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Hermed sendes besvarelse af spgrgsmal nr. 844 (Alm. del), som Folketingets
Sundhedsudvalg har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den 16. september
2025. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Kirsten Normann Andersen (SF).

Spgrgsmal nr. 744:

”Kan ministeren i forlaengelse af oplysningerne i artiklen pa dr.dk d. 2/9-25 ”Forsker
har faet lov at bruge millioner af danskeres sygehusjournaler - uden de ved det” svare
pa, om ministeren

— kan give spgrgeren en oversigt over forskningsprojekter, hvor regionerne selv har
givet tilladelse til indhentning af sundhedsdata til forskning?

—vil redeggre for det lovgivningsmaessige grundlag, der gaelder for
forskningsprojekter, hvor sundhedsdata indgar, og som er godkendt i regionerne,
sammenlignet med de regler, som galder for forskningsprojekter, hvor sundhedsdata
indgar, og som er godkendt af Videnskabsetisk Komité?

— har kendskab til andre forskningsprojekter, hvor forskere far adgang til
sundhedsdata uden om Videnskabsetisk Komité?

—vil redeggre for, hvordan borgere involveres/orienteres om forskningsprojekter,
hvor borgerens sundhedsdata indgar? ”

Svar:

Indenrigs- og Sundhedsministeriet ligger ikke inde med en komplet liste over alle
forskningsprojekter, hvor regionerne har givet tilladelse til indhentning af
sundhedsdata til forskning. Det er min forstaelse, at et sddant overblik ikke findes
nogen steder.

Jeg vil dog gerne give et overblik over de gzldende regler, som danner grundlag for
sadanne tilladelser.

Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter skal anmeldes til det videnskabsetiske komitésystem, hvis der er
tale om projekter, hvor menneskeligt biologisk materiale indgar, jf. Komitelovens §14
stk. 1 og 2

Hvis et forskningsprojekt ikke er omfattet af ovenstaende og gvrige regler i
komitéloven, og derved ikke omfatter denne type materiale eller oplysninger, sa kan
regionsradet godkende en videregivelse af oplysninger om enkeltpersoners
helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger fra patientjournaler og andre
systemer, der supplerer patientjournalen til et konkret forskningsprojekt af vaesentlig
samfundsmaessig interesse. Regionsradet fastsaetter vilkar for videregivelsen
herefter, jf. sundhedslovens § 46, stk. 2.

Det skal i gvrigt bemaerkes, at en borger har ret til at bestemme, at biologisk
materiale, som er afgivet i forbindelse med behandling, kun ma bruges til egen
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patientbehandling og til formal, der har en direkte tilknytning hertil. Hvis borgeren
ikke gnsker, at eget biologisk materiale ma anvendes til sekundaere formal som fx
forskning, sa kan man lade sig registrere i Vavsanvendelsesregisteret, jf.
sundhedslovens § 29.

Jeg har desuden fremsat et lovforslag, som tradte i kraft den 1. januar 2024, for at
sikre stgrre gennemsigtighed og bedre information til borgere om forskning i
arvemassen. De nye regler giver den videnskabsetiske komité mulighed for at stille
krav til, at den forsggsansvarlige informerer forsggspersonerne om, at projektet
gennemfgres, samt om de rettigheder, den enkelte har, herunder muligheden for at
udtraede af projektet, jf. komitélovens § 10, stk. 2.

Det er vigtigt at understrege, at forskning i sundhedsdata er en afggrende
forudsaetning for udviklingen af ny viden og nye behandlingsmuligheder, og at dette

altid bgr ske i en balance, hvor borgernes rettigheder respekteres, og befolkningens
tillid bevares.

Med venlig hilsen

Sophie Lghde
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