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SUNDHEDS-
ALDREMINISTERIET

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 30. oktober 2019 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 1 (L 35 — Forslag til lov om andring af lov om videnskabsetisk behand-
ling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, sundhedsloven og lov om klage-
og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet (Styrkelse af borgernes tryghed og
tillid til sundhedsforskning samt forbedrede rammer for sundhedsforskning)) til sund-
heds- og &ldreministeren, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske
fra Peder Hvelplund (EL).

Spgrgsmal nr. 1:

"Vil ministeren supplerende kommentere hgringssvaret fra Leegeforeningen ift. for-
eningens bemaerkninger om definitionen af, hvilke dataforskningsprojekter der skal
underkastes videnskabsetisk vurdering, og om at definitionen er uklar? Vil ministeren
bl.a. pa baggrund af disse bemaerkninger praeciserere definitionen?”

Svar:
Med lovforslaget foreslas det, at sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter skal
anmeldes til det videnskabsetiske komitésystem.

Forslaget har til hensigt at sikre, at der kun gennemfgres forskning i sensitive bioinfor-
matiske data, hvis der forinden er foretaget en videnskabsetisk vurdering af, om pro-
jektet kan gennemfgres videnskabsetisk forsvarligt.

Den videnskabsetiske komité skal saledes ved vurderingen af det sundhedsdataviden-
skabelige forskningsprojekt sikre, at hensynet til forskningsdeltagernes rettigheder, in-
tegritet og privatliv gar forud for videnskabelige og samfundsmaessige interesser i at
skabe mulighed for at tilvejebringe ny viden eller undersgge eksisterende viden.

Et sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt defineres i lovforslaget som et pro-
jekt, der angar brug af sensitive bioinformatiske data, hvor der kan veere risiko for vee-
sentlige helbredsmaessige sekundzere fund, herunder projekter med genomdata.

Efter Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse er risikoen for, at der i et forsknings-
projekt fremkommer vaesentlige helbredsmaessige sekundzere fund en afggrende for-
udsaetning for, at projektet bgr underkastes en videnskabsetisk vurdering efter komi-
téloven.

Som det fremgar af bemaerkningerne til lovforslaget, opstar der Igbende nye forsk-
ningsomrader og typer af forskningsprojekter.

Det er derfor med lovforslaget foreslaet at bemyndige sundheds- og @ldreministeren
til at fastsaette regler om, hvilke typer af sundhedsdatavidenskabelige forskningspro-
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jekter der skal omfattes af kravet om en videnskabsetisk vurdering. Det vil efter Sund-
heds- og £ldreministeriets opfattelse sikre, at der Isbende og fleksibelt vil kunne tages
hgjde for udviklingen af nye forskningsomrader og typer af forskningsprojekter.

Som det fremgar af bemaerkningerne til lovforslaget, er det hensigten i fgrste omgang
at fastsaette regler om, at fglgende typer af sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter skal underkastes en videnskabsetisk vurdering:

- Sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, der omhandler forskning i
afledte sensitive bioinformatiske data, som er frembragt ved et sundhedsvi-
denskabeligt forskningsprojekt med omfattende kortleegning af arvemassen.

- Sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, der omhandler forskning i
afledte sensitive bioinformatiske data, som er frembragt ved omfattende
kortleegning af arvemassen i klinisk diagnostik af patienter.

- Sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, der omhandler forskning i
afledte sensitive bioinformatiske data, som er frembragt i et sundhedsviden-
skabeligt forskningsprojekt med billeddiagnostik.

- Sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, der omhandler forskning i
afledte sensitive bioinformatiske data, som er frembragt ved billeddiagnostik
i klinisk diagnostik af patienter.

Det skal i den forbindelse bemzerkes, at Leegeforeningens kommentarer om definitio-
nen af et sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt var rettet mod beskrivelsen
heraf i den version af lovforslaget, som var i hgring — og ikke mod det endelige lov-
forslags bemaerkninger. Beskrivelsen af et sundhedsdatavidenskabeligt forskningspro-
jekt blev med andre ord andret pa bagrund af hgringen og inden fremsaettelsen af
lovforslaget i Folketinget (fgrst som lovforslag nr. L 193, FT-saml. 2018/19, og nu som
lovforslag nr. L 35).

Med venlig hilsen

Magnus Heunicke /  Anne-Sofie Duelund Lassesen
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