
 

 
 
FolketiŶgets SuŶdheds‐ og Ældreudvalg har deŶ Ϯϲ. ŵarts ϮϬϭϵ stillet følgeŶde 
spørgsŵål Ŷr. ϱ ;L ϭϵϯ – Forslag til lov oŵ æŶdriŶg af lov oŵ videŶskaďsetisk ďehaŶd‐
liŶg af suŶdhedsvideŶskaďelige forskŶiŶgsprojekter og suŶdhedsloveŶ ;Styrkelse af 
ďorgerŶes tryghed og tillid til suŶdhedsforskŶiŶgͿͿ til suŶdhedsŵiŶistereŶ, soŵ her‐
ŵed ďesvares.  Spørgsŵålet er stillet efter øŶske fra KirsteŶ NorŵaŶŶ AŶderseŶ ;SFͿ. 
 
Spørgsŵål Ŷr. ϱ:  
”MiŶistereŶ ďedes redegøre for, hvorvidt reglerŶe for saŵtykke til videregivelse af 
oplysŶiŶger æŶdrer sig ŵed lovudkastet, heruŶder hvorvidt der i ŵiŶdre grad vil kræ‐
ves saŵtykke til videregivelse af visse typer oplysŶiŶger – og i så fald hvilke – såfreŵt 
lovforslaget vedtages, eŶd uŶder gældeŶde retstilstaŶd?” 
 
Svar: 
Lovforslaget haŶdler – for så vidt aŶgår suŶdhedsloveŶ – oŵ reglerŶe for videregi‐
velse og iŶdheŶtŶiŶg af helďredsoplysŶiŶger til særlige forŵål, heruŶder forskŶiŶg og 
statistik ŵ.v.  
  
Lovforslaget æŶdrer ikke på det ŶuværeŶde udgaŶgspuŶkt i daŶsk lovgivŶiŶg hvor 
helďredsoplysŶiŶger fra f.eks. patieŶtjourŶaler kaŶ ďehaŶdles i forskŶiŶgsøjeŵed 
udeŶ saŵtykke. DeŶŶe ďehaŶdliŶg af oplysŶiŶger sker iŶdeŶ for raŵŵerŶe af gæl‐
deŶde lovgivŶiŶg, heruŶder ďl.a. suŶdhedsloveŶ, dataďeskyttelsesloveŶ og dataďe‐
skyttelsesforordŶiŶgeŶ. 
 
Det følger af dataďeskyttelsesloveŶs § ϭϬ, stk. ϭ, at f.eks. helďredsoplysŶiŶger ŵå ďe‐
haŶdles udeŶ saŵtykke, hvis dette aleŶe sker ŵed heŶďlik på at udføre statistiske el‐
ler videŶskaďelige uŶdersøgelser af væseŶtlig saŵfuŶdsŵæssig ďetydŶiŶg, og hvis ďe‐
haŶdliŶgeŶ er ŶødveŶdig af heŶsyŶ til udførelseŶ af uŶdersøgelserŶe. 
 
Det følger eŶdvidere af de gældeŶde ďesteŵŵelser i suŶdhedsloveŶs § ϰϲ, at oplys‐
ŶiŶger oŵ eŶkeltpersoŶers helďredsforhold, øvrige reŶt private forhold og aŶdre for‐
trolige oplysŶiŶger fra patieŶtjourŶaler ŵ.v. ;patieŶtjourŶaloplysŶiŶgerͿ kaŶ videregi‐
ves til eŶ forsker til ďrug for et koŶkret forskŶiŶgsprojekt, hvis forskŶiŶgsprojektet el‐
ler videregivelseŶ af oplysŶiŶgerŶe er godkeŶdt af rette ŵyŶdighed.  
 
Det ďetyder, at det efter gældeŶde ret er ŵuligt at ďehaŶdle helďredsoplysŶiŶger til 
forskŶiŶgsforŵål udeŶ saŵtykke. Det ďetyder eŶdvidere, at videregivelse af patieŶt‐
jourŶaloplysŶiŶger til ďrug for forskŶiŶg forudsætter, at forskŶiŶgsprojektet eller vi‐
deregivelseŶ af oplysŶiŶgerŶe er godkeŶdt af rette ŵyŶdighed. 
 
Med lovforslaget videreføres de gældeŶde regler i suŶdhedsloveŶs § ϰϲ, stk. ϭ oŵ, at 
patieŶtjourŶaloplysŶiŶger kaŶ videregives til eŶ forsker til ďrug for et koŶkret suŶd‐
hedsvideŶskaďeligt forskŶiŶgsprojekt, hvis der er ŵeddelt tilladelse til projektet efter 
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koŵitéloveŶ. I forlæŶgelse heraf foreslås det, at deŶŶe ďesteŵŵelse udvides til også 
at oŵfatte suŶdhedsdatavideŶskaďelige forskŶiŶgsprojekter. 
 
Med lovforslaget videreføres eŶdvidere de gældeŶde regler i suŶdhedsloveŶs § ϰϲ, 
stk. Ϯ oŵ, at såfreŵt et forskŶiŶgsprojekt ikke er oŵfattet af koŵitéloveŶ, kaŶ pati‐
eŶtjourŶaloplysŶiŶger videregives til eŶ forsker til ďrug for et koŶkret forskŶiŶgspro‐
jekt af væseŶtlig saŵfuŶdsŵæssig iŶteresse, hvis videregivelseŶ er godkeŶdt af rette 
ŵyŶdighed.  
 
Det ďeŵærkes i deŶ forďiŶdelse, at det ŵed lovforslaget foreslås, at godkeŶdelses‐
koŵpeteŶĐeŶ flyttes fra StyrelseŶ for PatieŶtsikkerhed til regioŶsrådeŶe, der forud‐
sættes at plaĐere godkeŶdelseskoŵpeteŶĐeŶ i sekretariaterŶe for de regioŶale videŶ‐
skaďsetiske koŵitéer. 
 
Lovforslaget æŶdrer således ikke på regler for saŵtykke til videregivelse af oplysŶiŶ‐
ger.  
 
 
 

Med veŶlig hilseŶ 
 
 
 
 
 

ElleŶ TraŶe Nørďy      /      Lisa Bredgaard 
 


