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10. april 2012

behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Danske Patienter
Danske Patienter takker for hgringsmuligheden men er igen ngdt til at papege det | N@re Voldgade 50
1358 Kgbenhavn K

dybt kritisable i ministeriets korte hgringsfrister. TIf.: 33 41 47 60
www.danskepatienter.dk

De korte hgringsfrister vanskeligggr muligheden for at afgive tilfredsstillende og
E-mail:

fyldestggrelse hgringssvar. Den korte hgringsfrist betyder, at vi ikke har mulighed for, dt@danskepatienter.dk

at foretage en tilstraekkelig hgringsproces blandt vores medlemsorganisationer. Dette

Cvr.nr.:

sveekker udbyttet af hgringen og dermed ogsd muligheden for kvalificering af de 31812976

@ndringer, som skal foretages ift. Loven om andringen af behandlingen af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Det er meget urimeligt at tro, at Danske Patienter, som har 16 hgringsparter, alle er
relevante for hgringen, kan foretage hgring i Igbet af sa kort tid, som ministeriet
tilbyder.

Derudover indeholder naervaerende hgring relativt komplekst juridisk stof, som for
mange sekretariater vil kreeve en indgaende og tidskraevende laesning og overvejelse
af indholdet.

Kort sagt frygter Danske Patienter, at kvaliteten af beslutningerne bliver darligere, nar
man strammer hgringsfristen sa meget. Hvis man fra ministeriets side til stadighed
mener, at hgringsparterne kan bidrage med viden fra forskellige perspektiver pa den
sundhedspolitiske dagsorden, bgr man lave hgringsfristerne laengere. Med sa korte
hgringsfrister, som der pa eksempelvis naervaerende hgring prasenteres, tenderer
det til er demokratisk problem.

Danske Patienter er paraply for patientforeningerne i Danmark. Danske Patienter har 16medlemsforeninger, der repraesenterer 78 patientforeninger

og 850.000 medlemmer: Astma-Allergi Danmark, Colitis Crohn-Foreningen, Danmarks Lungeforening, Danmarks Psoriasis Forening, Dansk Epilepsiforening,
Dansk Fibromyalgi-Forening, Diabetesforeningen, Gigtforeningen, Hjerteforeningen, Kraeftens Bekeempelse, Landsforeningen af polio-, trafik- og
ulykkesskadede (PTU), Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Nyreforeningen, Parkinsonforeningen, Scleroseforeningen og Sjeeldne
Diagnoser.



Tilbagekaldelse af information:

Danske Patienter finder det positivt, at man praciserer retsvirkningerne ud fra et patientsikkerhedsperspektiv om
ens behandling temporalt og geografisk.

Dog er spgrgsmalet, hvorvidt praeciseringen omkring tilbagekaldelsen af samtykke egentlig er gavnlig for
patienten. Med den nye praecisering kan tilbagekaldelsen af samtykket, ifglge Danske Patienters forstaelse, kun
kan ske ift. fremadrettet brug af data. Preeciseringen betyder alts3, at patienten ikke leengere lovmaessigt har
mulighed for at tilbagekalde den information som allerede er blevet indarbejdet i projektet, i form af personlige
baggrundsdata osv. Dette var et fortolkningsmaessigt hul for i loven tidligere. Argumentet for praeciseringen er
hensynet til forskningsresultaternes validitet, hvilket er ganske forstaeligt. Det er dog ud fra et patientperspektiv
essentielt at vurdere, hvorvidt denne bestemmelse skal galde generelt, eller om man, safremt sendringen
gennemfgres, skal abne for en bredere mulighed for patientindvendinger. | loven er der mulighed for, at
patienten kan indgive indsigelser om brugen af data bagudrettet, men loven fastsatter at der i dette tilfeelde er
tale om en konkret vurdering. Hvad den konkrete vurdering skal bygge pa synes uklart. Dette vil sandsynligvis
veere lige sa uklart for patienterne.

Danske Patienter mener derfor, at det er glaedeligt, at man specificerer, at der er vigtigt at give patienterne en
grundig indfgring i pligter og rettigheder ift. Forskningsprojektet, samtykkebetingelserne og muligheden for
udtraedelse af projektet. Det vil vaere med til at styrke patientsikkerheden. Dog frygter Danske Patienter, at
praciseringen af loven vil give patienterne en darligere retsstilling ift. tilbagekaldelse af egne data, nar samtykke
forst er afgivet. £ndringen kraever som minimum, at man fglger op pa en evaluering f.eks. efter to ar, for at se
hvilken betydning sendringen har for patienterne.

Med venlig hilsen

Morten Freil

Direktgr
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