ikke kan tale om
sekundazre fund pd samme mide som i traditionel hypotesetestende
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forskning. Der kan opsta en uklar situation, hvis ikke definitionerne gores SIDE 2 AF 4
mere entydige og mindre selvrefererende.

Se fx definitionslisten:

Det foresias, at der i § 2 indseeites et nyt nr. 4 hvorefier der i denne lov
Jorestas ved sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt et projekt, der
angar brug af sensitive bioinformatiske data, hvor der kan veere risiko for
vaesentlige helbredsmeessige sekundeere fund, herunder projekter med
genomdata. Komitélovens § 2 nr. 4-6 bliver herefter nr. 5-7.

Med definitionen fastiegges indholdet af begrebet
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter.

Begrebet "bioinformatiske data’ betyder, at der er udled! tegnbaserede
data af biologisk materiale. Dette kan straekke sig fra enkeltoplysninger,
[f-eks. en blodsukkermaling, til meget omfattende oplysninger, feks.
helgenomsekventering (hele kortlegninger af den genetiske arvemasse),
Noget af det det biologiske materiale er saledes blevet omsat til
bioinformatiske data.

Begrebet "sensitive” betyder, at de bioinformatiske data rummer en stor
maengde information, som man ikke kender den fulde betvdning af, eller der
er risiko for vaesentlige helbredsmaessige sekundere fund.

Sekundeere fund omfatter de fund, som ikke er omfattet af projektets formal,
f-eks. de tilfelde, hvor man — i forbindelse med et forskningsprojekt —
konstaterer, at en forskningsdeltager uventet har en alvorlig genetisk
betinget sygdom eller sygdomsdisposition, som ikke var den primeere arsag
til, at man foretog den genetiske analyse. Et andet eksempel omfatter det
tilfeelde, hvor det ved et rontgen eller en scanning uventet opdages, at den
pageeldende patient fejler noget (yderligere), end det, der undersoges for.

Med veesentlige helbredsmaessige sekundere fund menes sygdomme eller
helbredstilstande, som i vaesentlig grad vil kunne forebygges eller
behandles.

7t

Kommentar til lovforslagets § 2, nr. 2, forslag til 22ndring af
sundhedslovens § 46 vedr. godkendelseskompetence (lovforslagets s. 6),

beskrevet i "almindelige bemzarkninger”, afsnit 2.3.2.1. Flytning af
kompetencen til at godkende videregivelse af patientjournaloplysninger
til brug for konkrete forskningsprojekter af vaesentlig samfundsmzessig
interesse, statistik eller planlzegning (lovforslaget s. 36)

KU finder, at flytning af kompetencen til at godkende videregivelse af
patientjournaloplysninger til brug for forskning, statistisk og planl®gning
fra Styrelsen for Patientsikkerhed til det videnskabsetiske komitésystem er
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rigtig og nedvendig for at sikre enklere, mere relevante og klarere regler og
processer for brug af journaloplysninger til forskning.

£

Kommentar til lovforslagets § 2, nr. 4, forslag til zendring af
sundhedslovens § 47 vedr. tidsfrist (lovforslagets s. 6),

beskrevet i "almindelige bemzrkninger”, afsnit 2.3.3.2. Indforelse af
tidsfrist for behandling af sager om godkendelse af videregivelsen af
patientjournaloplysninger til brug for konkrete forskningsprojekter af
vasentlig samfundsmaessig interesse, statistik eller planlzgning
(lovforslagets s. 38)

KU finder, at en maksimal behandlingstid pa 35 dage vil vaere af stor
betydning for forskningen, som har varet stazrkt haemmet af meget lange
procedurer.

4.

Kommentar til lovforslagets § 2, nr. 4, forslag til @ndring af
sundhedslovens § 46 (lovforslagets s. 6),

beskrevet i "almindelige bemarkninger”, afsnit 2.3.2.3. Indferelse af
mulighed for Indhentning af patientjournaloplysninger for
sundhedspersoner, ansat i sundhedsvasenet, til brug for forskning
(lovforslagets s. 38).

En forbedret mulighed for indhentning af journaloplysninger til brug for
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter af autoriserede
sundhedspersoner er af stor betydning.

Bemarkningerne i afsnit 2,.3.2.3 (s. 38-39) begrunder forslaget, som gir pd
at forbedre mulighederne for, at autoriseret sundhedspersonale kan tilga
patientjournaloplysninger med henblik pa at udfere forskning. Det anfares,
at baggrunden for at afgranse denne type adgang til autoriserede
sundhedspersoner, der er ansat i sundhedsvasenet, skyldes "et anske om
bedre understottelse af rammerne for klinikneer forskning”.

Ideen om at "kliniknzr” forskning kun udfores af autoriserede
sundhedspersoner, der er ansat i sundhedsvazsenet, eller kun ber udfores af
sadanne personer, ma basere sig pd utilstreekkelige oplysninger om, hvordan
denne form for forskning foregér.

Der er et generelt onske om, at akademisk ansatte forskere i hajere grad
arbejder taet sammen med klinikere. Denne type samarbejde er overordentlig
vigtigt, nu hvor sundhedsvaesenet gér ind i en ny fase, hvor mulighederne
for at lave avanceret personlig behandling forbedres, men med denne
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formulering indfares der en forskelsbehandling, der besvarliggor
multidisciplinzrt samarbejde.

"

Opdelingen i “klinisk forskning”, "akademisk forskning” og anden
forskning giver ikke mening i dag, hvor nye typer algoritmer ofte overfores
fra helt andre domaener, ogsé uden for sundhedsforskningen. Danmark kan
med denne slags forskelsbehandling let ende i en situation, hvor forskning i
elektroniske patientjournaler ma udfores pa udenlandske datasat fra f.eks.
UK Biobank eller det amerikanske Ali-of-us projekt. De kompetencer, der
ofte benyttes til denne type forskning, findes i hej grad uden for de
kliniknere miljeer, og Danmarks muligheder for at udnytte disse
sundhedsdata forringes derfor med lovforslagets § 2, nr. 4.

Endelig ber den anfarte mulighed for, at andre personer meddeles tilladelse
til at yde bistand i forbindelse med indhentning af oplysninger, udvides til
ogsd at geelde i forbindelse med analyse af oplysningerne.

5.
KU har herudover to generelle kommentarer:

Det er vanskeligt at gennemskue betydningen af dette lovendringsforslag
for forskere pa universiteterne, der beskaftiger sig med klinisk forskning,
herunder konsekvenser vedr. det biologiske materiale, vi laver
microbiomics, transcriptomics, proteomics etc. pa.

KU ensker det tydeliggjort, at tandklinikken/tandhospitalet pi Odontologisk
Institut i denne sammenhang sidestilles med andre hospitaler og dermed
kommer under paraplyen.

Med venlig hilsen

Caroline Reipurth Kristensen
AC-fuldmagtig
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Dato: 13, december 2018 § //é D ET
Sagsnr.: 1810404 . = ETI S KE
Dok.nr.: 779577 = T o

7 RAD
Sagsheh.: MOA.DKETIK W

@restads Boulevard 5
Bygning 37K, st.
2300 Kgbenhavn §

M: kontakt@etiskraad.dk
W: www.etiskraad.dk

Hering aver forslag til lov om &ndring af lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og

sundhedsloven {Styrkelse af borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning)
Det Etiske Rad takker for det fremsendte lovforslag i haring.
Lovudkastet rummer fire distinkte zndringsforslag:

1. Krav om videnskabsetisk vurdering af sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter

2. Qverflytning af godkendelsen af forskningsadgang til
patientjournaloplysninger fra Styrelsen for patientsikkerhed til det
videnskabsetiske komitésystem

3. Indfgrelse af en tidsfrist p3 35 dage for sagsbehandling af ansggninger om
godkendelse af videregivelse af patientjournaloplysninger til brug for
forskningsprojekter af vaesentlig samfundsmaessig interesse, statistik eller
planiaegning

4. Indfgrelse af mulighed for, at ledelsen pa behandlingsstedet eller den
dataansvarlige sundhedsmyndighed kan tillade, at autoriserede
sundhedspersoner, der er ansat i sundhedsvaesenet, kan indhente
patientjournaloplysninger til brug for forskning

| det felgende fremszetter Det Etiske Rad sine overvejelser og stillingtagen
vedrgrende de fire delforslag.

1. Krav om videnskabsetisk vurdering af sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter

Samme beskyttelseshensyn ved forskning i “sensitive” tgrre data og vade data

Forslaget lzegger op til, at reguleringen af forskning i fx genetiske data tilnsarmes
den traditionelt mere restriktive regulering af forskning i biologisk materiale.

Med den aktuelle lovgivning skal forskning i biologisk materiale (fx registre
bestaende af blod- eller vaevspraver, "vade data”) godkendes videnskabsetisk, og
herunder skal det vurderes, om forskningen forudsaetter et specifikt informeret
samtykke fra dem, materialet stammer fra. Vurderingen er knyttet til en vurdering
af belastningen af den enkelte forsggsperson, idet forskningen uanset den
forventede nytte ikke ma fgre til uacceptable belastninger af individet. Forskning i
biologisk materiale betegnes fplgelig ligesomn forskning pd mennesker
"sundhedsvidenskabelig forskning” i Komitélovens forstand, mens forskning der
alene vedrgrer tegnbaserede oplysninger (tekstbaserede registre, "tgrre data”)
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ikke skal anmeldes til en videnskabsetisk komité, men alene overholde dataretlig
regulering.

Det Etiske Rad pegede i 2015! p4, at forskning i genetiske data rejser de samme
beskyttelseshensyn som forskning i biologisk materiale, hvorfor de ogsa
reguleringsmazssigt bor sidestilles. Radet vurderede, at det for visse “sazrligt
folsormme” datas vedkommende ikke er etisk velbegrundet at opretholde det
traditionelle reguleringsmaessige skel mellem tarre og vade data.

National videnskabsetisk komité {NVK) har pa tilsvarende vis vaeret opmazrksom
pa det uheldige i, at forskning i biologisk materiale i forskningsprojekter, som er
godkendt videnskabsetisk, kan fgre til tilvejebringelsen af genetiske data (tgrre
data), som herefter ville kunne bruges i forskning helt uden videnskabsetisk
godkendelse. NVK indfgrte pa den baggrund en betingelse om fornyet
godkendelse af forskning i genomdata, som er tilvejebragt i
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter (" afledte data”), selvom sddanne
torre data formelt set ikke er anmeldelsespligtige.?

Med det fremsendte lovforslag lezgger Sundheds- og ZAldreministeriet sig pa linje
med denne tankegang, og det foreslas som fplge heraf, at ogsa forskning i
sakaldte sensitive bioinformatiske data (i det folgende: "sensitive data”) skal vaere
anmeldelsespligtige til det videnskabsetiske komitésystem. Et
*sundhedsdatavidenskabeligt” forskningsprojekt defineres efter forslaget som et
forskningsprojekt, der angar brug af sensitive bioinformatiske data, hvor der kan
veere risiko for veesentlige helbredsmaessige sekundzere fund, herunder projekter
med genomdata. Hvor datas fglsomhed normalt associeres med
privathedsaspekter, betegner begrebet "sensitiv” altsa desuden en sandsynlighed
for sekundzere fund.

Betoningen i lovforslaget af, at tilbagemelding af sekundeere fund kan udgere en
belastning, iszer i det omfang, dette for forspgspersonen sker uforvarende (fx
fordi der er dispenseret fra det normale krav om indhentning af fornyet
informeret samtykke til forskning i gemt biologisk materiale), er pa linje med Det
Etiske Rads tidligere udtalelser. Det ma antages, at sandsynligheden for
sekundare fund er stgrst i forskningsprojekter, der bredt udforsker mange
genetiske data om de underspgte.

Lovforslaget l=gger desuden ligesom Det Etiske Rad vaegt pa spagrgsmdlet om, i
hvilket omfang forskning er indgribende i den enkelte forskningsdeltagers
privatliv. Det bemaerkes saledes, at sensitive data er karakteristiske ved at vaere
informative ud over det, undersggelsens formal kraever. Informationsmzngden er
altsa her i hgjere grad "ubestemt”, sadan som tilfaldet ogsa er for biologisk
materiale. Denne ubestemthed er tidligere blevet set som en vaesentlig
begrundelse for at regulere tgrre og vade data forskelligt. Man kan hertil fgje, at
selvom vade data i dag pga. den teknologiske udvikling kan aflaeses relativt nemt
(fx tilvejebringelse af genom-data fra en spytprgve), er genetiske data pa en

1 Forskning i sundhedsdata og biologisk materiale, Det Etiske R3d maj 2015
2 vejledning om genomdata, National videnskabsetisk komité, 1. juni 2018
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harddisc alt andet lige nemmere at kopiere og dele end de tilsvarende data i en
blodpragve. Det taler om noget for en mere restriktiv regulering af tgrre data.

Det har veeret en vedvarende diskussion, om borgeren gor sig sarbar ved at lade
sine data indsamle og blive anvendt i forskellige sammenhange, herunder i
forskning. Det Etiske Rad havde i 2015 ikke kendskab til eksempler p3, at borgere
havde oplevet privathedsbelastning som falge af forskeres dataanvendelse. P&
den anden side sa man en razkke eksempler pa, at mange havde store
udfordringer med at overholde datalovgivningen eller vigtige privathedshensyn i
pvrigt. Specifikt for genetiske data sd man, at det ud fra genetiske data og meget
fa yderligere data var muligt at reidentificere donorerne og dermed bryde deres
anonymitet.?

Privathedsrisici er siden blevet impdegaet med bade at skabe kulturzendringer og
investeringer i bedre datasikkerhed. | forskningen er standard fx i dag brugen af
sakaldte forskermaskiner, der ikke gar det muligt for forskeren selv at udtage
datasaet som er identificerbare pa individniveau, idet disse alene behandles pa
den dataansvarliges platform. Ogsa lovgivningsmaessigt er der pa bade nationalt
og EU-plan kommet et forgget fokus pa regulering af anvendelsen af data.

Lovforslagets model for videnskabsetisk behandling af
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter

Lovforslaget |agger op til, at godkendelse af sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter betinges af en raekke krav. Det skal herunder vurderes, om
forskningsprojektet gor "tilstrazkkelig nytte”, og der skal ske en afvejning af
hensynet til farskningsdeltageren med hensynet til andre og fremtidige patienter.

Sadanne nytteafvejninger er som navnt ikke udtryk for, at en skgnnet hgj
samfundsnytte kan begrunde godkendelsen af et projekt, hvor en eller fa

deltagere belastes uacceptabelt, idet komiteloven fastslar, at hensynet til
individet gar forud for hensynet til samfundsinteresser.

Komitéen skal foretage en belastningsvurdering parallelt til den standardproces,
der foregar ved behandlingen af forskningsprojekter, som involverer mennesker
eller biologisk materiale. En betingelse i lovforslaget lyder;

"[Det er en hetingelse,] at hensynet til forskningsdeltagerens integritet® og privatliv er
varetaget, og projektet i gvrigt ikke er til belastning for denne, samt at oplysninger
vedragrende forskningsdeltageren beskyttes efter Europa-Parlamentets og Radets
forordning nr. 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sidanne oplysninger og
databeskyttelsesloven.”

Til forskel fra behandlingen af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter {(vade
data), er der dog ikke lagt op til, at komitéen ved vurdering af

2 L5 mere om disse sager i: Forskning i sundhedsdata og biologisk materiale, Det Etiske R3d maj
2015
4 Integritet refererer til pavirkningen af forskningsdeltagerens fysiske og psykiske sundhed
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sundhedsdatavidenskabelige projekter (sensitive tgrre data) kan stille som
betingelse, at der indhentes informeret samtykke fra forskningsdeltagerne.
Ordningen er udtryk for en kodificering af den af NVK indfgrte
godkendelsesordning, som blev naevnt indledningsvis, men er desuden udvidet til
ogsa at gelde andre former for data, der falder ind under definitionen af sensitive
bicinformatiske data. Det fremgar ikke direkte, om belastningskriterierne og
dermed godkendelsespraksis vil veere de samme som dem, der galder ved
vurderingen af vade data.

Det Etiske Rads overvejelser

Det Etiske Rad er enigt med ministeriet i, at der hverken ud fra integritets- eller
privathedsmaessige grunde findes etisk relevante grunde til at regulere genetiske
tgrre data mere lempeligt end genetiske vade data. Kriterierne for godkendelse
bgr vaere de samme, med mindre man kan pege pa etisk relevante forskelle.

Radet finder det endvidere velbegrundet, at en vurdering af forskning i fx
genetiske data, hvad enten data er vade eller tgrre, sigter pa at beskytte bade
forskningsdeltagerens integritet og privatliv, jf. oven for.

Radet kommentarer gar pa konsekvenser af den model, lovforslaget laegger op til,
hvad angar forskningsdeltagernes mulighed for at udgve autonomi og beskytte
deres privatliv.

1. Informeret samtykke

Fravzeret af mulighed for, at NVK eller en komité kan stille betingelse om
indhentning af informeret samtykke ved forskning i fx genetiske data, betyder, at
safremt der er tale om forskning, der skgnnes at fgre til uacceptabel belastning af
forskningsdeltageren, vil komitéen vzere henvist til at stoppe projektet.

Det fremgar ikke af lovforslaget, hvorfor man pa dette punkt har valgt at regulere
vade og terre data forskelligt. Radet har ved personlig henvendelse til ministeriet
faet oplyst, at eftersom de projekter, komitéerne efter de nye regler ville negte
tilladelse {fx pga. hgj sandsynlighed for sekundaere fund ved forskning i data med
svagt eller manglende samtykke), ville vaere stort set de samme som dem, man
efter de nuvaerende regler ville naegte dispensation fra kravet om specifikt
informeret samtykke. Der er overvejende tale om projekter, hvor forskerne sgger
dispensation pga. kohortens stgrrelse, hvilket betyder at et evt. pabud om
indsamling af informeret samtykke ville udggre s omfattende en opgave, at
forskerne under alle omstzndigheder ville undlade at ga videre. Ministeriet
vurderer af denne grund, at der ikke er sa meget tabt ved, at komitéen ikke kan
tilbyde forskerne en godkendelse pa betingelse af indhentning af fornyet
samtykke.

Erfaringen viser, at der aktuelt kun gives dispensation fra kravet om fornyet
samtykke til forskning i biobankmateriale, nar sandsynligheden for, at
tilbagemelding bliver aktuelt, er beskeden, iseer hvis det oprindelige samtykke ved
indsamling er uklart eller ligger mange ar tilbage. Hvis en forsker fx har indhentet
samtykke til at forske i ét sygdomsomrade (fx arvelige muskelsygdomme) og
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gnsker at undersgge de samme data inden for et andet omrade (fx arvelige
kraeftsygdomme) ville man forvente at ggre en del fund, der skulle tilbagemeldes.
Hvis forskningsdeltagerne ikke har givet samtykke til dette og maske slet ikke ved,
at forskningen pagar, ville de videnskabsetiske komitéer normalt afvise
godkendelse. Med lovforslaget ville komitéen ikke kunne betinge en godkendelse
af, at forskerne indhenter et samtykke fra forskningsdeltagerne.

Inden for rammerne af det videnskabsetiske komitesystem spiller informeret
samtykke en central rolle ift. det enkelte individs mulighed for at udgve autonomi
forstaet som muligheden for at beskytte sig imod belastning. De videnskabsetiske
komiteers mulighed for at dispensere fra kravet om specifikt informeret samtykke
kan fglgelig begrundes i, at mange forskningsprojekter ikke kan siges at fare til
navnevardig objektiv belastning, og at indhentning af samtykke samtidig skgnnes
at kunne udggre en betydelig ulempe i forskningsprojekter {se boksen neden for).
Ved dispensation vil forskningsdeltagerens beskyttelse imod belastning bero pd
komiteens vurdering af, hvad der udggr en belastning og pa overholdelse af
lovgivningen i gvrigt.

Nogle etikere laegger vaegt pa, at det informerede samtykke desuden spiller en
anden rolle ift. muligheden for at udgve autonomi, idet det ogsa skal sikre
borgerne mulighed for at leve i overensstemmelse med deres vardier eller sikre
kontrol over egne data (fx fordi data anses som individets naturlige ejendom).
ifglge denne tankegang bgr det altid vaere muligt for borgere at undgi, at
vedkommendes data eller vaev indsamies eller indgar i forskningsprojekter, fx med
baggrund i, at der er tale om et farmal, de ikke kan stgtte. Dette forudsaetter
naturligvis, at databrug og evt. ogsa indsamling altid involverer et informeret
samtykke. Det kunne fx betyde, at |zegers optegnelse i en patientjournal pd
baggrund af en patientkontakt og/eller brugen af disse til kvalitetssikring,
forskning mm., ville forudszatte specifikke samtykker — alternativt samtykker til, at
dette ikke behpver at finde sted i angivne sammenhange. Sundhedsvasenets
registrering af data om patienter kraever i dag ikke patientens samtykke i
modszetning til fx behandling {behandlingssamtykke), mens der findes opt out
mulighed ift. anvendelse af vaev (og i fremtiden desuden genetiske data frembragt
i klinikken} til fx forskningsformal {registrering i Vavsanvendelsesregister).
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Det Etiske Rads tidligere stillingtagen til informeret samtykke ved forskning i
sundhedsdata

Det samlede etiske rad skgnnede i 2015, at det informerede samtykke udger
en utilstrekkelig beskyttelse af forsggspersonen, bl.a. pa baggrund af
undersggelser der viste, at mange baserer deres samtykke pa tillid alene.
Samtykke til al dataforskning ville desuden vaere udfordrende, idet fx borgere,
hvis data hyppigt undersgges (op til flere hundrede gange arligt), realistisk set
ikke ville kunne mgnstre den forngdne tid til at afgive et informeret samtykke.
Radet vurderede endvidere, at kravet om specifikt informeret samtykke i
mange tilfaelde leegger unadige forhindringer for forskningen i form af fx tids-
og ressourceforbrug. Samtykkeprocessen fgrer desuden erfaringsmaessigt til
frafald, der i nogle tilfelde kan tankes at fere til en skaevvridning af
forskningsresultaterne.

Radet delte sig dog ift. hvilken lgsning, der bpr foretrazkkes.

Et flertal udtrykie pnske om, at selvbestemmelsen styrkes ved at en eventuel
beslutning om at fravige det normale krav om specifikt informeret samtykke
placeres hos borgeren frem for hos en videnskabsetisk komite. Radet foreslog,
at det kunne ske i form af tilkendegivelse af et sdkaldt metasamtykke. Her
tilkendegiver borgeren kort sagt, hvilke typer forskning der kan forega uden
fornyet specifikt samtykke. Der er tale om en helt nyudviklet model, som af
denne grund ma forventes farst at skulle efterpreves i praksis, £t betydeligt
mindretal fandt derimod, at borgernes interesser bedre varetages i den
aktuelle praksis, hvor sagkyndige i form af fx en videnskabsetisk komité
vurderer, om forskningen kan udgpre en belastning af den enkelte
forsggsperson, og om dette bor fgre til et krav om indhentning af specifikt
informeret samtykke.

Det Etiske Rad deler sig i forhold til spgrgsmalet om, hvorvidt forskning i sensitive
data som udgangspunkt bgr forudsztte indhentning af et informeret samtykke
sadan som tilfaeldet er for forskning i vade data.

Nogle radsmediemmer {12} finder, at hensynet til den personlige integritet bar
veegtes hpjere i lovgivning om forskeres adgang til sensitive data, end der er lagt
op til i lovforslaget. Disse radsmedlemmer finder ikke, at der er taget tilstraekkeligt
hensyn til den personlige integritet ved, at en videnskabsetisk komité vurderer
graden af mulig belastning ved sekundzere fund for herved at afggre om
forskningsprojektet kan gennemfgres; de mener saledes, at personlig integritet
ikke blot handler om at blive beskyttet imod belastning, men ogsa om individets
mulighed for at rade over egne data. Vurdering af belastning ved eventuelle
sekundzere fund bergrer ikke individets ret til at beslutte brugen af egne data og
er efter medlemmernes mening udtryk for en paternalistisk indgriben i individets
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ret til at rade over egen krop, herunder data om kroppens patologi og genetik.
Radsmedlemmerne finder, at en sadan vurdering af belastning bar finde sted,
men at der forud for denne vurdering ber foreligge informeret samtykke fra
forskningsdeltagerne, eller at de alternativt har givet informeret samtykke til, at
forskning under visse betingelser kan paga uden indhentning af et specifikt
informeret samtykke.

Nogle raidsmedlemmer (5) finder, at hensyn til forskningsdeltagernes autonomi
kan veere tilstraekkelig tilgodeset, selvom der ikke indhentes informeret samtykke
til forskning i sensitive data, nemlig hvis en videnskabsetisk komité vurderer, at
farspgspersonenerne ikke derved belastes i naevnevaerdig grad (fx i form af
sandsynlighed for tilbagemelding af sekundare fund).

Det forudszstter, at kriterierne for godkendelse og herunder
helastningsvurderingen for forskning i terre genetiske data svarer til den, der i dag
anvendes ved forskning i vade genetiske data (dispensationspraksis).

Radsmedlemmerne finder saledes, at hvis belastningsrisikoen er minimal, bar man
ikke belaste hverken forskningsdeltager eller forskning med at stille krav om
indhentning af informeret samtykke. Medlemmerne betinger dog denne accept
af, at informeret samtykke ikke er udgangspunktet ved forskning i
sundhedsdatavidenskabelige projekter, af fplgende to forudszetninger:

e Forskere bgr stadigvaek have mufighed for at indhente et informeret samtykke
og autonomifremmende tiltag bar generelt spille en vigtig rolle ved
godkendelse. Det er uhensigtsmaessigt, hvis fx mindre forskningsprojekter ma
stoppes som fplge af sandsynlighed for sekundzre fund, hvis det havde vaeret
uproblematisk at indhente et informeret samtykke, hvilket fx geelder mindre
genetiske undersggelser. Man kan fx se for sig, at forskerne allerede for de
ansgger om videnskabsetisk godkendelse indhenter de ngdvendige
samtykker, og at dette indgar i komitéens belastningsvurdering. Indhentning
af et specifikt informeret samtykke, der lever op til en standard, komitéerne
fastlagger, hor veje tungt i en godkendelse. Ogsa forskningsdeltagerne
forudgaende og eksplicitte mulighed for opt out ber her vaegtes, saledes at
der opstar et incitament til at anvende sadanne data frem for data, der i ringe
grad er indsamlet under hensyntagen til autonomi

e Medlemmerne mener, at muligheden for at godkende forskning i sensitive
data uden samtykke ber ledsages af en mulighed for opt out fra forskning. En
sadan opt out mulighed introduceres i den kommende tid for genetiske data,
der er indsamlet i klinikken, men galder ikke tidligere indsamlede genetiske
data fra klinikken eller genetiske data indsamlet i forbindelse med forskning

2. Privathed

Som nzvnt i bemazrkningerne til lovforslaget er udgangspunktet for
datalovgivningen, at behandling af personoplysninger er indgribende, idet dette
udger en risiko for personers rettigheder og frihedsrettigheder.’ | indledningen
oven for fremgik det desuden, at der findes en del markante eksempler pa

5 Bemnzerkninger til lovforslaget, almindelige bemaerkninger, side 35
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utilsigtede databrister, men ogsa at datasikkerheden generelt er forbedret. Det
Etiske Rad tager disse forhold i betragtning i sammenhang med sin vurdering af,
hvordan hensynet til privathed bgr veegtes i sammenhang med forskning.

Det Etiske Rad anerkender, at forskning og statistik ofte foregar i
pseudonymiseret eller aggregeret form, og at der i disse tilfeelde ikke er tale om
en privathedsudfordring, som skyldes forskeres direkte indblik i fglsomme
oplysninger om identificerede individer.

Radet anerkender ogsa, at overholdelse af datalovgivningen indebzerer, at
databehandling skal ske forsvarligt og kun ma ske, hvis der er gode grunde til det.
Der ma kun gives adgang til nedvendige data og for den npdvendige personkreds,
etc. Det er normalt ikke det videnskahsetiske systems rolle at forholde sig til
privathedsbelastning og sikre en passende datasikkerhed.

Radet finder det ikke desto mindre velbegrundet, at lovforslaget tildeler det
videnskabsetiske system en selvstandig rolle ift. at beskytte forskningsdeltageres
privathed, for sa vidt at privathedsrisici udggr en potentiel belastning af den
enkelte forskningsdeltager i sammenhang med indsamling, udveksling og brug af
personfplsomme data. Det gaelder specifikt ift. behandling af genetiske data, som
er oplysende om andre end forskningsdeltageren selv, men det geelder ogsa mere
generelt, se herunder neden for vedr. forskning i data fra patientjournal.

En afvejning mellem hensynet til samfundsnytte og til borgernes privatliv er et
standardkrav i datalovgivningen i sammenhang med behandling af data mhp.
forskningsmaessige og statistiske formal.® Det normale er, at der sker en sakaldt
administrativ vurdering, som betyder, at der gives adgang til de ngdvendige data,
safremt det lever op til et generelt krav om, at der er tale om et troveerdigt
forskningsprojekt, dvs. fx skgnnes at fgre til ny generaliserbar viden.

Det ma dog antages, at de projekter, der skal godkendes videnskabsetisk, varierer
mht. hvor private, de oplysninger er, der sgges anvendt. Genetiske oplysninger og
oplysninger om seksuel adfeaerd er fx normalt langt mere fglsomme end fx
blodsukkermalinger eller en beskrivelse af et braekket ben. Tilsvarende ma den
ventede gevinst ved et givent projekt forventes at variere.

Det Etiske Rad skgnner, at situationen er relevant sammenlignelig med den, der
foregar, nar komitéerne afvejer samfundsnytte ift. individbelastning forstaet som
fysisk eller psykisk belastning. P3 den baggrund foreslar radet, at det g@res muligt
at foretage en specifik vaerdimazssig privathedsafvejning i en videnskabsetisk
komité, hvis det pa administrativt plan vurderes, at dette er pakrasvet. Kriterier
herfar bgr udformes. En yderligere fordel ved dette er, at selve vurderingen af

§ Databeskyttelsestovens §10
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den specifikke privathedsrisiko bredes ud pa en stgrre personkreds, hvor det i dag
normalt er den dataansvarlige alene, der foretager skgnnet.

Det Etiske Rad udtalte i 2015, at der i sammenhang med forskning, som
involverer mere end en minimal privathedsrisiko, bar forega en konkret
vaerdimaessig afvejning frem for en administrativ afvejning. Radet bemaerkede,
at den konkrete privathedsrisiko bl.a. afthaanger af en rekke specifikke forhold
knyttet til fx det konkrete dataindhold og kohortens sammensatning.

Radet peger desuden pa, at definitionen af sensitive bioinformatiske data
forekommer ungdigt snaaver. Som radet udtalte i 2015, kan en raekke forskellige
omstendigheder gge privathedsrisikoen, jf. boksen oven for. Visse data er fx
serligt vanskelige at anonymisere gennem aggregering (fx data vedr. sj=ldne
sygdomme), ligesom nogle typer data kan vare sarligt stigmatiserende, hvis de
skulle slippe ud (fx data om psykisk sygdom eller seksuel adfaerd). Ogsa omfanget
og kombinationen af data der gnskes anvendt kan gge falsomheden og
mulighederne for identifikation.

Sadanne specifikke forhold bgr efter Det Etiske Rads mening veere afspejlet i
definitionen af “sensitive bicinformatiske data”. Radet forestiller sig, jf. det
falgende, at langt de fleste projekter stadigvaek kan godkendes efter den mere
smidige administrative vurdering, men foreslar, at der gives mulighed for, at man i
tvivistilfeelde kan underkaste projekter en konkret afvejning.

2. Overflytning af godkendelsen af forskningsadgang til
patientjournaloplysninger fra Styrelsen for patientsikkerhed til det
videnskabsetiske komitésystem

Forslaget skyldes "et @nske om at mindske antallet af forskellige myndigheder,
som forskere vil skulle henvende sig til med henblik sundhedsforskning.”

Det Etiske Rad har ingen kommentarer til overflytningen som sddan men vil
benytte lejligheden til at fremsaette nogle refleksioner af relevans for praksis og
herunder af indirekte relevans for, hvorvidt de videnskabsetiske komitéer i denne
sammenhzaeng bar anses som en passende myndighed.

Det folger af sundhedslovens § 46, stk. 1, at oplysninger om enkeltpersoners
helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger fra
patientjournaler m.v.” kan videregives til en forsker til brug for et konkret

7 Lovforslaget bemaerker om begrebet “patientjournaler m.v.”, at det "omfatter bl.a.
ordnede optegnelser, som oplyser om patientens tilstand, planlagte og udfgrte
undersggelser og behandlinger og observationer m.v. af patienten. Omfattet af journalen
er opgsa materiale som f.eks. lazgeerklaaringer og rentgenbilleder/beskrivelser samt
resultatet af undersggelses- og behandlingsforlgh, i det omfang de har betydning for
diagnose, behandling, observation m.v. Endvidere dekker begrebet "patientjournaler
m.v."” over laboratorie-, rentgen-, henvisnings- og

visitationssystemer, der indehalder patientoplysninger, og som derfor er en del af
journalen pa et sygehus.”
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sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, safremt der er meddelt titladelse til
projektet efter lov om et videnskahsetisk komitésystem og behandling af
biomedicinske forskningsprojekter.

Overflytningen af godkendelsesbemyndigelsen sndrer ikke ved den aktuelle
godkendelsespraksis, dvs. videregivelse af data skal fortsat ske efter en
administrativ® vurdering af hensynet til privatliv versus samfundsnytte, jf. oven
for, mens den dataansvarlige (fx en given hospitalsafdeling eller
Sundhedsdatastyrelsen) vurderer, hvilke og hvor mange data, der er ngdvendige i
det givne projekt. Det fremgar af bemazrkningerne til lovforslaget, at opslag i
patientjournalen normalt sker i sammenhzeng med fx rekruttering og validering.

Patientjournal ma anses for at rumme nogle af de mest fglsomme oplysninger,
der indsamles om bargerne, herunder fx oplysninger aktuel og tidligere sundhed,
kontakter med sundhedsviasenet og evt. genetiske oplysninger.
Privathedsrisikoen af en given anvendelse afhanger naturligvis af, hvilke og hvor
mange oplysninger der gnskes videregivet til forskningsprojektet, ligesom visse
typer formal — fx potentielt livreddende forskningsresultater — er vigtigere end
andre. Selvom man kan forestille sig, at det i det fleste tilfzlde er enkelt pa
baggrund af faglige og juridiske vurderinger at na til en afggrelse, ma man
forestille sig, at der kan veere tilfalde, hvor det er uklart, om en given udlevering
af data star mal med forskningens formal, uanset at der er tale om autoriseret
forskning og passende sikkerhedsforanstaltninger.

Det Etiske Rad finder pa den baggrund, at argumentationen fremfgrt oven for om
muligheden for en specifik veerdimaessig afvejning ogsa er relevant i denne
sammenhaeng. Dette kan anses som et yderligere argument for at overflytte
godkendelsesbemyndigelsen til netop det videnskabsetiske komitésystem, for sa
vidt at disse er sammensat sa de egner sig til desuden at gennemfgre
vaerdimaessige afvejninger.

3. Indfgrelse af en tidsfrist pa 35 dage for sagsbehandling af ansg@gninger om
godkendelse af videregivelse af patientjournatoplysninger til brug for
forskningsprojekter af veesentlig samfundsmazessig interesse, statistik eller
planlzgning

Det Etiske Rad har ingen kommentarer.

4. Indfgrelse af mulighed for, at ledelsen pa behandlingsstedet eller den
dataansvarlige sundhedsmyndighed kan tillade, at autoriserede
sundhedspersoner, der er ansat i sundhedsvazsenet, kan indhente
patientjournaloplysninger til brug for forskning

8 Lovforslaget lzzgger dog op til, at det er komitéerne, der godkender projekterne. Komitéerne er
ikke administrative organer, men kan defegere godkendelsen til de embedsmand, der administrerer
godkendelserne. Disse er formelt set ikke en del af komitéerne selv, men ansat af regionerne. Det er
i det fplgende forudsat, at dette ikke &ndrer ved, at godkendelsen sker efter generelle kriterier, jf.
oven for om administrative vurderinger, frem for efter en specifik afvejning.
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Forslaget skyldes et gnske om "at understgtte en lettere adgang for autoriserede
sundhedspersoner, der er ansat i sundhedsvaesenet (...) og derved skabe bedre
rammer for kliniknzer forskning”. Det betones endvidere, at "[m}ed den
teknologiske udvikling inden for sundhedsvazsenet er det muligt at opsaette
foranstaltninger, der understptter en sikker og effektiv indhentning af
journaloplysninger bl.a. gennem adgangsstyring og logning.”

Udfordringen, forslaget skal Ipse, er, at det aktuelt er vanskeligt for en forsker at
fa adgang til data, selvom de har faet tilladelse til at bruge dem. Adgangen
forudszetter nemlig, at den dataansvarlige, fx en overlzege pa en anden afdeling,
videregiver data. Det betyder dels, at denne overlzege skal afszette tid til at finde
data - en opgave de i dag heller ikke ma delegere dette til fx en sekretzr eller
ph.d.-studerende. | praksis betyder det angivelig, at forskningsprojekter forsinkes
eller ma opgives. Dels betyder det, at den dataansvarlige {fx en overlzege) ungdigt
ska! tilga data mhp. videregivelsen, hvilket kan siges at stride imod et princip om,
at fzzrrest muligt skal behandle sensitive data. Med den foresldede model kan en
dataansvarlig (fx en overlzege) autorisere andre sundhedspersoner (dvs. forskere
eller assistenter, som er underlagt tavshedspligt) til at indhente data i sadanne
situationer.

Adgang forudsatter, at der er givet tilladelse til projektet fra en videnskabsetisk
komiteé eller, hvis projektet ikke er anmeldelsespligtigt til det videnskabsetiske
komitesystem, at adgangen til journaldata er godkendt af den relevante
myndighed, jf. punkt 2 oven for. Ansatte i sundhedsvaesenet far ikke med
forslaget en ret til at indhente oplysninger i patientjournal til brug for forskning,
ligesom ledelsen pa en afdeling ikke far en pligt til at udlevere data. De vil som
andre dataansvarlige vaere forpligtet til at overholde datalovgivningen, fx at der
ikke udleveres flere data end ngdvendigt.

Det Etiske Rad anerkender behovet for forskeres mere smidige adgang til
journaldata mhp. at udfgre kliniknaar forskning, men peger samtidig p3, at
patientjournal modsat de fleste andre registre rummer mange forskellige slags
data af meget varierende privathed, og at forskeres adgang til
sundhedsoplysninger traditionelt er reguleret mere restriktivt end
sundhedspersoners adgang, jf. indledningen. Set pa den baggrund er det s3 meget
desto vigtigere, at de systemer og processer, der skal sikre, at forskeren alene far
adgang til de ngdvendige data, at personkredsen med adgang begraenses, etc., er
tillidsvaekkende.

Med venlig hilsen

Pa Det Etiske Rads vegne

bt an

Gorm Greisen
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3 . . . . . Kontoret i 5dr, Omme:
Hering over udkast til lov om @ndring af lov om videnskabsetisk behandling Stadion Allé 1

af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og zndring af sundhedsloven 7260 Sdr. Omme

Tapr g gk - TIf. 7534 1217
(Styrkelse af borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskningen) T
Sundheds- og AEldreministeriet har i skrivelse af 16. november 2018 anmodet om
eventuelle kommentarer til ovenstdende udkast til lov.

I indledningen til bemarkninger til lovforslaget star: “Lovforslaget har til formal

at styrke borgernes tryghed og tillid til, at personoplysninger anvendes videnskabsetisk forsvarligt i
forbindelse med sundhedsforskning. Samtidig har lovforslaget til hensigt at skabe bedre rammer for
forskning i patientoplysninger ved at sikre en mere effektiv procedure for adgang til disse oplysninger
til brug for forskning, statistik eller planlegning”. Lovforslaget tilstreeber siledes at opna to
modsatrettede mal, nemlig patientens forventning og formentlig enske om at vedkommendes data
behandles dybt fortroligt og forskernes enske om let og uhindret adgang til samme data.
Kommentarerne i det folgende vil forsage at vurdere, om der i lovforslaget er en rimelig balance
mellem disse modsatrettede hensyn.

Indforelse af krav om videnskabsetisk vurdering af sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter

Det fremgar af bemearkningerne, at det drejer sig om forskningsprojekter, der angdr brug af sensitive
bioinformatiske data, herunder genomdata. Danske Seniorer finder forslaget fornuftigt, da sadanne data
kan give en reekke oplysninger, der kan have afgerende betydning for en persons liv og eventuelle
sygdomsrisici.

Flytning af kompetencen til at godkende videregivelse af patientoplysninger til brug for forskning,
statistik og planlegning fra Styrelsen for Patientsikkerhed til komitésystemet

Danske Seniorer finder det fornuftigt, at bade forskningsprojekter der er omfattet af komitéloven og
vrige forskningsprojekter behandles i det samme system, sa de samme etiske principper anvendes pé
typer projekter.

maksimal sagsbehandlingstid for videregivelse af journaloplysninger til forskning

t, at indfere en maksimal sagsbehandlingstid. En hovedidé i hele lovkomplekset er jo, at
e gode muligheder for forskning. Der beor dog vere en undtagelsesmulighed, hvis der
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er tale om komplicere projekter eller andre forhold ger sig geldende. Maksimal behandlingstid ma ikke
medfore, at projekter godkendes, blot fordi der er tidsned.

Indforelse af mulighed for, at ledelsen pa behandlingsstedet eller den dataansvarlige
sundhedsmyndighed kan tillade, at autoriserede sundhedspersoner, der er ansat i sundhedsveesenel, kan
indhente patientjournaloplysninger til brug for forskning

Det drejer sig om forskningsprojekter, der allerede er godkendt af komitésystemet i henhold til det
foreliggende lovforsiag. Forslaget vil lette forskernes adgang til data, men da det det drejer sig om
allerede godkendte projekter, har Danske Seniorer ingen indvendinger mod forslaget.

Generelt

Det er sldende, at patienters mulighed for indsigt i og indsigelse mod anvendelse af deres data
overhovedet ikke dreftes i det foreliggende lovforslag. Ifelge oplysninger fra Sundheds- og
Zldreministeriet skal der ikke foreligge tilsagn fra patienter for at bruge deres data, herunder dybt
fortrolige data, der fremgar af journalen. [ og med at journalerne nu fares elektronisk, giver det
forskerne ideelle muligheder for forskning, og patienterne aner ikke, hvad deres data bruges til. Den
angiveligt tilstreebte balance mellem patienters og forskeres interesser er efter Danske Seniorers
opfattelse ikke tilstede i det foreliggende lovforslag. Forskernes interesser er tilgodeset pa bekostning af
patienternes ret til egne data.

Den eneste form for mulig indsigt, patienterne har, er at se, hvem der har logget sig pa deres journal.

Logningssystemet ber vare pa plads, inden denne lov traeder 1 kraft, og patienterne ber altid kunne se,
hvem der har kigget pa deres dybt fortrolige data.

Med venlig hilsen

Katrine Lester
Direktor
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Sundheds- og Aldreministeriet
Sendt til: sum@sum.dk
CC: RE5@sum.dk, LBR@sum.dk.

Til Sundheds- og Aldreministeriet

Danmarks Frie Forskningsfond {DFF) takker for muligheden for at sende et he-
ringssvar vedr, udkast til lovforsiag til 22ndring af lov om videnskabsetisk behand-
ling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsloven. Fonden
har bedt det faglige rad Danmarks Frie Forskningsfond | Sundhed og Sygdom om
at udfeerdige heringssvaret.

DFF | Sundhed og Sygdom udtaler:

Formalet med lovforslaget er at styrke borgernes tryghed ogq tillid til, at personop-
lysninger anvendes videnskabsetisk forsvarligt i forbindelse med sundhedsforsk-
ning. Samtidig har lovforslaget til hensigt at skabe bedre rammer for

forskning i patientjournaloplysninger. Forslaget indeholder derfor elementer, der
skal vaere med til at sikre en mere effektiv procedure for adgang til patientjournal-
aplysninger til brug for forskning, statistik og planiaegning.

Formalet med lovforslaget hilses velkemment. Ud fra det forskningsmazssige
synspunkt er szrlig hensigten om at skabe bedre rammer vigtig. Der er af forskel-
lige arsager i de senere ar sket en vanskeliggerelse af forskeres adgang til sund-
hedsdata, herunder szrligt patientrelaterede data. Dette skyldes ikke mindst en
bureaukratisering af procedurer og usikkerhed omkring fortolkningen af de lovgiv-
ningsmaessige rammer for datatilgang, hvilket har medfert besvarliggerelse og i
nogle tilfeelde endda umuliggerelse af sundhedsvidenskabelig forskning. Det er
beklageligt, fordi det hindrer fremkomst af ny viden, og ekstra beklageligt fordi det
formentlig har medfart en svaekkelse af dansk sundhedsvidenskabelig forsknings
farerposition pa omradet. Set i det internationale perspektiv er adgangen til elek-
troniske patientjournaler og registre en meget stor fordel for dansk forskning. Det
skal samtidig bemezrkes, at der fra vores synspunkt intet modsaetningsforhold er
imellem pa den ene side at sikre bedre rammer for forskningen og p& den anden

side borgeres tryghed ved benyttelsen af registrerede data, herunder journaloplys-

ninger, til sundhedsforskning.

« Indferelse af krav om videnskabselisk vurdering af sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter

FSS finder indferelsen af dette krav szrdeles hensigtsmeaessigt. Det kan medvirke
til at styrke borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning. Yderligere er det et
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krav i mange internationale projekter og bevillinger, at der foreligger en viden-
skabsetisk vurdering af disse. Overvejelserne i beskrivelsen henviser overvejende
til genetiske data, hvor tilfzeldighedsfund er velbeskrevne, og hvor der er et tydelig
behov for en videnskabsetisk vurdering. For andre omrader, herunder eksempel-
vis scanningsresultater, kan der vaere behov for en klarere afgransning.

Det bemaerkes endvidere, at komiteen har en frist pa 60 kalenderdage med tilfajel-
sen; 'Er der mangler ved anmeldelsen, kan komiteens sekretariat kontakte den
forskningsansvarlige med henblik pa at tilvejebringe det nedvendige materiale,
Sagsbehandlingsfristen vil herefter lebe fra den dag, hvor det supplerende materi-
ale modtages og anmeldelsen saledes er beherigt udformet.' Her bar det tages
med i overvejelserne, at pa grund af den tiltagende kompleksitet af lovgivningen
pa omradet har mange forskere efter vores opfattelse fra udgangspunktet ikke al-
tid fuldt overblik over de lovgivningsmaessige dokumentationskrav mm. Det er der-
for sjesldent, at ferste ansagning er uden mangler. Da forskerne arbejder under
stramme tidsrestriktioner pa grund af anszzttelser (eksempelvis 3-arige ph.d.-for-
leb) og tidsbegransede bevillinger er det vigtigt at holde behandlingstiderne sa
korte som muligt. Man ber derfor stile mod en komplet sagsbehandlingstid pa
samlet maksimalt 60 dage, eller evt. 35 dage som lovgivningen vil indfere for
forskningsprojekter, som ikke skal underkastes videnskabsetisk vurdering. Man
ber ogsa stile mod en vaesentlig forkortelse af den maksimale behandlingstid ved
tillegsgodkendelser.

= Flytning af kompetencen til at godkende videregivelse af patientjiournaloplysnin-
ger tif brug for forskning, statistisk og planiagning fra Styrelsen for Patientsilcker-
hed tit komitésystemet

FSS er helt enig i vurderingen, at det for forskere kan veere endog seerdeles svaert
at fa overblik over de rammer og krav, der gzelder for adgang til sundhedsdata til
brug for forskning. Dette vanskeliggares yderligere af, at de juridiske vurderinger,
som forskerne ma lade sig vejlede af, kan variere athaengig af hvilken myndig-
hedfjurist der sparges. Her kan der dels herske tvivl om, hvorunder enkelte forsk-
ningsprojekter skal hidrore og dels vaere en udpraeget tilbageholdenhed i stillingta-
gen pa grund af tvivl om fortolkningen af lovgivningen. Det er derfor uhensigts-
maessigt at forskere skal i kontakt med flere forskellige myndigheder med henblik
pa at fa videregivet sundhedsdata til forskningsbrug og en simplificering ved at
samle kompetencerne hos komitesystemet er velkomment.

» Indfarelse af maksimal sagsbehandlingstid for videregivelse af journaloplysnin-
ger Hl forskning

Indferelsen af maksimal sagsbehandlingstid pa 35 dage for forskningsprojekter af
samfundsmaessig interesse, statistik eller planlazgning, som ikke skal underkastes
en videnskabsetisk vurdering er et fremskridt i forhold til det eksisterende. Da ti-
den gaelder fra modtagelsen af 'beharigt udformet ansegning’, en ansegning som
har en tiltagende kompleksitet, anbefales det at det tilfajes, at tiden taller fra ind-
sendelse af ansegning og uret stoppes mens der afventes respons fra forskeren,
saledes at den reelle maksimale sagsbehandlingstid er 35 dage.

« Indfarelse af mulighed for, at ledelsen pa behandlingsstedet eller den dataan-
svarlige sundhedsmyndighed kan tillade, at autoriserede sundhedspersoner, der
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Vi finder at loveendringen er en forbedring i forhold til det eksisterende.

Med venlig hilsen

{lisd. (ol

Peter Munk Christiansen
Bestyrelsesformand, Danmarks Frie Forskningsfond
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Rikke Skadhauge Seerup

Fra: Shanna Majland-Munch <SHAMAJ@rm.dk>

Sendt: 11. december 2018 11:10

Til: DEP Sundheds- og £ldreministeriet

Cc: Rikke Skadhauge Seerup; Lisa Bredgaard

Emne: VS: Haringssvar fra Komitéerne for Region Midt vedrarende lovforslag om zndring
af komiteloven og sundhedsloven

Vedhzaeftede filer: signaturbevis.txt

Kaere Rikke

Vedhaeftet Komitéerne for Region Midts bemaerkninger.

Komitéerne for Region Midtjylland har fglgende bemarkninger til forslag til lov om aendring
af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
@2ndring af sundhedsloven.

Videnskabsetisk vurdering_af sundhedsdatavidenskabelige projekter

Indledningsvist vurderer komitéerne, at det er relevant og hensigtsmaessigt at komiteloven udvides til
ogsa at omfatte sundhedsdatavidenskabelige projekter

1)

Lovforslagets § 1, nr. 4 definerer et sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt som et projekt, der
omhandler brug af sensitive bioinformatiske data, hvor der kan vaere risiko for veesentlige
helbredsmaessige fund, herunder projekter med genomdata.

Ifalge lovforslagets § 1, nr. 12, kan ministeren ved bekendtgerelse fastsaette nasrmere regler om
hvilke sundhedsdatavidenskabelige projekter, der er anmeldelsespligtige.

Erfaringen fra komitéernes behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter i dag er, at det
ofte er vanskeligt konkret at vurdere, hvornar der er tale om et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt der er omfattet af komiteloven, og hvornar et projekt falder udenfor komiteloven.

Det er derfor vigtigt at det ved bekendtggrelse prasciseres, hvilke typer af sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter der skal anmeldes til komitéen. Det fremgar af lovforslagets s. 58, at det
forventes, at det fx vil vare projekter, der omhandler afledte bicinformatiske data som er frembragt i
et projekt eller i klinisk diagnostisk. Hvad menes der fx med 'afledte bioinformatiske data'.

2)
Lovforslagets § 1, nr. 13 vedrgrende anmeldelse af sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter.

Det fremgar af lovforslaget, at sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter til at starte med vil
blive betragtet som szerlige komplekse projekter. Sundhedsdatavidenskabelige projekter skal
behandles af NVK i 1. instans. Henset til at der er tale om en helt ny type af projekter vurderes dette
hensigtsmassigt.

Videreqgivelse og indhentning af patientjournaloplysninger til brig for forskning

1) Lovforslagets § 2, nr. 2 og 3 - Flytning af kompetence fra Styrelsen for Patientsikkerhed ti! De
Videnskabsetiske Komitéer.

Det fremgar af lovforslaget, at kompetencen til at godkende videregivelse af journaloplysninger i
projekter, der ikke er omfattet af komiteloven, skal flyttes til De Videnskabsetiske Komitéer. Der er
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tale om videregivelse af journaloplysninger til projekter af veesentlig samfundsmaessig interesse til
brug for forskning, statistik eller planla=gning.

Det fremgar endvidere af lovforslaget, at det forventes at komitéen vil delegere sagsbehandlingen til
sekretariaterne, og der indfares en sagsbehandlingsfrist pd 35 dage.

Lovforslaget rejser en raekke sporgsmaél og problemstillinger:

Det er uklart om man med lovforslaget reelt gnsker at flytte kompetencen til De Videnskabsetiske
Komitéer som kollegialt organ med den erfaring der findes her, eller man pnsker at flytte
opgavevaretagelsen til komitéernes sekretariater som administrativ sagsbehandling.

Ved indfgrelse af en frist p& 35 dage for behandling af en ansggning, afskaerer man reelt komitéen fra
at kunne nd at behandle anspgningerne om videregivelse pd et komitemode. De fleste komitéer holder
mgde ca. en gang om maneden, men med supplerende tid til udsendelse af dagsorden,
medeafholdelse, godkendelse af referat mv. vil der i praksis ikke kunne sagsbehandles en ansggning
om videregivelse af journaloplysninger pd komitemade indenfor en frist pd 35 dage.

Dermed tvinges komitéen til at delegere samtlige afgorelser til sekretariatet, uanset om komitéen
finder der er sager, der bgr drgftes og afgeres i en samlet komite. Idet der er tale om en ny cpgave
indenfor nye omrader som statistik og planlaegning, hvilket komitéen ikke tidligere har beskaeftiget sig
med, ma det forventes, at komitéerne isar i starten gnsker at mgdebehandle nogle af sagerne.

Det bemaerkes i den forbindelse, at de afgerelser som komitéen i dag delegerer til sekretariatet har en
helt anden karakter. De afgorelser, der i dag delegeres, er fristforlaengelser, skift af forsggsansvarlige,
nye sites og lignende. Der er i dag ikke praksis for delegation i det omfang der laegges op til i
lovforslaget, hvor det er selve afggrelsen af ansegningen der delegeres,

Safremt det fastholdes, at komitéen er det rette kollegiale organ at flytte kompetencen til, skal der
som minimum vaere mulighed for at anspgningerne efter komitéens vurdering kan behandles pa
komitemade. Komitéen skal som den ansvarlige myndighed for opgaven have mulighed for at
fastlaegge praksis og foretage de ngdvendige vurderinger. Det er en afgerende forudsaetning for
flytning af kompetencen, at dette kan lade sig ggre. Der bgr derfor vaere en frist pa 60 dage for
behandling af en ansggning, svarende til den i dag geeldende frist for projekter omfattet af
komiteloven,

Det bor ligeledes overvejes, om komitéerne har den rette sammenszetning i forhold til den opgave, der
skal Igftes fremover af komitéen, Lovforslaget indebzerer, at komitéen fremover skal foretage
vurderinger i forhold til hvorvidt statistik og plantagningsprojekter har vasentlig samfundsmaessig
interesse. De medlemmer der i dag er udpeget som komitemedlemmer udpeges ud fra, at der skal
foretages videnskabsetiske vurderinger af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Der er ikke i
lovforslaget overvejelser vedrarende dette.

2) Lovforslaget § 2, nr. 2 - Indfgrelse af mulighed for at ledelsen pa behandlingsstedet eller den
dataansvarlige sundhedsmyndighed kan tillade, at autoriserede sundhedspersoner, der er ansat i
sundhedsvasenet, kan indhente patientjournaloplysninger til brug for forskning.

Det er positivt, at ledelsen pa behandlingsstedet, eller den dataansvarlige sundhedsmyndighed kan
give tilladelse til, at en autoriseret sundhedsperson der er ansat i sundhedsvasenet, under visse
betingelser selv kan indhente oplysningerne, fremfor at f8 dem videregivet. Det opleves ofte i
sekretariatet, at den afdeling som skal videregive oplysninger, har svaart ved at finde tiden og
ressourcerne til det. Ved at indfgre denne mulighed, vil de pdgzeldende afdelinger, blive mindre
belastet. Det gor det ogsa endnu mere fieksibelt og let for den autoriserede sundhedsperson
(forskeren), at der kan anvendes teknisk bistand til indhentningen.

Bkonomiske konsekvenser

Det er ikke beskrevet hvorvidt der folger en pget bevilling med udvidelse af komitéens omrade til ogsa
at omfatte sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter samt flytning af opgaven vedrgrende
godkendelse af videregivelse af patientjournaloplysninger i projekter der ikke er omfattet af
komiteloven.
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Det er heller ikke beskrevet hvor mange sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter man
forventer vil blive anmeldt, og det er usikkert hvor ressourcekravende opgaven vil blive. Det er et
omrade i udvikling og antallet af sager kan derfor forventes at stige i &rene fremover.

Sekretariatet har faet oplyst, at Styrelsen for Patientsikkerhed i 2017 behandlede minimum 500 sager
vedrgrende videregivelse af journaloplysninger, at det ikke var et praecist tal, men at det var et
omrade med et stigende antal sager. Det ma forventes at ma forventes at Regions Midtjyllands 'andel’
vil vaere pa mindst 100 nye sager arligt, forventeligt en del mere. Der vil s8ledes skulle afszettes
betydelige ressourcer til at lgfte opgaven bade i komitéernes sekretariat og i komitéerne.

Ovenstaende bor afklares og Komitéerne forbeholder sig at komme med yderligere bemaerkninger
hertil.

Med venlig hilsen

Shanna Majland-Munch
Juridisk konsulent

Tel. +45 7841 0181

shamaj@rm.dk
Regionssekretariatet - Region Midtjylland
Skottenborg 26 « DK-8800 Viborg

midt

regionmidtjylland

weww.rm.dk
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AALBORG UNIVERSITET

Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet

Dokument dato: 10. december 2018
Sagsnr.:

Haringssvar vedrgrende aendring af lov om videnskabsetisk behandling af sund.
Forskningsprojekter og sundhedsloven

Klinisk Institut, AAU, december 2018

Klinisk Institut ved Aalborg Universitet udtrykker overordnet set tilfredshed med hgringsmaterialet. Insti-
tuttet har falgende bemzerkninger til @ndringsforslagene:

Klinisk Institut konstaterer, at dette lovforslag fortsastter forskelsbehandlingen af klinisk arbejdende akademi-
kere som fx kliniske laboratoriegenetikere, hospitalskemikere, bioinformatikere og biostatistikere i forhold til
sundhedsfagligt personale, som har autorisation til at behandle patienter. Disse grupper er meget mere in-
volveret i forskning end fx sygeplejersker, radiografer og bicanalytikere, og grupperne vokser kraftigt disse
ar.

Derudover rammer lovforslaget ogsa studerendes adgang og dermed deres adgang til at lave forskningspro-
jekter.

Instituttet ensker, at klinisk arbejdende akademikere og studerende pa kandidatuddannelsen i medicin far
adgang til sundhedsdata i forbindelse med forskning, uden at der nedvendigvis skal vaere en sundhedsper-
san involveret i at foretage udtraek,
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/00D |
rﬁ:‘] ;‘f | Det Koordinerende Organ

T for Registerforskning

Sundheds- og £ldreministeriet: sum@sum.dk
Cc.:rss@sum.dk og lbr@sum.dk

Hegringssvar vedr. "Forslag til lov om andring af lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsloven”

KOR takker for muligheden for at indgive heringssvar, KOR bifalder
lovforslagenes to centrale formal om hhv. at skabe tryghed og tillid
befolkningen for sa vidt angar anvendelse af sundhedsdata samt at bedre
muligheder forskning i informationer fra patientjournalerne.

KOR finder, at det overordnet set vil give en mere enstrenget proces for
forskning, der involverer oplysninger fra patientjournaler, hvilket vil vaere et
stort fremskridt for dansk forskning og for befolkningens sundhed.

For sa vidt angar lovforslagenes fire hovedpunkter, vil KOR bemzerke, at:

For det forste ser KOR det som en naturlig tilpasning af den teknologiske
udvikling, at digitaliserede biologiske prgver {dvs. "tgrre data” opnaet ved
analyse af biologisk materiale} sidestilles med biologiske prgver {"vade data”),
og derfor ogsa for sa vidt angar forskningsanvendelse, skal vurderes pa lige
linje med biologiske prover, nar der er risiko for vaesentlige helbredsmassige
sekundaere fund.

For det andet finder KOR, at lovforslagets intention om at flytte godkendelse
af videregivelse af information fra patientjournaler til det etiske
komitesystem, vil g@re ans@gningsprocessen mere overskuelig. KOR vil dog
henlede opmaerksomheden p3, at der ogsa udfgres megen forskning, der
bygger pa information fra patientjournaler, der pt. ikke er underlagt
komiteloven. Herunder vigtige valideringsstudier af sundhedsdata i registrene
ved hjzlp af gennemgang af stikprever af historiske patientjournaler, samt
“retrospektive” studier ude i klinikken hvor materiale fra historiske
patientforlgb opgeres.

For det tredje er det meget positivt, at der foreslas indfarelse af en gvre
sagsbehandlingstid.

For det fjerde finder KOR, at det vil lette adgangsprocedurerne, at de
dataansvarlige sundhedsmyndigheder kan give tilladelse til at andre personer,



L i i Det Koordinerende Organ
: for Registerforskning

underlagt tavshedspligt, kan yde dem teknisk bistand i forbindelse med
indhentning af oplysninger fra patientjournalerne.

Venligst pa KORs vegne

Jeppe Kiok Due
Specialkonsulent
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NATIONAL
VIDENSKABSETISK
KOMITE

Ministeriet for Sundhed- og £ldre

Att.: Rikke Skadhauge Seerup :’::f:d’;i“'s‘:“"’ &
ygning 37K, st.

2300 Kebenhavn §

M: kontakt@nvk.dk
W: www.nvk.dk

HBRING: Udkast til lovforslag til 2ndring af lov om videnskabsetisk Dato: 17. december 2018
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og Sagsor.: 1809696
sundhedsloven (styrkelse af borgernes tryghed og tillid til R R

sundhedsforskning). Sagsbeh.: MVL.DKETIK

National Videnskabsetisk Komité {(NVK) har modtaget ovenstadende hering.

Ad: Zndringer til lov om sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

NVK har siden 15. juni 2012 behandlet sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, som indebaerer omfattende kortlagninger af
forspgspersoners arvemasse {(genomprojekter) og siden 3. oktober 2013 alene
genomprojekter med anmodning om dispensation fra fornyet samtykke fra
forsggspersonerne. NVK har i den forbindelse udformet en vejledning om
forskning i genomer (genomvejledningen), som Igbende er blevet opdateret og
revideret.

Allerede i forbindelse med behandlingen af de farste genomprojekter stod det
klart for NVK, at forskernes omfattende indsamling og behandling af genomdata i
projekterne kaldte pa seerlige videnskabsetiske overvejelser.

Genomet er unikt for forsggspersonen pa samme made som vedkommendes
fingeraftryk. Forspgspersonen er fadt med sit genom og bazrer det livet igennem.
Som angivet i forslaget har genomdata derfor en mere permanent karakter end
geengse helbredsoplysninger, sa som oplysninger om fx fysiske skader.
Genomdata gengiver ikke et gjebliksbillede, men indeholder helbredsoplysninger
vedrgrende risici for fremtidig sygdom. Genomdata kan ogsa veere vanskelige at
anonymisere, Derfor rejser genomforskningen szzrlige problemstilling vedrarende
forsggspersonens privatliv og integritet.

Genomdata genererer endvidere viden, der kan forudsige forsggspersonernes og
ogsa deres sl=gtninges fremtidige helbredstilstand bade inden for og uden for
projektets formal (tilf=ldighedsfund). Dette giver anledning til szerlige
overvejelser om tilbagemelding af sadanne fund til bade forspgspersonen og
dennes slegtninge.

— Side1/5



119

Endelig er genomdata informationsrige og kortlz2gningen af et menneskes
arvemasse genererer en stor mangde bicinformatiske data, herunder sensitiv
overskudsinformation, som der er praksis for at lagre ogsa efter projektets
afslutning. Hensynet til forsggspersonernes privathed skal i sadanne tiffaelde
balanceres i forhold til den interesse, der kan vaere i senere at udnytte data til
gavn for andre fremtidige patienter og samfundet, jf. komitelovens § 1.

Ovenstaende overvejelser er baggrunden for den i forslaget navnte
godkendelsespraksis | komitésystemet om krav am genanmeldelse af ny forskning
ide "tgrre genomdata” udledt af de vade data. Det fremsatte lovforslag ses som
en kodificering af komitesystemets praksis, hvorefter forskning i denne type
sensitive sundhedsdata skal anmeldes til komitésystemet. NVK kan derfor stgtte
lovforslagets ordlyd i sin helhed.

NVK finder ogsa, at det som forslaet ber overvejes om andre lignende projekter
med bioinformatiske data, der kan generere vaesentlige helbredsmaessige
tilfeeldighedsfund (fx data fra billeddiagnostiske undersggelser), bar anmeldes til
komitésystemet.

Helt overordnet findes forslaget at ligge i naturlig forlaengelse af en tendens til
st@rre opmaerksomhed omkring behovet for sikring af dataetik ved behandling af
omfangsrige datamangder (big data) pa sundsomradet.

S=rlige bemaerkninger til de enkelte bestemmelser

Tilnr. 12, § 14, stk. 6

Vedr. regler om anmeldelsespligt

Det fremgar af forslaget, at sundhedsministeren kan fastsztte narmere regler om
hvilke sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, der er anmeldelses-

pligtige.

For sa vidt angar genomdata opfatter NVK det sdledes, at anmeldelsespligt
statueres for forskningsprojekter i genomdata, som hidrgrer fra et tidligere
forskningsprojekt med omfattende kortlzgning af arvemassen, fx et projekt med
informeret samtykke eller med dispensation fra samtykke samt for projekter med
genomdata, der hidrgrer fra omfattende kortlaegning i behandlingsgjemed. 2
sidste afsnit pd side 58 kan opfattes lidt anderledes. Det anbefales at udmente
bemyndigelsen saledes, at det i bekendtgorelsen konkret praeciseres, hvilken type
projekter, der er omfattet af anmeldelsespligten. Forskning i tracking data og
biomarkerer vil evt. ogsa kunne generere tilfeldighedsfund.

Til nr. 19 og 20, § 18- 21b

Vedr. regler om tilf=ldighedsfund

Det fremgar af § 18, stk. 4, at sundhedsministeren kan fastsaette nzrmere regler
om tilbagemelding af vaasentlige helbredsmaessige tilfaldighedsfund i kapitlet om
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. NVK finder det vaesentligt at
fremhzeve, at der bgr vaere adgang til at fastszaette regler om tilbagemelding bade i
projekter, hvor der foreligger et informeret eller stedfortreedende samtykke og i
projekter, hvor der er givet dispensation fra samtykke.
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Det fremgar af § 21b, stk. 3, at sundhedsministeren kan fastsaette naermere regler
om de forhold, der er nzzvnt i stk. 1 og 2 {vurderingskriterierne). Ber det ikke
praciseres, at sundhedsministeren ogsa kan fastsatte narmere regler om
tilbagemelding af vaesentlige helbredsmaessige fund i disse projekter {SDV-
projekterne}?

Vedr. Hensynet til at redde forsggspersonens liv og forlighed
Det fremgar af den geldende § 15 i informationsbekendtgarelsen?, at

" Hvis der under gennemfarelsen af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt
fremkommer vaesentlige oplysninger om forsggspersonens helbredstilstand, skal
forsegspersonen informeres herom, med mindre forsegspersonen utvetydigt har
givet udtryk for, at den pdgeeldende ikke gnsker dette.”

Vasentlige helbredsoplysninger er oplysninger, hvor forsggspersonen kan
behandles. Pa baggrund af denne besternmelse har NVK udfzerdiget en erklzering,
hvor det er muligt at frabede sig oplysninger om disse vasentlige
helbradsoplysninger (alvorlig forringelse af helbredet eller oplysninger, som kan
redde forsggspersonens liv).

Det er set, at forskere vaelger at ekskludere forsggspersoner, der fravzelger denne
information, da forskerne kan komme til at sta i et vaesentligt dilemma, hvis det
kan konstateres, at en tilbagemelding vil kunne have betydning for
forspgspersonens liv og ferlighed.

NVK finder, at det er forbundet med store vanskeligheder at informere
forspgspersonen om hvilke tilfzeldighedsfund, som vil kunne opsta i et
forskningsprojekt, hvorfor det ogsa er vanskeligt at modtage en informeret
viljestilkendegivelse fra forspgspersonen om, at denne ikke gnsker modtage
vasentlige oplysninger om vedkommendes helbredstilstand. Det er saledes
vanskeligt at ggre fravalget informeret.

Dette er szerligt betaenkeligt i situationer, hvor de fremkomne tilfldighedsfund
er af en karakter, hvor man kan traffe foranstaltninger til at redde den
pagaeldende forsggspersons liv og farlighed. Fravalget bpr netop i sadanne
situationer vaare stottet af information, men denne information har af naturlige
arsager ikke kunne gives, da de navnte fund er uspecifikke og ikke kendes forud
for ivaerkszettelse af projektet. Fravalget bpr ogsa vaere aktuelt.

Retstilstanden pa dette omrade er ikke blevet opdateret siden betankningen om
information og samtykke i forbindelse med forspg | 1997 og tager saledes ikke
hgjde for udviklingen inden for genomforskningen.

NVK vil foresla, at der foretages en opdatering af bestemmelsen, saledes at den
svarer til praksis pa det kliniske omrade, hvor den underspgte ikke har mulighed

! Bekendtggrelse om information og Bekendtgarelse om information og samtykke til deltagelse i
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter samt am anmeldelse af og tilsyn med
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
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for at frabede sig kendskab til helbredsoplysninger, hvor liv og farlighed kan
reddes. Et forslag til formulering er fglgende:

"Hvis der under gennemforelsen af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt
fremkommer vasentlige oplysninger om forspgspersonens helbredstilstand, skal
forspgspersonen infarmeres herom, medmindre forsegspersonen utvetydigt har
givet udtryk for, ot den pagzldende ikke pnsker dette.

Helbredsoplysninger, hvor forsggspersonens liv og ferlighed vil kunne reddes, kan
dog ikke fravalges.”

Uanset om retstilstanden aendres, saledes at disse oplysninger om
farlighedstruende eller livreddende fund kan fravazlges eller ej, ber det ikke vare
muligt at foretage fravalget pa andres vegne i forbindelse med et
stedfortrazdende samtykke. | dag lzegger informationsbekendtgerelsen op til, at
man kan frabede sig viden om vaesentlige helbredsoplysninger og foraeldrene
forvalter barnets interesser i forspgssammenhzang. Foraeldre bgr ikke kunne
fraveelge tilbagemelding om sadanne oplysninger vedrgrende deres bgrn i
forskningen. Dette svarer ogsa til praksis pa det diagnostiske omrade.

Vedr. Hensynet til forspgspersonens pdrprende generelt

Genomdata vedrgrer oplysninger, der i visse tilf=lde er arvelige og derfor
involverer slaegtninge. | sadanne tilfzlde er der i klinisk diagnostik praksis for, at
lzegen rader den undersggte til at anbefale de pargrende at fa foretaget en
genetisk udredning, hvis det drejer sig om vaesentlige arvelige
helbredsoplysninger. Tilsvarende praksis ses i forskningssammenhzng.

I de tilfelde, hvor forspgspersonen er afgdet ved deden, ber der tilvejebringes et
lovgrundlag, hvorefter den forsegsansvarlige kan afveje hensynet til
tavshedspligten over for hensynet til de pargrendes liv og farlighed og derfor
melde et tilfzeldighedsfund direkte tilbage til forsggspersonens kendte pargrende.
Dette ber ogsa beskrives i lovens bemzaerkninger.

Vedr. Databeskyttelse — den foresidede § 21 b, stk. 1, nr. 5

Efter den geeldende komitélov er det er en betingelse, at projektet afvikles efter
reglerne om beskyttelse af personoplysninger. Det fremgar af lovforslagets
bemaerkninger vedrgrende den videnskabsetiske bedgmmelse, at
Justitsministeriet og Datatilsynet fortsat er de ansvarlige myndigheder. Der
@&ndres ikke pa kompetencefastleggelsen, der fpiger af databeskyttelsesloven og
databeskyttelsesforordningen.

Det folger senest af Datatilsynets hjemmeside, at videnskabelige og statistiske
undersggelser ikke langere skal anmeldes til Datatilsynet, men at der dog kan der
veere s@rlovgivning, der stiller krav om f.eks. anmeldelse og indhentelse af
tilladelse hos andre myndigheder, herunder det videnskabsetiske komitésystem.

NVK finder det vaesentligt, at det fremgar af bemarkningerne, at opgaven med at
handhave databeskyttelsesloven og databeskyttelsesforordningen ikke er

overfiyttet til det videnskabsetiske komitésystem i forbindelse med de nye
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projekttyper med data. De nye databeskyttelsesregler fastlgger netop en
undtagelse for bl.a. forsker for anmeldelsespligt.

NVK finder derfor, at det bgr praeciseres, at lovforslaget ikke tilsigter en &ndring
af komitésystemets praksis i forhold til databeskyttelse, men er en viderefgrelse
af den galdende praksis efter komitélovens § 20, stk. 4, der vedrarer forskning i
biologisk materiale. Ifglge praksis er det en forudszetning for komiteens
godkendelse, at projekterne gennemfgres i overensstemmelse med lovgivningen
om databeskyttelse.

Vedr. @konomiske konsekvenser

Der er tale om innovativt omrade, som udvikler sig hurtigt. Det bliver stadig mere
almindeligt, at forske i de bioinformatiske data. Det er derfor afggrende for
gennemslaget af lovgivningen, at det Isbende evalueres om der er allokeret de
nadvendige ressourcer til at lefte denne opgave.

Ad: Zndringer til sundhedsloven

NVK tager til efterretning, at kompetencen til at give tilladelse til videregivelse af
data fra patientjournaler til en forsker foreslas overflyttet fra Styrelsen for
Patientsikkerhed til de regionale videnskabsetiske komiteer. Det er ogsa taget til
efterretning, at vurderingsgrundlaget ikke er komitéloven, men at den hidtidige
materielle praksis forudszttes fortsat.

NVK finder, at der bgr veere tale om en kvalificeret vurdering, hvor der tilfgres de
ngdvendige kompetencer og ressourcer. Komiteen har i gvrigt ikke som sadan
kommentarer af videnskabsetisk karakter til forslaget om overflytning, idet det
tilkommer regionerne, hvar kompetence er lagt, at kommentere pa
konsekvenserne i gvrigt af dette forslag.

NVK er dog opmazerksom pa, at afsnittet om de gkonomiske konsekvenser i
forarbejderne og skal henlede opmaerksomheden pa vigtigsheden af, at det sikres,
at de ngdvendige ressourcer stilles til radighed for at lofte opgaven, herunder
efterleve sagsbehandlingsfristen.

Med venlig hilsen
For Mette Hartlev
Formand

Maj Vigh
Speciatkonsulent

Side5/5



Rikke Skadhauae SeeruP

Fra: Jakob Bro <jbro@FOA.DK>

Sendt: 17. december 2018 10:42

Til: DEP Sundheds- og &Aldreministeriet

Cc: Rikke Skadhauge Seerup; Lisa Bredgaard

Emne: Haringssvar - Udkast til lovforslag til aendring af lov om videnskabsetisk behandling

af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsloven (styrkelse af
borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning)

Vedhaftede filer: VS: HBRING: Udkast til lovforslag til ndring af lov om videnskabsetisk behandling
af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsloven (styrkelse af
borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning) - frist 17. december 2018;
Heringsbrev.pdf; Udkast til forslag til lov om andring af lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsloven
(styr...pdf; Heringsliste.pdf; signaturbevis.txt

Til Sundheds- og £ldreministeriet.

Hgringssvar - Udkast til lovforslag til 22ndring af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og sundhedsloven (styrkelse af borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning)

FOA takker for muligheden for at komme med bemaerkninger til denne hering. FOA har dog ingen kommentarer til
det fremsendte hgringsmateriale.

Med venlig hilsen

Jakob Bro
Sundhedspolitisk konsulent

r SAMMEN
= on GBR VI FORSKELLEN

FOA FAGLIG
Staunings Plads 1-3, DK 1790 Kgbenhavn V

Direkte: +45 46 97 24 12 Mobil +4531 716361
Mail: jbro@foa.dk

www.foa.dk

www.facebook.com/FagOgArbejde
Til hgringsparterne

Hermed fremsendes vedlagte udkast til lovforslag til 22ndring af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsloven (styrkelse af borgernes tryghed og tillid til
sundhedsforskning} i haring.

Sundheds- og Zldreministeriet skal anmode om eventuelle hemaerkninger til lovforslaget senest den 17.
december 2018.

Heringssvarene bedes sendt pr. e-mail til SUM@SUM.dk med kopi til rss@sum.dk og |br@sum.dk.
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Rikke Skadhauge Seerup —— .

Fra: Elisabeth Simonsen <ESI@kfst.dk>

Sendt: 14. december 2018 10:45

Til: DEP Sundheds- og Aldreministeriet

Ce: Louise Kastfelt; Thomas Herping Nielsen; Rikke Skadhauge Seerup; Lisa Bredgaard
Emne: Svar til horing over udkast til lovforslag til &ndring af lov om videnskabsetisk

behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsloven
(styrkelse af borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning)

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen har den 16. november 2018 modtaget Sundheds- og /Aldreministeriets hering af
udkast til lovforslag til endring af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
og sundhedsloven (styrkelse af borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning)

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen udger sammen med Konkurrenceradet en uafhzengig konkurrencemyndighed.
De fetlgende heringsbemarkninger afgives udelukkende som konkurrencemyndighed.

P34 det foreliggende grundlag har styrelsen ikke bemaerkninger til heringen.
Med venlig hilsen

Elisabeth

Elisabeth Simonsen

e S e
KONXURRENCE- 0G FORBRUGERSTYRELSEN

Vi arbejder for velfungerende markeder.
Se vores privatlivspolitik pd kfst.ck
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Rikke Skadhauge SeeruE

Fra: Helle Jacobsgaard <HJ@Apotekerforeningen.dk>

Sendt: 12. december 2018 21:36

Til: DEP Sundheds- og &ldreministeriet

Cc: Rikke Skadhauge Seerup; Lisa Bredgaard

Emne: SV: HARING: Udkast til lovforslag til aandring af lov om videnskabsetisk behandling

af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsloven (styrkelse af
borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning) - frist 17. december 2018

Til Sundheds- og Fldreministeriet

Sundheds- og A£ldreministeriet har den 16. november 2018 sendt et udkast til forslag til lov om
a&ndring af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
andring af sundhedsloven (styrkelse af borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning i haring.

Det udsendte udkast ses ikke at vedrgre apotekerne | Danmark. Danmarks Apotekerforening har
pa den baggrund ikke bemaerkninger til heringsmaterialet.

Venlig hilsen

Helle Jacobsgaard
Sundhedsfaglig chefkonsulent, cand.pharm., MDM, HD(Q)

Danmarks Apotekerforening

Lzegemidier og Sektorpolitik

Bredgade 54 - 1260 Kgbenhavn K

TIf. 33 76 76 00 - Direkte 33 76 76 60 - Fax 33 76 76 99
hi@apotekerforeningen.dk - www.apotekerforeningen.dk

Fra: Rikke Skadhauge Seerup <rss@SUM.DK>

Sendt: 16. november 2018 14:06

Til: regioner@regioner.dk; ki@kl.dk; regioner@regioner.dk; regionh@regionh.dk;
regionsjaelland@regionsjaelland.dk; kontakt@rsyd.dk; kontakt@regionmidtjylland.dk; region@rn.dk;
dkuni@dkuni.dk; aau@aau.dk; au@au.dk; dtu@dtu.dk; itu@itu.dk; ku@ku.dk; ruc@ruc.dk; sdu@sdu.dk;
teo@au.dk; jurfak@jur.ku.dk; general@cochrane.dk; anjor@clin.au.dk; vive@vive.dk; info@sundhed.dk;
dst@dst.dk; medcom@medcom.dk; ccalov@health.sdu.dk; gecp-enheden.bispebjerg-frederiksberg-
hospitaler@regionh.dk; ro@gl.stm.dk; hmr@hmr.fo; vek@regionh.dk; RVK-Sjaelland@regionsjaelland.dk;
komite@regionsyddanmark.dk; komite@rm.dk; vek@rn.dk; Det Etiske Rad kontakt <kontakt@etiskraad.dk>; NVK
Kontakt <kontakt@nvk.dk>; brd @brd.dk; bf@boernesagen.dk; bv@bornsvilkar.dk; 3f@3f.dk; Apotekerforeningen
<apotekerforeningen@Apotekerforeningen.dk>; do@optikerforeningen.dk; dkf@danskkiropraktorforening.dk;
dp@dp.dk; kontakt@dpfo.dk; ds@socialrdg.dk; dsr@dsr.dk; info@dansktp.dk; danske.bandagister@mail.dk;
dbio@dbio.dk; lasf@lasf.dk; fysio@fysio.dk; info@ato.dk; Troels Frplund Thomsen <trth@stps.dk>; etf@etf.dk;
ff@farmakonom.dk; foa@foa.dk; post@diaetist.dk; fas@dadl.dk; sek@jordemoderforeningen.dk; info@igldk.dk;
dadl@dadl.dk; info@lif.dk; Ivs@dadl.dk; Pharmadanmark <pd@pharmadanmark.dk>; plo@dadl.dk; pto@pto.dk;
ast@ast.dk; kontakt@radiograf.dk; si@sl.dk; web@tf-tandskade.dk; yl@dad|.dk; post@alzheimer.dk;
info@bedrepsykiatri.dk; dhf@danskhandicapforbund.dk; skejby.dco@rm.dk; dts@organtransplantation.dk;
sekretariat@dasaim.dk; lie@dadl.dk; sekretariat@neuro.dk; post@hjerteforeningen.dk; info@lunge.dk;
dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-aeldreraad.dk; dch@dch.dk; info@diabetes.dk;
info@gigtforeningen.dk; admin@hjernesagen.dk; post@hjerteforeningen.dk; mail@hoereforeningen.dk;
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Rikke Skadhauge SeeruE

Fra; Samfundsanalyse <samfundsanalyse@aeldresagen.dk>

Sendt: 12. december 2018 11:04

Til: DEP Sundheds- og £ldreministeriet

Cc: Rikke Skadhauge Seerup; Lisa Bredgaard

Emne: Horingssvar - Z&ldre Sagen - udkast til lovforslag til &ndring af lov om

videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsloven (styrkelse af borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning)
Vedhzzftede filer: signaturbevis.txt

Til Sundheds- og Aldreministeriet
Zldre Sagen har ingen bemerkninger til ovenstiende horing.
Venlig hilsen

Pia Westring
Afdelingssekretzer/PA
Samfundsanalyse
Direkte: 33 96 86 29
Mobil: +45 2119 59 53
w@aeldresagen.dk

Fldre @ Sagen Snorresgade 17-19 - 2300 Kebenhavn 5 . TIf, 33 96 86 86 n E Laes vores persondatapolitik

Fra: AeldreSagen

Sendt: 16. november 2018 14:11

Til: Samfundsanalyse

Emne: VS: HORING: Udkast til lovforslag til andring af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsloven (styrkelse af borgernes tryghed og tillid til
sundhedsforskning) - frist 17. december 2018

Fra: Rikke Skadhauge Seerup [mailto:rss@SUM.DK]

Sendt: 16. november 2018 14:06

Til: regioner@regioner.dk; ki@kl.dk; regioner@regioner.dk; regionh@regionh.dk;
regionsjaelland@regionsjaelland.dk; kontakt@rsyd.dk; kontakt@regionmidtjylland.dk; region@rn.dk; dkuni@dkuni.dk;
aau@aau.dk; au@au.dk; dtu@dtu.dk; tu@itu.dk; ku@ku.dk; ruc@ruc.dk; sdu@sdu.dk; teo@au.dk; jurfak@jur.ku.dk;
general@cochrane.dk; anjor@clin.au.dk; vive@vive.dk; info@sundhed.dk; dst@dst.dk; medcom@medcom.dk;
ccalov@health.sdu.dk; gcp-enheden.bispebjerg-frederiksberg-hospitaler@regionh.dk; ro@gl.stm.dk; hrar@hmr.fo;
vek@regionh.dk; RVK-Sjaelland@regionsjaelland.dk; komite@regionsyddanmark.dk; komite@rm.dk; vek@rn.dk; Det
Etiske Rad kontakt; NVK Kontakt; brd@brd.dk; bf@boernesagen.dk; bv@bornsvilkar.dk; 3f@3f.dk;
apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; do@optikerforeningen.dk; dkf@danskkiropraktorforening.dk; dp@dp.dk;
kontakt@dpfo.dk; ds@socialrdg.dk; dsr@dsr.dk; info@dansktp.dk; danske.bandagister@mail.dk; dbio@dbio.dk;
lasf@lasf.dk; fysio@fysio.dk; info@ato.dk; Troels Fralund Thomsen; etf@etf.dk; fi@farmakonom.dk; foa@foa.dk;
post@diaetist.dk; fas@dadl.dk; sek@jordemoderforeningen.dk; info@igldk.dk; dadl@dadl.dk; info@Iif.dk;
lvs@dadl.dk; pd@pharmadanmark.dk; plo@dadl.dk; pto@pto.dk; ast@ast.dk; kontakt@radiograf.dk; si@sl.dk;
web@tf-tandskade.dk; yl@dadl.dk; post@alzheimer.dk; info@bedrepsykiatri.dk; dhf@danskhandicapforbund.dk;
skejby.dco@rm.dk; dts@organtransplantation.dk; sekretariat@dasaim.dk; lie@dadl.dk; sekretariat@neuro.dk;
post@hjerteforeningen.dk; info@lunge.dk; dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-aeldreraad.dk;
deh@dch.dk; info@diabetes.dk; info@gigtforeningen.dk; admin@hjernesagen.dk; post@hjerteforeningen.dk;
mail@hoereforeningen.dk; info@cancer.dk; landsforeningen@sind.dk; medlem@patientforeningen.dk;
info@patientforeningen-danmark.dk; info@scleroseforeningen.dk; mail@sjaeldnediagnoser.dk; ulf@ulf.dk;
AeldreSagen; samfund@advokatsamfundet.dk; info@privatehospitaler.dk; info@danskerhverv.dk; di@di.dk;
dit@dit.dk; Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dsam@dsam.dk; info@patientsikkerhed.dk; formanden@dskf.org;
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Rikke Skadhauge SeeruE

Fra: rr@rigsrevisionen.dk

Sendt: 22. november 2018 09:13

Til: DEP Sundheds- og Zldreministeriet

Cc: Rikke Skadhauge Seerup; Lisa Bredgaard

Emne: SV: HORING: Udkast til lovforslag til ndring af lov om videnskabsetisk behandling

af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsloven (styrkelse af
borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning) - frist 17. december 2018
Vedhaftede filer: advarsel.txt

Sundheds- og Aldreministeriet har den 16. november sendt udkast til lovforsiag til &ndring af lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsloven i hering.

Rigsrevisionen har gennemgaet loviorslaget med fokus pa bestemmelser vedrerende statslige revisions- og/eller
regnskabsforhold jf. Rigsrevisorlovens §§ 7 og 10 og kan konstatere, at det ikke omhandler sddanne forhold.

Vi har derfor ingen bemazrkninger.

Med venlig hilsen

Mette I, Matthiasen
Ledelsessekretariatet

FOLKETINGET
RIGSREVISIONEN

Landgreven 4
DK-1301 Kobenhavn K

Tif. +4533 92 84 00
Dir. +4533928573
mem@rigsrevisionen dk

www rigsrevisionen.dk

Fra: Rikke Skadhauge Seerup <rss@SUM.DK>

Sendt: 16. november 2018 14:06

Til: regioner@regioner.dk; ki@kl.dk; regioner@regioner.dk; regionh@regionh.dk;
regionsiaelland@regionsjaelland.dk; kontakt@rsyd.dk; kontakt@regionmidtiylland.dk; region@rn.dk;
dkuni@dkuni.dk; aau@aau.dk; au@au.dk; dtu@dtu.dk; itu@itu.dk; ku@ku.dk; ruc@ruc.dk; sdu@sdu.dk;
teo@au.dk; jurfak@jur.ku.dk; general@cochrane.dk; anjor@clin.au.dk; vive@vive.dk; info@sundhed.dk;
dst@dst.dk; medcom@medcom.dk; ccalov@health.sdu.dk; gcp-enheden.bispebjerg-frederiksberg-
hospitaler@regionh.dk; ro@gi.stm.dk; hmr@hmr.fo; vek@regionh.dk; RVK-Sjaelland @regionsjaelland.dk;
komite@regionsyddanmark.dk; komite@rm.dk; vek@rn.dk; Det Etiske Rad kontakt <kontakt@etiskraad.dk>; NVK
Kontakt <kontakt@nvk.dk>; brd@brd.dk; bf@boernesagen.dk; bv@bornsvilkar.dk; 3f@3f.dk;
apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; do@optikerforeningen.dk; dkf@danskkiropraktorfarening.dk;
dp@dp.dk; kontakt@dpfo.dk; ds@socialrdg.dk; dsr@dsr.dk; info@dansktp.dk; danske.bandagister@mail.dk;

dbio@dbio.dk; lasf@lasf.dk; fysio@fysio.dk; info@ato.dk; Troels Frelund Thomsen <trth@stps.dk>; etf@etf.dk;
fi@farmakonom.dk; foa@foa.dk; post@diaetist.dk; fas@dadl.dk; sek@jordemoderforeningen.dk; info@igldk.dk;

dadl@dadl.dk; info@lif.dk; lvs@dadl.dk; pd@pharmadanmark.dk; plo@dadl.dk; pto@pto.dk; ast@ast.dk;
kontakt @radiograf.dk; sl@sl.dk; web@tf-tandskade.dk; yi@dadl.dk; post@alzheimer.dk; info@bedrepsykiatri.dk;
1
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@..p Psykolognavnet

Sundheds- og Aldreministeriet

Holbergsgade 6

1057 Kgbenhavn K

Svar pa hering over udkast til forslag til lov om aendring af lov om 21. november 2018

videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige

forskningsprojekter og 2ndring af sundhedsloven (Styrkelse af J.nr. 18-68270

borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning) - jeres sagsnr.

1803331 Psykolognavnet
Ankestyrelsen

Psykolognaavnet har ingen bemaerkninger til lovudkastet. 7998 Statsservice
Tel +45 3341 1200
ast@ast.dk

Venlig hilsen sikkermail@ast.dk
www.ast.dk

Anne Louise Badker Petersen
EAN-nr:

57 98 000 35 48 21

Abningstid:
man-fre kl|. 9.00-15.00
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