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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 30. oktober 2019 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 6 (L 35 — Forslag til lov om a&ndring 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 (SF).

Spgrgsmal nr. 6:
"Vil ministeren overveje at styrke laegmandsdeltagelsen i komitésystemet samt tilfgre
komitésystemet persondataretlige og datatekniske kompetencer?”

Svar:

Et af lovforslagets formal er at styrke borgernes tryghed og tillid til, at deres person-
oplysninger anvendes videnskabsetisk forsvarligt i forbindelse med sundhedsforsk-
ning.

I lovforslaget foreslas der derfor indfgrt et krav om en videnskabsetisk vurdering af
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter med sensitive bioinformatiske data,
hvor der er risiko for vaesentlige helbredsmaessige sekundaere fund.

Lovforslaget har ikke til formal at regulere, herunder @ndre, sammensatningen af de
videnskabsetiske komitéer.

Sundheds- og Zldreministeriet kan dog oplyse, at komitéerne efter de geeldende reg-
ler er bredt sammensat, sa de bestar af bade laegpersoner og personer, der er aktive
inden for sundhedsfaglig forskning. Medlemmerne er sdledes i besiddelse af forskel-
lige kompetencer og kvalifikationer, hvilket netop skal vaere med til at sikre de ngd-
vendige kompetencer til vurdering af (ogsa) sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter.

Det skal i gvrigt bemaerkes, at det med lovforslaget foreslas, at den kompetente ko-
mité skal ggre brug af konsulentbistand i de tilfeelde, hvor komitéen ikke selv rader
over forngden faglig ekspertise til at bedgmme anmeldte sundhedsdatavidenskabe-
lige forskningsprojekter. Denne mulighed gaelder allerede i dag for sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter.

Som nzevnt ovenfor skal den kompetente komité foretage en videnskabsetisk vurde-
ring af sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter.

Det er Justitsministeriet og Datatilsynet, som er de ansvarlige myndigheder vedrg-
rende databeskyttelsesreglerne.
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Det er sdledes ikke de videnskabsetiske komitéers ansvar at pase og handhave, at
forskeren overholder databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven ved be-
handling af forskningsdeltagernes oplysninger i forbindelse med et forskningsprojekt.

Den kompetente videnskabsetiske komité vil derfor alene skulle pase, at forskeren
har tilkendegivet, at oplysninger vedrgrende forskningsdeltagerne beskyttes i hen-
hold til databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven.

Med venlig hilsen
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