
 

 
 
FolketiŶgets SuŶdhedsudvalg har deŶ ϭϳ. ŵarts ϮϬϮϭ stillet følgeŶde spørgsŵål Ŷr. 
ϵϴϯ ;Alŵ. delͿ til suŶdhedsŵiŶistereŶ, soŵ herŵed ďesvares. Spørgsŵålet er stillet 
efter øŶske fra KirsteŶ NorŵaŶŶ AŶderseŶ ;SFͿ. 
 
Spørgsŵål Ŷr. ϵϴϯ:  
”Med heŶvisŶiŶg til artikleŶ i JǇllaŶds‐PosteŶ af ϭϱ. ŵarts ϮϬϮϭ: "DaŶsk topeŵďeds‐
ŵaŶd og suŶdhedsŵǇŶdighederŶe arďejdede udeŶ oŵ EU for at skaffe flere vaĐĐiŶer 
til DaŶŵark" ďedes ŵiŶistereŶ ďesvare følgeŶde: 

‐ MiŶistereŶ ďedes redegøre for, hvorvidt der har været tale oŵ at videregive 
og udveksle daŶske suŶdhedsdata til geŶgæld for vaĐĐiŶer, heruŶder koŶkret 
hvilkeŶ dialog der har været ŵelleŵ daŶske ŵǇŶdigheder og vaĐĐiŶeprodu‐
ĐeŶter og ŵediĐiŶalvirksoŵheder. 

‐ MiŶistereŶ ďedes redegøre for, hvorvidt der er lovhjeŵŵel til at forhaŶdle 
eŶ videregivelse og udveksliŶg af daŶske suŶdhedsdata til geŶgæld for vaĐĐi‐
Ŷer. 

‐ MiŶistereŶ ďedes oplǇse, hvorvidt regeriŶgeŶ kaŶ garaŶtere, at regeriŶgeŶ 
ikke vil haŶdle ŵed daŶske suŶdhedsdata for adgaŶg til vaĐĐiŶer.” 

 
Svar: 
Jeg har til ďrug for ďesvarelseŶ iŶdheŶtet følgeŶde ďidrag fra LægeŵiddelstǇrelseŶ: 
 
”LægeŵiddelstǇrelseŶ oplǇser, at suŶdhedsŵǇŶdighederŶe på vegŶe af regeriŶgeŶ 
har taget koŶtakt til vaĐĐiŶeproduĐeŶter for at soŶdere ŵulighederŶe for at skaffe så 
ŵaŶge vaĐĐiŶer til DaŶŵark så hurtigt soŵ ŵuligt. SuŶdhedsŵǇŶdighederŶe har ufor‐
ŵelt heŶveŶdt sig til vaĐĐiŶeproduĐeŶter for at afsøge eŶ ŵulig iŶteresse for at lave 
såkaldte fase ϰ‐forsøg, hvor ŵaŶ ŵed frivillig deltagelse af ďorgere i DaŶŵark ville 
iŶdheŶte data oŵ vaĐĐiŶerŶes effekt og virkŶiŶg fra op til ϱϬϬ.ϬϬϬ persoŶer. Produ‐
ĐeŶteŶ skulle i sageŶs Ŷatur stille vaĐĐiŶer til rådighed for disse forsøgspersoŶer, 
hvorved DaŶŵark ville få flere ďorgere vaĐĐiŶeret. Der er iŶdtil videre – så vidt Læge‐
ŵiddelstǇrelseŶ er oplǇst – ikke koŵŵet Ŷoget koŶkret ud af dette.” 
 
Jeg heŶholder ŵig til svaret fra LægeŵiddelstǇrelseŶ og kaŶ herudover oplǇse, at kli‐
Ŷiske fase ϰ‐forsøg ŵed lægeŵidler iŶdeďærer, at ŵaŶ efter vaĐĐiŶeŶs godkeŶdelse 
uŶdersøger vaĐĐiŶeŶs effekter og ďivirkŶiŶger hos frivillige forsøgsdeltagere. Det kaŶ 
ďidrage ŵed værdifuld videŶ oŵ vaĐĐiŶerŶe, soŵ kaŶ koŵŵe alle ďorgere til gavŶ – 
ďåde i DaŶŵark og iŶterŶatioŶalt. Saŵtidig får forsøgsdeltagerŶe tilďudt eŶ vaĐĐiŶe 
soŵ led i det kliŶiske forsøg, hvilket ďidrager positivt til deŶ saŵlede vaĐĐiŶatioŶs‐
grad i DaŶŵark. 
 
Jeg kaŶ eŶdvidere oplǇse, at der i kliŶiske forsøg ďehaŶdles persoŶoplǇsŶiŶger oŵ de 
forsøgspersoŶer, der deltager i forsøget. Det sker ďl.a. ved, at forsøgsdeltagerŶe stil‐
ler op til eŶ række kliŶiske uŶdersøgelser, fǆ at få taget ďlodprøver, eller at der iŶd‐
heŶtes oplǇsŶiŶger fra fǆ patieŶtjourŶalsǇsteŵer. Brug af relevaŶte oplǇsŶiŶger er 
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Side 2 

ŶødveŶdigt for geŶŶeŵførelse af kliŶiske forsøg, fǆ for at kuŶŶe uŶdersøge effekter 
og ďivirkŶiŶger ved eŶ vaĐĐiŶe.  
 
I DaŶŵark er der klare regler og raŵŵer for ďrug af suŶdhedsdata til forskŶiŶgsfor‐
ŵål, soŵ skal overholdes ved geŶŶeŵførelse af kliŶiske forsøg. Det følger ďl.a. af da‐
taďeskǇttelsesforordŶiŶgeŶ og dataďeskǇttelsesloveŶ. GeŶerelt gælder det, at rele‐
vaŶte persoŶoplǇsŶiŶger oŵ helďredsŵæssige forhold ;suŶdhedsdataͿ ŵå aŶveŶdes, 
Ŷår det er ŶødveŶdigt til statistiske og videŶskaďelige uŶdersøgelser af væseŶtlig 
saŵfuŶdsŵæssig ďetǇdŶiŶg, jf. dataďeskǇttelsesloveŶ § ϭϬ, stk. ϭ.  
 
SuŶdhedsdata vil soŵ udgaŶgspuŶkt kuŶŶe videregives til ďåde offeŶtlige og private 
aktører, fǆ lægeŵiddelvirksoŵheder, hvis det er ŶødveŶdigt til geŶŶeŵførelse af kli‐
Ŷiske fase ϰ‐forsøg ŵed vaĐĐiŶer. Der gælder desudeŶ særlige regler for ďehaŶdliŶg 
af persoŶoplǇsŶiŶger i kliŶiske forsøg, ďl.a. efter lov oŵ kliŶiske forsøg ŵed lægeŵid‐
ler. De Ŷærŵere raŵŵer afhæŶger derfor af de koŶkrete data og forŵålet ŵed det 
koŶkrete forsøg. Videregivelse af suŶdhedsdata til kliŶiske forsøg skal godkeŶdes af 
deŶ pågældeŶde dataaŶsvarlige ŵǇŶdighed.  
 
DesudeŶ vil kliŶiske forsøg ŵed vaĐĐiŶer skulle godkeŶdes af ďåde LægeŵiddelstǇrel‐
seŶ og eŶ videŶskaďsetisk koŵité, før de kaŶ påďegǇŶdes. Først efter godkeŶdelseŶ 
kaŶ projektet igaŶgsættes, og der kaŶ ďehaŶdles suŶdhedsdata. AdgaŶg til suŶdheds‐
data kaŶ således aleŶe foregå iŶdeŶ for de forŵål og raŵŵer, soŵ er fast i lovgivŶiŶ‐
geŶ.  
 
Jeg kaŶ desudeŶ oplǇse, at regeriŶgeŶ ikke har lagt op til at æŶdre reglerŶe oŵ ad‐
gaŶg til suŶdhedsdata i forďiŶdelse ŵed kliŶiske forsøg ŵed vaĐĐiŶer. 
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