
 

 
 
FolketiŶgets SuŶdheds‐ og Ældreudvalg har deŶ ϯϬ. oktoďer ϮϬϭϵ stillet følgeŶde 
spørgsŵål Ŷr. Ϯ ;L ϯϱ – Forslag til lov oŵ æŶdriŶg af lov oŵ videŶskaďsetisk ďehaŶd‐
liŶg af suŶdhedsvideŶskaďelige forskŶiŶgsprojekter, suŶdhedsloveŶ og lov oŵ klage‐ 
og erstatŶiŶgsadgaŶg iŶdeŶ for suŶdhedsvæseŶet ;Styrkelse af ďorgerŶes tryghed og 
tillid til suŶdhedsforskŶiŶg saŵt forďedrede raŵŵer for suŶdhedsforskŶiŶgͿͿ til suŶd‐
heds‐ og ældreŵiŶistereŶ, soŵ herŵed ďesvares. Spørgsŵålet er stillet efter øŶske 
fra Peder HvelpluŶd ;ELͿ. 
 
Spørgsŵål Ŷr. Ϯ:  
”Vil ŵiŶistereŶ i lovforslaget præĐisere, at persoŶer, soŵ deltager i forskŶiŶgsprojek‐
ter, skal oplyses og vejledes oŵ deres ret til ikke at ďlive oplyst oŵ eveŶtuelle sekuŶ‐
dære fuŶd?” 
 
Svar: 
Med lovforslaget foreslås det ďl.a., at eŶ ŵeddelelse af tilladelse til et sundhedsdata‐
videnskabeligt forskŶiŶgsprojekt er ďetiŶget af, at projektet afvikles efter etisk for‐
svarlige proĐedurer for håŶdteriŶg af væseŶtlige helďredsŵæssige sekuŶdære fuŶd i 
projektet.  
 
SuŶdheds‐ og ældreŵiŶistereŶ ďeŵyŶdiges eŶdvidere ŵed lovforslaget til at fast‐
sætte Ŷærŵere regler oŵ ďetiŶgelserŶe for ŵeddelelse af tilladelse til suŶdhedsdata‐
videŶskaďelige forskŶiŶgsprojekter, heruŶder ďetiŶgelseŶ oŵ at deŶ forskŶiŶgsaŶ‐
svarlige skal opstille etisk forsvarlige proĐedurer for håŶdteriŶg af væseŶtlige hel‐
ďredsŵæssige sekuŶdære fuŶd.  
 
Det freŵgår af lovforslaget, at det er heŶsigteŶ, at ďeŵyŶdigelseŶ vil ďlive aŶveŶdt til 
at fastsætte Ŷærŵere regler oŵ, at deŶ forskŶiŶgsaŶsvarlige ved freŵkoŵst af ŵu‐
lige væseŶtlige helďredsŵæssige sekuŶdære fuŶd skal oprette eŶ sagkyŶdig koŵité, 
der skal vurdere, oŵ der ďør ske tilďageŵeldiŶg oŵ det sekuŶdære fuŶd til persoŶeŶ, 
soŵ forskŶiŶgsdata oŵhaŶdler.  
 
Det freŵgår i øvrigt af lovforslaget, at det er heŶsigteŶ, at der i sundhedsvidenskabe‐
lige forskŶiŶgsprojekter, hvor deŶ videŶskaďsetiske koŵité vurderer, at der er eŶ 
overvejeŶde risiko for væseŶtlige helďredsŵæssige sekuŶdære fuŶd, f.eks. projekter, 
hvor der foretages helgeŶoŵsekveŶteriŶg, vil ďlive stillet tilsvareŶde krav oŵ, at deŶ 
forsøgsaŶsvarlige har opstillet etisk forsvarlige proĐedurer for håŶdteriŶg af væseŶt‐
lige helďredsŵæssige sekuŶdære fuŶd. 
 
Soŵ det freŵgår af ďeŵærkŶiŶgerŶe til lovforslaget, vil der ved fastsættelseŶ af reg‐
ler oŵ håŶdteriŶg af væseŶtlige helďredsŵæssige sekuŶdære fuŶd ďl.a. ďlive stillet 
krav oŵ, at der skal træffes passeŶde foraŶstaltŶiŶger, der sikrer deŶ registreredes 
iŶteresser og uŶderstøtter iŶdividďeskyttelse og selvďesteŵŵelse, heruŶder retteŶ til 
ikke at vide.  
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Side 2 

 
SuŶdheds‐ og ÆldreŵiŶisteriet er pt. i gaŶg ŵed at udarďejde et udkast til et regel‐
sæt, der ďeskriver sådaŶŶe ”passeŶde foraŶstaltŶiŶger” Ŷærŵere.   
 
Med heŶďlik på at sikre, at regelsættet iŶdrettes på eŶ ŵåde, soŵ sikrer forsøgs‐ og 
forskŶiŶgsdeltageres ret til ikke‐videŶ på eŶ ŵåde, soŵ giver ŵeŶiŶg og kaŶ håŶdte‐
res i praksis – dvs. i forskŶiŶgsŵiljøerŶe såvel soŵ i suŶdhedsvæseŶet – har SuŶd‐
heds‐ og ÆldreŵiŶisteriet ďesluttet at gå i dialog ŵed relevaŶte aktører.  
 
Jeg fiŶder det helt afgøreŶde, at der iŶdeŶ udstedelseŶ af sådaŶŶe regler foretages et 
gruŶdigt forarďejde og vil derfor – ŵed heŶďlik på at sikre eŶ god og iŶddrageŶde 
proĐes – stille et æŶdriŶgsforslag til lovforslaget, hvorved ikrafttrædelsestidspuŶktet 
for deŶ del af lovforslaget, der aŶgår forslaget oŵ iŶdførelse af krav oŵ videŶskaďs‐
etisk vurderiŶg af suŶdhedsdatavideŶskaďelige forskŶiŶgsprojekter, udskydes.  
 
Helt koŶkret vil det ŵed æŶdriŶgsforslaget ďlive foreslået at ďeŵyŶdige suŶdheds‐ 
og ældreŵiŶistereŶ til at fastsætte ikrafttrædelsestidspuŶktet for deŶŶe del af lov‐
forslaget ;ved ďekeŶdtgørelseͿ. Det er forveŶtŶiŶgeŶ, at deŶŶe del af lovforslaget i gi‐
vet fald vil kuŶŶe ďlive sat i kraft i løďet af foråret ϮϬϮϬ.  
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