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Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Hoeringssvar vedr. Bekendtgerelse om behandling af personoplys-
ninger i forbindelse med kliniske forseg med laegemidler

Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) takker for muligheden for at afgive haringssvar
vedregrende udkast til bekendtgarelse om behandling af personoplysninger i forbindelse
med kliniske forseg med leegemidler. DSAM stotter klinisk forskning og anerkender beho-
vet for klar og entydig hjemmel til lovlig behandling af personoplysninger i forbindelse
med kliniske forseg.

Baggrund

DSAM noterer, at bekendtgerelsen udstedes som felge af Datatilsynets vurdering af, at den
hidtidige praksis for videregivelse af registerdata til kliniske forseg ikke har haft tilstraek-
kelig hjemmel i databeskyttelseslovens § 10. Bekendtgerelsen udmenter sundhedslovens
nyligt indfgrte § 48 e. Dette indebeerer, at en praksis, som ikke har veeret tilstraekkeligt
lovhjemlet, nu lovliggeres.

Udvidelse af formal

Bekendtgerelsens § 1 fastslar, at der gives:

“hjemmel til at behandle og videregive personoplysninger og falsomme personoplysnin-
ger, herunder oplysninger fra danske registre, i forbindelse med alle stadier af kliniske for-
s@g med lsegemidler, nar behandlingen er nadvendig for godkendelse, tilsyn, kontrol, sik-
kerhedsovervagning af forsegene, udferelse af forsegene samt tilherende opgaver, jf. lov
om kliniske forseg med laegemidler.”

Dermed udvides formalsgrundlaget, som hidtil har vaeret begraenset til videnskabelige og
statistiske formal.

e DSAM finder det vaesentligt, at det tydeliggeres for forsegsdeltagere, inve-
stigatorer og sponsorer, at falsomme personoplysninger, herunder register-
data, fremover ogsa kan anvendes til formal, der ikke udelukkende er viden-
skabelige, ndr man deltager i kliniske forsag.

Manglende afgraensning af “tilherende opgaver”

DSAM anerkender, at bekendtgerelsen indeholder en tydelig ydre afgraensning af anven-

delsesomradet til kliniske forsgg med laegemidler. Bekendtgerelsen bidrager saledes vae-
sentligt til afgraensningen af anvendelsesomradet, men nar ikke fuldt i mal, idet begrebet
“tilherende opgaver” i § 1 forbliver uafgreenset.
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Begrebet kan f.eks. fortolkes saledes, at personoplysninger indsamlet i ét klinisk forsag
kan anvendes til rekruttering af patienter til fremtidige forseg.

e DSAM anbefaler derfor, at begrebet “tilhorende opgaver” praciseres eller
udgar, s hjemlen ikke gradvist udvides gennem administrativ praksis, og
sdledes at principperne om formalsbegransning og proportionalitet under-
stottes.

Oplysningspligt

Udvidelsen af formalsgrundlaget har betydning for den information, som forsggspersoner
modtager om anvendelsen af deres personoplysninger. Efter databeskyttelsesforordnin-
gens artikel 13 og 14 skal den registrerede oplyses om formalene med behandlingen.

DSAM bemaerker i den forbindelse, at Datatilsynet i tidligere afgerelser har fastslaet, at
den registrerede pa forhand skal kunne konstatere raekkevidden og konsekvenserne af
databehandlingen, og at det ikke efterfglgende bar kunne komme bag pa den registrerede,
hvordan dennes personoplysninger er blevet anvendt.

e DSAM opfordrer derfor til, at ministeriet sikrer, at oplysningspligten kan op-
fyldes pa en klar, preecis og forstielig made, herunder med tydelig angivelse

af de administrative formal.

Venlig hilsen

Konst. formand for DSAM
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