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Anvendelse af data i akutforseg

Den Nationale Videnskabsetiske Komité (DNVK) har i brev af 29. oktober 2013
bedt Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse om en udtalelse vedr.
retsstillingen i forbindelse med anvendelse af data i akutforsag.

Spergsmalet er, om fors@gsdata vedr. forsggspersoner, som har deltaget i et
forskningsprojekt med behandling i akutte situationer, kan anvendes i
forskningsprojektet i de tilfeelde, hvor fors@gspersonen afgar ved deden.

Regelgrundlaget

Det er fastsat i § 3, stk. 4, i lov nr. 593 af 14. juni 2011 om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, at samtykke til
deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt péd ethvert tidspunkt
kan tilbagekaldes, uden at det er til skade for fors@gspersonen.

Bestemmelsen er blevet aendret med lov nr. 604 af 18. juni 2012 om andring
af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter.

Af de seerlige bemeaerkninger til § 3 i hovedloven fremgik, at nar samtykket
tilbagekaldes, bortfalder forudseestningen ogsa for anvendelse af forsggsdata
om den pageeldende fors@gsperson.

Med andringsloven blev det i stedet fastsat i § 3, stk. 4, at en tilbagekaldelse
ikke bergrer adgangen til at behandle personoplysninger, der allerede er
indgaet i forskningsprojektet om den pagaeldende forssgsperson.

Det fremgér af bemaerkningerne til § 3, stk. 4, i andringsloven, at det er lagt til
grund, at behandlingen af personoplysninger som led i godkendte
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter vil kunne finde sted efter § 10 i
lov om behandling af personoplysninger (persondataloven). Efter denne
bestemmelse méa personfglsomme oplysninger som fx helbredsoplysninger
behandles, hvis behandlingen alene sker for at udfgre videnskabelige
underssgelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning, og behandlingen er
ngdvendig for at udfeére undersggelserne.

Det fremgér endvidere af de specielle bemaerkninger til § 3, stk. 4, i
&ndringslovforslaget, at selvom forslagets ordlyd alene omhandler aktiv
tilbagekaldelse af et samtykke til deltagelse, gaelder de samme principper for
anvendelse af oplysninger om fors@gspersoner, der pa anden vis udgar af
forskningsprojektet, herunder hvis forsggspersonen der.



Side 2

DNVK peger bl.a. pa, at det ikke fremgar af bemaerkningerne til § 3, stk. 4, i
&ndringsloven, at bestemmelsen vedr. anvendelse af oplysninger fra
personer, som udgar af forsgget, ogsa omfatter forskning i akutte situationer. |
modseaetning hertil er det i bemaerkningerne til § 3, stk. 4, samt til §§ 11 og 12
vedr. akutforskning i hovedloven specifikt anfert, at bestemmelsen om, at
forsggsdata ikke kan anvendes, nar en forsggsperson udgar af forsgget, ogsa
omfatter akutforskning.

Til stette for, at forsegsdata i forbindelse med akutforskning ogsa kan
anvendes i forbindelse med akutfors@g, henviser DNVK bl.a. il
bemeaerkningerne i eendringsforslaget om, at behandling af personfalsomme
oplysninger, kan behandles i medfar af § 10 i persondataloven, og at dette kan
forstas saledes, at behandlingen af forsggspersoners data i
sundhedsvidenskabelige forskningsforsag altid reguleres af persondataloven,
mens forsggspersoners deltagelse i forsgg reguleres af komitélovens
samtykkeregler.

Ministeriets vejledende fortolkning

Det er ministeriets opfattelse, at bestemmelseni § 3, stk. 4, vedr. anvendelse
af personoplysninger ogsa omfatter oplysninger vedr. fors@gspersoner, som
deltager i forskningsprojekter med behandling i akutte situationer, og som
afgar ved deden.

Ministeriet laegger til grund, at behandlingen af personoplysninger som led i
godkendte sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter ogsa i disse tilfeelde
finder sted i medfer af persondatalovens § 10.

Ministeriet laegger i den forbindelse vaegt pa, at beskyttelsen af den afdede
forssgspersons integritet i forhold til anvendelse af personlige oplysninger
varetages, idet en etisk komité skal godkende forssget efter skaerpede krav i
komitéloven, og komitéen varetager séledes individbeskyttelsen generelt, som
DNVK ogsa papeger.

Hertil kommer, at forméalet med aendringen af § 3, stk. 4, er at undg4, at
essentielle oplysninger om effekterne af behandlingen, herunder alvorlige
bivirkninger, skal udgé af forskningsprojektet, hvilket kan medfare en
skaevvridning af det samlede forsggsresultat og dermed give et forkert
grundlag for savel viderefarelsen af fors@get som for den fremtidige
behandling af patientgruppen.

Ministeriet skal afslutningsvis beklage den sene besvarelse af DNVK’s
henvendelse.

Med venlig hilsen

Birgitta Bladt Winkler



