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Horing over udkast til lov om a&ndring af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvi-
denskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, lov om videnskabsetisk
behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og undersogelser af ydeevne af medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik m.v. og lov om kliniske forseg med laagemidler

Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet, Aalborg Universitet takker for muligheden for at afgive hg-
ringssvar.

De foreslaede aendringer i lovudkastet har veeret til hagring blandt de videnskabelige medarbejdere,
der pt. er medlem af enten en videnskabsetisk komité eller videnskabsetisk medicinsk komité.

Medlemmerne synes generelt set, at det er fine aendringer. Medlemmerne udtrykker, i forbindelse
med implementeringen af risikobaserede bedgmmelser, bekymring ift. de listede eksempler (s. 38 i
lovforslaget), som kan behandles af forpersonen for komiteen. Flere af disse eksempler skal ikke an-
meldelse i dag (f.eks. spargeskemaundersagelser og/eller rutine opfalgning af eksisterende behand-
linger). Fastholdes disse vil det medfare en betydelig vaekst i anmeldelser og dermed ogsa en gget
arbejdsbyrde for de respektive komitéer.

Med venlig hilsen
Ve Bovrbr
Trine Bovbjerg%t%riatschef

Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet
Selma Lagerlofs Vej 249
9260 Gistrup
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Til: Indenrigs- og Sundhedsministeriet

”Udkast til lov om sendring af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsviden-
skabelige og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, lov om videnskabsetisk
behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og undersggelser af ydeevne
af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik m.v. og lov om kliniske forsgg med lzegemid-
ler”

Aarhus Universitet (AU) takker for muligheden for at bidrage med bemerkninger til lov-
forslaget.

Bemaerkning i forhold til element 1): ”Indforelse af hjemmel til risikobaseret
bedommelse i det videnskabsetiske komitésystem”

Vi ser positivt pa denne a&ndring. Det ville vaere meget fordelagtigt bade for ansggeren og
for komitéen, hvis:

(1) Kategoriseringen af lavrisiko- vs. hgjrisikoprojekter sa vidt muligt defineres pa forhand,
0g

(2) lavrisikoprojekter kan knyttes til en kortere, mere skabelonbaseret projektbeskrivelse,
sdledes at processen ogsa forer til en forenkling for forskerne.

Bemazerkning i forhold til element 3): ” Udvidelse af komiteernes mulighed for
at stille vilkar i projekter, hvor der er givet dispensation fra samtykke om, at
Jorsagspersonen skal informeres om projekter”

Det er anfort i lovteksten, at det findes uhensigtsmassigt, at fravaelgelsesmulighed i dispen-
sationssager i dag er begranset til dispensationsprojekter, der vedrorer omfattende kortlaeg-
ning af arvemassen.

Vi vil gerne gore opmarksom pa en betydende bekymring for omfanget og kompleksiteten
af denne lovaendring, sdfremt der patenkes at give komitésystemet en befgjelse til at kraeve
ekstra information i forhold til registerforskning og sundhedsdataprojekter, hvor der anven-
des data fra klinikken (ikke-biologisk materiale). I sa fald vil det have en potentiel adeleeg-
gende mulighed for at kunne foretage forskning ved brug af kunstig intelligens, som kraever
omfattende datamateriale for mange patienter. Hvis hver patient fremover skal informeres
individuelt om projektet og have muligheden for at kunne frasige sig deltagelse i et sundheds-
dataprojekt, vil det give en ungdvendig stor administrativ belastning for den forsknings-
gruppe, som gnsker at foretage Al-baseret forskning. Det kan i sa fald have en stor negativ
indvirkning pa den udvikling i sundhedsvidenskabelig Al-forskning, som Danmark har stort
potentiale inden for, qua de mange kliniske registre, som findes i DK. Der er derfor en bety-
delig bekymring for, at den patenkte lovendring har utilsigtede negative implikationer for
andre forskningsomrader end en omfattende kortlaegning af arvemassen.

Aarhus University
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Specifikke bemzrkninger til Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser

i afsnit 2.2.2 i de almindelige bemzrkninger

Aarhus Universitet anerkender ministeriets overvejelser og de nuancerede betragtninger,

der gores i forbindelse med behovet for at afveje borgernes integritet over for risikoen for
informationsunderskud. Vi er enige i, at det er uhensigtsmaessigt, at dispensationsbestem-
melsen i komitélovens nuvarende udformning ikke tager hgjde for, at der kan vaere behov
for information til de registrerede i projekter med retrospektiv analyse af allerede indsamlet
biologisk materiale. Samtidigt kan de parallelle regelset i GDPR og komitélov give forskellige
permutationer af situationer, hvor man kan ende med at skulle give underretning efter data-
beskyttelsesreglerne, men ikke efter komitélovens regler, eller hvor man ikke skal give under-
retning efter databeskyttelsesreglerne, men heller ikke kan f& dispensation fra samtykke efter
komitélovens regler.

Vores overvejelser knytter sig til en sammentankning af reglerne, som vi vurderer, er en
forholdsvis kraevende ovelse. Vi kan til fulde tilslutte os ministeriets bemerkning om, at

der er behov for, at "retsomraderne sammentaenkes”. I lovforslaget anferes om Datatilsynets
afggrelse af 2. februar 2023 vedrgrende Statens Serum Institut ("SSI-afggrelsen”), at undta-
gelsen i databeskyttelsesforordningens artikel 14, stk. 5, litra b, har et snaevrere anvendelses-
omrade, nar man er i besiddelse af de registreredes cpr-numre. Det er Aarhus Universitets
opfattelse, at SSI-afgorelsen ikke alene omhandler en situation, hvor SSI var i besiddelse af
de registreredes cpr-numre. Forst og fremmest kom SSI i besiddelse af biologisk materiale,
fordi dette skulle undersgges som led i patientbehandling. SSI er en sundhedsmyndighed,

jf. sundhedslovens § 222, nar materialet modtages fra patienter med henblik pa at undersoge,
hvad patienterne fejler. Behandlingen skete derfor i forste led direkte pa patienternes cpr-
numre. SSI valgte derefter at beholde overskydende materiale i en biobank til fremtidig
forskning uden at informere herom, jf. undtagelsen i databeskyttelsesforordningens artikel
14, stk. 5, litra b. I den situation fandt Datatilsynet ikke, at undtagelsen kunne paberabes.

Ovennevnte situation adskiller sig fra mange forskningsprojekter, hvor der ikke sker (pati-
ent) behandling direkte pa de registreredes cpr-nr., og hvor forskningsinstitutionerne indi-
rekte behandler personoplysninger. I de situationer skal oplysningspligten vurderes efter
betingelserne i databeskyttelsesforordningens artikel 14. Forskningsinstitutionerne kan i
den sammenheang vaere i besiddelse af de registreredes pseudonymiserede cpr-nr., men
systemerne i forskning er ikke designet til at identificere personerne som individer med
henblik pa direkte kontakt. Dette adskiller sig markant fra klinikken og fra SSI’s arbejde
med patientbehandling, hvor det er individet, der behandles. Aarhus Universitet vil derfor
henlede opmarksomheden p4, at forskning pa universiteterne er anderledes end pa hospita-
lerne og hos SSI, hvor der er tale om patientbehandling. Aarhus Universitet finder séledes,
at undtagelsen i artikel 14, stk. 5, litra b, oftere og stadig vil kunne finde anvendelse i projek-
ter, hvor der arbejdes med store databaser, registerforskning mv. pa universiteterne uagtet,
at universiteterne har adgang til pseudonymiserede cpr-numre.
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Derudover er der situationer, hvor et universitet ikke er i besiddelse af hverken cpr-numre
eller pseudonymiserede cpr-numre pa de registrerede, fordi oplysningerne ikke er ngdven-
dige for den forskningsmaessige analyse. Hvis der sattes lighedstegn mellem reglerne om
oplysningspligt og information og/eller dispensation for samtykke efter komitélovens regler,
kan der opstéd uoverensstemmelser med databeskyttelsesforordningens artikel 11. Artikel 11,
stk. 1, tilsiger, at hvis formalene med den dataansvarliges behandling ikke kraver, at den
registrerede kan identificeres, er der ingen forpligtelse til at behandle yderligere oplysninger
alene for at kunne opfylde reglerne om oplysningspligt. Artikel 11 kan ogsa vaere relevant i
situationer, hvor der findes en pseudonymiseringsneggle, men hvor adgang hertil indebeerer
en ekstra behandling, som typisk ikke er ligetil, fordi universitetets systemer ikke er indrettet
hertil.

Aarhus Universitet vil endvidere knytte bemerkninger til ministeriets kommentar pa side 22
i de almindelige bemaerkninger, hvor det anfares: "Det er saledes hensigtsmaessigt, at der i
disse tilfaelde, hvor der er en oplysningspligt efter databeskyttelsesreglerne, der forudseetter
kontakt til afgiverne af det biologiske materiale, ogsa er redskaber i komitéloven til at hand-
tere en parallel videnskabsetisk information efter komitélovens regler om forsgget.”

Aarhus Universitet er enig i, at det vil veere hensigtsmaessigt, at informationen kan gives
parallelt efter de to regelsaet. Vi ser dog scenarier med forskellige permutationer, hvor vi
gerne vil fremhaeve nogle hensynsafvejninger, som ber indtaenkes i den praktiske udform-
ning.

Databeskyttelsesforordningens artikel 14 vedrerer indirekte behandling og efterfolgende
underretning af de registrerede. Det er den dataansvarlige, der skal foretage vurderingen af,
hvorvidt undtagelsen i artikel 14, stk. 5, litra b, finder anvendelse, pa baggrund af om under-
retning kraever en "uforholdsmeessig stor indsats”. Dette er en subjektiv vurdering, og der
skal bl.a. tages hensyn til antallet af registrerede, oplysningernes alder og de fornadne garan-
tier, jf. preeambelbetragtning 62. I komitélovens § 10, stk. 2, er det derimod komitéen, der
afger, om der skal gives en information pa baggrund af den etiske bedemmelse af projektet.
Behovet for underretning/information efter de to regelsaet baserer sig saledes pa to forskel-
lige vurderinger foretaget af to forskellige retssubjekter.

Aarhus Universitet vil derfor henlede opmerksomheden p4, at en udvidelse af komitélovens
informationsbestemmelse i retning af en sammentankning med databeskyttelsesreglerne
kan fa konsekvenser i praksis. Der kan opsta snitflader, hvor komitéerne vil kunne krave
information i situationer, hvor den dataansvarlige efter data-beskyttelsesreglerne har vurde-
ret, at der ikke skal gives oplysning. Dette kan skabe usikkerhed om kompetencegraenserne
mellem komitéerne og den dataansvarlige.
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Aarhus Universitet anbefaler derfor, at en eventuel sammentaenkning af komitélovens regler
og databeskyttelsesreglerne udformes pa en made, der klart afgreenser komitéernes kompe-
tence fra den dataansvarliges vurderinger efter databeskyttelses-forordningen. Det bor samti-
dig sikres, at komitélovens informationskrav ikke indeberer et krav om identifikation eller
yderligere behandling af personoplysninger i strid med artikel 11, eller paleegger forsknings-
institutioner byrder, der i praksis kan skade storre forskningsprojekter og nationale forsk-
ningsinfrastrukturer.

Aarhus Universitet ser gerne, at en fremtidig losning skaber sammenhang mellem regelsaet-
tene uden at udhule de hensyn, som databeskyttelsesreglerne — og serligt artikel 11 og artikel
14 — er udtryk for, og uden at forskningsinstitutioner bringes i en situation, hvor de skal fore-
tage ekstra behandlinger, der ikke er ngdvendige for forskningsformalet.

Anne-Mette Hvas
Dekan, professor
Aarhus Universitet, Health
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Ansatte Tandlzegers Organisation (ATO) takker for muligheden for at afgive hgringssvar og hilser lovforslaget
velkommen.

Vi stptter moderniseringen af det videnskabsetiske komitésystem gennem risikobaseret bedgmmelse, tvaerfaglig
ekspertise og gget information til forsggspersoner.

ATO bemezerker, at lovforslaget ikke eksplicit omtaler tandleegeforskning, selvom denne udger en vaesentlig del af
sundhedsvidenskabelig forskning. Vi gnsker derfor at bidrage med tandlaegefaglige perspektiver til lovforslagets
implementering. Mange tandlaegevidenskabelige forskningsprojekter vil naturligt falde inden for kategorien
lavrisiko, herunder sammenlignende studier af etablerede tandplejeteknikker, observationsstudier af
behandlingsresultater, spgrgeskemaundersggelser om oral sundhed samt ikke-invasive diagnostiske undersggelser.
Vi anbefaler, at de kommende bekendtggrelser inkluderer eksplicitte eksempler fra tandplejen for at sikre ensartet
praksis.

Vi noterer, at lovforslaget anfgrer, at forsgg med bgrn som udgangspunkt indebaerer st@rre videnskabsetisk risiko.
For tandplejeomradet foreslar vi en nuancering, hvor ikke-invasive observationsstudier af bgrns tandsundhed og
spgrgeskemaer til teenagere over 15 ar kan vurderes som lavrisiko. Bgrnetandplejen indsamler systematiske data
over mange ar, og der bgr udarbejdes klare retningslinjer for, hvornar disse data kan anvendes i forskning med
forenklet procedure.

Angaende udvidelsen af komitéerne med tveerfaglige medlemmer stgtter ATO initiativet og opfordrer til, at der ogsa
overvejes kandidater med tandlaegefaglig baggrund kombineret med kompetencer inden for digital sundhed, Al-
diagnostik eller biomaterialer. Moderne tandlageforskning involverer i stigende grad omrader som
algoritmebaseret cariesdetektion og etiske graensedragninger mellem kosmetisk og terapeutisk behandling.

Endelig bemaerker vi, at udvidelsen af informationspligten til alle dispensationssager er positiv. Vi ggr dog
opmeaerksom pa seerlige forhold ved tandlaegelige biobanker, hvor udtagne taender og spyt kan anvendes bredt i
forskning. Der bgr udarbejdes vejledning om, hvornar bgrn, der er blevet myndige, skal informeres om forskning i
data indsamlet i deres barndom, samt hvordan information handteres for materiale udtaget i privat
tandlaegepraksis.

Med venlig hilsen

Ole Hgjbo Andersen
Juridisk konsulent

Mobil: +45 28 11 09 00
Hovednr: +45 33 14 00 65

Web: www.ato.dk
Peter Bangs Vej 30, 4 sal
DK 2000 Frederiksberg

Sekretariatets dbningstider:
Mandag-fredag KL.9-15
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Den 19. november

Dansk Erhvervs hgringssvar til lovforslag om risikobaseret bedemmelse,
tvaerfaglig ekspertise samt gget information til forsggspersoner i det viden-
skabsetiske komitésystem

Dansk Erhverv har modtaget haring over lovforslag om risikobaseret bedemmelse, tvaerfaglig ek-
spertise samt gget information til forsggspersoner i det videnskabsetiske komitésystem d. 22. ok-
tober 2025.

Dansk Erhverv arbejder generelt for et effektivt sundhedsvaesen, som borgerne har hgj tillid til, og
hvor de far behandling af hgjeste kvalitet uanset om det sker i offentlig eller privat regi. Dansk Er-
hverv repraesenterer i denne sammenhang producenter af leegemidler, samt producenter og di-
stributerer af medicinsk udstyr, in vitro-diagnostik og @vrig sundhedsteknologi, og som reprae-
sentant for den forskende og udviklende life science-branche.

Dansk Erhverv mener grundlaeggende at de to forste initiativer som foreslas gennemfort med lov-
forslaget kan vare positive, hvis de bliver implementeret ordentligt og pa en made, som medfarer
at barriererne for at starte nye projekter generelt seenkes, mens fokus pa de projekter som inde-
beerer storst risiko skarpes. Imidlertid har vi en raekke betenkeligheder ved det tredje initiativ i
lovforslaget vedr. udvidelse af informationsmulighed i projekter, hvor der er givet dispensation
fra samtykkekravet, som uddybes i det folgende.

Herunder folger Dansk Erhvervs specifikke bemerkninger til de tre delelementer af lovforslaget.

1. Indferelse af hjemmel til risikobaseret bedommelse i det videnskabsetiske
komitésystem

Dansk Erhverv mener det som udgangspunkt er positivt at der foreslas indfert en hjemmel til risi-
kobaseret bedemmelse i det videnskabsetiske system. Det vil medfere kortere behandlingstider og
dermed styrke rammevilkarene for forskningsprojekter.

Dansk Erhverv mener dog det er ngdvendigt at pracisere, hvornar et projekt anses for at veere
lavrisiko, iseer nar det omfatter biobankmateriale. Det er ydermere vigtigt at definitionen af risi-
koprofilen fastlaeegges i en transparant og dialogbaseret proces, hvor der eventuelt dbnes for at
give input til "model cases" som de videnskabsetiske komitéer kan statte sig op af, med en tilknyt-

ladd@danskerhverv.dk Side 1/5
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tet offentlig tilgeengelig vurdering af hvorfor pagaeldende "model case” ender i en bestemt risiko-
kategori. Det vil understgtte forudsigelighed i ansggningsprocessen, hvilket er et afggrende vilkar
for virksomhederne.

Dansk Erhverv anbefaler konkret, at forskningsprojekter, der anvender organer og vaev doneret til
forskning til opsatning af primaercellemodeller, klassificeres som lavrisikoprojekter under komi-
téloven. En sddan praecisering vil skabe en klar hjemmel for godkendelse af denne type projekter
og afhjelpe den nuvarende tvetydige regulering.

Det er Dansk Erhvervs opfattelse, at dette initiativ rummer et stort potentiale til at lette sagsbe-
handlingen for lavrisiko projekter eller gentagne projekter, hvor godkendelsesprocessen vil blive
betydeligt simplificeret. Saledes kan det, hvis det bliver implementeret pa en hensigtsmaessig
made, lofte dansk forskning og vare et markant forbedret rammevilkar for dansk life science.

2. Tveerdisciplinzert medlem i de videnskabsetiske medicinske komiteer

Dansk Erhverv mener som udgangspunkt det er positivt at styrke den tveerfaglige dimension i de
videnskabsetiske medicinske komitéers arbejde, sarligt i forbindelse med afprevning af medi-
cinsk udstyr.

Dansk Erhverv mener imidlertid ogsa, at det her er vigtigt, at lovgivningen implementeres pa en
hensigtsmassig made. Saledes skal det sikres, at den ekspertise der inddrages, er relevant og rent
faktisk bidrager med en ekstra dimension til arbejdet i de videnskabsetiske medicinske komitéer.

Korrekt faglig sammensetning er afgarende for kvalificerede vurderinger. Det samme bor gelde
for de videnskabsetiske komitéer, som ogsa bor sikres kompetencer inden for bl.a. statistik, tek-
nologi- udvikling og kunstig intelligens.

I tillaeg til direkte inddragelse i komitéerne, kunne det vare relevant at have en bredere reference-
gruppe eller -panel, med bredere repraesentation af tveerfaglige eksperter, med hvem man kan
radfere sig med om cases og generelle problematikker (fortolkning eller forstaelse af faglig kon-
tekst), enten ved faste mader og/eller labende som domaneeksperter, der kan trakkes pa ved be-
hov for sparring om konkrete cases.

3. Udvidelse af informationsmulighed i projekter, hvor der er givet dispensa-
tion fra samtykkekravet

Dansk Erhverv mener, at denne tredje del af lovforslaget giver anledning til bekymring. Forslaget
om at udvide komitelovens § 10, stk. 2 til at omfatte alle dispensationssager, herunder materiale
indsamlet til fremtidig forskning, er af flere rsager uhensigtsmeessigt og ber overvejes naermere.

Lovforslaget har primeert fokus pa forskning ved danske akademiske institutioner og pa biologisk
materiale indsamlet fra danske borgere i forbindelse med konkrete forskningsprojekter eller pati-
entbehandling. Lovforslaget forholder sig derimod kun i begraenset omfang til biobanker oprettet
specifikt til fremtidig forskning.

Side 2/5
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Desuden adresserer forslaget ikke den type forskning, som udferes i leegemiddelindustrien, og
som ofte har en mere kompleks og tvaernational karakter.

I modsaetning til biologisk materiale, som er udtaget til et konkret forsknings- eller behandlings-
formal, er prover, der indsamles til fremtidig forskning og opbevares i en dertilhgrende biobank,
indsamlet med henblik pa et endnu ukendt fremtidigt forskningsformal. Dette er en grundlaeg-
gende preemis for en biobank til fremtidig forskning, at det ikke er muligt at beskrive alle potenti-
elle fremtidige forskningsprojekter udtemmende ved indsamlingstidspunktet.

Derfor vil et potentielt krav fra komitéerne om efterfolgende at underrette deltagere om et kon-
kret forskningsprojekt, hvori der indgar prever fra en biobank til fremtidig forskning, virke dis-
proportionalt. Et sddant krav vil paleegge betydelige operationelle byrder for forskende laegemid-
delvirksomheder, der anvender biologisk materiale fra mange lande - ofte indsamlet via tredje-
parter (f.eks. sites) - hvor donoridentitet ikke er kendt af virksomheden.

Faktisk vil det i mange tilfeelde vil vaere praktisk umuligt at opspore tidligere donorer globalt. At
palegge en forpligtelse til opsporing alene med det formal at underrette om et konkret forsk-
ningsprojekt, hvori der indgér materiale, der tidligere er afgivet af donoren til uspecifik fremtidig
forskning, fremstar derfor uforholdsmaessigt. Det er ikke i tradd med GDPR-forordningens artikel
11 og kan i visse tilfeelde vere i strid med lokal lovgivning i indsamlingslandene.

Et krav om individuel underretning vurderes dermed at kunne steerkt forsinke eller i veerste fald
helt standse vesentlig forskning. Lovgivningen ber derfor differentiere mellem de forskellige bio-
banktyper samt formél med indsamling af biologisk materiale. Det er nodvendigt at fastsaette pro-
portionale regler, der bade tager hensyn til biobankernes serlige karakter og laegemiddelindustri-
ens forskningskompleksitet, hvor der ikke kun indgar prever eller data fra danske borgere.

I tillaeg til ovenstaende specifikke udfordring, er vi i Dansk Erhverv bekymrede for, om et sddant
greb generelt vil blive brugt til at anleegge en defensiv tilgang fra de videnskabsetiske komitéer,
hvor udgangspunktet bliver at laegge forpligtelsen over pa ansgger, hvis der er den mindste usik-
kerhed, og dermed generelt skabe flere byrder for ansgger. Et sddant redskab skal naturligvis bru-
ges proportionelt og som et risikostyringstiltag som bruges i de tilfzlde, hvor det er absolut ned-
vendigt.

Tekstnaere kommentarer til lovforslagets bemaerkninger

2.2.1 Gaeldende ret

Det fremgar pa side 17, at "Der henvises til Vejledning om genomforskning og forskning i sensi-
tive bioinformatiske data, af 1. oktober 2020, afsnit 2, bilag 2 (metodelisten)”. Vi skal imidlertid
gare opmarksom pé, at denne henvisning ikke er korrekt, da der er kommet ny opdateret vejled-
ning om genomforskning og opdatering af tilhgrende bilag.

Det fremgar videre pa side 20, at ”(...) forskeren skal angive en rimelig tidsfrist, inden for hvilken,
en deltager kan give besked, safremt denne ikke gnsker, at vav indgar i projektet. En sddan frist
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ber skal fremga af informationen efter § 10, stk. 2. Det indgar saledes i komiteens vurdering af
metoden og informationen, om forsker har fastsat en rimelig tidsfrist, inden forskeren pabegyn-
der analyser af veev og data”.

Dansk Erhverv finder generelt, at en tidsfrist i denne sammenhaeng er problematisk, idet mang-
lende respons kan have mange arsager og ikke ngdvendigvis betyder, at deltageren accepterer
brug af sin preve. Hvis deltagere efter fristens udleb fortsat kan tilbagekalde deres samtykke, taler
det imod at anvende en bindende tidsbegransning.

2.2.3 Den foresldede ordning

Det fremgar péa side 23, at "Finder komiteen, at der kan dispenseres efter gaeldende praksis, f.eks.
fordi der er minimal risiko for alvorlige sekundare helbredsmaessige fund, og der forskes inden
for det sygdomsomrade, som den enkelte deltager lider af, kan komiteen séledes dispensere fra
samtykkekravet - uden at stille krav om information efter den foreslidede sndring af § 10, stk. 2.”
Det er imidlertid uklart, hvordan komitéerne vil definere afgraensningen af et sygdomsomrade i
praksis, herunder handtere deltagere med komorbide eller relaterede lidelser.

Det fremgar yderligere pa side 24, at “Forslaget vil videre indebzere, at bestemmelsen vil kunne
finde anvendelse i de tilfzelde, hvor det biologiske materiale er indsamlet fra forsegsdeltagere i et
konkret projekt og opbevares i en biobank til fremtidig forskning, og hvor der ikke er givet til-
streekkelig deltagerinformation om potentiel fremtidig forskning i det oprindelige forskningspro-
jekt, eller hvor forskningsformalet er veesentlig eendret (nyt sygdomsomrade, formal og eller me-
tode).”

Dansk Erhverv mener imidlertid det er problematisk at udvide bestemmelsen til ogsa at omfatte
prover indsamlet til fremtidig forskning, da netop formalet med biobanker til fremtidig forskning
er, at proverne indsamles til forskningsformal, som endnu ikke er defineret pa indsamlingstids-
punktet. Derudover er det ngdvendigt at preecisere, hvad der forstas ved "nyt sygdomsomrade",
"nyt formal" eller "ny metode", herunder hvordan komitéerne konkret vil afgraense disse katego-
rier i praksis.

Og det fremgar pa side 24 videre, at "Bestemmelsen vil ogsa kunne anvendes i de tilfeelde, hvor en
dispensation anses for belastende for deltagerne ud fra andre vagtige videnskabsetiske hensyn i
den konkrete sag, herunder for eksempel at deltagerne ved en dispensation ikke er vidende om, at
deres materiale vil indgad i et internationalt forskningssamarbejde, der medferer, at deres biologi-
ske materiale bliver sendt til udlandet med henblik pa omfattende genetiske undersggelser, eller
fordi den kompetente komité i det anmeldte forsgg anser det for vaesentligt at informere deltagere
om vasentlige gkonomiske interesser i forsoget.”

Dansk Erhverv bemerker i denne sammenheng, at forskning ofte foregar pa tvaers af landegraen-
ser og er i praksis afhaengig af internationale samarbejder. Det er sjeeldent muligt at gennemfore
relevant forskning isoleret i én organisation eller jurisdiktion.

Bemaerkninger til lovforslagets §1

Det fremgar pa side 38, at eksempler pa forskningsprojekter, der typisk vil kunne opfattes som
lavrisiko kan vaere ”(...) anmeldelsespligtige registerundersegelser med biologisk materiale, nar
materialet allerede er udtaget, og forskningen omhandler den sygdom, patienten allerede led af”
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Dansk Erhverv finder det imidlertid modstridende, at projekter, der involverer brug af biobank-
prover, kan klassificeres som lavrisikoprojekter, samtidig med at komitelovens § 10, stk. 2 udvi-
des til at omfatte alle dispensationssager.

EU’s Clinical Trials Regulation og kommende modernisering heraf

Afslutningsvis bemaerker Dansk Erhverv, at EU-forordning om Clinical Trial Regulation (CTR)
fastlaegger en harmoniseret proces for vurdering af kliniske forseg med laegemidler. Det er derfor
afgerende, at den foresldede danske ordning for risikobaseret bedemmelse ikke skaber dobbeltre-
gulering eller afvigelser fra CTR. Vi anbefaler, at loven preeciserer, at ordningen kun anvendes pa
nationale forskningsprojekter uden for CTR’s anvendelsesomride, medmindre fuld integration
med EU’s harmoniserede proces sikres. Det er samtidig vigtigt at bemaerke, at EU-Kommissionen
med den kommende Biotech Act 1, som forventes prasenteret den 16. december 2025, planlaegger
at modernisere rammerne for kliniske forsgg, herunder en mulig revision af CTR. Formalet er at
reducere fragmentering, styrke harmonisering og indfere mere digitale og risikobaserede proces-
ser. En dansk seerordning, der ikke er koordineret med disse kommende e&ndringer, kan skabe re-
gulatoriske barrierer og oge kompleksiteten for internationale forsgg.

Dansk Erhverv anbefaler derfor:
e At bemyndigelsen til at fastsatte regler for risikobaseret bedemmelse begranses til omra-
der, hvor EU-reglerne tillader national fleksibilitet (fx sundhedsdatavidenskabelige pro-
jekter og visse typer medicinsk udstyr).

e At derindarbejdes en forpligtelse til at tilpasse danske regler til kommende EU-s&ndrin-
ger, s Danmark ikke indforer negativ saerpraksis, der senere skal revideres.

Dansk Erhverv takker for muligheden for at indgive haringssvar, og star naturligvis til radighed
for naermere uddybning.

Med venlig hilsen

Laura Duus Dahlin
Fagchef for Digital sundhed og Innovation
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Laegeforeningen, Kristianiagade 12, 2100 Kgbenhavn . Sekretariat: Linda Adelsten Edslev lie@dadl.dk
35448407

Att: Sundhedsministeriet, Julie Tran

Hgring over lovforslag om Risikobaseret bedgmmelse, tvaerfaglig ekspertise samt gget information til
forsggspersoner i det videnskabsetiske komitésystem

Lovforslaget omhandler fglgende tre elementer:
1) Indfgrelse af hjemmel til risikobaseret bedgmmelse i det videnskabsetiske komitésystem
2) Tilfgjelse af tvaerfaglig ekspertise i de videnskabsetiske medicinske komiteer

3) Udvidelse af komiteernes mulighed for at stille vilkar i projekter, hvor der er givet dispensation fra
samtykke om, at forsggspersonen skal informeres om projekter

Forskningsudvalget har taget del af de tre elementer. Vi er i princippet positive overfor element 1. Der
leegges op til en forenklet proces, med mulighed for behandling af lavrisikosager i underudvalg, af formand
eller af sekretariatet; den forenklede bedgmmelse kan give hurtigere svar til forskere og Igse et praktisk
problem i de regioner som har lange ventetider. Der er dog en mulig bekymring, at den forenklede proces
ikke tilstraekkelig beskytter patienternes ret til at deltage i projekter, som ikke kun har lav risici uden dertil
er videnskabeligt meningsfulde. Forslag 2 og 3 er uproblematiske og hensigtsmaessige for at bedre
processen og bedgmmelser i VEK.

Sammentaget er udvalget positive overfor det nye lovforslag.

Kgbenhavn 31 oktober

Tiit Mathiesen, Forskningsudvalget

Pa vegne af bestyrelsen

ey

Helga A Gulisano
Formand DNKS

Mail: heang@rn.dk
TIf: 40717171
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Julie Maily Tran

Fra: Erika Angelica Bjorkstrom Gram <eabgram@health.sdu.dk>

Sendt: 19. november 2025 11:06

Til: DEP Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Cc: Julie Maily Tran; Rune Scharff Andreasen

Emne: DSKF-svar Hgring over lovforslag om Risikobaseret bedgmmelse, tveerfaglig

ekspertise samt gget information til forsggspersoner i det videnskabsetiske
komitésystem
Vedhzaeftede filer: Signature-20251119100700.txt

Til rettevedkommende:

” Hgringssvar fra Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi til:

Udkast til ”Lov om aendring af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afpravninger af
medicinsk udstyr og undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik m.v. og lov om kliniske
forsgg med lzegemidler.”

Kzere Julie Tran

Jeg takker pa vegne af Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi (DSKF) for muligheden for at afgive hgringssvar i
forbindelse med udkast til “Lov om aendring af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af
medicinsk udstyr og undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik m.v. og lov om kliniske
fors@g med leegemidler” (risikobaseret bedgmmelse, tvaerfaglig ekspertise samt gget information til fors@gspersoner
i det videnskabsetiske komitésystem).

DSKF anser det som glaedeligt at der indfgres risikobaseret bedgmmelse i det videnskabsetiske komitésystem,
hvorved et underudvalg, en formand eller et sekretariat, kan traeffe afgdrelser ved projekter, der medfarer lav eller
ingen risiko.

DSKF har fglgende bemeaerkninger til forslaget omhandlende gget information til forsggspersoner i det
videnskabsetiske komitésystem:

DSKF anerkender intentionen om yderligere styrkelse af patienternes medinddragelse i beslutninger, men vurderer
at forslaget om komiteernes mulighed for at fastsaette vilkdr om at information til forsggspersonerne skal gaelde alle
sager, hvor en kompetent videnskabsetisk komité giver dispensation fra kravet om at indhente fornyet samtykke fra
forsggspersonerne, og ikke alene forsgg med dispensation fra samtykkekravet, hvor der udfgres omfattende
kortlaegning af arvemassen, sdledes at der kan stilles vilkar om gget information (om det konkrete projekt, herunder
om muligheder for at traekke sig fra projektet til alle, der tidligere har afgivet biologisk materiale til biobanker, vil fa
alvorlige negative konsekvenser for dansk sundhedsforskning.

I dag vurderer de videnskabsetiske komiteer i st@rstedelen af sagerne, at det er videnskabsetisk forsvarligt (dvs. uden
sundhedsmeessig risiko eller belastning for den enkelte borger) at undtage projekter fra individuel information og nyt
samtykke, ndr der ikke sker genetiske analyser af arvemassen, og ndr materialet anvendes inden for rammerne af
tidligere godkendte biobanker. Denne praksis er veldokumenteret, fungerer effektivt og afbalancerer hensynet til
borgernes rettigheder med hensynet til samfundets interesse i ny viden.

Forslaget vil i praksis kunne betyde, at forskere skal kontakte hundredvis eller tusinder af tidligere patienter, ofte
over drtier, hvor kontaktinformationer kan veere foraeldede eller hvor deltagere er afgdet ved d@den, hvilket vil vaere
administrativt og gkonomisk uoverkommeligt. Bortfaldet vil forventeligt ligeledes veere hgjt, hvilket vil fgre til
selektionsbias og nedsat validitet af forskningsresultater indenfor klinisk farmakologi, hvilket i sidste ende skader
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bdde patientbehandling og folkesundhed. Den videnskabelige kvalitet af laegemiddelstudier baseret pa danske
biobanker, i dag anerkendt som blandt verdens fgrende, vil forringes markant.

Mange veerdifulde projekter vil derfor ikke kunne gennemfgres, og Danmark risikerer at miste sin f@rerposition inden
for klinisk farmakologisk forskning.

Andringen vil desuden vanskeligggre gennemfgrelse af de kliniske studier, hvor eksisterende biobankmateriale eller
registerdata med materiale fra andre patienter indgdr som udgangspunkt for inklusion, stratificering eller
biomarkgranalyser, hvilket i stigende grad er en integreret og ngdvendig del af moderne klinisk farmakologisk
forskning.

Borgernes selvbestemmelse er allerede sikret gennem Vaevsanvendelsesregistret, og der er ingen sundhedsmeaessig
risiko eller pd anden mdde belastning af den person, vaevet stammer fra forbundet med anvendelse af allerede
udtaget materiale. En generel informationspligt vil derfor ikke @ge beskyttelsen, men skabe dobbeltregulering og
ungdig belastning, ogsa for tidligere patienter, der uventet kontaktes om vaev fra gamle forlgb.

Det samme ggr sig geeldende for biologisk materiale, der ikke er omfattet af Veevsanvendelsesregisteret. F.eks.
biologisk materiale der opbevares i forskningsbiobanker fordi det blev udtaget som led i et tidligere forskningsprojekt
efter saerskilt informeret samtykke. Deltagerne i disse projekter er sdledes allerede informeret om formal og
opbevaring og har givet samtykke til, at overskydende materiale kan anvendes til fremtidig godkendt
sundhedsforskning.

Lovforslaget udspringer af Life Science Strategien, som netop skal fremme et effektivt og konkurrencedygtigt
forskningsmilj@. En informationspligt af denne karakter star i direkte modstrid med strategiens mal om at reducere
administrative barrierer og understgtte hurtig og etisk forsvarlig forskning. Danmark risikerer at tabe sin
farerposition i international biobankforskning, hvis reglerne bliver vaesentligt mere restriktive end i sammenlignelige
EU-lande.

DSKF henstiller til, at det overvejes, at den nuvaerende ordning bevares, hvor komiteerne konkret vurderer hvorvidt
der kan vaere behov for information, og at krav om gget information, herunder muligheder for udtraedelse af
projektet fortsat kun geaelder ved genom forskning eller lignende hgjrisikoanalyser, hvor der reelt kan vaere
individuelle konsekvenser, og at der i stedet arbejdes for styrket offentlig information om Vaevsanvendelsesregisteret
og generel transparens omkring biobankforskning.

Med venlig hilsen

Niels Jessen
Professor i klinisk farmakologi”

Med venlig hilsen
DSKF-sekretaer

Erika Bjorkstrom Gram

Ph.d.-studerende

Forskningsenheden for Klinisk Farmakologi
Klinisk Institut

eabgram@health.sdu.dk

Syddansk Universitet
Campusvej 55

5230 Odense M
www.sdu.dk
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Kebenhavn, den 17. november 2025

Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Horingssvar vedr. udkast til lov om zndring af lov om viden-
skabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige og sundheds-
datavidenskabelige forskningsprojekter m.fl.

DSAM takker for muligheden for at afgive haringssvar til lovudkastet. Forslaget omfatter
aendringer i fire love:

1. komitéloven,
2. loven om medicinsk udstyr,
3. leegemiddelforsegsloven og
4. regionsloven.

DSAM'’s bemaerkninger retter sig primaert mod sendringerne af komitéloven (§ 1), som ud-
gor lovforslagets kerne. Da lovudkastet samtidig indferer en risikobaseret tilgang og mu-
lighed for forenklet sagsbehandling pa tveers af komitéloven, leegemiddelforsagsloven og
afprgvningsloven, finder DSAM det relevant ogsa kort at kommentere disse sammen-
haenge, seerligt hvor loveendringerne har konsekvenser for databeskyttelse, patientrettighe-
der, klinisk praksis og den videnskabsetiske vurdering af projekter, som involverer patien-
ter i almen praksis.

Lovforslaget har tre hovedformal:

1. at indfere risikobaseret bedemmelse,

2. at styrke den tvaerfaglige ekspertise i komitésystemet, og

3. at udvide komitéernes mulighed for at stille vilkar om information og fravalg i
dispensationsprojekter.

Da forslagene samlet set eendrer rammerne for bade sundhedsvidenskabelige, sundheds-
datavidenskabelige og teknologitunge forskningsprojekter, vurderer DSAM, at lovudkastet
rejser en raekke centrale spgrgsmal om risikovurdering, tavshedspligt, databeskyttelse og
borgernes muligheder for reel information og fravalg. Disse spargsmal adresseres i det
felgende.

1. Risikobaseret bedemmelse - behov for lovfaestede kriterier

Problemet: manglende lovfaestede kriterier
Lovbemaerkningerne beskriver risiko bredt, men denne forstaelse fremgar ikke af lovtek-
sten, som alene giver ministeren bemyndigelse til senere at fastsaette kriterier.
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Dette giver tre udfordringer:

e Folketinget mangler grundlag for at vurdere reformens omfang - hvor mange pro-
jekter vil fremover fa forenklet behandling?

e Risikokriterier kan eendres administrativt uden parlamentarisk behandling.

e Store dataprojekter med falsomme oplysninger kan i fremtiden klassificeres som
lav risiko, selv hvis de indebeerer betydelige etiske risici.

Uklarheder i lovbemaerkningerne
Lovbemeerkningerne indeholder en vaesentlig uklarhed:

e Pa side 48 angives, at projekter med uklare samtykkeforhold eller saerligt fal-
somme data - herunder genetiske eller psykiatriske oplysninger - ikke ber anses
som lavrisiko, selv ved minimal fysisk intervention.

e P& side 38 angives, at "anmeldelsespligtige registerundersagelser med biologisk
materiale" kan vaere lavrisiko.

Da biologisk materiale kan indeholde genetiske oplysninger, understreger denne uklarhed
behovet for praecise, lovfaestede kriterier.

Lovbemeerkninger har ikke samme retskraft som lovtekst. Ministerielle kriterier kan aen-
dres uden politisk behandling. Det skaber en reel risiko for, at omfattende dataprojekter
med folsomme kliniske oplysninger senere kan behandles forenklet, selv om de indebaerer
vaesentlige etiske udfordringer.

Internationale erfaringer

EU's regulering af kliniske forseg (CTR) og medicinsk udstyr (MDR) viser, at risikomodeller
fungerer bedst, nar kriterier er klare, transparente og fastlagt pa forhand. OECD's anbefa-
linger om governance af kliniske forseg understreger samme behov.

DSAM anbefaler:

e At overordnede kriterier for "lav risiko" skrives ind i selve lovteksten og
ikke kun i bemaerkninger.

e At projekter med omfattende brug af felsomme kliniske data som udgangs-
punkt behandles i fuld komité.

e At bekendtgerelser om risikokriterier sendes i offentlig hering (minimum 8
uger).

2. Sammenhang til leegemiddelforsegsloven og afprevningsloven

Da lovudkastet indferer en feelles risikomodel og forenklede procedurer pa tvaers af komi-
téloven, laagemiddelforsggsloven og afprevningsloven, finder DSAM det relevant kort at
kommentere pa sammenhaengen mellem disse lovaendringer.

DSAM noterer, at den risikobaserede tilgang samtidig foreslas indfart i laeagemiddelfor-
segsloven og afprevningsloven, herunder med mulighed for, at afgerelser i lavrisikosager
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kan treeffes af underudvalg, formand eller sekretariat. DSAM har ikke seerskilte bemaerk-
ninger til de tekniske sendringer i disse love, men finder, at de principper, der er beskrevet
ovenfor om lovfaestede kriterier for “lav risiko”, gennemsigtighed, klinisk og dataetisk
kompetence samt hensynet til tillid og tavshedspligt, bar gaelde pa tvaers af komitélov, lee-
gemiddelforsegslov og afprgvningslov.

Nar afgerelser om kliniske forseg med leegemidler og medicinsk udstyr traeffes efter for-
enklede procedurer eller i underudvalg, ber det sikres, at den videnskabsetiske leegmands-
bedammelse og relevante klinisk erfaring fortsat indgar reelt i vurderingen - seerligt i pro-
jekter, der involverer patienter i almen praksis.

DSAM anbefaler:

o At der sikres lovfeestede kriterier for “lav risiko”, gennemsigtighed, klinisk
og dataetisk kompetence samt hensynet til tillid og tavshedspligt.

3. Medicinsk udstyr i almen praksis - behov for yderligere styrkelse

DSAM stotter, at de videnskabsetiske medicinske komitéer (MDR-komitéer) styrkes med et
tveerfagligt medlem med kompetencer i datavidenskab, teknologi eller jura.

Dette er seerligt relevant, da medicinsk udstyr - og ikke mindst Al-baseret software, der
kvalificerer sig som medicinsk udstyr - i stigende grad anvendes i almen praksis. Eksem-
pler omfatter:

e Al-algoritmer til diagnostisk beslutningsstotte
e software til triagering og risikovurdering
e digitale dermatoskopi-platforme

Disse systemer behandler patientdata, pavirker kliniske beslutninger og indebaerer bade
tekniske, etiske og databeskyttelsesretlige problemstillinger. Den videnskabsetiske vurde-
ring af afprevninger af sddanne systemer kraever bade klinisk, teknologisk og dataetisk
ekspertise.

DSAM bemeerker, at lovforslaget kun tilfajer ét tvaerfagligt medlem til MDR-komitéerne.
Set i lyset af kompleksiteten i moderne medicinsk udstyr - seerligt AI-baserede systemer -
kunne der veere behov for yderligere opnormering med flere medlemmer med teknologisk
og dataetisk ekspertise.

4. Tavshedspligt, dispensation og tillid - behov for moderne samtykke

Grundlaget: Sundhedslovens § 40

Sundhedslovens § 40 bygger pa fortrolighed som forudsaetning for leegens arbejde. Pati-
enter deler oplysninger, fordi de forventer, at disse behandles i fortrolighed - ogsa nar de
registreres i sundhedssystemets databaser.

Lovudkastet kan i praksis medfere eget brug af dispensation fra samtykke og flere projek-
ter uden projekt-specifikt samtykke. Det er dog positivt, at lovudkastet udvider adgangen
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til at stille vilkar om information fra kun at omfatte genomiske projekter til nu at omfatte
alle dispensationsprojekter. Dette giver komitéerne bedre mulighed for at beskytte borger-
nes rettigheder.

Internationale undersegelser viser nuancerede holdninger

Forskning viser, at borgernes holdninger til datadeling ikke er entydige: Mange er positive
over for at dele sundhedsdata til offentligt finansieret forskning, men har markante betaen-
keligheder ved kommerciel brug' og ved international datadeling, saerligt uden for EU? 3,
Denne variation understreger behovet for lasninger, der giver borgerne reel indsigt og mu-
lighed for at pavirke, hvordan deres data anvendes.

Proportionalitetsvurderinger

Lovudkastet neevner Datatilsynets afgerelse af 2. februar 2023 til Statens Serum Institut
om overholdelse af oplysningspligten. I afgaerelsen fastslar Datatilsynet et mere snaevert
anvendelsesomrade for undtagelsesbestemmelsen i databeskyttelsesforordningens artikel
14, stk. 5, litra b, nar den dataansvarlige er i besiddelse af de registreredes cpr-numre.

Afgerelsen illustrerer, at undtagelser fra oplysningspligten forudsaetter en restriktiv, kon-
kret og velbegrundet praksis - og at hensyn til "uforholdsmaessig stor indsats" ikke kan an-
vendes generelt, men skal vurderes i lyset af bl.a. datamaengde, formal, mulige konsekven-
ser for de registrerede og tilgaengelige kommunikationskanaler.

Set i lyset af denne praksis er det efter DSAM's vurdering ikke tilstraekkeligt, at dispensa-
tionsprojekter alene vurderes ud fra videnskabelig relevans og fravaer af fysisk sundheds-
risiko.

Nar komitéerne dispenserer fra kravet om informeret samtykke eller fra oplysningspligten,
ber der i begge tilfeelde foretages en eksplicit og skriftligt dokumenteret proportionalitets-
vurdering efter GDPR's grundprincipper - herunder vurdering af nedvendighed, datamini-
mering, rimelige forventninger, risiko for tillidsbrud og mulighederne for at informere mal-
gruppen pa en meningsfuld made.

Konkret betyder det, at komitéernes godkendelse af projekter uden samtykke ber inde-
holde en begrundet stillingtagen til, hvorfor oplysningspligt og/eller samtykke ikke kan
gennemfares uden uforholdsmaessig stor indsats, og hvilke supplerende tiltag (fx malrettet
information, let opt-out m.v.) der iveerksaettes for at beskytte borgernes rettigheder og be-
vare tilliden til sundhedsvaesenet.

1 Richter G, Borzikowsky C, Lesch W, Semler SC, Bunnik EM, Buyx A, Krawczak M. Secondary research use of personal medi-
cal data: attitudes from patient and population surveys in The Netherlands and Germany. Eur J Hum Genet. 2021
Mar;29(3):495-502. doi: 10.1038/541431-020-00735-3. Epub 2020 Oct 1. Erratum in: Eur J Hum Genet. 2022 Oct;30(10):1.
doi: 10.1038/541431-021-00971-1. PMID: 33005018; PMCID: PMC79408390.

2 Tosoni S, Voruganti I, Lajkosz K, Mustafa S, Phillips A, Kim SJ, Wong RKS, Willison D, Virtanen C, Heesters A, Liu FF. Patient
consent preferences on sharing personal health information during the COVID-19 pandemic: "the more informed we are, the
more likely we are to help". BMC Med Ethics. 2022 May 20;23(1):53. doi: 10.1186/512910-022-00790-z. PMID: 35596210;
PMCID: PMC9122733.

3 Richter G, Borzikowsky C, Hoyer BF, Laudes M, Krawczak M. Secondary research use of personal medical data: patient atti-
tudes towards data donation. BMC Med Ethics. 2021 Dec 15;22(1):164. doi: 10.1186/512910-021-00728-x. PMID: 34911502;
PMCID: PMC8672332.
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Moderne samtykke som lgsning

Danmark har allerede erfaring med digitale opt-out-lesninger gennem Vaevsanvendelses-
registret, hvor borgere kan framelde sig forskningsbrug af bade biologisk materiale og
data udledt heraf via Sundhed.dk.

Det er inkonsekvent, at borgere kan fravaelge forskningsbrug af genetiske data fra deres
vaev, men ikke har tilsvarende kontrol over forskningsbrug af journaldata, psykiatriske diag-
noser eller sociale oplysninger - selv om disse oplysninger ofte er lige sa falsomme eller
mere falsomme end genetiske data.

DSAM anbefaler, at Vaevsanvendelsesregister-modellen udvides til en bredere digital, dy-
namisk samtykkelasning (jf. Bilag 1), som omfatter alle former for sundhedsdata.

En sadan model vil:

e give borgerne reel indsigt i, hvem der bruger deres data

e muliggere differentieret samtykke (fx ja til offentlig forskning, nej til kommerciel
brug)

e bygge videre pa eksisterende dansk infrastruktur (Sundhed.dk, Vaevsanvendelses-
registret)

e understatte agil forskning gennem forudgaende samtykke til brede formal

e styrke tilliden mellem patienter og sundhedsvaesen

DSAM anbefaler:

e At lovbemarkningerne anerkender spaendingen mellem udvidet dispensati-
onsadgang og tavshedspligten.

e At risiko for tillidstab indgar pa linje med fysisk og psykisk risiko.

e At dispensation forudsatter en dokumenteret proportionalitetsvurdering.

e At der igangsaettes udvikling af en moderne digital samtykkemodel baseret
pa erfaringerne med Vavsanvendelsesregistret.

5. Information via Digital Post - behov for malgruppevurdering

Digital Post er et vigtigt redskab, men nar ikke alle borgere lige godt.

e En betydelig andel af borgere laeser ikke Digital Post regelmaessigt.

e En mindre, men vigtig gruppe er fritaget for Digital Post (typisk seerligt sarbare
borgere).

e Borgere med lav uddannelse, hgj alder eller kognitiv sarbarhed har dokumenteret
lavere brug af Digital Post.

e Information om forskningsprojekter konkurrerer med fx skatteopkraevninger, dag-
pengeafgerelser og betalingspamindelser.

Dette er seerligt problematisk for:
e Psykiatriske patienter (kognitiv funktion, mistillid, paranoide symptomer)

e /ldre borgere uden fast Digital Post-rutine
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e Etniske minoriteter med sprogbarrierer
e Borgere med misbrug eller social marginalisering.

Information, som ikke modtages eller forstas, kan ikke understgtte reelt autonomt fravalg.

Taipei-deklarationen

Som del af Laegeforeningens etiske grundlag fastslar WMA's Declaration of Taipei, at per-
soner skal vaere "adequately informed" om centrale forhold, nar deres data anvendes i
Health Databases og forskningsprojekter. Kravet indebeerer, at informationen ikke blot skal
veere formelt givet, men skal vaere forstaelig, tilgeengelig og reel for de bergrte. Deklaratio-
nen angiver, at borgerne som minimum skal informeres om:

e Formal og anvendelsesomrader for databasen eller projektet

e Risici forbundet med dataanvendelsen,

e Hvordan privatliv og fortrolighed beskyttes

e Deres rettigheder, herunder mulighed for at fraveaelge eller traekke samtykke tilbage
e Eventuel kommerciel anvendelse eller overforsel af data til andre lande

Taipei-deklarationen understreger samtidig, at informationen skal gives pa en made, der
reelt kan modtages af malgruppen. Informationsformer, der kun nar en del af befolknin-
gen, opfylder ikke kravet om at vaere "adequate".

Set i dette lys er Digital Post et vigtigt, men utilstraekkeligt redskab: En stor gruppe bor-
gere - herunder aeldre, psykiatriske patienter, socialt udsatte og borgere med begraensede
danskkundskaber eller lav sundhedskompetence - modtager eller forstar ikke Digital Post i
et omfang, der gor dem i stand til at udeve reelt informeret fravalg via f.eks. Vaevsanven-
delsesregistret. Dette boar afspejles i lovbemaerkningerne og i komitéernes praksis.

DSAM anbefaler:

o At komitéen i hvert projekt vurderer, om malgruppen realistisk kan modtage
og forsta information via Digital Post.

e At projekter med foalsomme data eller sdrbare malgrupper suppleres med an-
dre informationsformer (fx brev, SMS, information gennem behandlingskon-
takt).

e At opt-out-muligheder gores let tilgaengelige og tydeligt beskrevne.

6. Konklusion og samlede anbefalinger

DSAM stetter modernisering af det videnskabsetiske system og finder det positivt, at lov-
bemaerkningerne anerkender ikke-fysiske risici og behovet for bedre information til bor-
gere.

For at sikre, at lovgivningen er i overensstemmelse med internationale leegeetiske stan-
darder (Helsinki, Taipei), internationale governance-principper (OECD) og databeskyttel-
sesretlige krav, anbefaler DSAM falgende:
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Forslag til lovandringer

e Overordnede kriterier for"lav risiko" skrives ind i selve lovtekten og ikke kun i be-
meaerkninger

e Hovedregel om fuld komitébehandling ved omfattende brug af falsomme kliniske
data

e Krav om inddragelse af relevant klinisk ekspertise i dataprojekter

e Krav om dokumenteret proportionalitetsvurdering ved dispensation fra samtykke
og ved dispensation fra oplysningspligt

e Krav om, at komitéen skal vurdere, om informationsformen reelt kan na og forstas
af malgruppen

o Tilfajelse af tvaerfaglig ekspertise (dataetik, teknologi, databeskyttelse) til de regio-
nale komitéer

Forslag til praeciseringer i bemarkningerne

e Anerkendelse af spaendingen mellem databrug og tavshedspligt samt konsekven-
ser for patienters informationsadfaerd
e Anerkendelse af Digital Posts begraensninger for visse malgrupper

Forslag til proces

o Offentlig hering af bekendtgerelser om risikokriterier og informationsprocedurer
(mindst 8 uger)

e Supplerende informationskanaler ved felsomme data og sarbare malgrupper

e Let tilgeengelig opt-out som standard

e Udvidelse af Vaevsanvendelsesregister-modellen til at omfatte alle sundhedsdata,
ikke kun data udledt af biologisk materiale

e Igangsaettelse af en moderne digital samtykkemodel, der giver borgerne reel ind-
flydelse og samtidig understotter agil forskning af hgj kvalitet

Forskningens legitimitet afhaenger af borgernes oplevelse af, at deres oplysninger behand-
les med respekt og etik. DSAM gnsker at bidrage til en lovgivning, der bade understatter
forskning af haj kvalitet og vaerner om den tillid, som sundhedsvaesenet bygger pa.

Med venlig hilsen
=)

Bolette Friderichsen
Formand for DSAM
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En moderne samtykkemodel for deling af sundhedsdata

De fleste borgere vil gerne dele deres sundhedsdata med samfundet, og mange forventer
0gs4, at det allerede sker i behandlingsgjemed. Men forskning viser, at de fleste ogsa
gerne vil sperges, eller i det mindste have en reel mulighed for at sige fra overfor deling til
formal, de ikke er tilstraekkeligt trygge ved. Det kunne veere visse helbredsoplysninger, som
de frygter, vil vaere stigmatiserende i et senere behandlingsforlgb, eller det kunne veere
data (herunder biologisk materiale) til forskningsprojekter, de ikke vil medvirke i.

Deling af data uden samtykke

Laeger og sundhedspersonale er forpligtet til at fere patientjournaler, og det er ofte ned-
vendigt, at sundhedsdata kan deles i forbindelse med patientbehandlingen. Dette omfatter
for eksempel recepter, henvisninger, blodprevesvar, epikriser og meget andet. Deling af
disse data sker ikke med samtykke, men med hjemmel i sundhedsloven og GDPR - artikel
9. Det er klart, at smidig deling af journaldata kan forbedre patientbehandlingen betyde-
ligt. Det er der naeppe nogen, som er ret uenige i.

Problemer med nuvarende praksis

I klinikken kan vi opleve patienter, der taver overfor henvisning til et relevant tiloud fx i
psykiatrien, fordi de ikke ved, om de vil kunne slippe af med en eventuel diagnose i deres
sundhedsjournal senere, ogsa selvom det kun er en mistaenkt diagnose, der senere afkraef-
tes. Bade henvisninger, epikriser og sygehusjournaler udstilles i dag pa sundhed.dk, det er
ikke under patientens kontrol, og det udstillede kan ikke slettes igen.

I forskningen er der opstillet klare regler med krav om informeret samtykke til det enkelte
projekt, nar det gaelder interventionsforskning, det er velbegrundet, og har vaeret praksis
siden Helsinki-deklarationen. Arbejdsgange med at indhente informeret samtykke kan
veere tidskreevende midt i et aktuelt behandlingsforlgb. Nar data ferst er indsamlet i en
journal, kan det senere veaere vanskeligt at indhente samtykke til datadeling. Derfor tillader
sundhedsloven, at journaldata kan deles til forskningsformal uden samtykke.

For de fleste borgere er dette ikke problematisk, men undersegelser viser, at flere har pro-
blemer, hvis data deles til kommercielle formal', herunder med medicinalindustrien.? 3 4
Undersggelser viser ogsa, at mange borgere gnsker indflydelse pa, hvordan og under
hvilke betingelser deres sundhedsdata kan bruges til forskning.>

Det er desuden pavist, at borgere er mere komfortable ved nationale forskningsprojekter
end ved forskning med datadeling over landegraenser? og saerligt datadeling uden for EU-
graenser.* Nar et behandlingsforlab er afsluttet, kan det vaere meget sveert at finde en
made at opna samtykket af bade praktiske og juridiske arsager. Det begraenser og forsin-
ker produktionen af ny viden og kan gere det meget vanskeligt at lave agil forskning, hvor
ny evidens kan skabes og publiceres, mens den stadigvaek er klinisk relevant.
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I kvalitetsarbejdet kan man via lovgivning, som regulerer Regionernes Kliniske Kvalitets-
program (RKKP), heste patienternes sundhedsdata uden samtykke til afgreensede kvali-
tetsformal i de sakaldte RKKP-databaser. Data indsamlet i RKKP-databaser kan sekundzert
under visse betingelser tillige bruges til forskning uden samtykke. Arbejdet med at defi-
nere hvilke indikatorer, som er relevante og derfor skal indsamles, er dog tungt. Lige som
den efterfglgende dataindsamling, som ofte foretages manuelt, ogsa er tung. Det er heller
ikke muligt at inddrage andre sundhedsdata end de praedefinerede i RKKP, hvis man gn-
sker at lave et kvalitetsprojekt, der er tvaersektorielt eller gar pa tveers af registre fx FMK
og DDV.

I kontrolarbejdet, fx med ydelseskontrol af praksissektorens fakturaer, kan regionerne i
dag anmode om, at journaltekst udleveres fra lsegen for at se, om en given ydelse nu ogsa
er leveret. Leegen har dog ikke pligt til at udlevere journalteksten, som her sker uden pati-
entsamtykke og uden oplysningspligt til patienten. I dette scenarie afstar mange laeger
ofte fra honorar fremfor at indsende fortroligt journalmateriale, fx fra samtaleterapi, som
mange laeger vurderer som brud péa tavshedspligten. Ikke fordi man frygter, at nogen vil
finde behag i at snage, men fordi det er uvist, hvem der er udpeget til at laese notaterne,
og om disse har en relation til patienten. Der foregar heller ingen logning af opslag i ind-
sendt journalmateriale, sa ingen kan se, om nogen uretmaessigt har kigget med. Resultatet
kan veere, at laegen opharer med at levere en ydelse, hvis den ikke kan honoreres uden
brud pa tavshedsloftet.

Behov for gennemsigtighed og selvbestemmelse ved deling af sundhedsdata

Jo mere journaldata deles, desto sterre behov er der for at ege patienternes selvbestem-
melse og indsigt i, hvad der deles med andre. Dette kan blandt andet opnas gennem log-
ning og selvbestemmelse via adgangskontrol og dynamisk stillingtagen til deling af egne
sundhedsdata.

Forslag til en ny samtykkemodel

DSAM foreslar pa denne baggrund, at man udvikler en moderne differentieret samtykke-
model, hvor alle borgere vaelger under hvilke omsteendigheder, de gnsker at tage stilling til
deling af sundhedsdata. Helt preecist bar det geres muligt for danskerne at lave en sam-
tykkeprofil pa en platform som fx sundhed.dk, hvor de tilkendegiver deres gnsker til at
blive spurgt om samtykke i forhold til anvendelse af forskellige typer af sundhedsdata (fx
patientjournaldata, genetiske data, sundhedsregisterdata) og forskellige kontekster/formal.

For dem, der ikke gnsker taet kontrol med dataanvendelse, ber det sdledes vaere muligt at
stille data til radighed pa baggrund af bredere samtykker. For dem, der gnsker en teettere
kontrol med brugen af data, ber det vaere muligt at enske specifikke samtykker til databru-
gen eller sige helt NEJ.

De forskellige kontekster/formal kunne omfatte:
- Klinisk brug/behandling

- Forskning, offentlig og privat
- Herunder udveksling med udland, der kan have andre regelsaet
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- Kommerciel brug

- Kvalitet

- Dokumentation og kontrol
- Sundhedsplanleegning

- Andre

Modellen kunne eventuelt per default sta til JA pa alle eller pa visse formal, men borgeren
bar samtidig have en nem og umiddelbar adgang til at angive sine ensker til datadeling og
for at sige helt eller delvist NEJ. P4 samme digitale platform bar borgeren ogsa blive op-
lyst om, hvilke forskningsprojekter dennes sundhedsdata aktuelt indgar i samt abonnere
pa forskningsresultaterne.

Ved at give danskerne muligheden for at lave en samtykkeprofil p& deling af forskellige
sundhedsdatatyper til de forskellige formal, beskyttes borgernes snsker og veerdier bedst
muligt, samtidig med at klinik, forskning, kvalitetsarbejde og industri far en let adgang til
danskernes samtykkegnsker.

Det er blevet sagt, at ndr man har modtaget gratis behandling i sundhedsvaesenet, sa har
man ogsa pligt til at levere sine sundhedsdata til myndighederne til gavn for den naeste
patient. Det argument holder ikke, behandlingen er ikke gratis, men er allerede betalt via
skattebilletten.

Det er ogsa blevet sagt, at en samtykkemodel risikerer at give huller i datasaettet, sa veer-
dien af dataindsamlingen forringes. Nogen kunne jo sige nej for en sikkerheds skyld i
mangel pa tillid. Men vi ved fra forskning, at de fleste i dag gerne vil donere deres sund-
hedsdata til faellesskabet. Frafaldet vil veere lille og kan til en vis grad analyseres statistisk.
Men grundleeggende geelder det, at tillid ikke er noget, man kan forlange, det er noget
man skal gare sig fortjent til. Det gaelder ogsa for myndighederne.

De IT-systemer, der skal handtere vores data, skal have hajeste sikkerhed, forméalene skal
vaere transparente, og patienten skal have selvbestemmelse, sé vil den hgje tillid, som vi i
Danmark har til systemerne, kunne bevares. Og hver gang der er et datalaek, skal det na-
turligvis repareres, s tilliden genopbygges.

Referencer

1 Aitken M, de St Jorre J, Pagliari C, Jepson R, Cunningham-Burley S. Public re-sponses to the sharing and
linkage of health data for research purposes: a system-atic review and thematic synthesis of qualitative
studies. BMC Med Ethics. 2016 Nov 10;17(1):73.

2 Richter G, Borzikowsky C, Lesch W, Semler SC, Bunnik EM, Buyx A, Krawczak M. Secondary research use of
personal medical data: attitudes from patient and popu-lation surveys in The Netherlands and Germany. Eur J
Hum Genet. 2021 Mar;29(3):495-502

3 Tosoni S, Voruganti I, Lajkosz K, Mustafa S, Phillips A, Kim SJ, Wong RKS, Willison D, Virtanen C, Heesters A,
Liu FF. Patient consent preferences on sharing personal health information during the COVID-19 pandemic:
"the more informed we are, the more likely we are to help". BMC Med Ethics. 2022 May 20;23(1):53
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Vedr.sagsnr. 2025 — 9070 (Dok. nr.: 4526451):

Horing over udkast til lov om andring af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvi-
denskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, lov om videnskabsetisk
behandling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr og undersogelser af ydeevne af
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik m.v. og lov om kliniske forsog med laegemidler.

Tak for muligheden for gennemlasning af udkast til &ndringer af lov om videnskabsetisk be-
handling af sundhedsvidenskabelige projekter.

Som anfert i baggrunden for lovforslaget, er muligheden for avancerede analyser af sund-
hedsdata for langt sterre dele af befolkningen blevet mulig med bla. machine learning (Al).
Dertil kommer nye individualiserede behandlinger, hvis fortsatte udvikling eger antallet af
medicinske forsgg og behovet for tilhgrende analyser af bla. arvemassen.

Vi kan kun stette op om tiltag og endringer, der kan fore til, at det videnskabsetiske komité-
system far lettet sagsbyrden og gives mulighed for en differentieret behandlings af sager ud
fra en risikoprofil.

Vi forestiller os at en justering af sagsbehandlingens omfang kan bidrage til at fastholde det
hgje kompetenceniveau i det videnskabsetiske komitésystem.

Risikoprofil

En mere klar definition og dermed udgangspunkt for bestemmelse af risikoprofil foreslas
samlet i det supplerende materiale inklusive relevante eksempler. Dette kan lette forstaelsen
og tilgangen til materialet. Det lases lige nu ikke sammenhangende og giver indtryk af uklar-
hed om begrebet “risikoprofil” som jo er kerneomrade i aktuelle forslag til loveendring.

Pé side 10, 4. afsnit, anfores at baggrunden for at implementere en risikobaseret tilgang til
Komité systemets arbejde bla. er at skabe bedre forudsatninger for etisk og faglig vurde-
ring i situationer hvor risici maske er hgje eller uafklarede.

Af side 13, 1. afsnit fremgéar det at det Indenrigs- og Sundhedsministeren kan fastsatte regler
om risikobaseret bedgmmelse af forskningsprojekter, herunder om forskningsprojektets risi-
koprofil. Det forsts saddan at det er ministeren / ministeriet der fastleegger denne risikopro-
fil? Og — ikke uvildige fagpersoner eller fagpersoner fra Komitésystemet?

Udpegning af medlemmer

Med forslaget om yderligere udpegning af medlem med sarlige kompetencer finder vi at det
kan vare ngdvendigt endeligt at specificere hvor store en andel af Den Nationale Videnskabs-
etisk Komite der skal have kompetencer inden for medicin, jura, etik etc. Dette skal forhindre
en skav sammensatning.

Med forventning om stigende kompleksitet og forgrening af ansggninger til komitésystemet
foreslas mulighed for ad hoc at indkalde fageksperter som radgivere.



Information til forsegsperson om dispensation fra samtykke

Det Videnskabsetiske komitésystem anses rimeligt at have muligheden for at stille krav om
information til forsggspersoner. Det folger naturligt af kravene til omgang med borgenes data
i gvrigt. De nuv. regler der gaelder for forskning i arvemateriale foreslds udbredt til andre
forskningsomrader.

De eventuelle konsekvenser for pavirkningen af forsggspersoners deltagelse og kvaliteten af
bergrte forskningsprojekter er ikke diskuteret. Dette er der behov for og det anses for ned-
vendigt at betydningen for forskningen overvages tet sdledes at uhensigtsmaessige konse-
kvenser kan @&ndres hurtigt.

Vi skal udtrykke bekymring for at der kan forekomme et skred i anvendelse af bestemmelser
omkring information til forsegspersoner vedr. mulighed for at afvise brug af data i forsknin-
gen. Ikke alene kan det afstedkomme forringet kvalitet i forskningen det kan tillige blive en
ny gkonomisk og administrativ byrde for forskeren m. faldende aktivitet til folge.

De gkonomiske omkostninger for forskningsprojekter der skal informere borgere om "frave-
get krav om samtykke” skal belyses. Der bgr stilles gkonomiske midler og hjalp til at videre-
give denne information til forsegspersonen til radighed for forskeren/projektet.

Der kan i storre undersogelser komme et frafald der kraever ikke ubetydelig administration.

Vi anbefaler derfor at man sikrer at eventuelle negative konsekvenser ift. projekters gennem-
forsel (bade logistist og skonomisk) belyses nar loven eventuelt vedtages og traeder i kraft.

Med venlig hilsen

Christian Brandt
Ledende overlage, professor, dr.med.

PVA. Dansk Selskab for Infektionsmedicin

Side 2



Julie Maily Tran

Fra: DASYS <dasys@dasys.dk>

Sendt: 19. november 2025 08:49

Til: DEP Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Cc: DASYS; Julie Maily Tran; Rune Scharff Andreasen

Emne: VS: Hgring over lovforslag om Risikobaseret bedgmmelse, tveerfaglig ekspertise

samt gget information til forsggspersoner i det videnskabsetiske komitésystem (frist
19. november 2025)
Vedhaftede filer: Hgaringsbrev.pdf; Haringsliste.pdf; Udkast til lovforslag.pdf

[EKSTERN E-MAIL] Denne e-mail er sendt fra en ekstern afsender.
Veaer opmaerksom p3, at den kan indeholde links og vedhaftede filer, som ikke er sikre.

Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

DASYS takker for muligheden af at fremsende hgringssvar til hgring over lovforslag om Risikobaseret bedgmmelse,
tveerfaglig ekspertise samt gget information til forsggspersoner i det videnskabsetiske komitésystem.

Haringen har veeret sendt ud til vores faglige selskaber, og der er ikke indkommet hagringsbemeerkninger.
Venlig hilsen

Lene Schade Jensen
DASYS' sekretariat

dasys@dasys.dk
+45 4695 4203

©) DASYS

-

Sankt Annee Plads 30,
DK-1250 Kgbenhavn K

dasys@dasys.dk | www.dasys.dk

Dansk Sygeplejerad indsamler og behandler dine personoplysninger som led i din kommunikation og interaktion med os.
Du kan laese mere om Dansk Sygeplejerads indsamling og behandling af dine personoplysninger samt dine rettigheder i vores privatlivspolitikker.

Fra: Julie Maily Tran <IMT@sum.dk>

Sendt: 22. oktober 2025 12:29

Til: Dataetiskraad <dataetiskraad@dketik.dk>; Datatilsynet <dt@datatilsynet.dk>; DKetik Institutionspostkasse
<DKetik@DKetik.dk>; Danske Regioner <regioner@regioner.dk>; Kommunernes Landsforening <KL@KL.DK>;
himr@himr.fo; ELI Institutionspostkassen for Feergerne <foe @stps.dk>; govsec@nanoq.gl; hmr@hmr.fo;
hst@hst.fo; pn@nanoq.gl; Faglig Faelles Forbund 3F <3f@3f.dk>; info@ato.dk; Dansk Sygeplejerad <dsr@dsr.dk>;
DASYS <dasys@dasys.dk>; foa@foa.dk; fas@dadl.dk; sek@jordemoderforeningen.dk; Leegeforeningen
<dadl@dadl.dk>; lvs@dadl.dk; pd@pharmadanmark.dk; plo@dadl.dk; pto@pto.dk; info@tandlaegeforeningen.dk;
yl@dadl.dk; dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-aeldreraad.dk; Diabetesforeningen
<info@diabetes.dk>; Gigtforeningen <info@gigtforeningen.dk>; Hjerteforeningen <post@hjerteforeningen.dk>;
Kraeftens Bekaempelse <info@cancer.dk>; lap@lap.dk; info@osteoporose-f.dk; njl@patientforeningen.dk;
info@sundheddanmark.nu; info@vaccinationsforum.dk; aeldresagen@aeldresagen.dk; Advoksamfundet
<samfund@advokatsamfundet.dk>; Bgrneradet <brd@brd.dk>; bf@boernesagen.dk; bv@bornsvilkar.dk;
teo@au.dk; jurfak@jur.ku.dk; info@danish.care; Danmarks Apotekerforening
<apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk>; Danmarks Tekniske Universitet (dtu) <dtu@dtu.dk>; farmaceutiske-
selskab@pharmadanmark.dk; info@dialab.dk; bastrup@health.sdu.dk; Dansk Erhverv (info)
<info@danskerhverv.dk>; dfi@dkpharma.dk; Emballageindustrien <hoering@di.dk>; dit@dit.dk; dsam@dsam.dk;
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info@patientsikkerhed.dk; info@dansktandsundhed.dk; info@danske-seniorer.dk; Danske Universiteter
<dkuni@dkuni.dk>; vek@regionh.dk; komite@rm.dk; mail@dukh.dk; vek@rn.dk; RVK-Sjaelland@regionsjaelland.dk;
komite@rsyd.dk; Det Etiske Rad kontakt <kontakt@etiskraad.dk>; c63w@kk.dk; gcp@clin.au.dk; GCP-
enheden@rsyd.dk; gcp-enheden.bispebjerg-frederiksberg-hospitaler@regionh.dk; itu@itu.dk; ku@ku.dk;
Brancheforeningen for Leegemiddelvirksomheder i Danmark (LIF) <info@lif.dk>; medcom@medcom.dk;
medico@medicoindustrien.dk; info@nomeco.dk; info@megros.dk; pd@pharmadanmark.dk; info@pharmakon.dk;
pf@psykiatrifonden.dk; ruc@ruc.dk; info@specificpharma.com; sdu@sdu.dk; Vive <vive@vive.dk>; aau@aau.dk;
au@au.dk

Cc: DEP Indenrigs- og Sundhedsministeriet <sum@sum.dk>; Rune Scharff Andreasen <RSA@sum.dk>

Emne: Horing over lovforslag om Risikobaseret bedgmmelse, tveerfaglig ekspertise samt gget information til
forsggspersoner i det videnskabsetiske komitésystem (frist 19. november 2025)

Til hgringsparterne pa vedlagte hgringsliste

Se venligst vedhaftede hgringsbrev til udkast til udkast til lov om andring af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, lov om videnskabsetisk behandling af
kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik m.v.
og lov om kliniske forsgg med laegemidler (Risikobaseret bedgmmelse, tvaerfaglig ekspertise samt gget information
til forsggspersoner i det videnskabsetiske komitésystem).

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger senest den 19. november
2025 kl. 12. Bemaerkningerne bedes fremsendt til sum@sum.dk med kopi til imt@sum.dk og rsa@sum.dk.

Venlig hilsen

Julie Tran
Fuldmaegtig, Kontor for Innovation, Life Science og
Digitalisering

M 2374 5834
@ jmt@sum.dk

&

INDENRIGS- 0G
SUNDHEDSMINISTERIET

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
TIf. 7226 9000

Lees ministeriets datapolitik her

www.sum.dk



Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K

E-mail: sum@sum.dk, cc: jmt@sum.dk, rsa@sum.dk

Heringssvar vedr. lov om a&ndring af lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, lov om
videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger af medicinsk
udstyr og undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik m.v. og lov om kliniske forsag med lzegemidler.

Danske Patienter takker for muligheden for at afgive hgringssvar til
lovforslaget om aendring af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter m.v.

Et velfungerende videnskabsetisk komitésystem er afggrende for
patienternes tillid til sundhedsforskningen og for, at nye behandlinger og
teknologier udvikles pa en made, hvor hensynet til forsggspersoners
rettigheder, sikkerhed og velbefindende gar forud for gvrige hensyn.
Overordnet ser vi positivt pa lovforslagets hensigter om at sikre en mere
effektiv og risikobaseret sagsbehandling, styrke den tvaerfaglige
dimension, og udvide mulighederne for information til forsegspersoner i
dispensationssager. Samtidig ser vi nogle risici og ubesvarede
spergsmal, som efter vores opfattelse bgr adresseres tydeligere i
lovgivning.

Risikobaseret bedemmelse - effektivitet ma ikke ske pa bekostning
af patientsikkerhed og tillid

Danske Patienter anerkender gnsket om risikobaseret bedgmmelse,
hvor projekter med lav risiko kan behandles efter enklere procedurer og
eventuelt af underudvalg, formand eller sekretariat. Det kan veere
fornuftigt - og til patienternes fordel - at friggre ressourcer til de mest
komplekse og risikofyldte projekter. Samtidig er det afgagrende, at
ordningen ikke sveekker patientsikkerhed, rettigheder og tillid.

Lovforslaget bemyndiger ministeren til at fastsaette regler om

risikobaseret bedgmmelse og om forskningsprojekters risikoprofil.

Danske Patienter anbefaler derfor, at det tydeliggeres i bekendtgarelse

og bemeerkninger, at visse projekttyper ikke kan anses som lavrisiko, fx:

o forsgg med sarbare grupper (barn, inhabile og sveert syge uden
samtykkekompetence),

e projekter med omfattende genetiske eller andre seerligt falsomme
data,

e projekter med vaesentlig mulighed for sekundaere helbredsfund,

Dato:
19. november 2025

Danske Patienter
Kompagnistreede 22, 1. sal
1208 Kgbenhavn K

TIf.: 3341 47 60

www.danskepatienter.dk

E-mail:
eo@danskepatienter.dk

Cvr-nr: 31812976
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Danske Patienter er paraply for patient- og parerendeforeninger i Danmark. Danske Patienter har 28 medlemsforeninger, der repraesenterer 108
patientforeninger og 900.000 medlemmer: Alzheimerforeningen, Amputationsforeningen, Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis-Crohn

Foreningen, Dansk Sgvnapng Forening, Depressionsforeningen, Diabetesforeningen, Epilepsiforeningen, Fibromyalgi- & Smerteforeningen, Foreningen

Spiseforstyrrelser og Selvskade, Gigtforeningen, Hjernesagen, Hjerneskadeforeningen, Hjerteforeningen, Kreeftens Bekaempelse, Lungeforeningen,
Muskelsvindfonden, Nyreforeningen, Osteoporoseforeningen, Parkinsonforeningen, Patientforeningen Fertilitet og Tab, PolioForeningen,

Scleroseforeningen, SIND, Sjeeldne Diagnoser, UlykkesPatientForeningen og Qjenforeningen.
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Danske
Patienter

e projekter med vaesentlig aendring i behandling eller betydelig
indgriben i patientens krop eller livssituation, jf. risikobeskrivelsen i
bemaerkningerne i lovforslagets s. 45 og 48.

Samtidig ber det praeciseres, at risikovurderingen sker ud fra et bredt Side 2/3
videnskabsetisk risikobegreb, der ogsa omfatter psykisk, social og
databeskyttelsesrelateret belastning — ikke kun fysisk risiko.

Desuden bgr det fremga klart, at risikovurderingen skal vaere

uafhaengig og fagligt og etisk kvalificeret og ikke alene baseres pa

forskerens eller sponsorens vurdering.

Lzegmands- og patientperspektivet ma ikke forsvinde i
lavrisikoprocedurer

Lovforslaget abner for, at lavrisikoprojekter kan afgares af underudvalg,
formand eller sekretariat, jf. komitélovens § 17, stk. 4 og § 21 a, stk. 4.
Komitésystemet er imidlertid kendetegnet ved overvaegt af liegmaend
og inddragelse af patientorganisationer. Dette ma ikke udhules af nye
procedurer.

Danske Patienter anbefaler derfor, at lavrisikoprojekter ogsa i praksis
behandles i enheder, hvor der indgar laeg- og patientrepraesentation, og
at sekretariatet kun traeffer afggrelser efter pa forhand fastlagt praksis
besluttet af komitéen. Det vil sikre, at kvaliteten af deltagerinformation,
samtykke og forsggspersoners rettigheder ogsa i lavrisikosporet
vurderes med et tydeligt l,'egmands- og patientblik.

Udvidet mulighed for information ved dispensation fra samtykke

Danske Patienter ser det som et klart fremskridt, at muligheden for at
stille vilkar om information til forsggspersoner i dispensationssager
udvides til alle sager, hvor der gives dispensation fra samtykkekravet,
og ikke kun ved omfattende kortlaegning af arvemassen, jf. aendringen i
§ 10, stk. 2 (i lovforslagets § 1, nr. 1 og bemeerkningerne s. 33).

Som lovforslaget er formuleret, beror anvendelsen af § 10, stk. 2, pa

komitéens skan, jf. bemaerkningerne s. 33-36. Det giver fleksibilitet,

men indebaerer ogsa risiko for uens praksis. Danske Patienter

anbefaler, at det i bemaerkninger og/eller vejledning fastslas, at det som

udgangspunkt bgr vaere hovedregel, at der stilles vilkdr om information

og fravalgsret i bl.a.:

e omfattende genetiske analyser,

e brede, tvaergaende biobankstudier pa tveers af sygdomsomrader,

e projekter med internationalt samarbejde og overfgrsel af
materiale/data til udlandet,

e projekter med potentielt vidtgaende personlige eller familiemaessige
konsekvenser.

Fravigelse af dette udgangspunkt i en konkret sag bar begrundes, da
det bade styrker selvbestemmelse og gennemsigtighed og skaber
klarhed for forskere og komitéer.



Danske
Patienter

Information skal vaere forstaelig, tilgangelig og reel

Vi statter, at information kan gives via Digital Post, jf. beskrivelsen af

vilkar og oplysningspligt s. 33-36, men vil fremhaeve, at

informationsbreve bgr vaere sprogligt forstaelige for almindelige Side 3/3
borgere, og at der skal tages hgjde for borgere, som er digitalt sarbare

eller fritaget for Digital Post. Vi anbefaler derfor, at National

Videnskabsetisk Komité i dialog med patientorganisationer udarbejder
standardskabeloner til informationsbreve, sa niveauet bliver ensartet og

patientvenligt.

Tvaerfaglig ekspertise og sammensatning af de videnskabsetiske
medicinske komiteer

Vi er positive over for ambitionen om at styrke de videnskabsetiske
medicinske komiteer med tvaerfaglige kompetencer inden for fx
dataetik, Al, statistik, jura og teknologiudvikling. Det afspejler den
virkelighed, patienterne mgder, hvor sundhedsforskning i stigende grad
er datatung, teknologisk og tveerfaglig. Samtidig er det afgerende for os,
at denne udvikling ikke svaekker, men styrker lsegmands- og
patientperspektivet i komiteerne.

Vi vil ogsa pege pa, at det er oplagt at teenke systematisk uddannelse
af alle medlemmer i brugersamarbejde og i spgrgsmal om dataetik, Al
mv., frem for at laegge denne byrde alene pa ét tvaerfagligt medlem.

Bevar og styrk l2zgmands- og patientreprasentation

Danske Patienter har i tidligere hgringssvar og udtalelser understreget,
at l,egmandselementet skal udgare en reel modveegt til de forsknings-
og systeminteresser, som naturligt ogsa er til stede i komitésystemet.
Det kraever fx, at patientrepraesentanter indgar som en central del af
leegmandsgruppen.

Vi noterer, at antallet af medlemmer gges til 9, og at 2 medlemmer
fortsat udpeges efter indstilling fra patientorganisationer, jf. lovforslagets
§ 2, nr. 1. Det hilser vi velkommen, men vi finder det vigtigt, at det i
praksis sikres, at patientrepraesentanterne faktisk repreesenterer
patienternes perspektiv bredt (fx via koordination med
paraplyorganisationen Danske Patienter), samt at
patientrepraesentanterne inddrages aktivt i draftelsen af de nye
tveerfaglige opgaver og risikobaserede procedurer.

Med venlig hilsen

Morten Freil
Direktar



Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Sendt til: sum@sum.dk med kopi til:
imt@sum.dk og rsa@sum.dk.

Danske Regioners hgringssvar vedr. udkast til lov om andring af lov
om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige og sund-
hedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, lov om videnskabs-
etisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og un-
dersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
m.v. og lov om kliniske forsgg med laegemidler

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har den 22. oktober 2025 sendt et udkast til lov i
hgring om a&ndring af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, lov om videnskabsetisk behand-
ling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og undersggelser af ydeevne af me-
dicinsk udstyr til in vitro-diagnostik m.v. og lov om kliniske forsgg med leegemidler.

Danske Regioner fremsender her et hgringssvar pa vegne af regionerne. Juridiske be-
maerkninger til de konkrete bestemmelser i udkastet er vedlagt som bilag.

Overordnede bemaerkninger

Danske Regioner ser positivt pa initiativer, der kan forenkle og effektivisere proces-
serne omkring videnskabsetisk behandling af forskningsprojekter. Det er afggrende,
at forskningsmiljget i Danmark fortsat er attraktivt og konkurrencedygtigt, og en smi-
digere og mere effektiv komitébehandling kan bidrage hertil. Samtidig er det essenti-
elt, at den videnskabsetiske vurdering fortsat foretages med hgj kvalitet og grundig-
hed for at sikre forsggspersonernes rettigheder og sikkerhed.

Danske Regioner bemaerker desuden, at det af lovforslaget fremgar, at der skal udar-
bejdes bekendtggrelser og vejledninger og peger pa, at det her vil vaere essentielt at
inddrage de regionale komiteer, sa de nye vejledninger og bekendtggrelser tager af-
seet i hele komitésystemets praksis. De regionale komiteer har saledes stor viden om
og erfaring med de projekter, der skal anmeldes regionalt.

Vedr. udvidelse af informationsmulighed ved dispensation fra informeret samtykke
til at omfatte alle dispensationsansggninger

19-11-2025
EMN-2025-01007
1814925
Catherina Bozorgi

Birgitte Pedersen
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Danske Regioner stgtter op om, at der i alle forsgg opstilles vilkar for, at patienter og
forsggspersoner, hvis biologiske materiale bruges til forskning, skal informeres om, at
det konkrete forskningsprojekt finder sted og hvilke muligheder, der er for at fra-
melde sig deltagelse i projektet. Danske Regioner finder det samtidig afggrende, at
det, som foreslaet, er komiteens vurdering, om muligheden skal benyttes i det kon-
krete projekt. Der er enighed om, at det er en mulighed, der ikke skal benyttes gene-
relt, men fx i tilfeelde, hvor der vurderes at veere informationsunderskud, materialet
gnskes benyttet til et anden formal (sygdomsomrade) end det oprindeligt er indsam-
let til, samt i situationer, hvor det vurderes, at resultaterne kunne have betydning el-
ler veere fplsomme for de individer, hvis vaev indgar i de nye undersggelser.

Vedr. indfgrelse af hjemmel til risikobaseret bedgmmelse i det videnskabsetiske
komitésystem

Danske Regioner er overordnet positivt indstillet over for en risikobaseret tilgang til
bedgmmelse af forskningsprojekter.

Det fremgar af lovforslaget, at formalet med en differentieret sagsbehandling baseret
pa en risikovurdering af det konkrete forskningsprojekt er at fremme en mere tids-
svarende og effektiv ressourceudnyttelse, nar lavrisikoprojekter Igbende kan behand-
les og afggres af fx formand, et underudvalg eller sekretariat.

Danske Regioner er enig i, at der med en risikobaseret tilgang, vil kunne friggres
mere tid til behandling af mere komplekse sager pa komitémgderne. Det vurderes
dog, at den frigivne tid pa mgderne vil veere af begreenset omfang, da mindre kom-
plekse sager tager kortere tid at behandle og vurdere.

Danske Regioner peger ligeledes p3, at det er usikkert, om en risikobaseret bedgm-
melse af projekterne vil medfgre en effektivisering inden for de nuvaerende ressour-
cemaessige rammer. Ved at flytte en del af sagsbehandlingen fra komitéen til afgg-
relse hos formanden, et underudvalg eller sekretariat, vil der samtidig forgge arbej-
det med at administrere flere forskellige sagsgange for projekterne.

Eksempelvis behandler komitéernes formaend i dag fx forespgrgsler til komitéen og
har dermed en betydelig stgrre arbejdsbyrde end komitéens gvrige medlemmer. Det
bgr derfor overvejes i denne forbindelse, om tiltaget kan have en negativ indflydelse i
forhold til rekruttering af formaend til komitéerne, herunder om en gget arbejds-
byrde vil blive fuldt op af et gget vederlag.

En tilsvarende problematik ggr sig gaeldende i forhold til behandling af lavrisikopro-
jekter i underudvalg.

Det er derfor afggrende, at der foretages en grundig evaluering af ordningen efter
implementering for at sikre, at den reelt fgrer til en mere effektiv ressourceanven-
delse og ikke blot flytter belastningen fra komitémedlemmerne til andre dele af sy-
stemet. Evalueringen bgr omfatte en maling af sagsbehandlingstider, ressourcefor-
brug, kvaliteten af den videnskabsetiske bedgmmelse og eventuelle oplevelser af



gget administrativ byrde.

Lavrisiko-procedurer bar falges af lempeligere krav for at opnd mdlsaetningen om kor-
tere sagsbehandlingstider

Danske Regioner finder, at der bgr vaere overvejelser i forhold til om kravene til pro-
jektmateriale for lavrisikoprojekter skal lempes, hvis forskerne skal opleve en reel ef-
fektivisering ved anmeldelse og sagsbehandling af lavrisikoprojekter. Det kan for ek-
sempel overvejes, om der kan indfgres lempelige krav for lavrisikostudier i forbin-
delse med rekrutteringsforlgb, informationssamtale og videnskabelige bedgmmelse
efter komitelovens § 18 i form af en gget sk@nsmaessig befgjelse til den kompetente
komite, sa kravene matcher projektet.

Vedr. tilfgjelse af tvaerfaglig ekspertise i de videnskabsetiske medicinske komiteer
Danske Regioner finder det positivt, at lovforslaget lsegger op til at styrke den tveer-
faglige dimension i de videnskabsetiske komitéers arbejde. Tiltaget vil kunne sikre en
mere kvalificeret og nuanceret vurdering af forskningsprojekter, sarligt i forbindelse
med komplekse problemstillinger, der kraever viden fra flere forskellige fagomrader.
Samtidig vil flere medlemmer og fagligheder hgjne kvaliteten af den videnskabsetiske
vurdering.



Bilag — Juridiske bemaerkninger

Vedr. lovforslagets § 1, 1. pkt. - Udvidelse af informationsmulighed ved dispensation
fra informeret samtykke til at omfatte alle dispensationsansggninger

Danske Regioner finder det positivt, at komitélovens § 10, stk. 2, udvides til at geelde
alle projekter, hvor der er spgt om dispensation fra indhentning af informeret sam-
tykke fra forsggspersoner. Det vurderes, at bestemmelsen sikrer respekt for deltager-
nes selvbestemmelsesret.

Af lovforslagets generelle bemaerkninger side 21-22 fremgar det, at det findes hen-
sigtsmaessigt, at der er i tilfeelde, hvor der er oplysningspligt efter databeskyttelses-
reglerne, ogsa er redskaber i komiteloven til at handtere en parallel videnskabsetisk
information om forsgget. Safremt der skal veere afhangighed mellem oplysningsplig-
ten og anvendelse af komitelovens § 10, stk. 2, bgr dette praeciseres naermere.

Danske Regioner bemaerker endvidere, det ved komitébehandlingen af et projekt
som udgangspunkt forudseettes, at oplysningspligten er opfyldt. Komitésystemet er
ikke ressortmyndighed for databeskyttelsesretlige spgrgsmal, og det er derfor vigtigt,
at muligheden i § 10 stk. 2, som beskrevet side 21 og 22 udelukkende skal ses som en
parallel videnskabsetisk information efter komitelovens regler, hvis dette konkret
vurderes at veere ngdvendigt.

Det fremgar side 22 af lovforslaget, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet har foreta-
get en afvejning af patienters behov for information og selvbestemmelse pa den ene
side og pa den anden side hensynet til at skabe samfundsnyttig forskning til gavn for
patienterne.

Det fremgar af bemaerkningerne side 23, at den foreslaede ordning vil medfgre, at
den kompetente komité vil kunne stille vilkar om, at der skal gives information til
konkrete borgere om, at en forsker har faet godkendt et konkret forskningsprojekt,
hvor der er dispenseret fra kravet om samtykke, og at forskeren i den forbindelse gn-
sker at anvende de pagaldende borgeres biologiske materiale til det konkrete forsk-
ningsprojekt. Udover information om, at en forsker gnsker at anvende det biologiske
materiale, vil der desuden kunne stilles vilkar om, at borgere ogsa oplyses om, hvor
de kan rette henvendelse til, safremt de ikke gnsker, at deres biologiske materiale
anvendes til det konkrete forskningsprojekt.

Danske Regioner er enige i denne afvejning og finder det vigtigt, at der er mulighed
for at borgeren kan frasige sig deltagelse i det konkrete projekt i forbindelse med ori-
entering om forsgget.



Samtidig finder Danske Regioner, at i de tilfeelde, hvor forsgget vedrgrer biologisk
materiale fra kliniske biobanker, skal det i informationsbrevet ogsa oplyses, at borge-
ren har mulighed for at lade sig registrere i vaevsanvendelsesregisteret, med den kon-
sekvens, at deres biologiske materiale fremover ikke kommer til at indga i nogen
forskningsprojekter.

Endelig, er det efter Danske Regioners opfattelse vigtigt, at der bliver klare retnings-
linjer for anvendelsen af § 10, stk. 2, saledes at informationsmuligheden ikke som ud-
gangspunktet ‘udvides’ til at blive anvendt i projekter, der i dag vil blive godkendt ef-
ter § 10, stk. 1. Det skal saledes sikres, at forskerne ikke palaegges en ungdig admini-
strativ byrde, der kan begraense forskningsprojekternes gennemfgrlighed.

Det fremgar af lovbemaerkningerne side 24, ”at komitésystemet kan kraeve, at der
udsendes information i dispensationssagerne, i de tilfaelde, hvor det biologiske mate-
riale er indsamlet fra forsggsdeltagere i et konkret projekt og opbevares i en biobank
til fremtidig forskning, og hvor der ikke er givet tilstraekkelig deltagerinformation om
potentiel fremtidig forskning i det oprindelige forskningsprojekt”.

Det er Danske Regioners opfattelse, at denne beskrivelse alene er deekkende for situ-
ationer, hvor der i zeldre projekter ikke er taget tydeligt stilling til, hvad der skal ske
med det biologiske materiale. Det vil sige, at der i forbindelse med det oprindelige
projekt, hverken er oplyst, at materialet destrueres, eller at det overfgres til en bio-
bank til fremtidig forskning.

| de tilfeelde, hvor deltagerinformationen fra det oprindelige projekt kan tolkes sale-
des, at deltagerne ma forvente, at materialet er blevet destrueret ved afslutning af
forspget, forudsaettes dette at vaere sket, og materialet vil ikke efterfglgende kunne
opbevares og ej heller kunne anvendes i nye forskningsprojekter.

Efter Danske Regioners opfattelse, bgr det derfor beskrives tydeligere i bemaerknin-
gerne eller i en kommende vejledning fx ved brug af konkrete eksempler, i hvilke situ-
ationer den oprindelige deltagerinformation vurderes "ikke- tilstraekkelig”, saledes at
det er tydeligt, hvornar et vilkar om deltagerinformation skal stilles.



De regionale komiteer har ligeledes mulighed for at give dispensation fra deltageres
samtykke i tilfaelde, hvor der i forbindelse med et forskningsprojekt eller i tilknytning
til behandling af patienten er udtaget ekstra biologisk materiale. !

Navnlig i forhold til biologisk ekstramateriale, som er udtaget i forbindelse med pati-
entbehandling, er det vanskeligt at sikre, at patienterne er informeret tilstraekkeligt
om, at der udtages ekstra materiale med henblik pa anvendelse til fremtidig forsk-
ning.

Danske Regioner opfordrer til, at det overvejes om patienternes retssikkerhed frem-
over bgr styrkes ved en justering af andre regler f.eks. i sundhedsloven om skriftlig
information og samtykke fra patienter, nar der udtages ekstra materiale i tilknytning
til deres behandling med henblik pa fremtidig forskning.

Det fremgar af bemaerkningerne til lovforslaget side 25, at National Videnskabsetisk
Komité udsteder en vejledning om anvendelse af komitélovens § 10, stk. 2, i lyset af
den erfaring med bestemmelsen, som komiteen har opnaet efter det nugaeldende re-
gelsaet.

Danske Regioner ggr opmaerksom p3, at de regionale komiteer har stor erfaring med

dispensationssager og det er vaesentligt, at de regionale komiteer og sekretariater far
lejlighed til at bidrage i forbindelse med udarbejdelsen af vejledningen, sa ogsa deres
erfaringer inddrages og der sikres en ensartet praksis i komitésystemet.

Vedr. lovforslagets § 1, 2. pkt. — Indfgrelse af hjemmel til risikobasseret bedgmmelse i
det videnskabsetiske komitesystem.

Det fremgar af lovforslaget, at Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette regler
om risiko-baseret bedgmmelse af forskningsprojekter i det videnskabsetiske komité-
system herunder om forskningsprojektets risiko-profil.

Med henblik pa at sikre fremtidig videnskabelige kvalitet, finder Danske Regioner det
vaesentligt, at det ngje beskrives og afgraenses, hvilke projekter, der kan vurderes af
et sekretariat, et underudvalg eller af komitéformanden ud fra projekternes risiko-
profiler.

Ligeledes skal det ngje beskrives, hvordan ”lavrisiko” defineres og hvilke kriterier, der
ligger til grund for denne klassifikation.

1 Det fplger af brev af 2. juli 2014 fra Ministeriet for Sundheds og Forebyggelse om retlige
rammer for registerforskning med biologisk materiale, at udtagning af ekstra materiale i for-
bindelse med patientbehandling ikke kraever et skriftligt samtykke, men at et mundtligt sam-
tykke eller eventuelt stiltiende samtykke anses for tilstraekkeligt.
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Eksemplerne i lovforslagets side 38 er uklare og kan ikke umiddelbart anvendes som
udgangspunkt for, hvornar et projekt kan betragtes som vaerende af lav risiko. Ek-
sempelvis kan et forsgg med bare én enkelt blodprgve veere szerdeles komplekst af-
hangig af, hvad det er man undersgger.

Flere af de anfgrte eksempler er i gvrigt ikke anmeldelsespligtige til komitéen efter
de geldende regler.

Danske Regioner peger desuden p3, at det er vaesentligt at inddrage de regionale ko-
miteer, s komiteernes eksisterende praksis og deres viden pa omradet indgar i ar-
bejdet.

Vedrgrende ikrafttraedelsestidspunktet for seendringerne i de anfgrte lovbestemmel-
ser, hvoraf det fremgar, at &endringerne kan treede i kraft pa forskellige tidspunkter,
skal Danske Regioner bemaerke, at lovaendringerne ikke bgr treede i kraft fgr den
ngdvendige bekendtggrelse er udarbejdet og offentliggjort for at undga ungdvendig
usikkerhed om fortolkningen og uhensigtsmaessig implementering af lovgivningen.
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Datatilsynet

CVR 11883729

1. Indenrigs- og Sundhedsministeriet har den 22. oktober 2025 anmodet om Datatilsynets
eventuelle bemaerkninger til ovenstaende udkast til lovforslag.

Lovforslaget har givet anledning til felgende bemaerkninger fra Datatilsynet:

2. Det foreslas med lovforslagets § 1, stk. 1, at § 10, stk. 2 i lov om videnskabsetisk behandling
af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter (herefter "komitéloven”), udvides til at geelde i alle sager, hvor der gives dispensation
fra kravet om at indhente fornyet samtykke til deltagelse i et forskningsprojekt efter komité-
lovens § 10, stk. 1.

Det fremgar af de almindelige bemaerkninger til forslagets § 1, stk. 1 (pkt. 2.2.3, s. 22), at
denne udvidelse indebeerer, at de kompetente videnskabsetiske komitéer, i forbindelse med
en ansggning om dispensation fra kravet om samtykke efter komitélovens § 10, stk. 1, vil
kunne stille vilkar om, at den forsggsansvarlige skal informere forsagspersonerne om, at det
konkrete forskningsprojekt finder sted, og hvilke muligheder forsggspersonen har for at traekke
sig fra projektet.

Datatilsynet har noteret sig, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet har gjort sig overvejelser om
de dataansvarliges forpligtelser efter databeskyttelsesreglerne, herunder at der kan veere til-
feelde, hvor den dataansvarlige bl.a. er forpligtet til at underrette de registrerede om behand-
lingen af personoplysninger i forbindelse med et konkret forskningsprojekt i medfer af databe-
skyttelsesforordningens’ artikel 14.

| relation hertil er falgende anfgrt i de almindelige bemaerkninger til forslagets § 1, stk. 1 (pkt.
222.,s.21):

1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 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 om ophaevelse af direktiv 95/46/EF (ge-
nerel forordning om databeskyttelse)
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"Hertil kommer, at der kan veere situationer, hvor der efter gaeldende databeskyt-
telsesreglerne kan vaere en oplysningspligt i forbindelse med videregivelse af bi-
ologisk materiale indsamlet til fra en klinisk biobank til et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, hvor der samtidig er ansggt om dispensation fra kravet om
samtykke.

Denne udvikling af retsomradet skal bl.a. ses i lyset af Datatilsynets afgerelse af
2. februar 2023 til Statens Serum Institut om overholdelse af oplysningspligten,
som fastlagde et mere snaevert anvendelsesomrade for undtagelsesbestemmel-
sen i databeskyttelsesforordningens artikel 14, stk. 5, litra b, hvis man er i besid-
delse af de registreredes cpr-numre.

Databeskyttelsesreglerne skal opfyldes parallelt med komitélovens regler, og pa
den baggrund finder ministeriet, at der er behov for, at retsomraderne sammen-
teenkes. Det er saledes hensigtsmaessigt, at der i disse tilfaelde, hvor der er en
oplysningspligt efter databeskyttelsesreglerne, der forudsaetter kontakt til afgi-
verne af det biologiske materiale, ogsa er redskaber i komitéloven til at handtere
en parallel videnskabsetisk information efter komitélovens regler om forsgget.”

Datatilsynet anerkender det anfgrte om, at det er hensigtsmaessigt, at der i de tilfeelde, hvor
der er en forpligtelse til at underrette de registrerede efter de databeskyttelsesretlige regler,
ogsa er redskaber i komitéloven til at handtere en information efter komitélovens regler om det
pageeldende forsag.

Datatilsynet bemeerker dog, at det anferte i de almindelige bemaerkninger om tilsynets afge-
relse af 2. februar 20232 til Statens Serum Institut (herefter "SSI”) ma anses for at veere en
meget vidtgaende fortolkning af tilsynets afggrelse i den konkrete sag.

Datatilsynet skal i den forbindelse bemeerke, at afg@relsen vedrarte, hvorvidt SSI var forpligtet
til at underrette de registrerede i medfgr af databeskyttelsesforordningens artikel 14 i felgende
situationer:

e nar SSI modtager blodprgver m.v. fra regionerne med henblik pa analyse, og
e nar SSI beslutter at gemme restmateriale i Danmarks Nationale Biobank.

Afgarelsen bergrte derimod ikke den situation, som beskrevet i de almindelige bemeerkninger,
hvorved der sker en videregivelse af biologisk materiale indsamlet fra en klinisk biobank til et
konkret sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt.

Datatilsynet vil pa baggrund af ovenstdende opfordre til, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet
genovervejer udleegningen af tilsynets afgerelse i de almindelige bemaerkninger i lovforslaget.

Datatilsynet skal hertil bemaerke, at det ikke ud fra den pageeldende afgarelse generelt kan
udledes, at opfyldelse af oplysningspligten efter databeskyttelsesforordningens artikel 14 som
udgangspunkt begr ske i forbindelse med forskningsprojekter.

Den dataansvarlige kan undlade at give den registrerede oplysningerne efter artikel 14, stk. 1
og 2, hvis det viser sig at veere umuligt eller vil kraeve en uforholdsmaessig stor indsats, navnlig

2 Datatilsynets j.nr. 2021-432-0070. Afgerelsen er offentliggjort pa tilsynets hjemmeside og kan tilgas her: Statens Serum In-
stituts opfyldelse af oplysningspligten.
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i tilfaelde hvor behandlingen sker til videnskabelige eller statistiske formal eller, hvis underret-
ningen vil ggre det umuligt eller i alvorlig grad hindre opfyldelse af forméalene med behandlin-
gen, jf. databeskyttelsesforordningens artikel 14, stk. 5, litra b.

| afgerelsen udtalte Datatilsynet, at den dataansvarlige i forbindelse med vurderingen af, om
der kan ske en sadan undtagelse til oplysningspligten, skal foretage en afvejning af pa den
ene side betydningen af en sddan underretning for den registrerede og pa den anden side den
arbejdsindsats hos den dataansvarlige, der vil vaere forbundet med en sadan underretning.
For sa vidt angar spgrgsmalet om underretning af de registrerede i henhold til databeskyttel-
sesforordningens artikel 14 i forbindelse med forskningsprojekter, er det tilsynets opfattelse,
at en dataansvarlig eksempelvis ikke skal bryde pseudonymiseringen af personoplysninger
blot for at underrette de registrerede. Der er saledes tale om en proportionalitetsafvejning, hvor
flere forhold ma holdes op mod hinanden.

Om der skal ske underretning af de registrerede, er en konkret vurdering, som de dataansvar-
lige skal foretage i forbindelse med hvert enkelt forskningsprojekt. Information efter komité-
lovens regler til forsggsdeltagerne medfgrer derfor ikke i alle tilfeelde, at den dataansvarlige er
forpligtet til at underrette efter databeskyttelsesforordningens artikel 14. Hvis den dataansvar-
lige — i henhold til undtagelsesbestemmelsen i databeskyttelsesforordningens artikel 14, stk.
5, litra b — efter en proportionalitetsafvejning vurderer, at det vil veere umuligt eller vil kreeve en
uforholdsmeessig stor indsats at underrette de registrerede, kan den dataansvarlige undlade
at underrette.

Datatilsynet skal derudover gere opmaerksom pa, at der i de tilfaelde, hvor kravet om indhen-
telse af fornyet samtykke efter komitélovens § 10, stk. 1 fraviges, og hvor muligheden for at
stille vilkar om information m.v. efter komitélovens § 10, stk. 2 ikke benyttes, kan veere tilfelde,
hvor den dataansvarlige skal underrette de registrerede i henhold til databeskyttelsesforord-
ningens artikel 14. Om det er tilfaeldet, beror i denne situation ogsa pa en konkret vurdering.

Datatilsynet skal endvidere bemaerke, at safremt den dataansvarlige i forbindelse med et kon-
kret forskningsprojekt ligeledes indsamler oplysninger direkte fra de registrerede, da vil den
dataansvarlige skulle ggre sig overvejelser om, hvorvidt de registrerede skal underrettes om
behandlingen af personoplysninger i medfgr af databeskyttelsesforordningens artikel 13.

Det fremgar endvidere af de almindelige bemaerkninger i lovforslaget under pkt. 2.2.3, at
Indenrigs-og Sundhedsministeriet forudseaetter, at National Videnskabsetisk Komité udsteder
en vejledning om anvendelsen af bestemmelsen. Safremt vejledningen ligeledes skal adres-
sere vigtige aspekter i forhold til oplysningspligten, forventer Datatilsynet at blive hert i over-
ensstemmelse med databeskyttelseslovens? § 28.

3. Derudover forudsaetter Datatilsynet generelt, at enhver behandling af personoplysninger
foranlediget af udkastet vil ske i overensstemmelse med databeskyttelsesforordningen og da-
tabeskyttelsesloven.

4. Safremt ovenstadende giver anledning til spgrgsmal eller bemaerkninger, er Indenrigs- og
Sundhedsministeriet velkommen til at kontakte undertegnede pa chv@datatilsynet.dk eller 29
49 32 41.

Kopi af dette hgringssvar er sendt til Justitsministeriet til orientering.

3 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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Horingssvar til lov om &ndring af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forskningspro-
jekter, lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afpravninger af
medicinsk udstyr og undersogelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik m.v. og lov om kliniske forseg med lsegemidler.

(Risikobaseret bedemmelse, tvaerfaglig ekspertise samt gget information til
forsegspersoner i det videnskabsetiske komitésystem)

De Videnskabsetiske Komitéer for Region Syddanmark takker for den fremsendte haring.
Indledningsvist bemaerkes det, at De Videnskabsetiske Komitéer for Region Syddanmark
generelt finder lovforslagets elementer positive, og bakker op om risikobaseret bedgm-
melse samt gget information til forsggspersoner i det videnskabsetiske komitésystem.

De Videnskabsetiske Komitéer for Region Syddanmark har bemaerkninger til falgende af
lovforslagets hovedpunkter:

1. Risikobaseret bedgmmelse
2. Informationsmulighed ved dispensation fra informeret samtykke

1. Risikobaseret bedemmelse
Kriterier for risikobaseret bedemmelse og lempelser i krav til dokumentation

Det fremgar af lovforslaget, at det forudseettes, at der skal fastsaettes kriterier for risikoba-
seret bedgmmelse efter forenklede metoder i komitésystemet. Disse kriterier vil tage
udgangspunkt i, at der alene er tale om projekter med lav eller ingen videnskabsetisk
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risiko for forsggspersonerne. Det fremgar endvidere, at lovforslaget vil indebaere lempel-
ser i krav til dokumentation.

Det er vigtigt, at der i den forbindelse udarbejdes tydelige og ensartet kriterier for, hvad
der defineres som lavrisikofors@g. Dette er ngdvendigt for, at sekretariaterne kan fore-
tage en bedgmmelse af, om et givent forsgg er lavrisiko ligesom det vil veere med til at
sikre en ensartet praksis pa tvaers af regionerne.

Det er sveert at udlede, hvad der naermere ligger i "lempelser i krav til dokumentation” da
dette ikke uddybes naermere. Hvis lovforslaget i praksis skal give en kortere sagsbehand-
lingstid, sa er det vigtigt, at der stilles feerre/lempeligere krav til indholdet i protokol og
deltagerinformation ved lavrisikofors@g. Det vil isaer vaere relevant at se pa reglerne for
rekrutteringsproceduren, som i dag er omfattende og omsiggribende. Set i lyset af, at der
er tale om lavrisiko forsag kan proceduren med fordel lempes, sa der ikke stilles sa store
krav.

Kortere sagsbehandlingstid for lavrisiko forsgq:

Det fremgar af lovforslaget, at det er hensigten, at en risikobaseret bedgmmelse efter for-
enklede metoder vil medfgre hurtigere sagsbehandling af mindre komplekse og mindre
risikofyldte sager.

Vi kan veere bekymrede for, om den foreslaede tilgang vil give forskere en kortere sags-
behandlingstid i praksis. | Region Syddanmark har vi komitémader ca. hver 3. uge og da
lavrisiko projekter er nemmere at gennemga administrativt, s& kommer disse ofte hurti-
gere pa mgde end andre mere komplicerede forsag.

Bekymringen gar bl.a. pa, om rundsendelse i underudvalg reelt vil veere hurtigere end at
afvente et komitémgade, hvor komitéen foretager en endelig afgerelse i sagen. Det er er-
faringen, at nar sager behandles pa skriftligt grundlag, sa kan dette resultere i lang
sagsbehandlingstid, og det bliver ofte administrativt tungt. Udfordringerne er bl.a. lang
svartid, laengere korrespondancer med tilbagelgb af mange mails samt at risikoen for
misforstaelser er starre.

| Region Syddanmark oplever vi ikke, at det faktum, at et projekt skal afvente behandling
pa et komitémade, er skyld i en eventuel leengere sagsbehandlingstid. Leengere sagsbe-
handlingstider skyldes ofte, at det indsendte materiale ikke lever op til de krav, der pa
nuvaerende tidspunkt er i lovgivningen. Man ber derfor — som anfert ovenfor - i farste om-
gang se pa, om der kan lempes pa de krav, der stilles til projektmaterialets indhold og
projektets gennemfarsel, hvis man gnsker en kortere sagsbehandlingstid i praksis.
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Administrative og bureaukratiske byrder skal lettes

Et af formalene med lovaendringen er, at administrative og bureaukratiske byrder skal let-
tes. Det fremgar, at projekter, der vurderes at indebaere lavrisiko, vil kunne behandles
hurtigere og med feerre administrative byrder, end det i dag er tilfeeldet, hvor komitéen
som helhed behandler alle sager.

Vi er enige i, at de enkelte komitémedlemmer aflastes med den foreslaede ordning, men
det er vigtigt at huske pa, at sekretariaterne palaegges nye opgaver og far et starre an-
svar end farhen.

Med lovforslaget leegges der bl.a. op til, at sekretariaterne skal til at foretage en risikovur-
dering af projekterne, nar disse modtages. Der skal desuden nedseettes underudvalg alt
efter sagstype, der skal rundsendes materiale samt samles op pa tilbagemeldinger ved
denne rundsendelse i underudvalg. Det er endvidere hensigten, at sekretariatet kan fore-
tage den videnskabsetiske bedgmmelse og selvstaendigt kan traeffe afgaerelse i visse
lavrisiko projekter.

Med denne stgrre sagsbehandlingsbyrde og @get ressourcetraek pa sekretariaterne er
det sveert at se, hvordan forslaget vil frigare ressourcer og opmaerksomhed til at kunne
fokusere pa beskyttelsen af forsggspersoner i projekter med hg;j risiko, hvilket er hensig-
ten.

Hertil kommer, at belastningen pa komitéernes formaend ogsa vil blive gget med den fo-
reslaede ordning, da det er hensigten, at de skal kunne vurdere og godkende visse
projekter med lav risiko. Komitéens formaend har i forvejen en betydelig sterre arbejds-
meengde end de gvrige komitémedlemmer og hvis vi skal kunne rekruttere og fastholde
vores formaend, sa ber det overvejes, hvilken belastning yderligere opgaver vil give den
enkelte.

En videnskabsetisk praksis

Det fremgar, at afgerelser seerligt vil kunne treeffes efter forenklede vurderingsprocedu-
rer, hvor der i forvejen ligger en videnskabsetisk praksis pa et givent forskningsomrade.
Den tilhgrende bekendtgerelse forventes derfor at lsegge op til, at der tages udgangs-
punkt i praksis pa komitésystemets omrade saledes, at den sagskategori, som vil kunne
behandles efter den mere enkle procedure, skal vaere forbundet med en pa forhand fast-
lagt praksis, som er udstukket af komitéen, udover at forsgget skal veere forbundet med
lavere risiko.

Vi er usikre pa, hvad der menes med "videnskabsetisk praksis” og "sagskategori”. Der er
ikke (os bekendt) en fast videnskabsetisk praksis i forhold til visse sagskategorier. De
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, som komitésystemet modtager, er ofte
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karakteriseret ved deres mange forskelligheder og det er derfor szerlig sveert at fastlaegge
en praksis pa omradet, hvorfor komitéernes afgarelser altid er baseret pa konkrete vurde-
ringer.

Videnskabsetisk bedgmmelse kan foretages af et underudvalg:

Som det fremgar i lovforslaget, sa er komitésystemet karakteriseret ved at indebaere en
lzegmandsbedemmelse af bl.a. deltagerinformationen. | den risikobaserede bedgmmelse
skal det sikres, at der fortsat er fokus pa at tilvejebringe den forstaelige deltagerinforma-
tion, som kan forstas af personer uden sundhedsfaglig baggrund. Det fremgar endvidere,
at det er afggrende, at forsggspersonernes rettigheder, sikkerhed og velfeerd til enhver
tid sikres.

For at opna dette hensyn ved bedemmelse i underudvalg, ma det forudseettes, at der al-
tid indgar leegmedlemmer ved bedemmelsen. Det skal desuden sikres, at et underudvalg
altid vil besta af flere laegmedlemmer end faglige medlemmer ligesom, det er tilfeeldet
med komitéerne i dag. Dette for at beskytte forsagspersonerne og sikre, at deres sikker-
hed og velbefindende altid gar forud for ny forskning.

Videnskabsetisk bedgmmelse kan foretages af formanden eller sekretariatet:

Det fremgar af lovforslaget, at det er afgerende, at vurderingen altid foretages af fagligt
kvalificerede personer, og at forsggspersonernes rettigheder, sikkerhed og velfaerd til en-
hver tid sikres.

Hvis et projekt bliver vurderet til at kunne bedemmes af en formand med henblik pa god-
kendelse, sa opstar spgrgsmalet, hvordan forsggspersonernes rettigheder og
velbefindende sikres i disse tilfeelde, da der ikke er laegfolk med i bedgmmelsen af forsg-
get. Det samme ggr sig geeldende, hvis et projekt vurderes til at blive bedgmt af
sekretariatet med henblik pa en godkendelse.

| de tilfaelde, hvor sekretariatet har kompetence til at vurdere et lavrisiko forsag, opstar
desuden spargsmalet omkring den ngdvendige fagkundskab. Det fremgar i lovforslaget,
at det er afggrende, at vurderingen altid foretages af fagligt kvalificerede personer og at
afggrelsen skal veere sundhedsfagligt understettet. Hvordan sikres dette, hvis projektet
alene vurderes i sekretariaterne?

| forleengelse af ovenstaende bar der ligeledes tages stilling til behandling af tillaeg. Det
ber beskrives, om lovforslaget giver tilsvarende yderligere befgjelser til at behandle tilleeg
i sekretariatet, ved en formand eller ved underudvalg. Det bar desuden beskrives, hvor-
dan komitéerne skal forholde sig, hvis et projekt eksempelvis er godkendt som et
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lavrisikofors@g, og der anmeldes tilleeg, som medfgrer behov for at "skifte spor” til et hgj-
risikofors@g. Dette kan veere fordi aendringerne ggr, at forsagget skifter karakter til at vaere
et hgjrisikoforsag eller fors@get skal omfatte persongrupper, som ikke kan indga i lavrisi-
koforsag.

Evaluering/monitorering:

Det bemaerkes, at det af lovforslaget er uklart, hvem der skal evaluere ordningen. Er hen-
sigten, at det der skal nedsaettes et kontrolorgan til formalet, er det de regionale
sekretariater selv, der skal varetage opgaven eller evt. eksterne aktgrer? Det er ligeledes
uklart, hvori monitoreringen bestar. Hvis hensigten er, at en yderligere beskrivelse heraf
udmgntes i en kommende bekendtgarelse, er det en proces, de regionale komitéer og
sekretariater gnsker at blive involveret i.

Eksempler pa projekter, der typisk vil opfattes som lavrisiko:

Der gives en raekke eksempler pa forskningsprojekter, der typisk vil kunne opfattes som
lavrisiko. Eksemplerne giver anledning til falgende bemeaerkninger:

Her naeves farst eksemplet om anmeldelsespligtige spergeskemaundersggelser om livs-
kvalitet og patientoplevelser. Det bemaerkes hertil, at det fremgar af komitélovens § 14,
stk. 2, at sundhedsvidenskabelige spgrgeskemaundersggelser kun skal anmeldes til det
videnskabsetiske komitésystem, safremt projektet omfatter menneskeligt biologisk mate-
riale. Derfor undrer eksemplet, da rene spgrgeskemaundersggelser ikke er
anmeldelsespligtige til komitésystemet.

Dernaest naevnes registerundersggelser med biologisk materiale, nar materialet allerede
er udtaget, og forskningen omhandler den sygdom, patienten allerede led af. Det bemaer-
kes hertil, at disse projekter i praksis ofte er komplicerede. Dette kan veere fordi, der
udfgres genetiske undersggelser med risiko for tilfeeldighedsfund (ikke omfattende kort-
laegning) eller fordi der i projektet snskes materiale fra flere igangvaerende projekter, hvor
der (endnu) ikke er tale om overskydende materiale.

Forsagspersonerne skal ikke gennemga en fysisk intervention, men projekterne er ofte
forskningsjuridisk og videnskabsetisk komplicerede ligesom, der kan veere risiko for tilfael-
digheds fund med betydning for den enkelte. Hertil kommer, at der kan veere tale om en
belastning nar forsggspersonen evt. far besked om deltagelse via oplysningspligten eller
ved at projektet er vurderet til at hgre under den foreslaede § 10, stk. 2.
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Det bemaerkes, at allerede fordi disse forsgg kan vaere omfattet af en "sig fra ordning” ef-
ter den foreslaede § 10. stk. 2, ber de ikke defineres som lavrisiko forsgg uden at der
saettes yderligere kriterier op for dette.

Som eksempel naevnes desuden standardbehandling, hvor forsgget ikke medfgrer forsin-
kelse heraf. Det er sveert at udlede hvilke forsag, der her henvises til.

Eksemplet omkring forsgg i greenseomradet til kvalitetssikring og systematiske forbedrin-
ger af eksisterende behandlinger er sager, der netop kan vaere komplicerede at vurdere,
selvom det ofte vil veere lavrisiko for forsggspersonerne. | praksis er dette netop sagsty-
per, som vores formaend @nsker drgftelse af i den samlede komité, sa der er enighed om,
hvad der er forskning, og hvad der er kvalitetssikring. Dette sikrer en ensartet praksis pa
omradet og komitéerne imellem, da der videndeles om det pa tvaers af komitéerne.

Som femte eksempel naevnes undersggelser, der ikke kreever invasive procedurer, f.eks.
spergeskemaer, enkelte blodpraver eller funktionsmalinger (f.eks. gang-test). Det be-
meerkes hertil, at rene spgrgeskemaundersagelser ikke er anmeldelsespligtige, jf.
komitélovens § 14, stk. 2 og at blodprgver anses for en invasiv procedure.

Ovenstaende eksempler belyser vigtigheden i, at der udarbejdes tydelige og ensartet kri-
terier for, hvad der defineres som lavrisikoforsag.

Det bemaerkes afslutningsvist, at vi i de regionale komitéer har et stort gnske om at blive
inddraget og hert tidligt i processen ved udarbejdelsen af den tilhgrende bekendtgarelse
og Vi haber meget, at dette kan imadekommes.

2. Informationsmulighed ved dispensation fra informeret samtykke

Komitéerne bemaerker indledningsvist, at de er positivt stemt overfor lovforslagets aen-
dring af komitélovens § 10 stk. 2, som udvides til at omfatte alle projekter, hvor
komitéerne kan fravige kravet om samtykke. Dette vil medfgre gget gennemsigtighed i
forhold til sundhedsvidenskabelig forskning og mindske informationsunderskud.

Der er tale om en skansmaessig bestemmelse, hvor det er op til den kompetente komité
at foretage en afvejning af, om der skal stilles et vilkar om information til deltageren med
mulighed for fraveelgelse. Det er hensigten, at National Videnskabsetisk Komité udsteder
en vejledning om anvendelsen af bestemmelsen. | den forbindelse bgr der veere nogle
naermere konkrete kriterier for, hvornar der bgr stilles vilkar og hvad informationen
bar/skal indeholde. Dette vil sikre en mere ensartet praksis i komitésystemet. Det vil
f.eks. vaere hensigtsmaessigt at afklare, om der bar eller skal angives en frist i forbindelse
med, at der sendes information ud til eventuelle forsggspersoner. Vi finder det etisk kor-
rekt, at forsggspersonerne skal gives en konkret og rimelig tidsfrist for at framelde sig et
givent forskningsprojekt og at dette saledes bliver et krav til informationen. Dette giver
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deltageren en helt tydelig tidsramme i forhold til overvejelser om deltagelse samt gen-
nemsigtighed i forhold til, hvornar der pabegyndes behandling af vedkommendes
oplysninger/data.

| forleengelse af ovenstaende bgr det praeciseres, hvordan fraveelgelses-modellen spiller
sammen med den enkeltes stillingtagen til viden (retten til ikke-viden) i forbindelse med
tilbagemelding af vaesentlige helbredsmaessige fund, jf. tilbagemeldingsbekendtggrelsen.

Bestemmelsen naevnes i sammenhaeng med oplysningspligten. Det er dog uklart hvor-
dan sammenspillet neermere er taenkt, hvilket bar preeciseres, herunder om det taler for
at anvende ordningen, hvis der alligevel skal sendes information omkring oplysningsplig-
ten ud til forsggspersonerne. Det er i denne forbindelse uklart, hvordan komitéerne skal
vurdere, om der indledningsvist er behov for at sende information om oplysningspligten,
da komitéerne ikke er tilsynsmyndighed for de databeskyttelsesretlige regler.

Det fremgar, at bestemmelsen vil kunne finde anvendelse i tilfaelde, hvor det biologiske
materiale er indsamlet fra forsggsdeltagere i et konkret projekt og opbevares i en biobank
til fremtidig forskning, og hvor der ikke er givet tilstraekkelig deltagerinformation om poten-
tiel fremtidig forskning i det oprindelige forskningsprojekt. Det bemaerkes hertil, at det er
problematisk at bruge bestemmelsen i situationer, hvor biologisk materiale er gemt til
fremtidig forskning efter forsgget afslutning, hvis deltagerne oprindeligt ikke er informeret
om det. Biologisk materiale destrueres ved forsggets ophgar, hvis andet ikke er beskrevet.
Det bar derfor ikke vaere en mulighed at opbevare biologisk materiale uden hjemmel i en
arreekke og efterfglgende benytte bestemmelsen til at "rette op” pa det ved at tilbyde en
fraveelgelses-model.

Det bemaerkes afslutningsvist, at de regionale komitéer har stor erfaring med at behandle
forskningsprojekter med dispensation for samtykke og vi har derfor et gnske om at blive
inddrage i processen med udarbejdelse af en vejledning. Dette vil desuden sikre en ens-
artet praksis i komitésystemet.
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kliniske afprevninger af medicinsk udstyr og undersggelser af yde-
evne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik m.v. og lov om klini-
ske forsgg med lzegemidler

Bemarkninger fra De Videnskabsetiske Ko-
miteer i Region Hovedstaden

Pa vegne af de 6 komiteer i Region Hovedstaden indsendes fglgende bemaerk-
ninger til Lovforslag om lov om aendring af lov om videnskabsetisk behandling
af sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojek-
ter, lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk
udstyr og undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
m.v. og lov om Kkliniske forsgg med lsegemidler (Risikobaseret bedemmelse,
tveerfaglig ekspertise samt @gget information til forsggspersoner i det viden-
skabsetiske komitésystem), der har veeret sendt i haring hos De Videnskabseti-
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Overordnede bemaerkninger

Komiteerne bemaerker indledningsvist, at de er positivt stemt overfor lovforsla-
gets andring af komitéloven vedr. § 10 stk. 2, som udvides til at omfatte alle
projekter, hvor komiteen kan fravige kravet om samtykke, da komiteerne ved
lovforslag om aendring af komiteloven i 2023 netop pegede pa at det var uhen-
sigtsmeaessigt at begreense anvendelsen af den nye mulighed i § 10 stk. 2 til
projekter vedrgrende omfattende kortlaegning af arvemassen.

Komiteerne vurderer, at forslaget om risikobaseret bedgmmelse ikke i sig selv
vil medfgre et lavere ressourcetreek eller fgre til en vaesentlig kortere sagsbe-
handlingstid i de regionale komiteer i Region Hovedstaden, idet det nuveerende
tidsforbrug i hgj grad kan henfgres til sikring af at indholdet i forsagsprotokollen
lever op til kravene i lovgivningen. For at opna den gnskede effekt, kraever det
at rammer og krav til et forskningsprojekt modsvarer risikoen i forbindelse med
projektet.

Komiteerne bemaerker desuden, at det af lovforslaget fremgar, at der skal ud-
arbejdes bekendtgarelser og vejledninger, og komiteerne peger pa, at det her
vil vaere essentielt at inddrage de regionale komiteer, s& de nye vejledninger og
bekendtgarelser tager afsaet i hele komitésystemets praksis, hvor de regionale
komiteer har stor viden og erfaring.

Komiteerne vil pege pa, at komitesystemet yderligere kan forenkles ved at de
regionale komiteer bliver den kompetente myndighed til behandling af sund-
hedsdatavidenskabelige (SDV) forskningsprojekter og projekter, hvor omfat-
tende kortlaegning af arvemassen udfegres uden gensamtykke pa tidligere ud-
taget biologisk materiale. Dette vil understgtte en stgrre ensartethed i praksis i
komitesystemet, hvor de regionale komiteer allerede behandler sammenligne-
lige projekter, samt projekter, hvor der indgar de ovenfor naevnte dele tillige
med en intervention. En sadan forenkling vil samtidig gere komitesystemet
mere gennemskueligt for forskerne, og der spildes ikke tid pa at afgare, hvem
der er den kompetente komite til at behandle et projekt eller senere aendringer
til projektet.

Ligeledes kan en hurtigere og mere effektiv sagsbehandling i komitesystemet
fremmes ved at fa lavet et tidssvarende anmeldelsessystem, som bl.a. sikrer at
det er tydeligt for forsker, hvad der skal oplyses i anmeldelsen, og som derved
ogsa sikrer, at de ngdvendige oplysninger registreres fra start.



Bemaerkninger til enkeltpunkter

Vedr. lovforslagets § 1, nr. 1 Udvidelse af informationsmulighed ved di-
spensation fra informeret samtykke til at omfatte alle dispensationsan-
seggninger

Komiteerne statter forslag om udvidelse af § 10, stk. 2, sa der i alle forsgg, hvor
der sgges om dispensation fra samtykket, er mulighed for, at den kompetente
komite kan stille vilkar om, at patienter og fors@gspersoner, hvis biologiske ma-
teriale bruges til forskning efter § 10, stk. 1, skal informeres om det konkrete
forskningsprojekt, og hvilke muligheder forsggspersonen har for at framelde sig
at indga i projektet.

Komiteerne finder det samtidig afggrende, at det, som foreslaet, er komiteens
vurdering, om muligheden skal benyttes i det konkrete projekt. Komiteerne er
enige i, at det skal vaere en mulighed, der ikke skal benyttes generelt, men finder
muligheden veesentlig, f.eks. hvor der vurderes at veere informationsunderskud,
hvis biologisk materiale gnskes benyttet til et anden formal (sygdomsomrade
m.v.) end det oprindeligt er indsamlet til, eller i situationer, hvor komiteerne vur-
derer, at resultaterne kunne have betydning for de individer, hvis biologiske ma-
teriale indgar i de nye undersggelser.

Det oplyses i lovforslaget pa side 25 og 32, at “National Videnskabsetisk Komité
udsteder en vejledning om anvendelsen af bestemmelsen i lyset af den erfaring
med bestemmelsen, som komiteen har opnaet efter det nugseldende regelseet.”
Komiteerne ger opmaerksom pa, at de har stor erfaring med dispensationsan-
sggninger, herunder med projekter med de i forslaget beskrevne forhold. Komi-
teerne har i disse tilfaelde hidtil veeret henvist til at afsla at ansggningen om
dispensation), og i stedet godkende pa betingelse af, at der indhentes sam-
tykke, da komiteerne ikke for nuvaerende har mulighed for at betinge at delta-
gerne oplyses om projektet. Komiteerne peger derfor pa, at det findes veesent-
ligt, at de regionale komiteer og sekretariater inddrages i processen med udar-
bejdelse af en vejledning, sa ogsa de regionale komiteers erfaringer inddrages.
Komiteerne finder inddragelsen vaesentlig for at sikre en ensartet praksis i ko-
mitésystemet.

Komiteerne bemaerker specifik til side 24, hvor det fremgar, at komitésystemet
kan kreeve at der udsendes information i projekter med dispensation, i de til-
feelde "hvor det biologiske materiale er indsamlet fra forsggsdeltagere i et kon-
kret projekt og opbevares i en biobank til fremtidig forskning, og hvor der ikke
er givet tilstraekkelig deltagerinformation om potentiel fremtidig forskning i det
oprindelige forskningsprojekt,” kun kan deekke de situationer, hvor der i det tid-
ligere projekt ikke er taget tydeligt stilling til, hvad der skal ske med det biologi-
ske materiale (dvs. det er hverken er oplyst, om materialet destrueres eller om
det overfares til en biobank til fremtidig forskning). Hvis deltagerinformationen
tolkes som, at deltagerne ma forvente, at materialet er destrueret ved afslutning



af forsaget, forudsaettes dette destrueret, Heraf folger, at det ber fremga tydeli-
gere af bemaerkningerne til bekendtgarelsen og i vejledningen, i hvilke situatio-
ner informationsmuligheden teenkes anvendt, sa der ikke opstar tvivl ved for-
tolkning af bestemmelsen.

Oplysning om Veevsanvendelsesregisteret i information til potentielle deltagere

Det fremgar s. 22 af lovforslaget, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet har fo-
retaget en afvejning af patienternes behov for information og selvbestemmelse
overfor hensynet til at skabe samfundsnyttig forskning til gavn for patienterne.
Det fremgar side 23 at den foreslaede ordning vil medfgre, at den kompetente
komite kan stille krav om information af de specifikke borgere om det konkrete
forskningsprojekt. Komiteerne statter saerligt forslaget om information om det
konkrete projekt, som resultatet af denne afvejning, da komiteerne finder det
vigtigt, at det er muligt kun at frasige sig at indga i det konkrete projekt, sa ori-
enteringen ikke automatisk medfarer, at man enten accepterer at indga i pro-
jektet eller generel ma framelde sig forskning i ens biologiske materiale ved re-
gistrering i vaevsanvendelsesregisteret. Samtidig finder komiteen, at nar der er
tale om materiale fra kliniske biobanker bgr informationsbrevet oplyse om
begge muligheder, sa borgeren orienteres om, at der bade er mulighed for at
frasige sig at indga i det konkrete projekt og for at veelge at registrere sig i vaevs-
anvendelsesregisteret, med den konsekvens, at ens biologiske materiale frem-
over ikke kan indga i forskningsprojekter. Komiteerne begrunder dette med at
der generelt synes at veere et informationsunderskud hos borgerne om opbeva-
ring at den enkeltes biologiske materiale udtaget i forbindelse med behandling.

Komiteerne gar opmaerksom pa, de ogsa har mulighed for at give dispensation
for brug af ekstra materiale, der er udtaget i forbindelse med et forskningsprojekt
eller i forbindelse med behandlingen. Iseer i forhold til materiale udtaget ekstra
i behandlingen kan det veere vanskeligt at sikre, at patienterne er tilstraekkeligt
informeret om, at der udtages ekstra materiale og at dette kan anvendes til
forskning. Det falger af Brev af d. 2. juli 2014 fra Ministeriet for Sundheds og
Forebyggelse om retlige rammer for registerforskning med biologisk materiale,
at udtagning af ekstra materiale ikke kraever et reelt skriftligt samtykke, men at
dette samtykke f.eks. ogsa kan vaere mundtligt eller stiltiende. Komiteerne op-
fordrer til, at det overvejes om forsggspersonernes retssikkerhed fremover bar
styrkes ved en justering af gvrige regler i f.eks. sundhedsloven om f.eks. skriftlig
information og samtykke, nar der i tilknytning til behandling udtages ekstra ma-
teriale til fremtidig forskning.

Komiteerne peger pa, at der kan vaere et problem ved den foreslaede ordning i
forhold til "retten til ikke-viden” som er sikret i tilbagemeldingsbekendtgarelsen,
Komiteerne peger pa, at denne problemstilling bgr adresseres i en fremtidig
vejledning.


https://videnskabsetik.dk/Media/637883971763665807/Biobankvejledning_Bilag%201.pdf
https://videnskabsetik.dk/Media/637883971763665807/Biobankvejledning_Bilag%201.pdf

Endelig bemeerker komiteerne, at samspillet mellem komiteloven og datareg-
lerne findes vigtigt, og at det som udgangspunkt forudseettes, at oplysningsplig-
ten er opfyldt ved indhentelsen af materialet. Komitésystemet er ikke ressort-
myndighed for databeskyttelsesretlige spgrgsmal, og det er derfor vigtigt at mu-
ligheden i § 10 stk. 2 som beskrevet side 21 og 22 udelukkende skal ses som
en parallel videnskabsetisk informationsskrivelse efter komitelovens regler, hvis
dette konkret vurderes at vaere ngdvendigt. Det skal saledes ikke ses som en
made at opfylde oplysningspligten i forbindelse med ny indsamling af data og
biologisk materiale, ligesom komiteerne heller ikke kan pase at informationsma-
terialet opfylder specifikke dataretslige krav.

Vedr. lovforslagets § 1, nr. 2 — Indferelse af hjemmel til risikobaseret be-
demmelse i det videnskabsetiske komitesystem

Der laegges med lovforslaget op til forenklet proces for lavrisikoforsgg, med mu-
lighed for behandling i underudvalg, af formand eller af sekretariatet. Lovforsla-
get synes alene at omhandle en gndring af procedurerne for bedemmelse af
lavrisikoprojekter og tager ikke stilling til de krav lovgivning ellers stiller til pro-
jekterne.

Komiteerne peger pa, at de ser flere muligheder i, at der vedr. lavrisiko projekter
kunne veere mere “lempelige” regler og krav eller starre skansmaessige befg-
jelser til den kompetente komite f.eks. i forhold til rekrutteringsforlgb, informati-
onssamtale og den videnskabelige bedgmmelse § 18.

Til proceduremeessige eendringer

Komiteen vurderer, at de foreslaede aendringer af procedurerne ikke i sig selv
vil medfare et lavere ressourcetreek til behandling af disse sager eller fare til en
vaesentlig kortere sagsbehandlingstid, idet det nuveerende tidsforbrug i hgj grad
kan henfgres til sagsbehandlingsprocessen, hvor de juridiske krav skal sikres
opfyldt.

| Region Hovedstaden er der ca. fem komitemader pr. maned og der er dermed
labende mulighed for komitebehandling af et projekt. Der er derfor ikke umid-
delbart behov for at flytte komitebehandlingen af forskningsprotokoller til f.eks.
formandsbedgmmelse, hvor det ogsa spiller ind at formeendene i forvejen har
en meget stor arbejdsbyrde bl.a. med at vurdere tilleeg og forespargsler om an-
meldelsespligt, som kun sjeeldent behandles pa et komitemgde.

Det findes heller ikke umiddelbart relevant at flytte behandlingen til sekretari-
atsbedemmelse, da det af lovforslaget tydeligt f.eks. pa 37 fremgar, at "Uanset



risikobaseret bedemmelse skal afgarelsen veere sundhedsfagligt understat-
tet.” Sekretariaterne i de regionale komiteer har som udgangspunkt ikke sund-
hedsfaglige kompetencer og vil derfor, for at kunne opfylde kravet om sund-
hedsfaglig understottelse, skulle inddrage sundhedsfaglig ekspertise i behand-
lingen.

Komiteerne finder det derfor vanskeligt at se, hvordan risikobaseret bedgm-
melse i praksis kan bidrage til en reel procesoptimering for lavrisikostudierne i
de regionale videnskabsetiske komiteer for Region Hovedstaden.

Komiteerne statter derfor ogsa, at lovforslaget ligger op til en frivillig ordning.
Det kan dog indebaere en risiko for uensartede procedurer i komitésystemet
mellem de regionale komiteer.

Komiteerne gnsker ogsa at pege pa, at det skal sikres, at der ikke blive tale om
en ordning, hvor de mindst risikofyldte projekter sagsbehandles forst for at leve
om til forventning om kortere sagsbehandling, hvilket kan have den konsekvens
at andre projekter ma vente laengere pa at sagsbehandlingen pabegyndes.

Pa side 38 og 45 er anfart eksempler pa forskningsprojekter, der typisk vil kunne
opfattes som lavrisikostudier. Eksemplerne er umiddelbart ikke helt lette at for-
sta, bl.a. da nogle ikke vil veere anmeldelsespligtige medmindre der er en inter-
vention udover det beskrevne (f.eks. spargeskemaundersg@gelser og rene ob-
servationsstudier), og for eksemplet med kun blodprgve, vil det komme an pa,
hvad blodprgven skal analyseres for (f.eks. omfattende kortlaegning af arvemas-
sen) Det vurderes derfor hensigtsmeessigt, at der arbejdes med at fastlaegges
konkrete kriterier, hvorudfra det vurderes, hvorvidt et projekt falder inden for ka-
tegorien lavrisiko.

Behov for lempeligere krav/starre skansmaessige befajelser til komiteerne

Som det er beskrevet, skal projekterne leve op til alle de samme krav som geel-
der nu.

Komitésystemet i sin nuveerende form afspejler allerede en form for risikobase-
ret tilgang, idet der er saerkrav til seerlige etiske komplekse forskningsomrader
eller — forsggsgrupper, som f.eks. seerkrav vedr. afdgde, bgrn, voksne uden
handleevne eller f.eks. forskning i arvemassen eller med SDV-elementer, eller
klusterforsgg med sammenligning af standardbehandlinger.

Tilsvarende kan det overvejes, om man kan have lempelige krav for lavrisiko-
studier f.eks. i forbindelse med rekrutteringsforlgb, informationssamtale og den
videnskabelige bedgmmelse efter komitelovens § 18.



Komiteerne finder det mest hensigtsmeessigt at dette indfgres som @gede
skgnsmaessige befgjelser til den kompetente komite, sa kravene matcher pro-
jektet, og sa komitesystemet i fremtiden lettere kan felge med den lgbende ud-
vikling.

Komiteerne peger i den forbindelse pa, at det i sammenhaeng med en hgjere
grad af risikobaserede regler med fordel kan overvejes om visse typer af sund-
hedsvidenskabelige spgrgeskemaundersggelser og interviewundersggelser
skal veere anmeldelsespligtige. Komiteerne oplever Igbende at interviews og
spergeskemaundersggelser, som er undtaget fra anmeldelsespligt, indeholder
videnskabsetiske kritiske elementer, som burde adresseres for at sikre at pro-
jekterne gennemfgres videnskabsetisk forsvarligt. Her teenkes pa interview- el-
ler spgrgeskemaundersggelser, som f.eks. malrettes borgere i kritiske livsfaser
eller sarbare grupper, sasom ved kritisk sygdom og neert forestaende dgd. Ko-
miteerne indstiller til en seerlig opmaerksomhed pa interviews eller spargeske-
maunders@gelser, som omhandler mentalt helbred, og som kan veere bade om-
fattende og afdeekke sundhedsmaessige forhold, som der bar reageres pa f.eks.
selvmordstanker. Der kan i disse undersggelser bade veere en mental belast-
ning forbundet med at deltage i forsaget og et behov for relevant lsegefaglig
opfalgning pa den viden, der fremkommer. Komiteerne har i dag ikke mulighed
for at vurdere disse forsgg, selv hvis en eventuel mental belastning vurderes
som veesentlig, idet komitélovens § 14, stk. 2 undtager disse forskningsprojekter
fra anmeldelsespligt.

Udarbejdelsen af den fremtidige bekendtgarelse om risikobaseret bedgmmelse

Det fremgar, at der skal udarbejdes en bekendtgarelse om kriterier for risikoba-
seret bedgmmelse og karakterisering af et projekts risikoprofil. Komiteerne an-
befaler, at denne bekendtggrelse og tilhgrerende vejledning ogsa inddrager
overvejelser om og muligheder for lempeligere regler/skgnsmaessige befgjelser
til den kompetente komite.

Komiteerne peger desuden pa, at det er vaesentligt at inddrage ogsa de regio-
nale komiteer i dette arbejde, sa der inddrages erfaringer fra komiteerne om de-
res eksisterende praksis og deres viden om muligheder og behov.

Det anbefales, at der i arbejdet med bekendtggrelsen og tilhgrerende vejledning
sikres, at de forvaltningsretlige grundsaetninger, herunder krav om saglighed,
proportionalitet, ligebehandling mv. tydeligt indarbejdes i forbindelse med navn-
lig den foreslaede risikobaserede tilgang og vurdering heraf.

Kontrolmekanismer

Det fremgar pa side 12 i lovforslaget, at kontrolmekanismer bliver iveerksat med
henblik pa lebende at folge udviklingen pa omradet gennem monitorering, re-
gelmaessige stikprgvekontroller og indsamling af statistiske data. Det er ikke



beskrevet, hvem der foretager monitoreringen. Det kan vaere en ressourcekrae-
vende opgave og det gnskes preeciseret, hvem der har kompetencen og forplig-
tigelsen til at iveerkseette og falge op pa resultaterne fra kontrollen.

Vedr. lovforslagets § 1, nr. 2 — lIkrafttraedelsesbestemmelsen
Komitélovens § 17, stk. 4 ber forst treede i kraft, nar bekendtggrelsen er ud-
mgntet jf. stk. 5.

Pa vegne af De Videnskabsetiske Komiteer i Region Hovedstaden

Aoggid oz Do

Margit Sonne Bom
Cand.jur.

margit.oom@regionh.dk
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Hgring over lovforslag om Risikobaseret bedgmmelse,
tvaerfaglig ekspertise samt gget information til
forsggspersoner i det videnskabsetiske komitésystem

De Videnskabsetiske Komitéer for Region Midtjylland har fglgende
bemaerkninger til lovforslaget:

1) Risikobaseret bedgmmelse af forskningsprojekter

De Videnskabsetiske Komitéer for Region Midtjylland finder som
udgangspunkt, at det er positivt, at der indfgres en hjemmel til en
risikobaseret tilgang til bedgmmelse af forskningsprojekter.

Det fremgar af lovforslaget, at formalet med en diffentieret
sagsbehandling baseret pa en risikovurdering af det konkrete
forskningsprojekt vil fremme en mere tidssvarende og effektiv
ressourceudnyttelse, nar lavrisikoprojekter ikke vil skulle

sagsbehandles i komitéerne, men Igbende kan behandles og afggres

af fx formand, et underudvalg eller sekretariat.

De foresldede procedureaendringer vurderes ikke i sig selv at medfgre
en vaesentlig kortere sagsbehandlingstid, idet den mest tidskraevende

del af sagsbehandlingen ligger i sekretariaternes forberedelse af

projekter forud for komitémgderne. De indsendte forskningsprojekter

er sjeeldendt behgrigt udformet og kraever en omfattende
sagsbehandling for sekretariatet, herunder korrespondance med
forsker, for projekter er klar til behandling pa et komitemgde.

Med en risikobaseret tilgang, vil der pa komitémgderne principielt

kunne blive frigivet mere tid til behandling af mere komplekse sager.

Regionshuset
Viborg
Regionssekretariatet
Juridisk kontor
Skottenborg 26
DK-8800 Viborg

Tel. +45 7841 0183
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Sagsbehandler Lena Bjerregaard
Danvggg

Tel. +4529317837

Sagsnr. 1-10-72-5-07
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Det vurderes dog, at den frigivne tid p@ mgderne vil vaere af
begraenset omfang, da mindre komplekse sager tager kortere tid at
behandle og vurdere.

Ved en prioritering af lavrisikoprojekter, der skal sagsbehandles
hurtigt, er der bekymring for, hvad dette vil betyde for prioriteringen
af de mere komplekse sager og sagsbehandlingstiden for disse.
Procedureaendringer vil tillige medfgre en betydelig gget
administration af de mange forskellige sagsgange for projekterne,
herunder styring og opfglgning af de enkelte projekter, der behandles
pa et komitémgde, af en formand, af udvalgsmedlemmer mv.

I dag findes der ikke et administrativt it-system, der kan hdndtere
dette pa en hensigtsmaessig made.

Erfaringen viser, at sagsbehandling udenfor komitémgderne, fx
godkendelse af referater, vurdering af revideret materiale efter
mgdebehandling o.l. er tung og tidskraevende, og at det ofte kan
veere svaert for komitémedlemmer at fa dette passet ind med deres
fuldtidsarbejde.

Kravet s. 37 om, at risikobaseret bedgmmelse i sekretariater af
lavrisikoprojekter skal veere sundhedsfagligt understgttet ses heller
ikke at kunne bidrage til en hurtig sagsbehandling, da sekretariaterne
ikke har sundhedsfaglige kompetencer, jf. at det er netop disse
kompetencer, der ligger i komitéen. For at kunne opfylde dette krav,
vil det ngdvendigt at inddrage komitémedlemmer eller andre
relevante fagpersoner, og vil derfor i praksis ikke medfgre en
procesoptimering.

Det er sdledes tvivisomt, om der vil vaere en vaesentlig lettelse og
effektivering i selve sagsbehandlingen, blot ved alene at give
mulighed for behandling af lavrisikoprojekter af hhv.
formand/underudvalg/sekretariat, hvis kravene til projektmaterialet
er uaendrede.

Generelt finder komitéerne, at det bgr overvejes, om man skal lempe
de indholdsmaessige krav til lavrisikoprojekter, med det formal at
forskerne skal opleve en reel effektivisering ved anmeldelse og
sagsbehandling af lavrisikoprojekter.

Det kunne fx veere til rekrutteringsforlgb og informationssamtalen.

Komitéernes formaend behandler i dag tilleeg og forespgrgsler til
komitéen, og har sdledes en betydelig stgrre arbejdsbyrde end
komitéens gvrige medlemmer.

Det vil have betydning i forhold til rekruttering af formaend til
komitéerne, nar arbejdsbyrden gges.

midt
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Samme problematik ggr sig geeldende i forhold til behandling af
projekter i underudvalg. Der vil ligeledes blive palagt et stgrre ansvar
for bade formaend og underudvalg.

Denne ggede belastning ma forventes ligeledes at kunne f& betydning
for rekruttering og fastholdelse af komitemedlemmer.

Der bgr veere en generel stillingtagen til, hvad man kan ‘forlange’ af

komitémedlemmer. Arbejdet som komitémedlem varetages af de

fleste medlemmer sidelgbende med deres fuldtidsarbejde. Hvis man

aendrer generelt pa strukturen i arbejdet med de manedlige fastlagte m] dt
mgder og mgdeforbereldelsen hertil til et mere ustruktureret hverv,
hvor der hele tiden (Igbende) skal laeses og vurderes projekter, vil
dette sammen med det ggede selvstaendige ansvar medfgre, at det
bliver mindre attraktivt at veere komitemedlem. Side 3

Her skal papeges, at det i forvejen er et hverv med en vaesentlig
arbejdsbyrde.

regionmidtjylland

Den ggede arbejdsbyrde og det ggede ansvar bgr fglges op af et gget
vederlag.

Det fremgar af lovforslaget, at der med den forenklede
sagsbehandling, ikke ma gds pa kompromis med det etiske og
videnskabelige niveau.

Der er uomtvisteligt, at en sagsbehandling foretaget af 11
komitemedlemmer vil have en hgjere kvalitet, da flere fagpersoner og
laegmedlemmer har gennemgaet projektmaterialet og foretaget en
vurdering heraf, ligesom projektet er drgftet i plenum.

For at sikre den fremtidige videnskabelige kvalitet, ogsa for
lavrisikoprojekter, der behandles af fx et sekretariat, og hvor man
ikke ma ga pa kompromis med det etiske niveau, er det vaesentligt,
at det ngje beskrives og afgreaenses, hvilke projekter, der kan
vurderes af et sekretariat, et underudvalg eller af komitéformanden
ud fra projekternes risikoprofiler.

Ligeledes skal det ngje beskrives, hvordan "lavrisiko” defineres og
hvilke kriterier, der ligger til grund for denne klassifikation.

Eksemplerne i lovforslaget s. 38 findes ikke anvendelige som
udgangspunkt i forhold til, hvornar et projekt kan vaere lavrisiko. Fx
kan et forsgg med bare én enkelt blodprgve vaere saerdeles
komplekst afhaengig af, hvad det er man undersgger.

Flere eksempler er i gvrigt slet ikke anmeldelsespligtige til komitéen,
som lovgivningen er udformet i dag.

Det er uklart, hvad der pa s. 12 i lovforslaget menes med
evalueringen af ordningen, hvem der forventes at evaluere denne og



hvordan. Det er en ressourcekraevende opgave, og det bgr
preeciseres, hvem der har kompetencen og forpligtigelsen til at
iveerksaette evalueringen og folge op herpa.

Det er ligeledes uklart, om det er komitéerne selv eller
forvaltningen/Regionsradet, evt. i faellesskab, der beslutter om
ordningen skal udnyttes, herunder i hvilket omfang.

Det bemaerkes, at anvendelse af ordningen kan afhaenge af antallet
af komitéer i de enkelte regioner og dermed 'behovet’ for at flytte
komitébehandlingen af projekter til formand/underudvalg/sekretariat.
I regioner, hvor der i forvejen er flere komitemgder hver méned ses
der ikke at veere et stort behov herfor.

Det er vigtigt, at komitéernes sekretariater inddrages i arbejdet med
udformningen af bekendtggrelsen.

2) Tveerdisciplinzert medlem i de videnskabsetiske
medicinske komitéer

De Videnskabsetiske komitéer for Region Midtjylland finder det er
positivt, at lovforslaget laegger op til at styrke den tvaerfaglige
dimension i den videnskabsetiske komitéers arbejde. Tiltaget vil
kunne sikre en mere kvalificeret og nuanceret vurdering af projekter.

Som naevnt ovenfor under punkt 1, vil flere medlemmer og
fagligheder hgjne kvaliteten af den videnskabsetiske vurdering.

3) Udvidelse af informationsmulighed i projekter, hvor der
er givet dispensation fra samtykkekravet

De Videnskabsetiske Komitéer for Region Midtjylland finder det
positivt, at § 10, stk. 2, udvides til at geelde alle projekter, hvor der
er sggt om dispensation fra indhentelse af informeret samtykke fra
forsggspersoner. Komitéerne finder, at bestemelsen bade er til gavn
for forskerne og sikrer respekt for deltagernes selvbestemmelsesret.

Af lovforslagets generelle bemaerkninger s. 21-22 fremgar det, at det

findes hensigtsmaessigt, at der er i tilfaelde hvor der er oplysningspligt
efter databeskyttelsesreglerne, ogsa er redskaber i komiteloven til at

héndtere en parallel videnskabsetisk information om forsgget.

Safremt der skal vaere afhangighed mellem oplysningspligten og
anvendelse af komitelovens § 10, stk. 2, bgr dette praeciseres
neermere.
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Det er det vigtigt, at der bliver klare retningslinjer for anvendelsen af
§ 10, stk. 2, sd der bliver en ensartet praksis i komitésystemet for
anvendelsen af bestemmelsen.

Fx kan bestemmelsen, som et forsigtighedsprincip, anvendes i
projekter, der i dag allerede ville veere godkendt efter § 10, stk. 1.
Her skal det sikres, at forskerne ikke palaegges en ungdig
administrativ byrde, der kan begraense forskningsprojekternes
gennemfgrlighed,

Bestemmelsen vil ogsd kunne anvendes i de projekter, som tidligere
ville have faet afslag pa dispensation fra indhentelse af samtykke, og
som nu vil f& mulighed for at blive gennemfgrt under forudsaetning af,
at forsggsdeltagerne informeres, men uden at der indhentes fuldt
informeret samtykke.

Det er vaesentligt, at afvejningen i forhold til de to eksempler ovenfor
ngje beskrives i den kommende vejledning.

Komitéerne har stor erfaring med projekter og dispensation efter §
10, stk. 1, sa de regionale komitéer/sekretariater bgr inddrages i
arbejdet med udarbejdelse af vejledningen.
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REGION Region Nordjylland
N O RDJYLLAN D Den Videnskabsetiske Komité for

Region Nordjylland
Niels Bohrs Vej 30
9220 Aalborg @st

Region Nordjylland, Niels Bohrs Vej 30, 9220 Aalborg Ost 97648440
Indenrigs- og Sundhedsministeriet www.rn.dk/vek
Att: Julie Maily Tran 19. november 2025

Heringssvar fra Den Videnskabsetiske Komité for Region
Nordjylland

Til forslag til lov om andring af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, lov om videnskabsetisk behandling af
kliniske afprovninger af medicinsk udstyr og undersogelser af ydeevne af medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik m.v. og lov om kliniske forseg med laegemidler

Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland (herefter: komitéen) takker for muligheden for
at kommentere pa udkastet til lovforslaget og fremsender hermed sine bemaerkninger.

Overordnede betragtninger

Komitéen skal indledningsvist bemaerke, at komitéen er positivt indstillet overfor de foreslaede aen-
dringer, der sigter mod at modernisere og effektivisere komitésystemet, hvilket kan bidrage til hurti-
gere sagsbehandling og en mere fokuseret indsats pa de mest komplekse etiske problemstillinger.

Komitéen understreger vigtigheden af, at implementeringen af de nye regler sker med henblik pa at
bevare og styrke det videnskabsetiske niveau og beskyttelsen af forsegspersoner. Det er essentielt,

at fremtidige bekendtgerelser og vejledninger udarbejdes i taet samarbejde med de regionale komi-
téer for at sikre en praktisk og ensartet implementering.

Vedr. lovforslagets § 1, nr. 1 - Informationsmulighed ved dispensation fra informeret samtykke
Komitéen tilslutter sig forslaget om at udvide muligheden for at stille krav om information i dispen-
sationssager. Dette vil bidrage til eget transparens og respekt for forskningsdeltagernes autonomi.
Det giver saerligt ogsa komiteen mulighed for at korrigere informationsunderskud for de kliniske
biobanker eller for biobanker til fremtidig forskning.

Det fremgar af lovforslaget (side 25) at National Videnskabsetisk Komité (NVK) skal lave en vejled-
ning. Komitéen finder det vigtigt, at den kommende vejledning preeciserer, hvornar det er hensigts-
maessigt at stille krav om information, for at sikre en ensartet praksis pa tvaers af komitéerne. De re-
gionale komitéer kan med fordel inddrages i processen for udarbejdelse af vejledningen.

| lovforslaget (side 24) beskrives, at komitésystemet kan kraeve information i projekter med dispen-

sation, men at dette primaert bgr geelde situationer, hvor der ikke er taget stilling til, om biologisk
materiale skal destrueres eller opbevares til fremtidig forskning. Komitéen anbefaler, at det
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tydeliggares i bekendtggrelsen og vejledningen, i hvilke situationer informationsmuligheden er til-
teenkt anvendt, for at undga fortolkningsproblemer.

Oplysning om Vaevsanvendelsesregisteret

Komitéen anerkender den afvejning, som ministeriet har foretaget mellem patienternes ret til infor-
mation og selvbestemmelse, og samfundets interesse i at fremme forskning (side 22-23 i lovforsla-
get). Komitéen statter fuldt ud, at forskningsprojekter tydeligt informerer potentielle deltagere om
deres rettigheder, herunder muligheden for at frasige sig deltagelse via Veevsanvendelsesregisteret.
Dette er saerligt vigtigt for at styrke tilliden til forskningen og sikre, at forskningen foregar pa et etisk
forsvarligt grundlag.

Komitéen fremhaever dog, at implementeringen af denne informationspligt bar ske med nuance, da
der potentielt kan opsta en konflikt mellem retten til at ikke vide og kravet om information. Retten
til ikke-viden refererer til patientens ret til ikke at modtage information om potentielle fund i forbin-
delse med forskning, isaer sekundaere fund, som ikke er direkte relateret til det oprindelige forsk-
ningsformal (jf. Tilbagemeldingsbekendtgarelsen). Hvis information om muligheden for at frasige
sig deltagelse i Vaevsanvendelsesregisteret automatisk udlgser en overvejelse om potentielle fund,
kan det skabe bekymring og uagnsket viden hos patienten.

For at undga denne konflikt er det afggrende, at den kommende vejledning preaeciserer, hvordan in-
formationen om Vaevsanvendelsesregisteret skal formidles.

Komitéen understreger, at en klar og afbalanceret vejledning er afgerende for at sikre, at informati-
onspligten styrker patienternes selvbestemmelse uden at kompromittere deres ret til ikke-viden.
Desuden ber vejledningen tage hgjde for den juridiske kompleksitet omkring databeskyttelse og ret-
ten til at bestemme over egne biologiske praver, som fremgar af Databeskyttelsesforordningen og
sundhedslovgivningen.

Vedr. lovforslagets § 1, nr. 2 - Risikobaseret bedemmelse
Komitéen er positiv overfor at introducere en risikobaseret tilgang til proceduren for godkendelse af
lavrisikostudier og stetter, at lovforslaget ligger op til en frivillig ordning.

Bekymringer om ressourceallokering og effektivisering

Komiteen vurderer ikke, at de foresldede andringer i procedurerne i sig selv vil fore til en veesentlig
kortere sagsbehandlingstid, idet den nuvaerende varighed i hgj grad kan henferes til de juridiske
krav. At &endre hvordan sager behandles, vil ikke ngdvendigvis fere til en hurtigere proces, hvis de
grundlaeggende juridiske og dokumentationskrav forbliver de samme.

Implementeringen kan potentielt medfgre en gget arbejdsbyrde og ansvar for komitésekretaria-
terne, der vil skulle foretage en indledende risikovurdering af alle indkomne projekter og efterfol-
gende administrere behandlingen i underudvalg, af formanden eller selvstaendigt. Dette kan mod-
virke den gnskede ressourcefriggrelse. Ligeledes forventes formaendene at fa en gget arbejdsbyrde,
da de potentielt vil skulle traeffe flere afgerelser selvstaendigt. Komitéen er szerligt bekymret for, at
den administrative byrde ved risikovurderingen vil falde tungt pa sekretariaterne, hvor ressourcerne
allerede er stramme. Det er komitéens erfaring, at den mest tidskraevende del af sagsbehandlingen
netop ligger i sekretariatsbetjeningen, herunder indhentning af oplysninger, kvalitetssikring og
sagsforberedelse.
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Komitéen frygter, at ressourcer der friggres fra behandlingen af lavrisikoprojekter pad komitémgader,
vil blive absorberet af den ggede administrative byrde hos sekretariaterne forbundet med risikovur-
deringen af alle projekter og koordineringen af alternative behandlingsveje. Dette kan fore til, at de
mere komplekse projekter ikke far den nadvendige tid og opmaerksomhed, hvilket kan kompromit-
tere kvaliteten af den videnskabsetiske vurdering. Denne bekymring forstaerkes af, at sekretariats-
medarbejdere typisk ikke besidder sundhedsfaglige kompetencer, hvilket kan gare den kvalifice-
rede risikovurdering mere udfordrende.

Udover denne direkte effekt pa ressourceallokeringen, kan fglgende scenarier ogsa komme i be-
tragtning:

e Flaskehals hos formanden: Hvis formanden far et vaesentligt eget antal sager til selvsteendig
afgerelse, kan det skabe en flaskehals, der forsinker sagsbehandlingen og underminerer for-
malet med en hurtigere proces for lavrisikoprojekter.

o Utilstraekkelig dokumentation: En hurtigere proces kan potentielt fore til utilstrackkelig do-
kumentation af den videnskabsetiske vurdering, hvilket kan vaere problematisk i tilfeelde af
klager eller juridiske udfordringer.

e Uensartet risikovurdering: Manglende ensartethed i den indledende risikovurdering kan fere
tilinkonsekvens i behandlingen af projekter, hvilket skaber usikkerhed for forskerne og po-
tentielt underminerer retssikkerheden.

e Manglende sundhedsfaglige kompetencer: Sekretariatsmedarbejdere besidder typisk ikke
sundhedsfaglige kompetencer, hvilket kan ggre den kvalificerede risikovurdering mere ud-
fordrende og potentielt kompromittere den etiske vurdering.

Denne ggede arbejdsbyrder og potentielle mangel pa ressourcer kan underminere den gnskede ef-
fektivisering og kraeve en grundig evaluering af implementeringen, herunder maling af sagsbehand-
lingstider, ressourceforbrug og kvaliteten af den videnskabsetiske vurdering. Det er vigtigt at sikre,
at ressourcerne allokeres effektivt og at den ggede arbejdsbyrde hos sekretariaterne handteres, sa
kvaliteten af vurderingen af de mere komplekse projekter ikke kompromitteres.

Den fremtidige bekendtgerelse om risikobaseret bedemmelse

| lovforslaget (side 36) fremgar det, at der skal udarbejdes en bekendtggrelse om kriterier for risiko-
baseret bedemmelse og karakterisering af et projekts risikoprofil. Komitéen finder, at det er vaesent-
ligt, atimplementeringen af en risikobaseret tilgang sker efter klare, gennemsigtige og ensartede
kriterier, sa vurderingen af et projekts risikoprofil ikke bliver praeget af vilkarlighed eller forskellig
praksis i komitésystemet.

Komitéen anbefaler, at bekendtgerelse og tilherende vejledning ogsa inddrager overvejelser om og
muligheder for lempeligere regler/skensmaessige befgjelser til den kompetente komité. For at sikre
en ensartet vurdering bgr ministeriet inddrage komitéernes erfaringer i udarbejdelsen af bekendt-
gorelsen. Vejledningen ber desuden indeholde eksempler pa projekter, der typisk kan anses for at
veere lavrisiko, samt fastlagte kriterier for, hvad der kategoriserer et projekt som lavrisiko. Det bar
overvejes, om der skal fastsaettes en liste over projekter, der automatisk kategoriseres som lavrisiko,
eller om der skal fastlaegges en raekke kriterier, som komitéerne kan anvende til at vurdere, om et
projekt kan kategoriseres som lavrisiko.
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| lovforslaget (side 38 og 45) er anfart eksempler pa forskningsprojekter, der typisk vil kunne opfat-
tes som lavrisikostudier. Disse eksempler er dog ikke umiddelbart lette at forstd, da nogle ikke vil
vaere anmeldelsespligtige medmindre der er en intervention udover det beskrevne (f.eks. sperge-
skemaundersggelser og rene observationsstudier), og for eksemplet med kun blodpreve vil det af-
haenge af, hvad blodpreven skal analyseres for (f.eks. omfattende kortlaegning af arvemassen). Der-
for vurderes det hensigtsmaessigt, at der arbejdes med at fastleegge konkrete kriterier, hvorudfra det
vurderes, om et projekt falder inden for kategorien lavrisiko.

Kontrolmekanismer

| lovforslaget (side 12) fremgar det, at kontrolmekanismer bliver iveerksat med henblik pa lebende at
folge udviklingen pa omradet gennem monitorering, regelmaessige stikpravekontroller og indsam-
ling af statistiske data. Komitéen finder det afgerende, at ordningen evalueres grundigt efter imple-
mentering, for at sikre, at den reelt farer til en mere effektiv ressourceanvendelse og ikke blot flytter
belastningen fra komitémedlemmerne til andre dele af systemet. Evalueringen bgr omfatte en ma-
ling af sagsbehandlingstider, ressourceforbrug, kvaliteten af den videnskabsetiske bedemmelse og
eventuelle oplevelser af gget administrativ byrde

Det er ikke i lovforslaget beskrevet, hvem der foretager monitoreringen. Det @nskes praeciseret,
hvorvidt der er tale om en bemyndigelse som kontrolmekanisme som tilfalder ministeriet, NVK eller
de regionale komiteer, sd der ikke opstar tvivl om, hvem der har kompetencen til at agere kontrol-
mekanisme.

Vedr. lovforslagets § 1, nr. 2 - Ikrafttraedelsesbestemmelsen

Komitéen er bekymret over, at loven traeder i kraft, far den ngdvendige bekendtgerelse er udarbej-
det og offentliggjort. Dette skaber juridisk usikkerhed og kan fere til en uhensigtsmaessig implemen-
tering af loven.

Komitéen anbefaler derfor, at Komitélovens § 17, stk. 4 fgrst traeder i kraft, nar bekendtgerelsen er

udmentet (jf. stk. 5). Dette vil sikre, at alle aktgrer har tilstraekkelig tid til at seette sigind i de nye reg-
ler og procedurer, og at implementeringen kan ske pa en ordentlig og effektiv made.
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Horingssvar fra Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjzel-
land til forslag til lov om a&ndring af lov om videnskabsetisk be-

handling af sundhedsvidenskabelige og sund-
hedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, lov
om videnskabsetisk behandling af kliniske af-
provninger af medicinsk udstyr og undersogelser
af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diag-
nostik m.v. og lov om kliniske forseg med laege-
midler

Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjalland har den 22. oktober
2025 modtaget Indenrigs- og Sundhedsministeriets horing over udkast til
lov om a&ndring af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsviden-
skabelige og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, lov om vi-
denskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og
undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik m.v.
og lov om kliniske forseg med leegemidler (Risikobaseret bedemmelse,
tveerfaglig ekspertise samt gget information til forsegspersoner i det vi-
denskabsetiske komitésystem).

Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjalland (herefter benaevnt “ko-
miteen”) takker og kvitterer for hegringen, og komiteen har folgende be-
merkninger til lovforslaget:

Komiteen skal indledningsvist bemerke, at denne er positivt afstemt
overfor lovforslagets &endringer af komitéloven. Komiteen bemeerker end-
videre at det i forbindelse med udarbejdelsen af planlagte fremtidige be-
kendtgerelser og vejledninger vil veere essentielt at inddrage de regionale
komiteer, siledes at nye vejledninger og bekendtgorelsers udformning ta-
ger afset i komitésystemets praksis. Dette er nadvendigt for at sikre en
effektiv og god implementering af alle de nye retskilder pa omrédet.

Dato: 18. november 2025

Sags ID: EMN-2025-08920
Dokument ID: 12478197

Sekretariatet for Den Viden-
skabsetiske Komité for Region
Sjeelland

Lykkebaekvej 1

4600 Koge

rvk-sjaelland @regionsjaelland.dk

Region Sjzlland anvender de personoplysninger, du giver os i forbindelse med din henvendelse. Du
kan leese mere om formélet med anvendelsen samt dine rettigheder pa vores hjemmeside nederst pa

regionens hjemmeside.
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Vedr. lovforslagets § 1, nr. 1 Informationsmulighed ved dispensation fra informe-
ret samtykke

Det er positivt, at der foreslds en a&ndring af komitéloven vedr. muligheden for at stille krav om
information i dispensationssager, og at bestemmelsen kan galde for alle dispensationsforsgg og
ikke kun forsegene med omfattende kortlegning. Det giver sarligt ogsa komiteen mulighed for
at korrigere informationsunderskud for de kliniske biobanker eller for biobanker til fremtidig
forskning til forsggspersonerne, hvor informationen har veeret utilstraekkelig.

Det oplyses i materialet pa side 25, at “National Videnskabsetisk Komité udsteder en vejledning
om anvendelsen af bestemmelsen i lyset af den erfaring med bestemmelsen, som komiteen har
opnaet efter det nugzeldende regelseet.”

Det bemerkes, at vejledningen ikke vil have karakter af bindende retsregler, men skal tjene som
fortolkningsbidrag til anvendelse af bestemmelsen. Komiteen og sekretariatet gnskes inddraget
i processen i forbindelse med udarbejdelsen af vejledningen, selvom NVK har erfaring med be-
stemmelsen fra den nuvarende retsstilling. Formuleringer sasom “vil kunne stille vilkar” (side
34) og “information givet for meget lang tid siden” (side 35) giver komiteen en vid skensmargin.
Det bor overvejes, om det er hensigtsmeessigt med nermere konkrete kriterier for, hvornar sa-
danne vilkar bear stilles, for at sikre ensartet praksis i komitésystemet.

Destruktion eller overfagrsel af overskydende biologisk materiale fra en forskningsbiobank til en
biobank til fremtidig forskning

En forskningsbiobank med biologisk materiale kan efter bestemmelserne i komitélovens § 2, nr.
16 oprettes. Samtykket til indhentningen af det biologiske materiale sker tilsvarende efter sam-
tykkekravene i komitéloven.

Komiteen kan ved senere anvendelse af det eventuelt overskydende biologisk materiale fra tidli-
gere forskningsprojekter som overferes til en biobank til fremtidig forskning stille krav om infor-
mation til potentielle forsegspersoner i det nye forskningsprojekt.

Biobanken til fremtidig forskning er uden for komiteens myndighedsomréde, idet komitéloven
kun godkender konkrete sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Opbevaring af biologisk
materiale i biobanker til fremtidig forskning, hvad enten det er ekstra indhentet materiale eller
overskydende materiale, reguleres i forbindelse med opbevaring efter de databeskyttelsesretlige
regler jf. databeskyttelseslovens § 10.

Det har vearet praksis, at der ikke var grundlag for at overfore overskydende biologisk materiale
til en biobank til fremtidig forskning, hvis ikke deltagerne var informeret herom — ogsé rent da-
tabeskyttelsesretligt. I praksis vil forskerne destruere materialet, nar der ikke lengere er hjemmel
til at have en forskningsbiobank efter komitéloven, hvis ikke der er sket oplysning om, at det
overskydende materiale bliver overfort til en biobank til fremtidig forskning. Databeskyttelses-
reglerne regulerer samtidig, at registrerede skal vere oplyst om, hvad der sker med deres per-
sonoplysninger.

Konsekvensen heraf er, at man destruerer materialet ved oplysning af at materiale destrueres.
Det fremgar af komitésystemets forskertjekliste til forseg uden lagemidler i krav til

Region Sjzlland anvender de personoplysninger, du giver os i forbindelse med din henvendelse. Du Side 2
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deltagerinformation jf. pkt. 9d, 9f-9g, at man i deltagerinformationen skal angive, hvor lange
materialet opbevares, om materialet destrueres/anonymiseres eller om materialet gemmes til
fremtidig forskning.

Hvis deltagerne er oplyst om, at det biologiske materiale fx destrueres, er der ikke mulighed for
at overfore det til en biobank til fremtidig forskning, og der vil derfor ikke vaere nogle potentielle
fremtidige forskningsbiobanker som kan fa lov at benytte materialet, som det skitseres i materi-
alet pa side 24. Det fremgar, at komitésystemet kan kraeve at der udsendes information i dispen-
sationssagerne, i de tilfzelde ” hvor det biologiske materiale er indsamlet fra forsegsdeltagere i
et konkret projekt og opbevares i en biobank til fremtidig forskning, og hvor der ikke er givet
tilstraekkelig deltagerinformation om potentiel fremtidig forskning i det oprindelige forsk-
ningsprojekt.”

Det fremgar af forskertjeklisten, at man enten destruerer eller oplyser, at overskydende materiale
overfgres til en biobank til fremtidig forskning. Komiteen formoder, at omtalte beskrivelse pa
side 24 regulerer gamle forskningsprojekter, hvor der hverken er oplyst, om materialet destrue-
res eller overfores til en biobank til fremtidig forskning.

Safremt ovenstdende er korrekt, bar det fremga tydeligt af bemaerkningerne til bekendtgorelsen
eller i vejledningen. Hvis bestemmelsen derimod ogsa er tiltenkt nyere projekter, hvor informa-
tion om destruktion eller opbevaring allerede er givet, bar dette preaciseres, saledes der ikke op-
star tvivl ved fortolkning af bestemmelsen.

Oplysningspligt (GDPR) sammenholdt med krav til information stillet af komiteen

Det fremgar af side 19, at NVK har udarbejdet en standardskrivelse som angiver, hvilke oplysnin-
ger, der som udgangspunkt skal indga i informationen. Denne standardskrivelse er udarbejdet i
overensstemmelse med de sarlige bemaerkninger i bestemmelsen, jf. Folketingstidende 2023-
24, tilleg A, L 45 som fremsat, side 31.

Af de sarlige bemerkninger pa side 31 fremgar folgende: ” Derudover vil der kunne stilles vilkar
om, at der skal informeres om, at behandling af personhenforbare data, herunder vav, blod-
prover etc., sker under iagttagelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 2016/679
af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personop-
lysninger og om fri udveksling af sGdanne oplysninger, databeskyttelsesloven og sundhedslo-
ven”

Det skal i den forbindelse bemaerkes, at komitésystemet ikke er ressortmyndighed for databe-
skyttelsesretlige spargsmal. Det forekommer derfor uhensigtsmaessigt, at komiteerne palaegges
at stille krav om, at oplysningspligten, jf. Databeskyttelsesforordningens art. 13-14 overholdes.
Dette bor alene pahvile den dataansvarlige organisation.

De regionale videnskabsetiske komiteer traffer afgerelsen inden for deres respektive geografiske
omrader, men ikke alene for regionens egne forskningsprojekter. Komiteen vurderer, at det vil
vaere problematisk, hvis komitésystemet begynder at vurdere, hvorledes enkelte virksomheder,
institutioner eller myndigheder opfylder deres oplysningspligt efter databeskyttelsesreglerne,
idet denne forpligtelse alene pahviler den dataansvarlige, jf. Databeskyttelsesforordningens art.
13, stk. 1.
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Oplysning om Vaevsanvendelsesregistret i information til potentielle deltagere

Det fremgar af flere steder i lovforslaget blandt andet pa side 18 og 21, at Indenrigs- og Sundheds-
ministeriet har et enske om at sikre befolkningens ret til integritet, selvbestemmelse og indsigt i
brugen af deres biologiske materiale. Det fremhaves endvidere at der i sundhedslovens §§ 29-
20a er selvbestemmelse over biologisk materiale samt genetiske oplysninger. Det bemerkes, at
der ikke med den nuverende retsstilling stilles krav om, at informationen til potentielle forsegs-
personer indeholder oplysning om muligheden for at lade sig registrere i Vavsanvendelsesregi-
stret med henblik pa at undga fremtidige henvendelser fra forskningsprojekter. Det fremgéar hel-
ler ikke, at komitéerne skal sikre, at denne oplysning indgar i det informationsmateriale, der ud-
sendes forud for dispensationsforsagenes opstart, jf. Folketingstidende 2023-24, tilleeg A, L 45
som fremsat, side 31.

Det er komiteens opfattelse, at potentielle forsggspersoner i relevant omfang ber geres opmeerk-
som pa muligheden for at registrere sig i Vaevsanvendelsesregistret, eksempelvis for at undga
fremtidige “opt-out henvendelser” om deltagelse i forskningsprojekter. Denne oplysning er sar-
ligt relevant for patienter med sjaldne sygdomme, som i kraft af deres diagnose kan forventes at
modtage gentagne henvendelser fra forskellige forskningsprojekter, og som derfor lgbende vil
skulle tage aktivt stilling til at frabede sig at deltage i forskningsprojekter.

For patienter, der ikke gnsker at benytte sig af frabedelsesmuligheden gentagne gange, ber det
overvejes at stille krav om, at informationen indeholder en generel oplysning om muligheden for
at frabede sig, at biologisk materiale anvendes til forskning. Dette vil veaere i overensstemmelse
med beskrivelserne nederst pa side 18 og gverst pa side 19 i lovforslaget.

I denne sammenhang skal opmaerksomheden endvidere henledes pé Indenrigs- og Sundheds-
ministeriets egen ”Analyse af et nationalt strategisk initiativ for biobankinfrastrukturen i Dan-
mark”, hvori det pa side 3, 17 og 33 anferes, at Veevsanvendelsesregistret bor gores mere synligt,
og at gennemsigtigheden over for borgerne vedrorende anvendelsen af biologiske prover fra pa-
tientbehandling til efterfelgende forskning ber styrkes.

Komitéen anbefaler, at biologisk materiale indsamlet som led i et forskningsprojekt og efterfal-
gende overfort til en biobank med henblik pa fremtidig forskning, underlaegges samme krav om
opslag i Veevsanvendelsesregistret som biologisk materiale udtaget i behandlingsgjemed. Opbe-
varing af sddant materiale i en biobank til fremtidig forskning kan straekke sig over mange ar, og
i denne periode kan den oprindelige forsegsperson velge at registrere et forbehold for forskning
i Vaevsanvendelsesregistret.

Den nuverende retsstilling i sundhedsloven stiller imidlertid ikke krav om at undersage tjekke
Vaevsanvendelsesregistret, nar materialet oprindeligt er indhentet til forskning. Dette indebeerer,
at et samtykke givet efter komitéloven til et konkret forskningsprojekt i praksis kan fa uforholds-
maessigt vidtraeekkende konsekvenser, idet overskydende biologisk materiale kan videreopbevares
til fremtidig forskning uden hensyntagen til senere tilkendegivne gnsker. Dette fremstar efter
komitéens vurdering etisk problematisk.
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Oplysning om sekundere fund i informationsmaterialet

Det folger af Folketingstidende 2023-24, tilleeg A, L. 45 pa side 31, at komiteen kan stille krav om
at potentielle forsegspersoner informeres “om tilbagemelding af vaesentlige helbredsmaessige
fund, hvis betingelserne(...)” i tilbagemeldingsbekendtgorelsen “(...)er opfyldt.” Det er komite-
ens opfattelse, at man har retten til ikke-viden om sekundzre fund (tilfeeldighedsfund), jf. Tilba-
gemeldingsbekendtgerelsens § 9. Komiteen gnsker en nermere beskrivelse af, hvordan informa-
tionen som komiteen stiller krav om skal tilretteleegges pa en méade, at man sikrer at tilbagemel-
dingen af sekundere fund sker under hensyn til den pageldendes ret til ikke at modtage denne
information, selvom der ikke indhentes et samtykke efter komitélovens § 3, stk. 3, og at der derfor
er taget stilling til ved inklusion af forsagspersonen med et samtykke, hvorvidt forsggspersonen
onsker en tilbagemelding at sddanne sekundare helbredsmassige fund, jf. Tilbagemeldingsbe-
kendtgerelsens § 8, stk. 1 samt anmeldelsesbekendtgorelsens § 15, stk. 3.

Vedr. lovforslagets § 1, nr. 2 — Risikobaseret tilgang — lav risiko procedure

Komiteen stiller sig positivt over for at introducere en risikobaseret tilgang til proceduren for
godkendelsen af lavrisikostudier. Det bemaerkes dog, at den foreslaede risikobaserede tilgang i
sin nuvarende form alene synes at omfatte en a&ndring af procedurerne for godkendelse af sa-
danne studier og ikke kravene som stilles til projekterne.

Komiteen foreslar derfor, at lavrisikostudier — ud over justeringer i godkendelsesprocedurerne —
tillige undergives en differentieret og risikobaseret anvendelse af de videnskabsetiske krav, her-
under serligt i relation til informationspligten samt gvrige krav efter bestemmelserne i komité-
loven, anmeldelsesbekendtgarelsen samt NVK’s vejledninger.

P& side 11 fremgér det, at gode vilkar til at forske i Danmark gor det et mere attraktivt land at
forske i samt fremmer bedre behandlinger af patienter mv. Vasentligt pa komitéomradet er imid-
lertid hensynet til forsegspersonerne — men med en saglig kategorisering af lavrisikostudier samt
tilpassede, lempeligere videnskabsetiske krav til sidanne projekter, vurderes fortsat at veere det
primere fokus pa forsggspersonernes interesser, uden at der gas pa kompromis med netop hen-
synet til forsagspersonerne. Samtidig vurderes det at ville fremme forskningen, herunder tiltraek-
ningskraften til forskning i Danmark, safremt der videnskabsetisk stilles lempeligere krav til lav-
risikostudier.

Lav risiko procedure bor folges af lempeligere krav for at opna mélseetningen om kortere sags-
behandlingstider

Komiteen bemaerker, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet tager afsat i sagsbehandlingen i
myndigheder som fx. Lagemiddelstyrelsen, hvor det bl.a. pa side 11 i materialet fremgar, at en
enkelt ansat “pd egen hand vurderer sikkerhed og effekt, eventuelt med bidrag fra en medicinsk
assessor”. Det bemaerkes tillige, at det i materialet anfores, at “sagsbehandlingen af sagen i et
kollegialt rdd indebaerer en vaesentlig mere omfattende og laengerevarende procedure i komi-
tésystemet.”
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Komiteen vurderer imidlertid ikke, at de foresldede andringer af procedurerne i sig selv vil fore
til en veesentlig kortere sagsbehandlingstid, idet den nuvarende varighed i hgj grad kan henfores
til de juridiske krav, der folger af komitéloven, anmeldelsesbekendtggrelsen samt NVK’s vejled-
ninger.

Sekretariatet for Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjelland har gentagne gange papeget,
at den mest tidskraevende del af sagsbehandlingen ligger i sekretariaternes sagsforberedelse, hvor
vurderingen udelukkende baseres pa de juridiske krav, samt en systematisk gennemgang ved
hjelp af forskertjeklisterne forud for komitémeadet. Det er endvidere sekretariatets erfaring, at
de indsendte forskningsprojekter sjeldent fuldt ud lever op til de juridiske krav, der folger af
galdende regelset. Dette ngdvendiggor ofte en omfattende korrespondance mellem sekretaria-
terne og forskere med henblik pé at sikre, at projekterne opfylder de lovfastsatte betingelser forud
for komiteens behandling for at undga meget lange betingede godkendelse som efterfolgende
ogsa skal godkendes igen af enten formandskabet eller pa komitémeader.

Det fremgar endvidere pa side 13, at bedommelsen efter en risikobaseret tilgang ber vaere baseret
pa projekternes karakter og risikoprofil, og at dette vil sikre en hurtigere behandling uden at ga
pé kompromis med det etiske og videnskabelige niveau. Komiteen finder imidlertid, at en reel
realisering af malseetningen om en hurtigere sagsbehandling forudseetter, at lavrisikostudier led-
sages af tilsvarende lempelse i de videnskabsetiske krav.

Komitésystemet i sin nuvaerende form afspejler allerede en form for risikobaseret tilgang, idet
der er yderligere serkrav til serlige komplekse etiske forskningsomrader eller forsggsgrupper
som fx serkrav vedr. afdede, bern, voksne uden handleevne eller fx forskning med genomer eller
med SDV-elementer. Tilsvarende kan Indenrigs- og Sundhedsministeriet overveje, om man kan
have lempelige krav for lavrisikostudier pa serskilte forskertjeklister.

Komiteen og det tilknyttede sekretariat ensker at henlede opmarksomheden pa side 37, hvor det
fremgar at: “Formdlet er at mdlrette komitésystemets ressourcer og sikre en mere effektiv, men
Jortsat etisk forsvarlig bedommelse. Uanset risikobaseret bedommelse skal afgorelsen vere
sundhedsfagligt understottet.”

Det fremgar endvidere af samme side, at en ”Risikobaseret bedemmelse kan eksempelvis inde-
baere, at visse typer af forskningsprojekter behandles skriftligt af underudvalg, af formanden
eller af sekretariatet”.

Sekretariatet besidder som udgangspunkt ikke sundhedsfaglige kompetencer og vil derfor, for at
kunne opfylde kravet om sundhedsfaglig understottelse, veere ngdsaget til at inddrage komité-
medlemmer eller andre relevante fagpersoner i vurderingen af, om et projekt kan karakteriseres
som et lavrisikostudie. Det forekommer derfor vanskeligt at se, hvordan den foreslaede model i
praksis vil kunne bidrage til en reel procesoptimering for lavrisikostudierne, idet behovet for ind-
dragelse af sundhedsfaglige kompetencer netop vil fastholde — snarere end reducere — den sam-
lede sagsbehandlingstid.

P side 38 og 45 er anfort eksempler pa forskningsprojekter, der typisk vil kunne opfattes som
lavrisikostudier. Det vurderes imidlertid hensigtsmaessigt, om der fastleegges konkrete kriterier,
hvorudfra det vurderes, hvorvidt et projekt falder inden for kategorien lavrisiko.
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Det vil efter sekretariatets opfattelse ogsa kunne bidrage til en effektivisering af sagsbehandlin-
gen, hvis der fokuseres pa forbedring og videreudvikling af et evt. digitalt sagsbehandlingssystem,
der kan optimere sagsgange, automatisere arbejdsprocesser og give bedre mulighed for en smidig
og effektiv proces for forsker. Dette skulle omfatte bade lavrisikostudier og avrige projekter.

Afslutningsvist skal komiteen bemarke, at den foreslaede valgfrihed ift. anvendelsen af den risi-
kobaserede procedure kan indebaere en risiko for uensartet procedure og sagsbehandlingstider i
komitésystemet. Dette skyldes, at nogle regionale komitéer vil kunne valge at fastholde de eksi-
sterende procedurer, mens andre vil implementere den nye ordning. En siddan forskelligartet
praksis kan medfere sdkaldt "forumshopping”, hvor forskere strategisk vaelger at anmelde lavri-
sikostudier i den region, hvor procedurerne opleves som mest fordelagtige. Det bemeerkes tilsva-
rende, at der ikke naevnes noget i bemerkninger om, hvorfor der indferes en valgfrihed for pro-
ceduren blandt komiteerne.

Udarbejdelsen af den fremtidige bekendtggrelse om lavrisiko studiet

Det er vaesentligt, at implementeringen af en risikobaseret tilgang sker efter klare, gennemsigtige
og ensartede kriterier, sa vurderingen af et projekts risikoprofil ikke bliver praeget af vilkarlighed
eller forskellig praksis i komitésystemet.

Det anbefales, at ministeriet i forbindelse med udarbejdelsen af bekendtgerelsen, at der inddra-
ges erfaringer fra komiteerne om deres eksisterende praksis og at den tilhgrerende vejledning
indeholder eksempler pa projekter, der typisk kan anses for at vare lavrisiko samt fastlagte kri-
terier for, hvad der kategoriserer et projekt som lavrisiko. Dette med henblik pa at understotte
en ensartet vurdering pa tvars af komitésystemet. Inddragelsen af komitésystemet i udfaerdigel-
sen af bekendtgorelsen vurderes at fremme implementeringen og sikre, at bekendtgerelsen er
anvendelig i praksis.

Forslaget vurderes at skabe et godt grundlag for en systematisk og etisk forsvarlig risikovurde-
ring, men det bor sikres, at vaegtningen af de forskellige risikoelementer samt graensedragningen
mellem forskning og behandling beskrives tydeligt i bekendtgerelsen eller i tilhgrende vejled-
ning.

Det anbefales, at der i arbejdet med bekendtgorelsen og tilhgrerende vejledning sikres, at de for-
valtningsretlige grundsetninger, herunder krav om saglighed, proportionalitet, ligebehandling
mv. tydeligt indarbejdes i forbindelse med navnlig den foresldede risikobaserede tilgang og vur-
dering heraf.

Kontrolmekanismer

Det fremgar pa side 12 i materialet, at kontrolmekanismer bliver iveerksat med henblik pa lg-
bende at folge udviklingen pa omradet gennem monitorering, regelmaessige stikprovekontroller
og indsamling af statistiske data. Det er ikke beskrevet, hvem der foretager monitoreringen. Det
onskes praciseret, hvorvidt der er tale om en bemyndigelse som kontrolmekanisme som tilfalder
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ministeriet, NVK eller de regionale komiteer, saledes at der ikke opstar tvivl om, hvem der har
kompetencen til at fore kontrol hermed.

Overvejelser vedr. undtagelser for anmeldelsespligt som folger af komitélovens § 14, stk. 2-4

Pa side 38 i materiale fremgar eksempler pa det, der kan opfattes som lavrisikostudier. Sperge-
skemaer star naevnt i denne beskrivelse, hvilket komiteen undrer sig over, idet komitélovens § 14,
stk. 2 regulerer, at interviews, spargeskemaer og registerforskning er undtaget for anmeldelses-
pligt, hvis ikke disse omfatter biologisk materiale jf. komitélovens § 14, stk. 2 eller sensitive bioin-
formatiske data eller genomdata efter SDV-reglerne (Sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter) jf. komitélovens § 2, nr. 3. Spergeskemaer og interviews kan derfor ikke ngdvendigvis
betragtes som lavrisiko studier, idet de i dag ikke er omfattet af anmeldelsespligt efter komitélo-
vens bestemmelser — og underlagges derfor med den nuvarende retsstilling ikke en etisk be-
demmelse efter reglerne i komitéloven.

Komitésystemets formal er at sikre at sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter gennemfores videnskabsetisk forsvarligt. Dette sker ved at sikre, at hensynet
til forsegspersonernes/forskningsdeltagernes rettigheder, sikkerhed og velbefindende gar forud
for videnskabelige og samfundsmaessige interesser i at skabe mulighed for at tilvejebringe ny vi-
den eller undersgge eksisterende viden jf. komitélovens § 1, stk. 1. Det fremgar endvidere pa side
13, at den videnskabsetiske risiko skal forstas som “den fysiske og mentale belastning, som kan
veere forbundet med deltagelse”.

Sekretariatet oplever, at visse spargeskemaundersogelser eller interviewundersogelser ikke er
uden risici for forsggspersonerne. Som eksempel herpa kan navnes interviews eller spargeske-
maer, som spgrger ind til et psykiatrisk traume hos psykiatriske patienter eller spergsmal om
selvskade eller selvmord til bern og unge. Som det fremgar af materialet pa side 13, skal ogsa den
mentale belastning vurderes ud fra risikobetragtninger. Disse typer af forsag, hvor der kan vaere
en mental belastning forbundet med forsgget, undergar i dag ikke etiske bedemmelser under ko-
mitésystemet, fordi komiteen ikke har mulighed for at vurdere disse forsag, selvom en eventuel
mental belastning vurderes som vasentlig, idet komitélovens § 14, stk. 2 i dag regulerer, at det
ikke er anmeldelsespligtigt pa trods af en risiko for mental belastning. Tilsvarende beskrives det
péa side 38, at eksempler pa risici som skal vurderes under den psykologiske risiko bl.a., ogsa kan
veere depression, nervgsitet, belastning eller manglende veern om integritet. Dette forekommer
ikke i overensstemmelse med, at spergeskemaer og interviewundersggelser i dag er undtaget for
anmeldelsespligt.

Komiteen gnsker at henlede opmarksomheden pa at sarligt universiteterne har oprettet etiske
komiteer som bl.a. kigger pa sporgeskemaer og interviewundersggelser bl.a. af den arsag, at de
ikke er underlagt en etisk bedemmelse under komitéloven. Universiteterne har erfaring med at
spargeskemaer og interviews ogsa kan have store konsekvenser og belastninger for forsegsper-
soner og har set adskillelige eksempler pa uetiske sporgeskemaer og interviews som blev udleve-
ret til saerligt sdrbare grupper som kunne medfere en stor mental risiko for forsegspersonerne.

I relation til ovenstdende anbefaler sekretariatet tilsvarende, at man overvejer undtagelserne for
anmeldelsespligt i komitélovens § 14, stk. 2-3. Indenrigs- og Sundhedsministeriet gores i denne
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forbindelse opmaerksom p4, at der efter Databeskyttelsesreglerne bar udvises forsigtighed med
at definere data som "anonymt biologisk materiale”. Sekretariatet vil henlede opmaerksomheden
pa Datatilsynets bidrag til Justitsministeriets nationale evaluering af databeskyttelsesreglerne fra
april 2021. Pa side 46 beskrives folgende:

“Det er endvidere Datatilsynets forstaelse, at der pa nuvarende tidspunkt ikke er pavist en
kombination af teknologiske og organisatoriske midler, som effektivt kan anvendes for at ude-
lukke biologisk materiale fra databeskyttelsesforordningens anvendelsesomrdade.” Ministeriet
ber i den forbindelse overveje, hvorvidt bestemmelsen i komitélovens § 14, stk. 3 i praksis kan
anvendes og i gvrigt er i overensstemmelse med databeskyttelsesforordningen og databeskyttel-
sesloven.

Vedr. lovforslagets § 1, nr. 2 — Ikrafttraedelsesbestemmelsen

Komiteen anbefaler, at komitélovens foreslaede § 17, stk. 4 forst ber treede i kraft, nir bekendt-
gorelsen er udmeontet jf. stk. 5. Det fremgar af foreslaede bestemmelse, at bestemmelsen forven-
tes at treede i kraft for bekendtgorelsen, er udmentet.

gvrige bemarkninger som pavirker komitésystemet

Komitéen gnsker at henlede opmerksomheden pa gvrige bemeerkninger som kan fremme komi-
tésystemets effektivitet og fortolkes i bedre overensstemmelse med andre regelset herunder
sundhedsloven og databeskyttelsesreglerne;

Interventionsbegrebet

Det bemeerkes, at anmeldelsespligten beror pa interventionsbegrebet i komitésystemet, medmin-
dre interventionen omfattes af bestemmelserne i § 14, stk. 2-5. Interventionsbegrebet er ikke de-
fineret i komitéloven. Det kunne vaere gnskveerdigt, at interventionsbegrebet, som er enormt es-
sentiel for vurderingen af anmeldelsespligt til komitésystemet, indferes i komitélovens § 2. Mi-
nisteriet kan inddrage fortolkningsbidraget fra betaenkning nr. 1515, hvor fglgende fremgar pa
side 99:

“(...) at anmeldelsespligtig forskning afgraenses som sundhedsvidenskabelig interventions-
Jorskning. Herved synliggoeres det, at der i de anmeldelsespligtige forseg skal indgd en forsegs-
person (eller materiale af en sadan), der udsaettes for en intervention, som i langt de fleste til-
Jfeaelde vil dreje sig om behandling, undersogelse eller et forebyggende indgreb.”

Regeloverlap mellem komitéloven og sundhedsloven samt anmodning om teknisk bistand i ko-
mitéloven

Brevet fra sekretariaterne for De Regionale Videnskabsetiske Komitéer fremsendt til Indenrigs-
og Sundhedsministeriet af d. 19. december 2024 vedr. Regeloverlap mellem komitéloven og
sundhedsloven samt teknisk bistand til journaler efter komitéloven tilsvarende sundhedslovens
bestemmelser som ogsa tidligere refereret til i horingen ifm. ZAAndring af sundhedsloven for bedre
brug af sundhedsdata samt etableringen af ét kontaktpunkt. Brevet er fremsendt af Region Sjeel-
land pa vegne af alle de regionale sekretariater. Det er sekretariatets vurdering, at man ved
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implementering af foresldede endringer i brevet vil kunne fjerne ungdige barriere for forsknin-
gen i Danmark og undgé unedige forstyrrelser i klinikken pa de danske hospitaler i Danmark.

Brevet papeger en raeekke udfordringer pa komitéomradet som overordnet vedrerer folgende for-
hold;

1) Sekretariaterne for de regionale komiteer anforer, “at der ma vare enighed om, at det ikke
kan have varet lovgivers hensigt at stille forsker darligere i forhold til adgang til journaloplys-
ninger, nar forsker indhenter et samtykke fra forsegspersoner til deltagelse i forseg, end nar
der videregives journaloplysninger uden samtykke. PG denne baggrund opfordrer sekretaria-
terne til at aendre komitéloven og give forskere mulighed for teknisk bistand til indhentelse af
patientjournaloplysninger, uanset om man forsker med samtykke jf. komitélovens § 3, stk. 3
eller om man uden samtykke far journaloplysninger jf. sundhedslovens § 46, stk. 1.

2) Sekretariaterne mener, at det er en uhensigtsmaessig barriere for forskningen, at der i sund-
hedslovens § 46, stk. 6 stilles krav om, at behandlingsansvarlige laege skal kontaktes mhp. at
foretage enkelthenvendelser med formdlet at rekruttere patienter til forskningsprojekter som
er anmeldt til komitésystemet.”

Det ber endvidere overvejes, om komitélovens § 3, stk. 3 bar have samme ordlyd som sundheds-
lovens § 42 d, stk. 1, eller om ministeriet finder, at sidstnaevnte bestemmelse netop skal sikre, at
personkredsen, der kan indhente journaloplysninger efter komitélovens § 3, stk. 3 kan udvides
med hjemmel i sundhedslovens § 42 d, stk. 1.

For sekretariaternes radgivning og vejledning af forskere, er det afgarende, at det tydeliggores, o
sundhedslovens § 42 d, stk. 1 har til formal at supplere komitélovens § 3, stk. 3, eller om sidst-
naevnte bestemmelse bor &ndres, siledes at den fir samme ordlyd (om en ikke begranset per-
sonkreds) som i sundhedslovens § 42 d, stk. 1.

Det er desuden uklart, om sundhedslovens § 42 d, stk. 1 finder anvendelse pa sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter som er godkendt af komitésystemet. Af note 194 til sundhedslovens §
42 d, stk. 1 fremgar:

“Bestemmelsen giver bl.a. mulighed for, at forskere, som er autoriserede sundhedspersoner, vil
kunne indhente oplysninger i patientjournaler o.lign., ndr dette sker til brug for et konkret
forskningsprojekt, og patienten har meddelt samtykke til indhentningen.” tilsvarende fremgar
det, at “En forsker md sdledes kun fG brugeradgang til de patientjournaler, for hvilke han har
samtykke til at indhente oplysninger fra”.

Tilbagemeldingsbekendtgerelsens bestemmelser

Indenrigs- og Sundhedsministeriet opfordres til at overveje, hvorvidt tilbagemeldingsbekendt-
gorelsen bar revideres. Ligeledes bor komitésystemets vejledninger og forskertjeklister revideres,
hvor der er fokus p4, at tilbagemeldingsbekendtgerelsen oftest geelder for sensitive bioinforma-
tiske data eller genomdata. Vejledningerne tager primert afset i NVK’s kompetenceomrader,
men bekendtgorelsen er lige sa vaesentlig for de regionale komiteer. Tilbagemeldingsbekendtga-
relsen geelder for alle sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige
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forskningsprojekter, som er godkendt efter komitélovens bestemmelser, hvis der er en overve-
jende risiko for, at der kan opsté vaesentlige helbredsmeessige sekundere fund, jf. Tilbagemel-
dingsbekendtggrelsens § 4, stk. 1.

Endvidere er der ogsa krav om, at der sker tilbagemelding af sekundaere helbredsmeessige fund
fra fx nationale og regionale registre, jf. Tilbagemeldingsbekendtgerelsens § 1, stk. 5 samt kapitel
5.

Det bar derfor preeciseres i bemerkningerne til bekendtgorelsen og/eller i vejledningen, at tilba-
gemeldingsbekendtggrelsen gelder for alle sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenska-
belige forskningsprojekter.

Det bemerkes, at kravene for tilbagemelding i projekter efter komitéloven er anderledes end for
registerforskningsprojekter efter kapitel 5 i tilbagemeldingsbekendtgerelsen.

I tilbagemeldingsbekendtgarelsens § 3, stk. 1, nr. 1-2 er det et krav for komitégodkendte projek-
ter, at man med sikkerhed eller stor sandsynlighed er disponeret for at fa en livstruende eller
klart alvorlig sygdom som kan behandles, forebygges eller lindres mv.

I tilbagemeldingsbekendtgarelsens § 11 er det underlagt samme krav som ovenstdende, men det
er tilsvarende et krav, at sygdommen tillige er “smitsom”, og der er saledes ikke krav om, at den
skal kunne forebygges eller lindres, men udelukkende behandles. Det forekommer besynderligt,
at der skal vaere diskrepans mellem bestemmelsernes ordlyd, da registerforskningsprojekter i
samme grad som dispensationsforsgg kan varetage retten til ikke viden, jf. Tilbagemeldingsbe-
kendtgerelsens § 9. Tilbagemeldingsbekendtgarelsen bor i gvrigt varetage de samme hensyn til
patienter og forsggspersoner, herunder hensynet til, at sygdomme kan forebygges, lindres og be-
handles — uanset om sygdommen er smitsom eller €j, og uanset om der er tale om et register-
forskningsprojekt eller et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt godkendt af komitésyste-
met.

Afslutningsvis bemeerkes, at tilbagemeldingsbekendtgerelsen ikke forholder sig til handterin-
gen af sdkaldte "primare fund”. Bekendtgerelsen regulerer primeert sekundere eller utilsigtede
fund. I komitésystemet kan der imidlertid indga mélrettede undersegelser af specifikke gener
eller biomarkerer, og sdidanne resultater kan ikke betegnes som "tilfeeldighedsfund” eller "se-
kundere fund”, da de udger protokollens egentlige formaél. Det er derfor uklart, hvordan pri-
meere fund skal handteres i praksis, idet hverken komitéloven, sundhedsloven eller tilbagemel-
dingsbekendtggrelsen indeholder regler om tilbagemelding af primeere fund i forskningsprojek-
ter.

Tilbagemeldingsbekendtgerelsens sammenspil med databeskyttelsesloven — der forekommer
diskrepans mellem bestemmelserne

Personoplysninger kan videregives til en sundhedsperson med henblik pa at statte sundhedsper-
sonen i at traeffe sundhedsfaglige beslutning som led i forsagspersonens eller forskningsdeltage-
rens patientbehandling med et databeskyttelsesretligt samtykke efter databeskyttelsesforordnin-
gens art. 4, nr. 11, jf. Tilbagemeldingsbekendtgarelsens § 10.

Region Sjzlland anvender de personoplysninger, du giver os i forbindelse med din henvendelse. Du Side 11
kan leese mere om formélet med anvendelsen samt dine rettigheder pa vores hjemmeside nederst pa
regionens hjemmeside.
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Modsatningsvist regulerer databeskyttelseslovens § 10, at man uden samtykke kan videregive
oplysninger fra videnskabelige og statistiske formal til andre formal, hvis behandlingen er nod-
vendig af hensyn til varetagelse af den registreredes vitale interesser. Efter autonomien og ordly-
den i databeskyttelseslovens § 10 kraever det sdledes ikke et databeskyttelsesretligt samtykke at
videregive sddanne personoplysninger i overensstemmelse med tilbagemeldingsbekendtgorel-
sen.

Tilbagemeldingsbekendtgerelsen er bl.a. udmentet med hjemmel i databeskyttelseslovens § 10,
stk. 5 fsva. Behandlingen af personoplysninger i forbindelse med tilbagemelding af sekundaere
helbredsmeessige fund. Bestemmelsen i databeskyttelseslovens § 10, stk. 5 er udmentet med til-
bagemeldingsbekendtgorelsen, hvor personoplysninger senere kan behandles i andet end stati-
stisk eller videnskabeligt gjemed, hvis behandlingen er nodvendig af hensyn til varetagelse af den
registreredes vitale interesser.

Der er derfor diskrepans mellem databeskyttelseslovens § 10 og tilbagemeldingsbekendtgarel-

sens § 10. Indenrigs- og Sundhedsministeriet opfodres derfor til at afklare denne juridiske pro-
blematik med Justitsministeriet fsva. fortolkningen af databeskyttelseslovens bestemmelser.

Pa vegne af Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjelland

Med venlig hilsen

Frederikke Darling Elmegaard

Juridisk Specialkonsulent

Region Sjzlland anvender de personoplysninger, du giver os i forbindelse med din henvendelse. Du Side 12
kan leese mere om formélet med anvendelsen samt dine rettigheder pa vores hjemmeside nederst pa
regionens hjemmeside.
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Julie Maily Tran

Fra: DKetik Institutionspostkasse

Sendt: 20. november 2025 15:29

Til: Julie Maily Tran

Emne: Hgringssvar fra de statslige videnskabsetiske komiteer

Til Julie Maily Tran,

De statslige videnskabsetiske komitéer (VMK) takker for muligheden for at afgive hgringssvar til lovforslaget med
titlen: Risikobaseret bedgmmelse, tvaerfaglig ekspertise samt gget information til forspgspersoner i det
videnskabsetiske komitésystem.

Komitéerne ser samlet set positivt pa forslagets overordnede retning om udvidelse af muligheden for at informere
om forsgg med dispensation fra samtykke, tilfgre tvaerfaglig ekspertise i de videnskabsetiske medicinske komiteer,
herunder indfgrelsen af en risikobaseret tilgang til sagsbehandlingen og de tilhgrende muligheder for at skabe et
mere fleksibelt, effektivt og proportionalt system med baggrund i analysen af fremtidens komitésystem, anbefalet af
Life Science Radet.

Komitéerne finder det vaesentligt, at en risikobaseret model understgtter hgj videnskabsetisk kvalitet,
gennemsigtighed og offentlig tillid til komitésystemet.

Nedenfor gives komitéernes mere uddybende bemaerkninger og opmaerksomhedspunkter i forhold til dette emne.

Fastlaeggelse af risikokriterier og afgraensning af lavrisikoforsgg

Komitéerne stgtter den risikobaserede tilgang, men vurderer samtidig, at det er afggrende, at risikokriterierne
fastsaettes klart og robust gennem bekendtggrelsen. Dette bgr ske i teet dialog med komitésystemet, saledes at
kriterierne afspejler bade faglige og videnskabsetiske hensyn samt inddrager den erfaring, der er opsamlet i
systemet med at behandle sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter.

Komitéerne henleder opmaerksomheden p3, at visse forsggstyper — eksempelvis klyngeforsgg — kan indebaere
samfundsmaessige eller etisk betydelige risici, selv om de ikke ngdvendigvis rummer direkte fysisk risiko for den
enkelte deltager. Det er derfor vigtigt, at systemet selv fastlaegger kriterierne, og at ansggerne ikke far mulighed for
at “selvangive” lavrisiko.

Erfaringer fra tilleegsbehandling og handtering af sager med “knaster”

Komitéerne finder det relevant at traekke pa erfaringerne fra systemets behandling af tillaeg til ansggninger, hvor
sekretariat og undergrupper varetager ukomplicerede forhold, mens sager med tvivisspgrgsmal lgftes til
komitébehandling. Dette illustrerer, at det er muligt at udarbejde operationelle retningslinjer, der bade giver
fleksibilitet og sikrer, at sager med etisk kompleksitet behandles i komitéen.

Komitéerne fremhaever ogsa, at ikke kun er vurderingen af risici, men ogsa benefits i forhold til, hvorvidt et forsgg
kan godkendes eller ej. Forsgg med lav risiko, men uden benefit, skal ikke godkendes

Risikostratificering i praksis og vurderingskompetence

Komitéerne konstaterer, at der allerede i dag foregar en form for risikostratificering, idet nogle sager drgftes mere
indgaende end andre. Det vurderes derfor realistisk, at forpersoner eller naestforpersoner indgar i en indledende
vurdering(visitering) af, om et projekt bgr falde i lavrisikokategorien.



Komitéerne understreger samtidig, at lavrisikohandtering ikke ma blive en barriere for, at sager med potentiel
offentlig interesse, kontroversialitet eller kompleksitet henvises til komitébehandling.

For at styrke transparensen for, hvordan risikostratificeringen foretages, kunne det overvejes, at sager behandlet ud
fra den risikobaserede tilgang 13 frit tilgaengelige for komitémedlemmerne.

Sagstyper frem for forsggstyper

Et af komitélederne naevner, at komitéen bestar af personer med forskellige faglige baggrunde, hvilket giver et bredt
perspektiv. Risiko-kriterier og procedurer bgr tage udgangspunkt i sagstyper — ikke udelukkende i forsggstyper.

Implementering, agilitet og tekniske forhold

Komitéerne stgtter intentionen om at skabe et mere agilt system og understgtte en fleksibel og velfungerende
proces. Det anbefales, at lovforslagets bemarkninger forudszetter og adresserer de tekniske bestemmelser om 60-
dagesfrister mv for lavrisikoforsgg, sa implementeringen bliver klar og sammenhangende. For sa vidt angar det
ekstra tveerfaglige medlem af VMK bgr dette medlem tzelle i fastleeggelsen af quorum.

Komitéerne vurderer samlet, at lovforslaget rummer gode forudsaetninger for et tidssvarende og mere proportionalt
komitésystem i kglvandet pa analysearbejdet.

Det er imidlertid centralt, at fastlaeggelsen af risikokriterier sker med tydelig videnskabsetisk forankring, og at der
fastholdes en klar mulighed for at Igfte sager til komitébehandling, nar det er ngdvendigt.

Komitéerne star til radighed for den videre implementeringsproces.

Pa vegne af de statslige videnskabsetiske komiteer
Maj Vigh

Chefkonsulent
Cand.jur.
Enhed for Videnskab og Etik
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Enhed for Innovation, Life Science og Digitalisering

Att. Julie Maily Tran

Horingssvar fra DTU ifm. udkast til lovforslag vedr. risiko-

baseret bedemmelse af forskningsprojekter, tvaerdiscipli- 16112025
nart medlem i de videnskabsetiske medicinske komiteer diofa
og udvidelse af informationsmulighed i projekter, hvor der

er givet dispensation fra samtykkekravet

DTU takker for muligheden for at afgive heringssvar pa udkast til; lov om aendring
af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige og sundhedsda-
tavidenskabelige forskningsprojekter, lov om videnskabsetisk behandling af klini-
ske afpravninger af medicinsk udstyr og undersggelser af ydeevne af medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik m.v. og lov om kliniske fors@g med leegemidler.

DTU er overordnet positiv over for de foresldede sendringer. Nedenfor falger DTU’s
bemaerkninger.

1) Risikobaseret bedemmelse af forskningsprojekter

DTU finder forslaget hensigtsmeessigt, da en differentieret og risikobaseret tilgang
kan bidrage til mere effektive processer og kortere sagsbehandlingstider for lavrisi-
koprojekter. Ministeriets overvejelser om en fleksibel regulering, der kan rumme
bade teknologisk udvikling og innovation vurderes som nuancerede og velbegrun-
dede. Det samme geelder vurderingen af sammenhasngen med regeringens Life
Science-strategi.

DTU anser det ligeledes som positivt, at der fortsat laegges vaegt pa sikring af for-
staelig deltagerinformation, som i dag blandt andet understgttes af laagmandsbe-
dommelse.

DTU har dog to opmaerksomhedspunkter:

¢ Kompetencer i den indledende risikovurdering: Det formodes, at en sadan
vurdering adskiller sig fra en ren formel kontrol og kan indebaere behov for ind-
sigt i videnskabelig metode og relevante forskningsomrader. Det kan derfor

DTU Anker Engelunds Vej 101 Tel. 45 25 25 25 diofa@dtu.dk
Afdeling for Forskning, Radgivningog  Bygning 101 Dir. 5192 45 13 www.dtu.dk
Innovation (AFRI), Forskningskontoret 2800 Kongens Lyngby



veere hensigtsmeessigt at sikre, at den instans, der foretager den indledende
vurdering (f.eks. sekretariatet), besidder eller har adgang til de nadvendige
faglige og metodiske kompetencer til at vurdere forskningsmeessige risici. Mi-
nisteriets overvejelser pa omradet fremstar dog velbegrundede og afspejler en
god balance mellem behovet for fleksibilitet og faglig kvalitet i vurderingerne.

o Eventuel justering af gebyrer: Det fremgér ikke, om lovaendringen far betyd-
ning for gebyrstrukturen, herunder om lavrisikoprojekter vil blive underlagt re-
ducerede gebyrer i kraft af en mindre omfattende sagsbehandling. Det vil der-
for veere relevant med en praecisering af, om gebyrstrukturen fremover afspej-
ler forskelle i risikoniveau og sagsbehandlingsbehov.

2) Tveerdisciplinaert medlem i de videnskabsetiske medicinske komitéer

DTU statter forslaget. Udviklingen inden for medicinsk teknologi, herunder digitalt
sundhedsudstyr og anvendelsen af kunstig intelligens, nedvendigger bredere tek-
niske og metodiske kompetencer i de etiske vurderinger. Det vurderes derfor posi-
tivt, at komitéerne kan suppleres med medlemmer med f.eks. tekniske eller dataeti-
ske kompetencer for at sikre tilstreekkelig faglig bredde.

3) Udvidelse af informationsmulighed i projekter, hvor der er givet dispensa-
tion fra samtykkekravet

DTU statter forslaget. En udvidet adgang til at stille krav om information i projekter
hvor der er givet dispensation fra samtykkekravet, kan styrke gennemsigtighed og
deltagernes mulighed for at treeffe informerede valg. Det vurderes positivt, at for-
slaget styrker deltagernes selvbestemmelse gennem en gget mulighed for at fra-
veelge deltagelse.

DTU er enig i, som anfart i lovudkastet, at det er uhensigtsmaessigt, at den nuvee-
rende dispensationsmulighed ikke generelt tager hgjde for behovet for information
og samtykke, nar allerede udtaget biologisk materiale anvendes til ny forskning.
Det vurderes desuden positivt, at det foreslas, at bestemmelsen alene anvendes
som et redskab i relevante tilfeelde og ikke indfgres som et generelt krav.

Med venlig hilsen

Ditte Krofa
Chefkonsulent
Afdeling for Forskning, Radgivning og Innovation (AFRI), Forskningskontoret
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Julie Maily Tran

Fra: Berit Lisberg Larsen <berit@hst.fo>

Sendt: 4. november 2025 10:16

Til: DEP Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Cc: Julie Maily Tran; Rune Scharff Andreasen

Emne: Vedrgrende hgring over lovforslag om Risikobaseret bedgmmelse, tveerfaglig

ekspertise samt gget information til forsggspersoner i det videnskabsetiske
komitésystem
Vedhzaeftede filer: Signature-20251104091705.txt

God dag

Heilsustyrid har ingen bemaerkninger til lovforslaget.

Vinaliga

Berit Lisberg Larsen
Lagfrgdiligur fulltrai/Advisor
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KOBENHAVNS UNIVERSITET

Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Att.: Julie Maily Tran

Heringssvar vedr. udkast til lov om @ndring af lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter m.v.

Keabenhavns Universitet ser overordnet positivt pd de foreslaede @ndringer,
dog med felgende bemerkninger:

e Det er positivt, at lovforslaget leegger op til at styrke den tvaerfaglige
dimension 1 de videnskabsetiske medicinske komiteer gennem
muligheden for at udpege et supplerende medlem. Kebenhavns
Universitet vurderer, at dette kan bidrage til mere kvalificerede
vurderinger. Derudover ser vi et generelt behov for tvaerfaglig
reprasentation 1 hele komitésystemet. Som eksempler pa relevante
fagomrdder kan naevnes det odontologiske omrade samt prakliniske

discipliner.

e Kgbenhavns Universitet ser positivt pa en differentieret og hurtigere
sagsbehandling. Det bemarkes dog 1 den forbindelse, at
gennemsigtighed, retssikkerhed og klare afgreensninger ber fastholdes.
Sondringen mellem komitéloven og databeskyttelseslovgivningen kan
med fordel tydeliggores, ligesom det ber fremgé af f.eks. vejledningen, at
risikobaseret bedemmelse ikke @ndrer eller erstatter den
databeskyttelsesretlige vurdering efter GDPR. Endelig ber kriterierne for
de navnte lavrisikoprojekter samt bagatelgraensen for anmeldelsespligt
beskrives tydeligt.

Med venlig hilsen

Simone Norskov Osterby

Specialkonsulent
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Haringssvar LAGEFORENINGEN

14.november 2025
Sagsnr.: 2025-22912
Doknr.: 3199131

Horing over udkast til lov om s&endring af lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige og sundhedsdataviden-
skabelige forskningsprojekter, lov om videnskabsetisk behand-
ling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr og undersogel-
ser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik m.v. og
lov om kliniske forseg med laegemidler

Vigtigt lovforslag - men behov for klare kriterier for risikobaseret til-
gang til bedemmelser og fokus pa at praksis for dispensation fra krav
om samtykke ikke udvides uhensigtsmaessigt.

Laegeforeningen takker for muligheden for at afgive haringssvar og hilser
det velkomment, at regeringen ensker at modernisere og fremtidssikre ko-
mitésystemet med henblik pd en mere effektiv og fagligt robust sagsbe-
handling til gavn for forskningen. Leegeforeningen anerkender, at der er
behov for kort sagsbehandlingstid, fokus pd at komiteerne har den rette
sammensatning af kompetencer og malrettet brug af komitémedlemmer-
nes tid.

Laegeforeningen finder det imidlertid afgerende, at reformen forankresi et
solidt videnskabsetisk fundament og gennemfores i fuld overensstem-
melse med internationale standarder - herunder Helsinki-deklarationen,
hvor principperne om informeret samtykke og uafhaengig etisk bedom-
melse er centrale elementer. Da lovforslaget indebeerer betydelige eendrin-
ger i komitésystemets struktur og processer, er det veesentligt at sikre, at
den haje beskyttelse af forsegspersoner opretholdes, og at den offentlige
tillid bevares.

Risikobaseret bedemmelse bor forankres i komitéernes ansvar
Laegeforeningen anerkender behovet for en prioriteret og risikobaseret til-
gang i komitésystemets sagsbehandling, sa ressourcerne anvendes dér,
hvor de videnskabsetiske udfordringer er storst, og hvor forsegsdeltagelse Kristianiagade 12
indebaerer en ikke ubetydelig risiko. DK-2100 Kgbenhavn @

Domus Medica

TIf. +45 3544 8500

TIf.: +453544 8262 (direkte)
E-post: dadl@dadl.dk
E-post: kKki@DADLDK

www laeger.dk

Samtidig finder Laegeforeningen det afgerende, at udformningen af en sa-
dan tilgang hviler pa komitésystemets videnskabsetiske kerneverdier -
herunder en uafhaengig og bredt funderet videnskabsetisk vurdering og en
hej grad af beskyttelse af forsagspersoner. Disse veerdier er grundlaget for




den offentlige tillid til medicinsk forskning og til sundhedsvaesenet gene-
relt.

Lovforslaget leegger imidlertid op til en meget 4ben ministerbemyndigelse,
hvor indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte regler for risikoba-
seret bedommelse, herunder rammer for, at lavrisikoprojekter kan vurde-
res af et underudvalg, en forperson eller et sekretariat alene. Da lovteksten
hverken fastleegger de overordnede kriterier for risikovurdering eller de
nermere rammer for, hvilke projekter der kan unddrages fuld komitébe-
handling, bliver de videnskabsetiske betingelser for beskyttelsen af for-
sogspersoner afhaengige af efterfolgende administrative fortolkninger.

Laegeforeningen anerkender hensigten om fleksibilitet, men finder det pro-
blematisk, at en si central del af komitésystemets funktion og ansvar over-
lades til senere politisk-administrativ regulering. En sa 4ben ramme ska-
ber risiko for, at den uafhangige videnskabsetiske bedemmelse - som er et
bzerende princip i international forskningsetik - ikke i alle tilfaelde vil veere
en selvfplge. Laegeforeninger ser derfor et behov for, at det i lovforslagets
bemearkninger beskrives, hvorledes ministerbemyndigelsen teenkes ud-
montet i praksis.

Pa denne baggrund anbefaler Leegeforeningen:

e atdet beskrivesilovforslagets bemaerkninger, at komitéerne ind-
drages i udarbejdelsen af regler for den risikobaserede tilgang og
godkender det endelige udkast, s den faglige forankring og uaf-
heengighed sikres;

e atdet skrives ind i lovteksten, at beslutningen om at uddelegere
bedemmelsen af lavrisikoprojekter til forperson, underudvalg eller
sekretariat ligger hos komitéerne, og at komitéerne har ansvar for
kvalitetssikringen af denne praksis.

e Atdet skrives ind i lovteksten, at mindst ét komitemedlem (fx for-
person eller naestforperson) inddrages i den videnskabsetiske be-
dommelse af lavrisikoprojekter.

ZAndringerne bor ikke fore til en uhensigtsmaessig udvidelse af
dispensationspraksis

Laegeforeningen finder det positivt, at lovforslaget dbner for at udvide mu-
ligheden for, at komitéerne kan stille krav om information og mulighed for
opt-out i sager, hvor der dispenseres fra indhentning af informeret sam-
tykke. En styrket informationspraksis med en mulighed for opt-out kan pa
en konstruktiv made understotte abenhed og transparens og derved bi-
drage til at fastholde den haje grad af tillid, som sundhedsforskningen ny-
der i befolkningen.

Samtidig er det afgerende, at udvidelsen af muligheden for at stille disse
krav ikke forer til en utilsigtet udvidelse af antallet eller karakteren af sa-
ger, hvor der gives dispensation fra kravet om informeret samtykke. Infor-
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meret samtykke er et grundlaeggende forskningsetisk princip, og en inter-
nationalt anerkendt norm for beskyttelse af forsegspersoner. Hvis udvidet
mulighed for at stille informationskrav og give opt-out mulighed bevager
sigiretning af at substituere et informeret samtykke, risikerer man pé sigt
at udhule dette princip og dermed tillige at svaekke borgernes tillid - bade
til sundhedsvidenskabelig og sundhedsdatavidenskabelig forskning og til
sundhedsveaesenet som helhed.

Dispensation fra indhentning af informeret samtykke bor fortsat veere for-
beholdt de tilfeelde, hvor risikoen for deltagerne er minimal, og hvor det er
umuligt eller uforholdsmeessigt vanskeligt at indhente samtykke.

P& denne baggrund anbefaler Lageforeningen, at monitorering af dispen-
sationspraksis sikres, s udviklingen i omfang og karakter af dispensati-
onssager kan folges og eventuelle utilsigtede konsekvenser adresseres.

Flere tvaerfaglige kompetencer bor balanceres med tilstreekkelig lae-
gefaglig ekspertise

Laegeforeningen bifalder forslaget om at udvide de videnskabsetiske medi-
cinske komitéer med et ekstra medlem for at styrke den tveaerfaglige indsigt
og bredde. Sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekter bliver stadigt mere komplekse, og nye kompetencer kan
derfor sammen med et bredere perspektiv veere relevante.

Det er imidlertid vigtigt, at denne udvidelse ikke sker p& bekostning af ko-
mitéernes laegefaglige bredde. Den kliniske vurdering af risiko, belastning
og videnskabelig kvalitet forudseetter fortsat solid medicinsk ekspertise.
Laegeforeningen finder det derfor veesentligt, at komitéernes sammensaet-
ning til enhver tid sikrer en klar laegefaglig tyngde.

Med venlig hilsen

Camilla Noelle Rathcke
Formand for Laegeforeningen
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Lersg Parkallé 101
2100 Kgbenhavn &
Telefon 39 27 60 60

Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet (sum@sum.dk)
Kopi: Julie Maily Tran (imt@sum.dk) og (rsa@sum.dk)

19-11-2025

Vedrgrende hgring over udkast til lov om a&ndring af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, lov om viden-
skabsetisk behandling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr og undersegelser af yde-
evne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik m.v. og lov om kliniske forseg med lsegemidler

Leegemiddelindustriforeningen (Lif) ensker indledningsvist at takke for muligheden for at fremsende
kommentarer til denne hering. Lif finder det overordnet positivt, at der med de foresldende aendringer
lzegges op til en styrkelse af rammerne for gennemfgrelse af kliniske forsag, kliniske afpravninger og
forskningsprojekter baseret pa biologisk materiale.

Risikobaseret bedgmmelse

| forhold til lovforslagets farste del — indfgrelse af risikobaseret videnskabsetisk bedgmmelse af forsk-
ningsprojekter, herunder kliniske forsag med lzegemidler — stgtter Lif dette. Lif finder det hensigts-
meessigt, at underudvalg, en komitéformand eller et sekretariat kan treeffe afggrelse ved projekter, der
medfgrer lav eller ingen risiko. Den risikobaserede bedgmmelse kan ogsa omfatte forenklede proce-
durer, kortere sagsbehandlingstider og lempede dokumentationskrav. Lif stgtter, at Indenrigs- og
Sundhedsministeren gives bemyndigelse til at fastseette kriterier for risikobaseret tilgang i forhold til
procedurer for bedgmmelse af blandt andet kliniske forsgg med laegemidler. Det er Lifs opfattelse, at
foranstaende har potentiale til at effektivisere godkendelse — og dermed opstart — af kliniske forsag
med laegemidler i Danmark. Det kan sikre danske patienter hurtigere adgang til deltagelse i vigtige kli-
niske forsgg og styrke Danmarks internationale konkurrencekraft i forhold til tiltraekning af kliniske lae-
gemiddelforsgg. For sa vidt angar kliniske forsgg med lsegemidler, forudsaettes det, at implementering
af den foreslaede andring sker i taet samarbejde og koordination med Lagemiddelstyrelsen for at fa
den stgrst mulige praktiske effekt.

Lif vil dog opfordre til, at det praeciseres yderligere, hvornar et projekt anses for at vaere lavrisiko, isaer
nar det omfatter biobankmateriale. | lovforslagets bemaerkninger gives der pa side 38 eksempler pa
forskningsprojekter, der typisk vil kunne opfattes som lavrisiko, herunder bl.a.:

“anmeldelsespligtige registerundersggelser med biologisk materiale, nar materialet allerede er udta-
get, og forskningen omhandler den sygdom, patienten allerede led af’.

Uden naermere forklaring eller preecisering kan det opfattes som vaerende modstridende, at projekter,
der involverer brug af biobankprgver, kan klassificeres som lavrisikoprojekter, samtidig med at komite-
lovens §10, stk. 2 foreslas udvidet til at omfatte alle dispensationssager.
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Lif finder i samme ombaering, at forskningsprojekter, der anvender organer og veev doneret til forsk-
ning til opsaetning af primaercellemodeller, bgr klassificeres som lavrisikoprojekter under komitéloven.
En sadan praecisering vil skabe en klar hjemmel for godkendelse af denne type projekter og afhjeelpe
den nuvaerende usikkerhed omkring reguleringen af saddanne forskningsprojekter.

Udvidelse af mulighed for at fastsaette vilkdr om information

Lovforslagets anden del giver anledning til betydelig bekymring. Anden del vedrgrer udvidelse af komi-
télovens §10, stk. 2, saledes at komitéernes mulighed for at fastseette vilkar om information til fors@gs-
personerne gaelder alle sager, hvor en kompetent videnskabsetisk komité giver dispensation fra kravet
om at indhente fornyet samtykke fra forsagspersoner, og ikke alene forsgg med dispensation fra sam-
tykkekravet, hvor der udfgres omfattende kortleegning af arvemassen.

Lif har forstaelse for intentionen om, at den foreslaede aendring pa positiv vis kan hgjne borgernes in-
formation og handlemuligheder i forbindelse med brug af biologisk materiale i forskningsprojekter.
Dette kan potentielt bidrage til styrkelse af borgeres og patienters tillid til gennemfarelse af forsknings-
projekter, der inddrager biologisk materiale. Det er ogsa positivt, hvis eendringen vil kunne medfare, at
feerre forskere far afslag pa anmodninger om dispensation fra samtykke i de tilfeelde, hvor afslaget tid-
ligere har skyldtes utilstraekkelig information.

De positive intentioner til trods finder Lif, at forslaget om at udvide komitelovens §10, stk. 2 til at om-
fatte alle dispensationssager, herunder materiale indsamlet til fremtidig forskning, er problematisk og
bar overvejes neermere. Det skal blandt andet overvejes, hvorvidt den styrkede information kan risi-
kere at medfgre et fald i borgeres og patienters gnske om at bidrage til fremtidige forskningsprojekter,
da der herved kan veere en risiko for, at vigtige forskningsprojekter ikke lzengere kan gennemfgres pa
grund af lavere datakvalitet.

Den internationale dimension synes overset i denne del at lovforslaget. Lif repreesenterer globale virk-
somheder, der udfgrer omfattende forskning med henblik pa udvikling af ls=egemidler. En vaesentlig del
af virksomhedernes forskningsarbejde bygger pa biologisk materiale indsamlet fra forskningsdeltagere
verden over og specifikt til fremtidig forskning. Virksomhederne overholder alle relevante etiske og
databeskyttelsesretlige forpligtelser og informerer altid deltagerne om, hvordan deres prgver og data
kan blive anvendt til forskning, uanset nationalitet.

Lovforslaget synes primaert at have fokus pa forskning ved danske akademiske institutioner og pa bio-
logisk materiale indsamlet fra danske borgere i forbindelse med konkrete forskningsprojekter eller pati-
entbehandling. Lovforslaget forholder sig derimod kun i begraenset omfang til biobanker oprettet speci-
fikt til fremtidig forskning.

Desuden adresserer forslaget ikke den type forskning, som udfares i leegemiddelindustrien, og som
ofte har en mere kompleks og tvaernational karakter.



| modsaetning til biologisk materiale, som er udtaget til et konkret forsknings- eller behandlingsformal,
er prgver, der indsamles til fremtidig forskning og opbevares i en dertilhgrende biobank, indsamlet
med henblik pa et endnu ukendt fremtidigt forskningsformal. Dette er essensen i en biobank til fremti-
dig forskning. Det er derfor ikke muligt at beskrive alle potentielle fremtidige forskningsprojekter ud-
temmende ved indsamlingstidspunktet.

Derfor vil et potentielt krav fra komitéerne om efterfglgende at underrette deltagere om et konkret
forskningsprojekt, hvori der indgar pregver fra en biobank til fremtidig forskning, virke disproportionalt.
Et sddant krav vil lsegge betydelige operationelle byrder pa globale virksomheder, der anvender biolo-
gisk materiale fra mange lande — ofte indsamlet via tredjeparter (fx sites) — hvor donoridentitet ikke er
kendt af virksomheden. | mange tilfaelde vil det veere praktisk umuligt at opspore tidligere donorer glo-
balt. At paleegge en forpligtelse til opsporing alene med det formal at underrette om et konkret forsk-
ningsprojekt, hvori der indgar materiale, der tidligere er afgivet af donoren til uspecifik fremtidig forsk-
ning, fremstar derfor uforholdsmeessigt. Det er ikke i trdd med GDPR artikel 11 og kan i visse tilfeelde
veere i strid med lokal lovgivning i indsamlingslandene.

Et krav om individuel underretning vurderes dermed at kunne steerkt forsinke eller i vaerste fald helt
standse vaesentlig forskning. Lovgivningen bgr efter Lifs opfattelse differentiere mellem de forskellige
biobanktyper samt formal med indsamlingen af biologisk materiale. Det er ngdvendigt at fastsaette
proportionale regler, der bade tager hensyn til biobankernes seerlige karakter og virksomhedernes in-
ternational forskningskompleksitet, hvor der ikke kun indgar prever eller data fra danske borgere.

Tveerdisciplineere kompetencer til VMK

| forhold til lovforslagets tredje del, hvor det foreslas at supplere hver af de videnskabsetiske medicin-
ske komitéer med et tveerdisciplinaert medlem med kompetencer indenfor fx kunstig intelligens, stati-
stik, dataetik, filosofi eller teknologiudvikling med videre, stgtter Lif denne del. Lif finder det positivt, at
der dermed gives mulighed for en bredere og endnu mere kvalificeret videnskabsetisk vurdering af de
enkelte forskningsprojekter. Lif stgtter dermed ogsa den nye ramme for udpegning af medlemmer til
de videnskabsetiske medicinske komitéer, der er beskrevet i lovforslaget, og som ogsa adresserer
den nye regionsstruktur med kun 4 regioner.

Ligesom tilfgjelse af tveerfaglig ekspertise i VMK er positivt, da korrekt faglig sammenseetning er afgo-
rende for kvalificerede vurderinger, saledes bgr det samme ogsa gzelde for VEK, sa der ogsa her —
formelt og eksplicit — sikres kompetencer inden for blandt andet statistik, teknologiudvikling og kunstig
intelligens.

Skulle ovenstaende give anledning til spgrgsmal eller anske om yderligere dialog, star Lif naturligvis til
radighed herfor.



Med venlig hilsen

Jakob Bjerg Larsen
Politisk chef for kliniske forsgg og leegemiddelproduktion



Julie Maily Tran

Fra: PTO <pto@pto.dk>

Sendt: 28. oktober 2025 11:32

Til: DEP Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Cc: Julie Maily Tran; rsa@sum.dk.

Emne: Ingen bemaerkninger fra Praktiserende Tandleegers Organisation vedr.: Hgring over

lovforslag om Risikobaseret bedgmmelse, tveerfaglig ekspertise samt gget
information til forsggspersoner i det videnskabsetiske komitésystem (frist 19.
november 2025)

Vedhaeftede filer: Hgringsbrev.pdf; Haringsliste.pdf; Udkast til lovforslag.pdf;
Signature-20251028103316.txt

| forbindelse med den fremsendte hgring, skal Praktiserende Tandlaegers Organisation meddele, at vi
ikke har bemeaerkninger til det fremsendte materiale.

Med venlig hilsen
Anette Neben
Direktionsassistent

Mobil: 2146 0424
Mail: ane@pto.dk

PTO

Praktiserende Tandlzegers Organisation

Praktiserende Tandlaegers Organisation
Gunnar Clausens Vej 34, 8260 Viby ]
TIf.: 3312 0020

pto@pto.dk - www.pto.dk

Fra: Julie Maily Tran <IMT@sum.dk>

Sendt: 22. oktober 2025 12:29

Til: Dataetiskraad <dataetiskraad@dketik.dk>; Datatilsynet <dt@datatilsynet.dk>; DKetik Institutionspostkasse
<DKetik@DKetik.dk>; Danske Regioner <regioner@regioner.dk>; Kommunernes Landsforening <KL@KL.DK>;
himr@himr.fo; ELI Institutionspostkassen for Feergerne <foe @stps.dk>; govsec@nanoq.gl; hmr@hmr.fo;
hst@hst.fo; pn@nanoq.gl; Faglig Feelles Forbund 3F <3f@3f.dk>; info@ato.dk; dsr@dsr.dk; dasys@dasys.dk;
foa@foa.dk; fas@dadl.dk; sek@jordemoderforeningen.dk; Laegeforeningen <dadl@dadl.dk>; lvs@dadl.dk;
pd@pharmadanmark.dk; plo@dadl.dk; PTO <pto@pto.dk>; info@tandlaegeforeningen.dk; yl@dadl.dk;
dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-aeldreraad.dk; Diabetesforeningen <info@diabetes.dk>;
Gigtforeningen <info@gigtforeningen.dk>; Hjerteforeningen <post@hjerteforeningen.dk>; Kraeftens Bekeempelse
<info@cancer.dk>; lap@lap.dk; info@osteoporose-f.dk; njl@patientforeningen.dk; info@sundheddanmark.nu;
info@vaccinationsforum.dk; aeldresagen@aeldresagen.dk; Advoksamfundet <samfund@advokatsamfundet.dk>;
Berneradet <brd@brd.dk>; bf@boernesagen.dk; bv@bornsvilkar.dk; teo@au.dk; jurfak@jur.ku.dk;
info@danish.care; Danmarks Apotekerforening <apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk>; Danmarks Tekniske
Universitet (dtu) <dtu@dtu.dk>; farmaceutiske-selskab@pharmadanmark.dk; info@dialab.dk;
bastrup@health.sdu.dk; Dansk Erhverv (info) <info@danskerhverv.dk>; dfi@dkpharma.dk; Emballageindustrien
<hoering@di.dk>; dit@dit.dk; dsam@dsam.dk; info@patientsikkerhed.dk; info@dansktandsundhed.dk;
info@danske-seniorer.dk; Danske Universiteter <dkuni@dkuni.dk>; vek@regionh.dk; komite@rm.dk;
mail@dukh.dk; vek@rn.dk; RVK-Sjaelland@regionsjaelland.dk; komite@rsyd.dk; Det Etiske Rad kontakt
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<kontakt@etiskraad.dk>; c63w@kk.dk; gcp@clin.au.dk; GCP-enheden@rsyd.dk; gcp-enheden.bispebjerg-
frederiksberg-hospitaler@regionh.dk; itu@itu.dk; ku@ku.dk; Brancheforeningen for Leegemiddelvirksomheder i
Danmark (LIF) <info@lif.dk>; medcom@medcom.dk; medico@medicoindustrien.dk; info@nomeco.dk;
info@megros.dk; pd@pharmadanmark.dk; info@pharmakon.dk; pf@ psykiatrifonden.dk; ruc@ruc.dk;
info@specificoharma.com; sdu@sdu.dk; Vive <vive@vive.dk>; aau@aau.dk; au@au.dk

Cc: DEP Indenrigs- og Sundhedsministeriet <sum@sum.dk>; Rune Scharff Andreasen <RSA@sum.dk>

Emne: Horing over lovforslag om Risikobaseret bedgmmelse, tveerfaglig ekspertise samt gget information til
forsggspersoner i det videnskabsetiske komitésystem (frist 19. november 2025)

Til hgringsparterne pa vedlagte hgringsliste

Se venligst vedhaftede hgringsbrev til udkast til udkast til lov om andring af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, lov om videnskabsetisk behandling af
kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik m.v.
og lov om kliniske forspg med laegemidler (Risikobaseret bedgmmelse, tvaerfaglig ekspertise samt gget information
til forspgspersoner i det videnskabsetiske komitésystem).

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger senest den 19. november
2025 kl. 12. Bemaerkningerne bedes fremsendt til sum@sum.dk med kopi til imt@sum.dk og rsa@sum.dk.

Venlig hilsen

Julie Tran

Fuldmaegtig, Kontor for Innovation, Life Science og
Digitalisering

M 2374 5834
@ jmt@sum.dk
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KOBENHAVNS UNIVERSITET
DET SUNDHEDSVIDENSKABELIGE FAKULTET

Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Att.: Julie Maily Tran

Hgringssvar vedr. udkast til lov om andring af lov om videnskabs-

etisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og

sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter m.v.

Retsmedicinsk Institut pa Kgbenhavns Universitet ser med stor
interesse pa forslaget om udvidelse af de etiske komiteers mulighed for
at stille vilkar i projekter, hvor der er givet dispensation fra samtykke,
om at forsggspersonen skal informeres om projekter.

Lovforslaget er udtryk for en hensigtsmaessig lgsning pa de etiske
dilemmaer, der opstar ved anvendelse af biobankmateriale pa andre
sygdomme end de oprindeligt blev udtaget til.

Retsmedicinsk Institut oplever et tilsvarende etisk dilemma ved
forskning pa biologisk materiale udtaget ved retslaegelig obduktion fra
afdgde.

Samtykkereglerne i lovens § 8 ggr forskning pa veev fra retslegelige
obduktioner ungdigt tung og ressourcekravende. Resultatet er feerre
studier og mindre overfgrelse af viden fra de dgde til behandling af de
levende. Obduktioner udggr en seerlig kilde til viden, fordi de bade
afdeekker pludselige uventede dgdsfald og giver indsigt i
sygdomsmekanismer og traumer, omrader hvor kliniske data kan vaere
utilstraekkelige.

12012 blev der i lovens § 8 dbnet mulighed for at forske i vaev fra
afdgde med samtykke fra pargrende. Intentionen var at beskytte de
efterladte og styrke etiske hensyn, men i praksis har lovgivningen skabt
en ungdvendig barriere for forskning, som kunne gavne bade patienter,
pargrende og samfund.

19. NOVEMBER 2025

RETSMEDICINSK INSTITUT
FREDERIK V'S VEJ 11
2100 KGBENHAVN @

REF: 003-0028/25-3600



Ved leegevidenskabelige obduktioner sker kontakten til de pargrende i
hospitalsregi, hvor laeger er vant til at have samtaler med de pargrende
om sygdom og dgd. Her indebaerer et samtykke til obduktion ogsa et
generelt samtykke til forskning.

Ved retslaegelige obduktioner (efter sundhedsloven §184) er det
politiet, der har kontakten til de pargrende, og som indhenter
samtykket til obduktionen. De retsmedicinske laeger har som
udgangspunkt ikke kontakt med de pargrende og ma kun kontakte de
pargrende efter, at der er givet tilladelse til dette fra politiet.

Nar der skal indhentes samtykker, er det med kontaktoplysninger fra
politirapporter, som kan vzere forzldede eller mangelfulde. Det ggr det
ofte vanskeligt overhovedet at etablere kontakt. Nar kontakten endelig
etableres, afgiver langt de fleste pargrende et samtykke og mange
udtrykker endda lettelse ved, at dgdsfaldet kan bidrage til ny viden til
gavn for andre.

For mange er opkaldet fra retsmedicineren ogsa en uventet og
smertefuld pamindelse om et tab. Det kan virke re-traumatiserende,
iseer ndr dgdsfaldet har veeret voldsomt eller uforklarligt. For de
pargrende kan det vaere smertefuldt endnu engang at skulle forholde
sig til deres naeres krop og dgd, hvilket kan ggre sorgprocessen tungere.

Vi star fortsat overfor helbredsmaessige udfordringer sdsom pandemier,
pludselig uventet dgd og miljgpavirkninger, hvor forskning i sveert
tilgaengeligt vaev fra afdgde kan bidrage med uerstattelig viden. Seerligt
for aspektet om forebyggelse af dgdsfald grundet mulig arvelig lidelse
ved pludselig uventet dgd hos yngre, giver det mening at undersgge
dem, der dgr, for at kunne hjaelpe de overlevende.

Oplysning og muligheden for at pargrende kan frabede sig, at biologisk
materiale fra deres afdgde pargrende indgar i forskning, ville afthjeelpe
noget af det dilemma, som de pargrende stilles over for, nar de
kontaktes telefonisk og afkraeves stillingtagen til et konkret
forskningsprojekt.

Den transparens og selvbestemmelse, der er indbyggeti § 10, stk. 2 kan
pa tilsvarende made som for de levende imgdekomme de hensyn, der
var baggrunden for, at samtykke til hvert enkelt forskningsprojekt blev
en del af kravet til forskning i biologisk materiale fra afdgde.

SIDE 2 AF 3



Retsmedicinsk Institut foreslar derfor, at bestemmelseni § 10, stk. 1,
udvides til at omfatte forskning i biologisk materiale udtaget ved
retslaegelige obduktioner efter § 8 sdledes at § 10, stk. 2, giver den
videnskabsetiske komité mulighed for at fravige kravet om samtykke og
i stedet fastsaette vilkar om, at de pargrende informeres om
forskningsprojektet med mulighed for en opt-out.

Med venlig hilsen

Niels Lynnerup
Institutleder

SIDE 3 AF 3



Julie Maily Tran

Fra: Erika Angelica Bjorkstrom Gram <eabgram@health.sdu.dk>

Sendt: 19. november 2025 11:06

Til: DEP Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Cc: Julie Maily Tran; Rune Scharff Andreasen

Emne: DSKF-svar Hgring over lovforslag om Risikobaseret bedgmmelse, tveerfaglig

ekspertise samt gget information til forsggspersoner i det videnskabsetiske
komitésystem
Vedhzaeftede filer: Signature-20251119100700.txt

Til rettevedkommende:

” Hgringssvar fra Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi til:

Udkast til ”Lov om aendring af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afpravninger af
medicinsk udstyr og undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik m.v. og lov om kliniske
forsgg med lzegemidler.”

Kzere Julie Tran

Jeg takker pa vegne af Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi (DSKF) for muligheden for at afgive hgringssvar i
forbindelse med udkast til “Lov om aendring af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af
medicinsk udstyr og undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik m.v. og lov om kliniske
fors@g med leegemidler” (risikobaseret bedgmmelse, tvaerfaglig ekspertise samt gget information til fors@gspersoner
i det videnskabsetiske komitésystem).

DSKF anser det som glaedeligt at der indfgres risikobaseret bedgmmelse i det videnskabsetiske komitésystem,
hvorved et underudvalg, en formand eller et sekretariat, kan traeffe afgdrelser ved projekter, der medfarer lav eller
ingen risiko.

DSKF har fglgende bemeaerkninger til forslaget omhandlende gget information til forsggspersoner i det
videnskabsetiske komitésystem:

DSKF anerkender intentionen om yderligere styrkelse af patienternes medinddragelse i beslutninger, men vurderer
at forslaget om komiteernes mulighed for at fastsaette vilkdr om at information til forsggspersonerne skal gaelde alle
sager, hvor en kompetent videnskabsetisk komité giver dispensation fra kravet om at indhente fornyet samtykke fra
forsggspersonerne, og ikke alene forsgg med dispensation fra samtykkekravet, hvor der udfgres omfattende
kortlaegning af arvemassen, sdledes at der kan stilles vilkar om gget information (om det konkrete projekt, herunder
om muligheder for at traekke sig fra projektet til alle, der tidligere har afgivet biologisk materiale til biobanker, vil fa
alvorlige negative konsekvenser for dansk sundhedsforskning.

I dag vurderer de videnskabsetiske komiteer i st@rstedelen af sagerne, at det er videnskabsetisk forsvarligt (dvs. uden
sundhedsmeessig risiko eller belastning for den enkelte borger) at undtage projekter fra individuel information og nyt
samtykke, ndr der ikke sker genetiske analyser af arvemassen, og ndr materialet anvendes inden for rammerne af
tidligere godkendte biobanker. Denne praksis er veldokumenteret, fungerer effektivt og afbalancerer hensynet til
borgernes rettigheder med hensynet til samfundets interesse i ny viden.

Forslaget vil i praksis kunne betyde, at forskere skal kontakte hundredvis eller tusinder af tidligere patienter, ofte
over drtier, hvor kontaktinformationer kan veere foraeldede eller hvor deltagere er afgdet ved d@den, hvilket vil vaere
administrativt og gkonomisk uoverkommeligt. Bortfaldet vil forventeligt ligeledes veere hgjt, hvilket vil fgre til
selektionsbias og nedsat validitet af forskningsresultater indenfor klinisk farmakologi, hvilket i sidste ende skader
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bdde patientbehandling og folkesundhed. Den videnskabelige kvalitet af laegemiddelstudier baseret pa danske
biobanker, i dag anerkendt som blandt verdens fgrende, vil forringes markant.

Mange veerdifulde projekter vil derfor ikke kunne gennemfgres, og Danmark risikerer at miste sin f@rerposition inden
for klinisk farmakologisk forskning.

Andringen vil desuden vanskeligggre gennemfgrelse af de kliniske studier, hvor eksisterende biobankmateriale eller
registerdata med materiale fra andre patienter indgdr som udgangspunkt for inklusion, stratificering eller
biomarkgranalyser, hvilket i stigende grad er en integreret og ngdvendig del af moderne klinisk farmakologisk
forskning.

Borgernes selvbestemmelse er allerede sikret gennem Vaevsanvendelsesregistret, og der er ingen sundhedsmeaessig
risiko eller pd anden mdde belastning af den person, vaevet stammer fra forbundet med anvendelse af allerede
udtaget materiale. En generel informationspligt vil derfor ikke @ge beskyttelsen, men skabe dobbeltregulering og
ungdig belastning, ogsa for tidligere patienter, der uventet kontaktes om vaev fra gamle forlgb.

Det samme ggr sig geeldende for biologisk materiale, der ikke er omfattet af Veevsanvendelsesregisteret. F.eks.
biologisk materiale der opbevares i forskningsbiobanker fordi det blev udtaget som led i et tidligere forskningsprojekt
efter saerskilt informeret samtykke. Deltagerne i disse projekter er sdledes allerede informeret om formal og
opbevaring og har givet samtykke til, at overskydende materiale kan anvendes til fremtidig godkendt
sundhedsforskning.

Lovforslaget udspringer af Life Science Strategien, som netop skal fremme et effektivt og konkurrencedygtigt
forskningsmilj@. En informationspligt af denne karakter star i direkte modstrid med strategiens mal om at reducere
administrative barrierer og understgtte hurtig og etisk forsvarlig forskning. Danmark risikerer at tabe sin
farerposition i international biobankforskning, hvis reglerne bliver vaesentligt mere restriktive end i sammenlignelige
EU-lande.

DSKF henstiller til, at det overvejes, at den nuvaerende ordning bevares, hvor komiteerne konkret vurderer hvorvidt
der kan vaere behov for information, og at krav om gget information, herunder muligheder for udtraedelse af
projektet fortsat kun geaelder ved genom forskning eller lignende hgjrisikoanalyser, hvor der reelt kan vaere
individuelle konsekvenser, og at der i stedet arbejdes for styrket offentlig information om Vaevsanvendelsesregisteret
og generel transparens omkring biobankforskning.

Med venlig hilsen

Niels Jessen
Professor i klinisk farmakologi”

Med venlig hilsen
DSKF-sekretaer

Erika Bjorkstrom Gram

Ph.d.-studerende

Forskningsenheden for Klinisk Farmakologi
Klinisk Institut

eabgram@health.sdu.dk

Syddansk Universitet
Campusvej 55

5230 Odense M
www.sdu.dk



Til

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Sendt pr. mail: sum@sum.dk med kopi til jimt@sum.dk og rsa@sum.dk

Hgringssvar fra Tandlaegeforeningen vedrgrende udkast til lov om aen-
dring af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, lov om videnskabs-
etisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og under-
sggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik m.v. og
lov om kliniske forsgg med laegemidler (Risikobaseret bedgmmelse,
tvaerfaglig ekspertise samt gget information til forsggspersoner i det vi-
denskabsetiske komitésystem).

Tandlzegeforeningen takker for muligheden for at afgive hgringssvar til oven-
naevnte lovudkast.

Tandlaegeforeningen stgtter overordnet lovforslagets formal om at modernisere og
effektivisere det videnskabsetiske komitésystem gennem en risikobaseret tilgang,
styrket tvaerfaglighed og gget transparens.

Mange odontologiske forskningsprojekter, herunder studier af tandmateriale, bil-
leddiagnostiske metoder og forebyggende tiltag indebaerer meget lav risiko for
deltagerne. Tandlaegeforeningen anbefaler derfor, at kriterierne for, hvad der an-
ses som lavrisiko-forskning, praeciseres, sa odontologiske forskningsprojekter ek-
splicit kan omfattes af denne kategori, og at tandlaegefaglig ekspertise inddrages,
nar lovforslagene udarbejdes.

P& samme made opfordrer Tandlaegeforeningen til, at odontologisk kompetence
inddrages i sager, der vedrgrer medicinsk udstyr og forskningsprojekter inden for
tandlaegeomradet, hvor teknologisk innovation og brug af sundhedsdata ggr sig
geldende. Med hensyn til borgernes ret til information og selvbestemmelse, finder
Tandlzegeforeningen det vaesentligt, at kravet om individuel information ikke bliver
uforholdsmaessigt byrdefuldt for forskere i projekter, hvor der arbejdes med ano-
nymiserede eller historisk odontologisk data.

Afslutningsvist stgtter Tandleegeforeningen lovforslagets overordnede formal om
at fremme et mere effektivt, fleksibelt og tillidsbaseret videnskabsetisk system.

Todun Sgnudddt

Torben Schgnwaldt, tandlaege mTF
Formand

Isabel Brandt Jensen
Adm. direktgr
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