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Deltagelse i kliniske forseg Dine rettigheder som forsagspe..

Dine rettigheder som forsagsperson i forseg med medicin

v Dine rettigheder som forsegsperson

Dine rettigheder som forsegsperson i forsag med medicin

Hvis du er deltager i et klinisk forseg med medicin, sa er det vigtigt, at du er
opmaerksom pa dine rettigheder. Dem kan du laese om pa denne side.

1. Din deltagelse i et klinisk forseg er helt frivillig. Du har krav pa bade skriftlig og munditlig
information om forseget, og du skal underskrive en samtykkeerklaering fer du kan deltage.

2. Du har ret til at tage et familiemedlem, en ven eller en bekendt med
tilinformationssamtalen.

3. Du har ret til betaenkningstid for du underskriver samtykkeerklaeringen.

4. Du kan til enhver tid trackke dit samtykke tilbage og udga af forseget uden at give nogen
begrundelse. Dette vil ikke pavirke din ret til patientbehandling eller andre rettigheder.

5. Oplysninger om dig, dit helbred, dine blodpraver mv. er omfattet af tavshedspligt, og skal
behandles efter lovgivningen om databeskyttelse [1]. Den dataansvarlige for forseget skal
sikre, at du bliver orienteret om disse regler.

6. Dit samtykke til forseget medferer, at den forsegsansvarlige og sponsor ma indhente oplys-
ninger om dit helbred i journalsystemerne, nar dette er nedvendigt for kvalitetskontrol og
overvagning af forseget.

7. Hvis de oplysninger om dit helbred, som er indsamlet under forsgget, senere anvendes af
den forsggsansvarlige til forskning eller statistik, kan du ikke gare indsigelse imod behand-
ling og udveksling af disse oplysninger.

8. Du har ret til at frabede dig potentiel viden om nye helbredsoplysninger som matte

fremkomme om dig i forseget, og som ikke direkte har tilknytning til forsgget.

9. Hvis forseget foregar i offentlig regi, har du ret til aktindsigt i dokumenter vedrgrende afprov-
ningens tilretteleeggelse, bortset fra de dele, som indeholder forretningshemmeligheder
eller fortrolige oplysninger om andre personer.

10. Hvis du bliver skadet under forseget, kan du klage efter reglerne i lov om klage og erstat-
ningsadgang inden for sundhedsvaesenet, se mere pawww.patienterstatningen.dk

{1. Nar forseget er afsluttet, har du ret til at fa information om forsegets resultater.
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12. Den forsg@gsansvarlige skal sikre, at der stilles en informationsenhed til radighed for dig,
hvorfra du kan fa flere oplysninger om forsaget.

[1] Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse
af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling
af sddanne oplysninger, og om ophaevelse af direktiv 95/46/EF (generel forordning

om databeskyttelse),

Lov nr. 502 af 23. maj 2018 om supplerende bestemmelser til forordning om beskyttelse af fysiske

personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne
oplysninger (databeskyttelsesloven)

Europa-Parlamentets og Radets Forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr,

om aendring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 1778/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009

og om ophaevelse af Radets direktiv 90/385/EDF og 93/42/EQDF.

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. 536/2014 af 16. april 2014 om
kliniske forsag med humanmedicinske laagemidler og om ophaevelse af direktiv 2001/20/EF
(E@S-relevant tekst).

Andringslog

Senest opdateret 1. februar 2024.

Uaendret fra version dateret 10. maj 2023

Opdatering af hjiemmeside

VMK og NVK har faet ny hiemmeside pa Videnskabsetik.dk.
Derfor vil mange sider have tilfgjet "Sidst opdateret d. 15. december 2025".

Der er ikke noget indhold der er sendret.

Sidst opdateret d. 15. december 2025

https://www.videnskabsetik.dk/deltagelse-i-kliniske-forsoeg/dine-rettigheder-som-forsoegsperson/dine-rettigheder-som-forsoegsperson-i-forsoeg-. ...

2/3



15.01.2026, 19.52 Dine rettigheder som forsggsperson i forsag med medicin | Videnskabsetik

Praktisk information

Whistleblowerordning (Nationalt Center for Etik er omfattet af Indenrigs-
og Sundhedsministeriets whistleblowerordning)
NVK og VMK er en del af Nationalt Center for Etik

Kontakt vores rad & komiteer

National Videnskabsetisk Komité (NVK)
De Videnskabsetiske Medicinske Komiteer (VMK)
De regionale Komiteer

Adresse

Videnskabsetik
@restads Boulevard 5
2300 Keobenhavn S

CVR: 11806619
EAN: 5708000362109

Kontakt

dketik@dketik.dk
Folg os

LinkedIn
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