JURIDISK ARBEJDSGRUPPE

FOR SUNDHEDSFORSKNING

Den juridiske arbejdsgruppe for sundheds-
forskning bestar af repraesentanter fra regi-
onerne og de fire sundhedsvidenskabelige
fakulteter pa Kpbenhavns Universitet, Aar-
hus Universitet, Syddansk Universitet og
Aalborg Universitet samt en raekke observa-
tgrer.
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Retningslinjer om én eller to godkendelser efter sundhedslovens §
46, stk. 2, ved deltagelse af ph.d.-studerende i et projekt

Retningslinjerne er udarbejdet af den Juridiske arbejdsgruppe for sundheds-
forskning. Arbejdsgruppen har reference til Ledelsesforum for Medicinsk Sund-
hedsforskning, som bestar af sundhedsdirektgrerne for regionerne samt sund-
hedsdekanerne for de fire sundhedsvidenskabelige fakulteter pa Kgbenhavns
Universitet, Aarhus Universitet, Syddansk Universitet og Aalborg Universitet.

Retningslinjerne er malrettet juridiske radgivere og sagsbehandlere, som radgi-
ver om juridiske spgrgsmal inden for sundhedsforskning.

Den juridiske arbejdsgruppe for sundhedsforskning har taget stilling til, om der
skal sgges om én eller to godkendelser hos regionsradet efter sundhedslovens
§ 46, stk. 2, nar der i et projekt, deltager en ph.d.-studerende, og hvor bade
regionen og universitetet er selvstaendigt dataansvarlige for hver deres formal.
Dvs. nar et projekt, foruden hovedformalet, ogsa indeholder et formal om op-
naelse af en ph.d.-grad for en deltagende forsker.

Arbejdsgruppen er naet til enighed om fglgende retningslinjer, som regioner og
universiteter bgr fglge for at sikre en ensartet praksis pa tvaers:

- Der skal alene sendes én ansggning og udstedes én godkendelse efter
sundhedslovens § 46, stk. 2, fordi der er tale om ét projekt.

- Det skyldes bl.a., at den vaesentlige samfundsmaessige interesse er ens,
uagtet om der er tale om et universitet eller en region, der indgar i pro-
jektet.

- Der vil veere tale om én samlet godkendelse til begge databeskyttelses-
retlige formal (forskningsformalet og ph.d.-formalet) i det samlede pro-
jekt, hvis bade regionen og universitetet fremgar af ansggningen. Der
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sker saledes en samtidighedstilladelse til videregivelse efter sundheds-
loven, hvorfor der sker en sundhedsretlig videregivelse til begge formal
efter sundhedslovens § 46, stk. 2, og ikke en databeskyttelsesretlig vi-
deregivelse.

Tilladelsen udstedes til bade universitet og region evt. ved at angive
begge institutioner i brevhovedet.

Det bgr fremga af tilladelsen, at der i projektet indgar en ph.d.-stude-
rende, og at visse data derfor videregives med henblik pa, at vedkom-
mende kan opna sin ph.d.-grad (ph.d.-formalet)

Hvis det fgrst efterfglgende bliver klart, at der skal indga en ph.d.-stu-
derende i projektet, hvor vedkommendes universitet skal have adgang
til journaloplysninger med henblik pa, at vedkommende kan opna sin
ph.d.-grad, skal der sendes en tilleegsansggning, hvor universitetet pa-
f@res ansggningen. Der udstedes herefter en tillaegsgodkendelse.



