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Bekendtgerelse om tilbagemelding om vasentlige helbredsmaessige fund fra
anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, kliniske afprevninger af medicinsk udstyr, undersggelse
af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik samt visse
registerforskningsprojekter

I medfer af § 18, stk. 4, og § 21 b, stk. 3, i lov om vi-
denskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter, jf. lovbekendtgerelse nr. 1338 af 1. september
2020, § 10, stk. 5, i lov nr. 502 af 23. maj 2018 om supple-
rende bestemmelser til forordning om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplysninger
og om fri udveksling af sadanne oplysninger (databeskyttel-
sesloven), § 48, stk. 4, i sundhedsloven, jf. lovbekendtge-
relse nr. 210 af 27. januar 2022, § 12 b, stk. 6, i lov nr.
1853 af 9. december 2020 om videnskabsetisk behandling
af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr og undersegel-
ser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
m.v., som @ndret ved lov nr. 699 af 24. maj 2022, og efter
forhandling med justitsministeren, fastsettes:

Kapitel 1

Anvendelsesomrdde

§ 1. Bekendtgorelsens kapitel 2-4 finder anvendelse pa
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf. § 2, nr. 1-2,
i lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter (komitéloven), som skal anmeldes til
det videnskabsetiske komitésystem i medfer af § 14 i komi-
téloven.

Stk. 2. Bekendtgerelsens kapitel 2-4 finder anvendelse pa
folgende sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter,
jf. § 2, nr. 4, 1 komitéloven, der skal anmeldes efter bekendt-
gorelse om anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter:

1) Sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, der
omhandler forskning i afledte sensitive bioinformatiske
data, som er frembragt ved et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt med omfattende kortlegning af indi-
videts arvemasse.

2) Sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, der
omhandler forskning i afledte sensitive bioinformatiske
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data, som er frembragt ved omfattende kortlegning af
individets arvemasse i klinisk diagnostik af patienter.

3) Sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, der
omhandler forskning i afledte sensitive bioinformatiske
data, som er frembragt i et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt med billeddiagnostik.

4) Sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, der
omhandler forskning i afledte sensitive bioinformatiske
data, som er frembragt ved billeddiagnostik i klinisk
diagnostik af patienter.

Stk. 3. Bekendtgerelsens kapitel 2-4 finder anvendelse pa
kliniske afprevninger af medicinsk udstyr, som skal anmel-
des til de videnskabsetiske medicinske komitéer i medfer af
§ 11, stk. 1 og 2, i lov om videnskabsetisk behandling af
kliniske afprevninger af medicinsk udstyr og underseggelser
af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik m.v.

Stk. 4. Bekendtgerelsens kapitel 2-4 finder anvendelse
pa undersogelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, som skal anmeldelses til de videnskabsetiske
medicinske komiteer i medfer af § 12 a, stk. 1 og 2, i lov
om videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger af
medicinsk udstyr og undersggelser af ydeevne af medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik m.v.

Stk. 5. Bekendtgarelsens kapitel 5 finder anvendelse pa
sundhedsfaglige statistiske og videnskabelige undersegelser,
der gennemfores i medfer af databeskyttelseslovens § 10,
og hvori der alene indgér personoplysninger fra nationale og
regionale sundhedsregistre.

§ 2. I denne bekendtgerelse forstds ved:

1) Vasentlige helbredsmessige sekundere fund: Oplys-
ninger, der fremkommer som led i et projekt, en af-
prevning eller en undersogelse omfattet af § 1, uden
at vaere omfattet af projektets, afprevningens eller un-
dersggelsens forméal, om, at den registrerede uventet
lider af eller med sikkerhed eller stor sandsynlighed er
disponeret for at fa en livstruende eller klart alvorlig
sygdom, som kan behandles, forebygges eller lindres.
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Kapitel 2
Generelle betingelser for tilbagemelding om sekundcere fund

§ 3. Den forsegs- eller forskningsansvarlige eller inve-
stigator kan videregive personoplysninger, der behandles
med henblik pd at udfere sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter, jf. komitélovens § 2, nr. 1-2, sundhedsdata-
videnskabelige forskningsprojekter omfattet af § 1, stk. 2,
kliniske afprevninger af medicinsk udstyr omfattet af § 1,
stk. 3, og undersogelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik omfattet af § 1, stk. 4, til den registrerede
forsagsperson eller forskningsdeltager, hvis
1) der som led i projektet, afprovningen eller undersogel-

sen fremkommer oplysninger om, at den registrerede
lider af eller med sikkerhed eller stor sandsynlighed er
disponeret for at f4 en livstruende eller klart alvorlig
sygdom, som kan behandles, forebygges eller lindres,
0g

2) det er noedvendigt af hensyn til den registreredes vitale
interesser at behandle, herunder videregive, oplysnin-
gerne.

Stk. 2. Den forsegs- eller forskningsansvarlige eller inve-
stigator skal sikre den registreredes interesser ved,

1) at det alene er personer, der er omfattet af en lovbe-
stemt tavshedspligt, der kan videregive oplysninger til
den registrerede. Hvis den pégaldende forsegs- eller
forskningsansvarlige eller investigator ikke selv er om-
fattet af en lovbestemt tavshedspligt, vil videregivelsen
skulle ske via en sundhedsperson, der er undergivet en
lovbestemt tavshedspligt,

2) at den forsegs- eller forskningsansvarlige eller inve-
stigator opfylder de krav til handtering af sekundere
fund, som felger af kapitel 3, og

3) at den forsegs- eller forskningsansvarlige eller inve-
stigator 1 evrigt foretager relevante, tekniske og orga-
nisatoriske foranstaltninger, der er nedvendige for at
sikre et passende sikkerhedsniveau, i forbindelse med
videregivelse af oplysninger til den registrerede via en
sundhedsperson i medfer af nr. 1 eller til en sagkyndig
komité eller klinisk, genetisk afdeling i medfer af kapi-
tel 3, jf. artikel 32 i databeskyttelsesforordningen. Den
forsegs- eller forskningsansvarlige eller investigator
sikrer, at oplysninger, der er videregivet via en sund-
hedsperson i medfer af nr. 1 eller til en sagkyndig ko-
mité eller klinisk genetisk afdeling i medfer af kapitel
3, ikke senere behandles til andre formal end beskrevet
istk. 1, jf. dog § 10.

Kapitel 3

Krav til handtering af sekundcere fund i anmeldelsespligtige
sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter

§ 4. 1 de sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter,
hvor den kompetente videnskabsetiske komité har truffet
beslutning om, at der er en overvejende risiko for, at der kan
opstd vasentlige helbredsmassige sekundere fund, jf. § 4,
stk. 4, 1 bekendtgerelse om anmeldelsespligtige sundhedsvi-
denskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forskningspro-
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jekter, og i sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter,
skal den forsegs- eller forskningsansvarlige beskrive sam-
mensatningen af den sagkyndige komité, som skal opret-
tes ved fremkomst af mulige vasentlige helbredsmaessige
sekundaere fund, jf. § 5, og procedurer for, hvordan medlem-
merne af den sagkyndige komité udpeges, jf. dog § 6.

Stk. 2. 1 de kliniske afprevninger af medicinsk udstyr
og undersggelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, hvor de videnskabsetiske medicinske komitéer
har truffet beslutning om, at der er en overvejende risiko
for, at der kan opsta vasentlige helbredsmeessige sekundare
fund, jf. § 4, stk. 6, i bekendtgerelse om videnskabsetisk
behandling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr og
undersggelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, skal investigator beskrive sammensatningen af
den sagkyndige komité, som skal oprettes ved fremkomst af
mulige veesentlige helbredsmaessige sekundere fund, jf. § 5,
og procedurer for, hvordan medlemmerne af den sagkyndige
komité udpeges, jf. dog § 6.

§ 5. Den sagkyndige komité skal besta af en autoriseret
sundhedsperson inden for sygdomsomradet, der forskes i,
og skal derudover bestd af medlemmer, der besidder den
nedvendige ekspertise til at vurdere,

1) om sygdommen eller sygdomsdispositionen i vasentlig
grad kan forebygges, behandles eller lindres,

2) om sygdommen eller sygdomsdispositionen har va-
sentlig betydning for forsegspersonen eller forsknings-
deltageren,

3) fundets kliniske validitet, og

4) om metoden til pavisning af fundet er sikker.

§ 6. I et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt med
omfattende kortleegning af individets arvemasse, et sund-
hedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt med genomdata
fra en omfattende kortleegning af individets arvemasse, en
klinisk afprevning eller en undersegelse af ydeevne kan den
forsegs- eller forskningsansvarlige i stedet for at oprette en
sagkyndig komité valge at indgd i et samarbejde med en
klinisk genetisk afdeling pa et sygehus.

§ 7. Den forsegs- eller forskningsansvarlige eller inve-
stigator skal i samarbejde med den sagkyndige komité eller
den klinisk genetiske afdeling pé et sygehus vurdere, om
der ber ske tilbagemelding til forsegspersonen eller forsk-
ningsdeltageren om det sekundere fund. Den sagkyndige
komité eller den klinisk, genetiske afdeling mé i den forbin-
delse behandle, herunder modtage, personoplysninger om
forsegspersonen eller forskningsdeltageren i det omfang, det
er ngdvendigt for at foretage denne vurdering. Den forsegs-
eller forskningsansvarlige eller investigator traeffer den en-
delige beslutning om, hvorvidt der skal ske tilbagemelding
til forsegspersonen eller forskningsdeltageren om det sekun-
deere fund.

§ 8. I sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, hvor
der er afgivet informeret samtykke til deltagelse i forsk-
ningsprojektet, jf. komitélovens § 3, er den forsegsansvarli-
ge ansvarlig for at sikre, at der ikke sker tilbagemelding om
sekundare fund til forsegspersonen, hvis forsegspersonen
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har frabedt sig viden herom, jf. § 15, stk. 3, i bekendtgerel-
se om anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige og sund-
hedsdatavidenskabelige forskningsprojekter.

Stk. 2. 1 kliniske afprevninger af medicinsk udstyr eller
undersoggelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-di-
agnostik, hvor der er afgivet informeret samtykke til delta-
gelse 1 afprevningen eller undersegelsen, jf. artikel 63, stk.
1, i forordningen om medicinsk udstyr eller artikel 59, stk.
1, 1 forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagno-
stik, og § 8 i bekendtgarelse om videnskabsetisk behandling
af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr og undersegel-
se af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik,
er investigator ansvarlig for at sikre, at der ikke sker til-
bagemelding om sekundare fund til forsegspersonen, hvis
forsegspersonen har frabedt sig viden herom, jf. § 8, stk. 2,
i bekendtgerelse om videnskabsetisk behandling af kliniske
afprevninger af medicinsk udstyr og undersegelse af ydeev-
ne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

§ 9. I sundhedsvidenskabelige registerforskningsprojekter,
hvor der er dispenseret fra kravet om samtykke, jf. komi-
télovens § 10, og i sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter, er den forsegs- eller forskningsansvarlige ansvar-
lig for, at tilbagemelding om sekundere fund til forsegsper-
sonen eller forskningsdeltageren sker under hensyntagen til
den pageldendes ret til ikke at modtage denne information.

Kapitel 4

Videregivelse af oplysninger til sundhedspersoner til brug
for beslutningsstotte

§ 10. Personoplysninger, der er behandlet med henblik
pd at udfere anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, jf. komitélovens § 2, nr. 1-2, sundheds-
datavidenskabelige forskningsprojekter omfattet af § 1, stk.
2, kliniske afprevninger af medicinsk udstyr omfattet af §
1, stk. 3, eller undersggelse af ydeevne af medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik omfattet af § 1, stk. 4, kan videre-
gives til en sundhedsperson med henblik pé at stette sund-
hedspersonen i at treeffe sundhedsfaglige beslutninger som
led i forsegspersonens eller forskningsdeltagerens patientbe-
handling, hvis betingelserne i kapitel 2 og 3 er opfyldt,
og forsggspersonen eller forskningsdeltageren herudover har
givet samtykke til videregivelsen, jf. databeskyttelsesforord-
ningens artikel 4, nr. 11.

Kapitel 5

Seerligt om opsporing af personer med livstruende eller klart
alvorlig smitsom sygdom, som kan behandles

§ 11. Personoplysninger fra nationale eller regionale regi-
stre, der er behandlet med henblik pé at udfere en sundheds-
faglig statistisk eller videnskabelig undersogelse i medfer af
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databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, kan videregives fra den

projektansvarlige til den registrerede, hvis

1) der i forbindelse med projektet fremkommer oplysnin-
ger om, at den registrerede lider af en livstruende eller
klart alvorlig sygdom, der tillige er smitsom, og som
kan behandles, og

2) det er nedvendigt af hensyn til den registreredes vitale
interesser at behandle, herunder videregive, oplysnin-
gerne for at kunne informere den registrerede om be-
handlingsmuligheden.

Stk. 2. Den projektansvarlige skal sikre den registreredes
interesser ved:

1) At det alene er personer, der er omfattet af en lovbe-
stemt tavshedspligt, der kan videregive oplysninger til
den registrerede. Hvis den pagaldende projektansvarli-
ge ikke selv er omfattet af en lovbestemt tavshedspligt,
vil videregivelsen skulle ske via en sundhedsperson,
der er undergivet en lovbestemt tavshedspligt.

2) At den projektansvarlige herer en sundhedsperson, der
besidder relevante faglige kvalifikationer, i det omfang
det er noedvendigt for at foretage en vurdering af, om
betingelserne i stk. 1 er opfyldt. Sundhedspersonen kan
i den forbindelse fa udleveret personoplysninger om
den registrerede, i det omfang det er nedvendigt for
dennes vurdering.

3) At den projektansvarlige foretager gvrige foranstaltnin-
ger, der er nadvendige for at sikre den registreredes ret
til ikke at modtage information om den registreredes
helbredstilstand og behandlingsmuligheder.

4) At den projektansvarlige i ovrigt foretager relevante,
tekniske og organisatoriske foranstaltninger, der er nod-
vendige for at sikre et passende sikkerhedsniveau, i
forbindelse med videregivelse af oplysninger til den
registrerede eller via en sundhedsperson i medfer af
nr. 1 eller til en sundhedsperson i medfer af nr. 2, jf.
artikel 32 i databeskyttelsesforordningen. Den projek-
tansvarlige sikrer, at oplysninger, der er videregivet via
en sundhedsperson i medfer af nr. 1 eller udleveret
til en sundhedsperson i medfer af nr. 2, ikke senere
behandles til andre formal end beskrevet i stk. 1 eller
statistiske eller videnskabelige undersggelser, jf. data-
beskyttelseslovens § 10, stk. 1.

Kapitel 6
Ikrafitreedelse

§ 12. Bekendtgerelsen traeder i kraft den 2. juni 2022.

Stk. 2. Bekendtgerelse nr. 965 af 21. maj 2021 om til-
bagemelding om vesentlige helbredsmessige fund fra an-
meldelsespligtige sundhedsvidenskabelige og sundhedsdata-
videnskabelige forskningsprojekter, kliniske afprevninger af
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medicinsk udstyr m.v. samt visse registerforskningsprojekter
ophaves.
Sundhedsministeriet, den 24. maj 2022
MAGNUS HEUNICKE

/ Cecilie Kaltoft Augustinus
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