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Keere Anette Lindberg Friedrichsen

Tak for dit abne brev om vaccinefors@g, der udfgres af Herlev-Gentofte Hospital under
forsggsnavnene DAN-COVID og DAN-RSV.

| Danmark skal kliniske forseg godkendes af Laegemiddelstyrelsen og de Videnskabsetiske
Medicinske Komiteer (VMK) far det ma pabegyndes. Laegemiddelstyrelsen foretager en grundig
vurdering af forsggets kvalitet og sikkerheden for forsggspersonerne. VMK vurderer blandt andet
forsggets etiske aspekter og det videnskabelige grundlag.

Derudover vil vi ggre opmaerksom pa at Datatilsynet i Danmark er den myndighed, der er
ansvarlig for overholdelse af databeskyttelseslovgivningen.

De forhold | papeger/spgrger ind til hgrer primaert hjemme hos VMK i Nationalt Center for Etik
og til dels Datatilsynet, sa vi kan desveerre ikke svare sa konkret pa de fleste af spgrgsmalene i
jeres brev, men blot henvise til de rette myndigheder. Vi svarer herunder pa de 7 punkter i jeres
brev:

1. Om invitation af borgere, som tidligere har oplevet bivirkninger.
Vi kan se, at Herlev og Gentofte hospital har givet jer et svar pa dette, hvis | har behov for en
myndighedsvurdering af rekrutterings-og kommunikationspraksis ma vi henvise til VMK.
Laegemiddelstyrelsen laver udelukkende en klinisk vurdering af den angivne population. | forhold
til det etiske aspekt vedrgrende denne population, vil det saledes veere VMK, vi ma henvise til.

2. Spegrgsmal til virksomhedskonstruktion og mulig ulovlig handtering af persondata vil vi
henvise til Datatilsynet.

3. Spergsmal vedrgrende afsenderinformationen i materialet til forsggsdeltagerne herer ogsa
under VMK. Vi vil dog ggre opmeerksom pa, at det er Herlev-Gentofte Hospital, som er
afsender pa invitationerne, men DLSV som star for udfgrelsen af vaccinationerne.

4. Spgrgsmal om hvorvidt DLVS' Nej-tak-lister overholder GDPR-lovgivningen henvises til
Datatilsynet

5. Det forste spergsmal om hvorvidt DLVS har hjemmel til at kontakte borgere via digital post
kan ligeledes stiles til VMK. Vi vil ligeledes her ggre opmaerksom pa, at det er Herlev-
Gentofte Hospital, som er afsender pa invitationen. De gvrige spgrgsmal i punkt 5 ma vi
henvise til Datatilsynet.

6. Jeres spergsmal vedrgrende forskningsetikken i forsggene herer ogsa under VMK.

7. Vedrgrende jeres anmodninger om myndighedsinitiativer kan vi oplyse, at vi som
myndigheder svarer pa henvendelser, men vi modtager ikke bestillinger af opgaver fra
andre end vores ministerium. Med andre ord, kommer vi ikke til at tage initiativ til yderligere
i denne sag.

Slutteligt vil vi bemeerke at de indberetninger, der er foretaget til Leegemiddelstyrelsen om
bivirkninger pa bestemte personer ikke deles med andre myndigheder, fordi de indeholder meget
personfglsomme oplysninger. Derfor vil jeres anske om at udelade invitation af personer, der har
oplevet bivirkninger efter vaccination ikke veere muligt ved hjeelp af Leegemiddelstyrelsens
bivirkningsdata.
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