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Hering vedrgrende udkast til bekendtgerelse om anmeldelse af sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter og om information og samtykke
til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Det Etiske Rad takker hermed for udkastet til bekendtggrelse om anmeldelse af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og om information og samtykke til
deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, som Radet har faet i
hering. Radet har kun en enkelt kommentar til udkastet. Af § 5 stk. 5 og § 7 stk.
5 fremgar det, at forsagspersonen skal oplyses om, at samtykket til at deltage i
forskningsprojektet omfatter adgang til videregivelse og behandling af n@dven-

dige oplysninger om forsggspersonens helbred/helbredsforhold, gvrige rent pri

vate forhold og andre fortrolige oplysninger som led i egenkontrol med forsk-
ningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering, som sponsor eller en
eventuel monitor er forpligtet til at udfgre. Efter Det Etiske Rads opfattelse bar
det fremga af bekendtggrelsen, at det skal praeciseres over for fors@gsperso-
nen, hvilke fagpersoner fra hvilke organisationer eller institutioner, der potentielt
vil kunne fa adgang til oplysninger om ham eller hende. Ligeledes ber det frem-
ga, at det skal praeciseres, hvilke oplysninger om forsggspersonen det i forbin-

delse med det relevante forskningsprojekt kan komme pa tale at videregive.

Med venlig hilsen
pa vegne af Radet
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