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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 26. marts 2019 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 7 (L 193 — Forslag til lov om andring af lov om videnskabsetisk behand-
ling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsloven (Styrkelse af
borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning)) til sundhedsministeren, som her-
med besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Kirsten Normann Andersen (SF).

Spgrgsmal nr. 7:
"Vil ministeren redeggre for, hvilke overvejelser ministeren har haft vedr. samtykke
til videregivelse af oplysninger, som lovforslaget laegger op til?”

Svar:

Lovforslaget laegger ikke op til at @&@ndre pa det nuvaerende udgangspunkt i dansk lov-
givning, hvorefter helbredsoplysninger fra f.eks. patientjournaler kan behandles i
forskningsgjemed uden samtykke. Denne behandling af oplysninger sker inden for
rammerne af gaeldende lovgivning, herunder bl.a. sundhedsloven, databeskyttelseslo-
ven og databeskyttelsesforordningen.

Det fglger af databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, at f.eks. helbredsoplysninger ma be-

handles uden samtykke, hvis dette alene sker med henblik pa at udfgre statistiske el-

ler videnskabelige undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning, og hvis be-
handlingen er ngdvendig af hensyn til udfgrelsen af undersggelserne.

Med lovforslaget viderefgres de geeldende regler i sundhedslovens § 46, stk. 1 om, at
patientjournaloplysninger kan videregives til en forsker til brug for et konkret sund-
hedsvidenskabeligt forskningsprojekt, hvis der er meddelt tilladelse til projektet efter
komitéloven. | forlaengelse heraf foreslas det, at denne bestemmelse udvides til ogsa
at omfatte sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter.

Med lovforslaget viderefgres endvidere de geeldende regler i sundhedslovens § 46,
stk. 2 om, at safremt et forskningsprojekt ikke er omfattet af komitéloven, kan pati-
entjournaloplysninger videregives til en forsker til brug for et konkret forskningspro-
jekt af vaesentlig samfundsmaessig interesse, hvis videregivelsen er godkendt af rette
myndighed.

Der henvises i gvrigt til den samtidige besvarelse af SUU spgrgsmal nr. 5 og 6 (L 193 —
Forslag til lov om andring af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter og sundhedsloven (Styrkelse af borgernes tryghed og
tillid til sundhedsforskning)).

Med venlig hilsen

Ellen Trane Ngrby /  Lisa Bredgaard
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