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Formand / talsperson Anette Friedrichsen
Foreningen for bivirkningsramte — covid 19 vaccination

kontakt@bivcl9vac.dk
Bivcl9vac.dk

Svar til foreningen for bivirkningsramte af covid-19
vaccine.

Keere Anette Friedrichsen og ovrige medlemmer af foreningen for
bivirkningsramte af covid19 vaccinationen.

Tak for jeres henvendelser. De Videnskabsetiske Medicinske Komiteer (VMK)
veelger at besvare jeres henvendelser i kronologisk reekkefolge.

Henvendelse modtaget d. 18. december 2025

Videnskabsetisk Medicinsk Komite forstar ud fra jeres henvendelse, at
medlemmer af jeres forening er blevet kontaktet mhp. deltagelse i forseget
DAN-COVID, og at det er blevet opfattet negativt givet medlemmernes
erfaringer med vacciner og bivirkninger.

Vi kan indledningsvist oplyse, at forskerne bag DAN-COVID i forbindelse med
deres ansggning om godkendelse har oplyst, at de gnskede at inddrage
forsggspersoner i Danmark fra 50-64 &r som ikke har adgang til covid-19-
vaccine via sundhedsvaesenet, og at de med godkendelsen fra VMK og
Laegemiddelstyrelsen har faet tilladelse hertil. Forskerne har derfor handlet
retmaessigt, nar de har taget kontakt til jeres medlemmer.

Vi kan yderligere oplyse klargerende, at forsegets initiativtager og
forsegsansvarlige er Tor Biering-Serensen, Afdeling for Hjertesygdomme,
Herlev-Gentofte Hospital. Forsegsansvarlig er dataansvarlig og har det
overordnede ansvar for monitorering af rekruttering og deltagerlister. Danske
Laegers Vaccinations Service (DLVS) fungerer ifolge sagens oplysninger som
leverander for sponsor. DLVS varetager infrastrukturen, herunder distribution
af vacciner samt administration af vaccinationstider og -steder.

DLVS har ifelge lovgivningen som udgangspunkt ikke direkte adgang til lister

over potentielle deltagere. Tilmelding til forseget medforer ikke tilmelding til 19. januar 2026
nyhedsbreve eller markedsfering fra DLVS. Der er specifikt stillet krav om, at

DLVS ikke ma opbevare kontaktoplysninger med henblik pa at kontakte Sagsnr. 14-0101-5/
deltagere omkring andre vacciner. Sagsbehandler

Efter beslutning fra VMK, optreeder DLVS som afsender pa Nationalt Center for Etik
rekrutteringsbrevene. Formalet bag kravet fra VMK er at tydeliggore, at der er @restads Boulevard 5
tale om en invitation til et forseg, samt at undga unedig bekymring hos éi?\?nl:ff enhavn $

modtageren ved en direkte henvendelse fra hospitalet.
M: dketik@dketik dk
W: www.nationaltcenterforetik.dk
www.sst.dk
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Komiteen anerkender, at nogle af jeres medlemmer har oplevet henvendelsen
som kreenkende, og dette vil blive taget til videre overvejelse fremadrettet.

Vi foreslar, at I henvender jer til forsegsansvarlige med en liste over
medlemmer, som ikke ensker at blive kontaktet mhp. forskning eller vacciner
generelt. Pa den made kan det bestreaebes, at forsggsansvarlige for DAN-
COVID / DAN-RSV ikke kontakter jeres medlemmer igen i forbindelse med
andre vaccineforsgg. Fra jeres gvrige henvendelse af 7. januar 2026 fremgar det
af forsegsansvarliges svar, at de ligeledes foreslar denne lgsning.

Henvendelse modtaget d. 7 januar 2026

Videnskabsetisk Medicinsk Komité har modtaget jeres henvendelse og skal
indledningsvist preecisere myndighedsfordelingen pa omradet. Det er
Laegemiddelstyrelsen, der varetager inspektioner af kliniske forseg i Danmark.
VMK har lovmeessig adgang til at deltage i disse inspektioner, men det
pahviler Laegemiddelstyrelsen at traeffe beslutning om udvzelgelse, lokation og
tidspunkt for tilsyn. VMK er ikke kompetent myndighed i spergsmal om
generel datasikkerhed. Ved spergsmal om overholdelse af
databeskyttelsesforordningen henvises til Datatilsynet, som forer tilsyn pa
dette omrade.

Vi kan oplyse at forsggsansvarlige for de pageeldende forseg, DAN-RSV og
DAN-COVID, er Herlev-Gentofte Hospital ved professor Tor Biering-Serensen.

For s vidt angar problematiseringen af, at det er DLVS der fremstar som
afsender af invitationsbrevene henvises til besvarelsen af henvendelsen af 18.
december ovenfor.

Vi kan oplyse, at VMK har givet seerskilt tilladelse til anvendelse af Digital Post
til rekruttering af deltagere til DAN-COVID og DAN-RSV. VMK anbefaler,
som neevnt i ovenstdende svar, at foreningen kontakter forsegsansvarlige med
henblik pa at drefte hvordan medlemmer kan undtages fra fremtidige
invitationer — eksempelvis ved fremsendelse af en medlemsliste til sponsor til
brug for frasortering. Sponsor kan ogséd kommentere ejerforhold og lignende
ifm. samarbejdet med DLVS.

Vi har stillet som betingelse, at forsegspersoner kun ma kontaktes én gang
vedrerende forseget. Hvis nogle af jeres medlemmer oplever flere kontakter
for samme forseg, horer vi gerne fra jer.

VMK takker for foreningens henvendelse og har forstaelse for de rejste
problematikker. Vi anerkender, at kravet om DLVS som afsender har skabt
uklarhed om relationen mellem sponsor og operator, men fastholder, at
beslutningen blev truffet ud fra en etisk afvejning i den givne kontekst.

Pa vegne af komiteledere _ og _
venlig hilsen_ akademisk medarbejder
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