FOLKETINGSTIDENDE C FOLKETINGET

Til lovforslag nr. L 177 Folketinget 2011-12

Vedtaget af Folketinget ved 3. behandling den 8. juni 2012

Forslag
til

Lov om &ndring af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter”

(Retsvirkninger af tilbagekaldelse af samtykke samt de videnskabsetiske komiteers behandling af personoplysninger)

1) Loven indeholder bestemmelser, der gennemfarer dele af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes tilnermelse
af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om god Klinisk praksis ved gennemfarelsen af kliniske forsag med laegemidler til human brug,
EF-Tidende 2001, nr. L 121, side 34-44, og dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2005/28/EF af 8. april 2005, EU-Tidende, nr. L 91, side

13-19.
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I lov nr. 593 af 14. juni 2011 om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
foretages falgende &ndringer:

1. § 3, stk. 4, affattes saledes:

»Stk. 4. Samtykke til deltagelse i et sundhedsvidenskabe-
ligt forskningsprojekt kan pa ethvert tidspunkt tilbagekaldes,
uden at det er til skade for forsggspersonen. En tilbagekal-
delse bergrer ikke adgangen til at behandle personoplysnin-
ger, der allerede er indgéet i forskningsprojektet, om den pa-
geldende forsggsperson.«

2. Efter § 26 indseettes i kapitel 5:

»Behandling af personoplysninger

§ 26 a. En videnskabsetisk komité ma kun behandle per-
sonoplysninger, som er en del af et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, om forsggspersoner, nar behandlingen
sker som led i varetagelsen af komiteens tilsyns- og kontrol-
opgaver efter loven.

Stk. 2. Den, som virker eller har virket i en videnskabs-
etisk komité eller i et sekretariat for en videnskabsetisk ko-
mité, eller som i gvrigt er eller har veeret beskeftiget med
opgaver for komitésystemet, har tavshedspligt om personop-
lysninger om forsggspersoner, som den pageldende i den
forbindelse har faet kendskab til.«

3. 1§ 29 indseettes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Den tilsynsfagrende komités behandling af person-
oplysninger som led i tilsynet efter stk. 1 kan kun ske, nar
det er ngdvendigt for at tilgodese hensynet til forsggsperso-
ners rettigheder, sikkerhed og velbefindende, og nér dette
hensyn ikke kan tilgodeses ved anvendelse af oplysninger i
anonymiseret form. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsette neermere regler herom.«

Stk. 2 og 3 bliver herefter stk. 3 og 4.

4. 18 29, stk. 3, der bliver stk. 4, &ndres »Stk. 2« til: »Stk.
3«.

5. § 30, stk. 1, 3. pkt., ophaves.

6. 1 8 41, stk. 1, nr. 5, @ndres »§ 29, stk. 2« til: »§ 29, stk.
3«.

§2

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. juli 2012.

Stk. 2. Loven finder ikke anvendelse for samtykke til del-
tagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der
afgives far lovens ikrafttreeden. For et sddant samtykke fin-
der de hidtil geeldende regler anvendelse.
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Stk. 1. Loven gelder ikke for Fergerne og Grgnland, jf.
dog stk. 2.

Stk. 2. Loven kan ved kongelig anordning szttes helt eller
delvis i kraft for Feergerne med de &ndringer, som de feergs-
ke forhold tilsiger.

Folketinget, den 8. juni 2012

MoGENS LYKKETOFT

/ Bent Bggsted



