Bekendtgerelse om behandling af personoplysninger i forbindelse med kliniske forseg

med legemidler

I medfor af § 48 e, stk. 3, jf. stk. 1, nr. 1, 1 sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. x, som
@ndret ved lov nr. 717 af 20. juni 2025, fastsattes:

Kapitel 1

Formdl og anvendelsesomrdde

§ 1. Formalet med bekendtgerelsen er at sikre klar hjemmel til at behandle og videregive
personoplysninger og felsomme personoplysninger, herunder oplysninger fra danske
registre, i forbindelse med alle stadier af kliniske forsag med leegemidler, nér behandlingen
er nadvendig for godkendelse, tilsyn, kontrol, sikkerhedsovervigning af forsegene,
udferelse af forsegene, samt tilherende opgaver, jf. lov om kliniske forseg med leegemidler.

§ 2. Bekendtgorelsen finder anvendelse pa behandling af personoplysninger, som omfattet
af sundhedslovens § 48 e, stk. 1, nr. 1, nar behandlingen sker i forbindelse med kliniske
forseg med legemidler efter lov om kliniske forseg med leegemidler.

Kapitel 2

Ikrafttreeden

§ 3. Bekendtgerelsen treder 1 kraft den x 1 2026.
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