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Folketingets Sundhedsudvalg

Hermed sendes besvarelse af spgrgsmal nr. 4 (L 45), som Folketingets
Sundhedsudvalg har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den 27. oktober
2023. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Kirsten Normann Andersen (SF).

Spgrgsmal nr. 4:

”Det fremgar af den foresldede § 34 a, at Nationalt Center for Etik stiller en
anmeldelsesdatabase til radighed for komitésystemet og forsggsansvarlige til brug
for anmeldelse af og opf@lgning pa sundhedsvidenskabelige og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter. Indebzerer bestemmelsen en
pligt for komitéer og forsggsansvarlige til at foretage sadan anmeldelse m.m.? |
benaegtende fald: Hvorfor ikke?”

Svar:

Det kan oplyses, at det konkrete forslag handler om Nationalt Center for Etiks
myndighedsopgave i forhold til komitésystemets anmeldelsesdatabase og hjemmel til
videregivelse af en raekke oplysninger fra anmeldelsesdatabasen til Nationalt
Forsggsoverblik.

Herudover foreslas det, at indenrigs- og sundhedsministeren kan fastszette regler om
hvilke oplysninger, der skal indgives i forbindelse med anmeldelse til databasen til
offentligggrelse. Det fremgar af de specielle bemaerkninger til bestemmelsen, at det
forudsaettes, at bemyndigelsesbestemmelsen anvendes til at fastsaette naermere
regler om oplysninger, der skal indgives i forbindelse med anmeldelse til databasen,
og som skal offentligg@relses i databasen, samt om oplysninger, der skal videregives
til Nationalt Forsggsoverblik. Dette omfatter bl.a. regler om, at forsggsansvarlige i
interventionsforsgg og leegemiddelforsgg skal udfylde projektbeskrivelser i
leegmandsprog til brug for videregivelse til Nationalt Forsggsoverblik, sa patienter og
pargrende far mulighed for selv at sgge efter relevante forsgg.

Det konkrete lovforslag indeholder saledes ikke en anmeldelsespligt. Det bemaerkes
hertil, at anmeldelsespligten fglger af den geeldende bestemmelse i komitélovens &
14, stk. 1, hvorefter ethvert sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt og
sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt skal anmeldes til det videnskabsetiske
komitésystem. Efter komitélovens § 16, stk. 1 skal anmeldelse af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter ske elektronisk sasmmen med brug af
digital signatur til den kompetente videnskabsetiske komité vedlagt forsggsprotokol
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og gvrige oplysninger, der er ngdvendige for komiteens vurdering af, om
forskningsprojektet kan tillades.

Med venlig hilsen

Sophie Lghde

Side 2



