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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 30. oktober 2019 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 4 (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 (EL).

Spgrgsmal nr. 4:

"Vil ministeren redeggre for, om de regionale videnskabetiske komitéer har tilstraek-
kelige ressourcer til at varetage den opgave, som bliver overflyttet til dem fra Styrel-

sen for Patientsikkerhed, herunder i lyset af at der bliver indfgrt en ny tidsfrist pa 35

dage for sagsbehandlingen? Kan der vaere en risiko for, at kvaliteten af sagbehandlin-
gen falder?”

Svar:

Det skal indledningsvist bemzerkes, at kompetencen til at godkende videregivelse af
oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger fra
patientjournaler og andre systemer, der supplerer patientjournalen til brug for kon-
krete forskningsprojekter af vaesentlig samfundsmaessig interesse, statistik eller plan-
laegning foreslas placeret hos regionsradet, som med fordel kan inddrage den kompe-
tence, der findes i den regionale forvaltning fra sekretariatsbetjeningen af de regio-
nale videnskabsetiske komitéer.

De regionale videnskabsetiske komitéer far saledes ikke en ny opgave som fglge af
lovforslaget.

| forhold til spgrgsmalet om der kan veere risiko for at kvaliteten af sagsbehandlingen
vil falde som fglge af forslaget om at indfgre en tidsfrist for sagsbehandlingen pa 35
dage, kan det oplyses, at regionsradet efter lovforslaget skal foretage den samme ad-
ministrative vurdering af ansggningerne, som Styrelsen for Patientsikkerhed foreta-
ger i dag. Det bemaerkes i den forbindelse, at forudsaetningen for at regionsradene
kan godkende, at patientjournaloplysninger kan videregives til en forsker til brug for
et konkret forskningsprojekt af vaesentlig samfundsmaessig interesse eller et statistik-
eller planlaegningsprojekt, er, at projektet vurderes at veere af vasentlig samfunds-
maessig interesse.

Det betyder, at regionsradet skal vurdere, om der pa baggrund af forskningsprojektet
og dets konklusioner vil kunne erhverves en generaliserbar viden, som raekker ud
over de konkrete forhold, der undersgges, samt om det enkelte forskningsprojekt og
dets konklusioner er af vaesentlig relevant betydning for det omrade, der er genstand
for forskningsprojektet.
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Sundheds- og £ldreministeriet finder derfor ikke, at der med lovforslaget er risiko for
at kvaliteten af sagsbehandlingen falder.

Med venlig hilsen

Magnus Heunicke /  Lisa Bredgaard
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