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Anmodning om myndighedsundersogelse af rekrutterings-, databehandlings- og
kommunikationspraksis i kliniske vaccineforseg

Til rette myndighed.

Undertegnede henvender sig 1 egenskab af formand for en forening for borgere ramt af alvorlige
bivirkninger efter covid vaccination.

Foreningen reprasenterer en storre gruppe borgere med langvarige og alvorlige helbredsskader,
herunder neurologiske, immunologiske og funktionelle folger.

Denne henvendelse vedrerer en systemisk problemstilling, som foreningen gentagne gange har
observeret pa tvers af flere kliniske vaccineforseg organiseret i samarbejde med Danske Lagers
Vaccinations Service (DLVS) og offentlige hospitaler.

1. Gentagen rekruttering af borgere uden for mélgruppen
Foreningen har modtaget henvendelser fra flere medlemmer, som péa trods af alvorlige og kendte
helbredsskader efter covid vaccination:

o er blevet identificeret via offentlige sundhedsregistre

o er blevet kontaktet via e-Boks

e og er blevet inviteret til deltagelse 1 kliniske vaccineforsog

Dette geelder bl.a. DAN-RSV og DAN-COVID-forsegene.

Disse borgere falder efter foreningens vurdering klart uden for de definerede inklusionskriterier og
burde ikke vaere blevet kontaktet.
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2. DLVS’ rolle, ejerkreds og manglende gennemsigtighed
Danske Lagers Vaccinations Service fremstar 1 sin kommunikation som en dansk legefaglig akter,
men er et privat aktieselskab ejet via en international koncernstruktur.

Foreningen finder det relevant, at:
e DLVS ikke er et offentligt organ
o virksomheden ikke er dansk-ejet
e og at ejerskabet og koncernforbindelserne ikke fremgar tydeligt for borgerne, der kontaktes

Dette er sarligt vaesentligt, nar virksomheden behandler folsomme helbredsoplysninger og indgér 1
direkte borgerkommunikation via offentlige kanaler.

3. Vildledende afsenderidentitet og brug af e-Boks

De invitationer, som borgere modtager via e-Boks, fremstar i brevhoved og layout som varende:
e udsendt fra danske hospitaler
o forsynet med offentlige logoer og underskrifter
e og uden tydelig fremhaevelse af DLVS som privat akter

Foreningen finder dette meget problematisk, da:
e Dborgere generelt har hgj tillid til kommunikation via e-Boks
e ¢-Boks opfattes som en sikker og officiel kanal fra det offentlige
e Dborgerne derfor med rimelighed kan tro, at henvendelsen er et offentligt tilbud eller en
myndighedsbesked

Denne fremstilling kan efter foreningens opfattelse vaere vildledende og udfordre principperne om:
e gennemsigtighed
e loyal og redelig forvaltningskommunikation
e borgernes mulighed for informeret stillingtagen

4. “Nej-tak-lister” og uafklaret dataansvar
I tidligere skriftlig korrespondance er det fra DLVS oplyst til foreningen, at borgere kan kontakte
DLVS direkte og blive tilfgjet en intern “nej tak til forskning”-liste.

Dette rejser alvorlige spergsmal om:
e DLVS’ selvstendige behandling af personoplysninger
e hvorvidt virksomheden reelt fungerer som databehandler eller som selvstendig/felles
dataansvarlig
e hvordan saddanne lister opbevares, anvendes og sikres

Foreningen finder det sarligt bekymrende, hvis ansvaret for at undgd uretmeessig kontakt reelt
placeres hos borgeren frem for hos de dataansvarlige.
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5. Databeskyttelse (GDPR) og e-Boks-adgang
Foreningen anmoder om, at felgende forhold undersoges:
e hvordan DLVS far adgang til at udsende e-Boks-meddelelser
e om behandlingen lever op til kravene om korrekthed og dataminimering
e om DLVS’ rolle er korrekt fastlagt efter GDPR artikel 28
e om der er tilstreekkelig adskillelse mellem offentlige myndigheder og privat akter
e ogom borgerne er tilstreekkeligt og korrekt informeret om, hvem der behandler deres data

6. Sundhedslov og forskningsetik

Foreningen finder det bekymrende, at:
e sarbare borgere med kendte vaccinerelaterede helbredsskader kontaktes
e uden forudgdende frasortering
e og henvises til selv at vurdere risiko eller radfere sig med egen lege

Dette rejser sporgsmal om:
o overholdelse af sundhedsveasenets omsorgspligt, herunder pligten til at tage sarligt hensyn
til sarbare og allerede helbredsskadede borgere
o respekt for patientens integritet, herunder retten til ikke at blive kontaktet pé et faktuelt
forkert eller belastende grundlag
o cfterlevelse af de etiske forudsetninger, som kliniske forseg er godkendt pa, herunder krav
om korrekt malgruppe, risikominimering og s&rlig beskyttelse af sarbare grupper

7. Anmodning
Foreningen anmoder om, at relevante myndigheder:

1. Underseger rekrutterings- og kommunikationspraksis samlet
Afklarer DLVS’ rolle, ejerskab og ansvar
Vurderer lovligheden og gennemsigtigheden af e-Boks-kommunikationen
Tager stilling til, om borgerne er blevet vildledt om afsenderens karakter
Overvejer nedvendige pabud eller praciseringer for fremtidig praksis

AW

Denne henvendelse indgives for at sikre:
e Dbeskyttelse af sarbare borgere
o korrekt og gennemsigtig brug af offentlige kommunikationskanaler
o tillid til sundhedsvesenet og klinisk forskning
e og klar myndighedsmassig ansvarlighed

Med venlig hilsen

Anette Lindberg Friedrichsen
Formand/talsperson

Bilag: mail svar fra DLVS til foreningen samt foreningens to breve til DLVS
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