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Indenrigs- og sundhedsministeren (Sophie Lghde):

Herved tillader jeg mig for Folketinget at fremsaette:

Forslag til lov om ndring af lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsloven (Smidigere rammer for sundhedsforskning
og mere information og selvbestemmelse til patienter og
forsogspersoner m.v.)

(Lovforslag nr. L 45)

Lovforslaget indeholder 8 elementer, som samlet og helt
overordnet skal bidrage til smidigere rammer for sundheds-
forskning, mere information og selvbestemmelse til patien-
ter og forsegspersoner og transparens omkring forskning
i kunstig intelligens. Herudover vil lovforslaget skulle sik-
re hjemmel til komitesystemets anmeldelsesdatabase og
Sundhedsdatastyrelsens overvagnings- og analysefunktioner
i sundhedsvasenet.

For det forste forslas det, at National Videnskabsetisk
Komité kan give tilladelse til sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, hvor der kan forskes i realtidsdata. For-
skere vil dermed bade kunne forske i historiske data, der
allerede er genereret pa tidspunktet for projektets godken-
delse, og realtidsdata, der er fremkommet efter godkendel-
sen. Dette vil vare til gavn i de tilfaelde, hvor en forsker
ensker at udvikle og forbedre en algoritme inden for et
sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt.

For det andet foreslds det at forenkle rammerne for klini-
ske lav-risikostudier, der tager sigte pé at indhente viden om
den mest virksomme behandling af allerede ibrugtagne stan-
dardbehandlinger i sundhedsvesenet. Det er formalet med
forslaget at understotte det leerende sundhedsvasen og sikre
mere evidensbaseret patientbehandling i sundhedsvasenet.

For det tredje foreslas det, at den kompetente videnskabs-
etiske komité i forbindelse med ansegninger om dispensa-
tion fra samtykke til biobankforskning, der indebaerer om-
fattende kortleegning af arvemassen, vil kunne stille vilkar
om, at den forsegsansvarlige informerer forsegspersonerne
om, at det konkrete forskningsprojekt finder sted, herunder
hvilke muligheder forsegspersonen har for at fravelge at
deltage i det konkrete forskningsprojekt. Det er hensigten
med forslaget at sikre storre transparens og selvbestemmelse
i forbindelse med biobankforskning ved at tilpasse reglerne
om dispensation fra samtykke, sé patienter og forsggsdelta-
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gere far mere information om den forskningsmaessige brug
af det biologiske materiale, der indsamles i forbindelse med
deres behandling.

For det fjerde foreslas det at sikre hjemmel til, at Na-
tionalt Center for Etik stiller en anmeldelsesdatabase til
radighed for komitésystemet og forsegsansvarlige, og at op-
lysninger, der indgives i forbindelse med anmeldelse til da-
tabasen, kan videregives til Nationalt Forsegsoverblik. Det
er hensigten, at oplysninger om godkendte interventionsfor-
sog fremover skal videregives fra anmeldelsesdatabasen til
Nationalt Forsggsoverblik med henblik pa at give lager,
patienter og parerende mulighed for at sege efter forseg, der
kunne vere relevante at deltage i.

For det femte foreslas det at indfere en bestemmelse
i komitéloven om transparens om ekonomiske interesser i
forskningsprojekter, der vedrerer kunstig intelligens, hvoref-
ter den kompetente videnskabsetiske komité skal pése, at
den forskningsansvarlige ikke pavirkes pé utilberlig vis. Det
er formalet med forslaget at sikre transparens om de gkono-
miske interesser, der kan vere i sundhedsdatavidenskabeli-
ge forskningsprojekter, der omhandler udviklingen af beslut-
ningsstottesystemer (kunstig intelligens).

For det sjette foreslas det at smidiggere rammerne for
hypotesegenererende forskningsprojekter, hvor man ikke pa
forhédnd kan opstille en konkret hypotese ved anmeldelse
af forskningsprojektet. Hypotesegenererende forskning kan
bringe ny indsigt i menneskets biologi og sygdomsmekanis-
mer til gavn for patienterne.

For det syvende foreslas det, at den kompetente viden-
skabsetiske komité i forbindelse med den videnskabsetiske
bedemmelse af et sundhedsdatavidenskabeligt forsknings-
projekt, der omhandler sensitive bioinformatiske genomda-
ta, kan stille vilkér om, at den forskningsansvarlige informe-
rer forskningsdeltagerne om, at det konkrete forskningspro-
jekt finder sted, herunder hvilke muligheder forskningsdel-
tageren har for at fraveelge at deltage i projektet. Det er
formalet med forslaget at sikre, at patienter og forsknings-
deltagere far mere information om den forskningsmaessige
brug af genomdata, herunder information om, hvordan de
kan fravaelge forskningen.

For det ottende foreslds det at pracisere Sundhedsdata-
styrelsens myndighedsopgaver i sundhedsloven, sa det frem-
gar, at Sundhedsdatastyrelsen varetager overvagnings- og
analyseopgaver med henblik pad at understotte styrelsens
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ovrige opgaver, herunder sikre sammenhangende data og Idet jeg i ovrigt tillader mig at henvise til lovforslaget
fremme informationssikkerheden i sundhedssektoren. og de ledsagende bemerkninger, skal jeg hermed anbefale
lovforslaget til det Haje Tings velvillige behandling.



