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Hermed sendes besvarelse af spgrgsmal nr. 306 (Alm. del), som Folketingets
Uddannelses- og Forskningsudvalg har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den
25. juni 2024. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Sandra Elisabeth Skalvig (LA).

Spgrgsmal nr. 306:

"Vil ministeren oplyse, om det kraever tilladelse fra en patient at anvende
vedkommendes biologiske materiale i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt?
Der henvises til svar pd UFU alm. del — spgrgsmal 296.”

Svar:

Det er udgangspunktet i komitéloven, at der skal indhentes informeret samtykke fra
forsggspersoner, forud for deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt,
jf. komitélovens § 3, stk. 1.

Den kompetente videnskabsetiske komité kan imidlertid fravige kravet om samtykke,
hvis et anmeldelsespligtigt sundhedsvidenskabeligt registerforskningsprojekt ikke
indebaerer sundhedsmaessige risici og forskningsprojektet ikke pa anden made efter
omstaendighederne i gvrigt kan veere til belastning for forsggspersonen. Det samme
gaelder, hvis det vil veere umuligt eller uforholdsmaessigt vanskeligt at indhente
informeret samtykke henholdsvis stedfortreedende samtykke, jf. komitélovens § 10,
stk. 1.

Det er forudsat i loven, at der med anvendelse af allerede udtaget biologisk materiale
fra en biobank, ikke vil ske noget (nyt) medicinsk indgreb og typisk heller ikke anden
belastning af de personer, der allerede har afgivet det biologiske materiale.

Efter de nye regler, der tradte i kraft den 1. januar 2024, kan den kompetente
videnskabsetiske komité i forbindelse med ansggninger om dispensation fra
samtykke til projekter, der vedrgrer omfattende kortlaegning af arvemassen,
fastsaette vilkar om, at den forsggsansvarlige informerer forsggspersonerne om, at
det konkrete forskningsprojekt finder sted, herunder hvilke muligheder
forsggspersonen har for at udtraede af projektet, jf. komitélovens § 10, stk. 2.

Med venlig hilsen

Sophie Lghde

Offentligt


mailto:sum@sum.dk
http://sum.dk/

