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Vedrgrende hgring over forslag til lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Ved e-post af 20. januar 2011 har Indenrigs- og Sundhedsministeriet anmodet
om Datatilsynets eventuelle kommentarer til ovennavnte lovforslag.

Datatilsynet skal i den anledning udtale fglgende:

1. Det fremgar af bestemmelsen i udkastets § 25, stk. 1, nr. 6, at den kompe-
tente komité ved anmeldelse skal pase, at udfgrsel af biologisk materiale og
oplysninger til tredjelande gennemfares i overensstemmelse med reglerne i
persondataloven.

Af bemarkningerne til udkastets § 25, stk. 1, nr. 6, fremgar, at den kompeten-
te komité ved udfarsel af biologisk materiale og oplysninger til tredjelande
skal pase, at projektet gennemfares i overensstemmelse med persondataloven,
herunder om information til donor af materialet.

Det star ikke Datatilsynet klart, hvad der menes med “herunder om informati-
on til donor af materialet”.

Datatilsynet skal pa den baggrund anbefale, at Indenrigs- og Sundhedsmini-
steriet enten preeciserer dette eller helt lader det udga.

Datatilsynet skal for god ordens skyld bemeerke, at det — som anfart i be-
maerkningerne til udkastets § 25, stk. 1, nr. 4 — er Datatilsynet, som farer til-
syn med enhver behandling, der foretages efter persondataloven, jf. personda-
talovens § 55, stk. 1.

2. Det fremgar af udkastets § 31, stk. 1, at den forsggsansvarlige eller en
eventuel sponsor kan indbringe en klage over en regional komités afslag pa
tilladelse til at gennemfare et anmeldt forskningsprojekt for den nationale
komite. Indbringelsen skal ske elektronisk ved brug af elektronisk signatur, jf.
lov om elektroniske signaturer.

Datatilsynet skal vedrarende datasikkerheden omkring elektronisk klagead-
gang henvise Indenrigs- og Sundhedsministeriet til sikkerhedsbekendtgerel-



sen' samt vejledningen? hertil, herunder szrligt vejledningens bemarkninger
til bekendtgarelsens § 14.

3. Komitéernes behandling af personoplysninger

3.1. Af udkastets § 34, stk. 1, fremgar, at den kompetente komité kan pabyde
udlevering af alle oplysninger om forskningsprojektet, der er ngdvendige for
gennemfarelsen af tilsynet. Videregivelse af oplysninger om forsggspersoner
helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger
kan som led i tilsynet ske med samtykke eller fuldmagt fra forsggspersonen
eller den, der er berettiget til at meddele stedfortreedende samtykke.

Af udkastets § 35, stk. 1, fremgatr, at den forsggsansvarlige omgaende skal
underrette den kompetente komité, hvis der under forskningsprojektets forlgb
opstar alvorlige bivirkninger som fglge af forskningsprojektet. Medmindre
forskningsprojektet angar kliniske forsgg med legemidler omfattet af Laege-
middelstyrelsens tilsyn i medfer af lov om leegemidler, omfatter indberet-
ningspligten endvidere alvorlige handelser. Ved indberetning af alvorlige
handelser kan den regionale komité afkraeve den forsggsansvarlige enhver
oplysning, som komiteen finder relevant for at udfare tilsynet.

Det fremgar endvidere af udkastets § 35, stk. 2, at sponsor eller den forsggs-
ansvarlige én gang arligt i hele forsggsperioden skal indsende en liste til den
tilsynsfgrende komité over alle alvorlige bivirkninger, som er indtruffet i for-
sggsperioden, samt give oplysning om forsggspersonernes sikkerhed. Med-
mindre forskningsprojektet angar kliniske forsag med leegemidler omfattet af
Leegemiddelstyrelsens tilsyn i medfar af lov om leegemidler, omfatter indbe-
retnings- og oplysningspligten endvidere alvorlige handelser.

Det fremgar af bemarkningerne til udkastets § 34, stk. 1, at den foreslaede
bestemmelse indebarer en fravigelse af persondatalovens § 10, stk. 1 og 3 om
adgangen til at behandle oplysninger alene med henblik pa at udfare statisti-
ske eller videnskabelige undersggelser af vaesentlig samfundsmeessig betyd-
ning og om adgangen til at videregive sddanne oplysninger til en tredjemand.
Kravet om samtykke eller fuldmagt indebzrer en fravigelse af persondatalo-
ven.

Det fremgar endvidere, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet vurderer, at fra-
vigelsen er i overensstemmelse med Europa-Parlamentet og Radets direktiv
95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplys-
ninger, jf. direktivets artikel 8, stk. 2, litra a.

1 Justitsministeriets bekendtgarelse nr. 528 af 15. juni 2000, som @ndret ved bekendtgarelse
nr. 201 af 22. marts 2001, om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af personoplysninger,
som behandles for den offentlige forvaltning.

2 Datatilsynets vejledning nr. 37 af 2. april 2001 til bekendtggarelse nr. 528 af 15. juni 2000
om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af personoplysninger, som behandles for den
offentlige forvaltning.



3.2. | persondatalovens 8 10 er fastsat serlige regler for behandling i statistisk
eller videnskabeligt gjemed.

Efter persondatalovens § 10, stk. 1, ma oplysninger som navnt i § 7, stk. 1,
eller § 8 behandles, hvis dette alene sker med henblik pa at udfgre statistiske
eller videnskabelige undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning,
og hvis behandlingen er ngdvendig for udfarelsen af undersggelserne.

| medfer af persondatalovens § 10, stk. 2, ma de af stk. 1 omfattede oplysnin-
ger ikke senere behandles i andet end statistisk eller videnskabeligt gjemed.
Det samme gaelder behandling af andre oplysninger, som alene foretages i
statistisk eller videnskabeligt gjemed, jf. § 6.

De af stk. 1 og 2 omfattede oplysninger ma kun videregives til tredjemand
efter forudgaende tilladelse fra tilsynsmyndigheden. Tilsynsmyndigheden kan
stille neermere vilkar for videregivelsen, jf. persondatalovens § 10, stk. 3.

Persondatalovens § 10 er en bestemmelse, som blev indfart med det formal at
give gode muligheder for at gennemfare statistik og forskning i Danmark. Ud
over at give et hjemmelsgrundlag for behandlingen af falsomme personoplys-
ninger i forbindelse med forskning og statistik indebaerer en behandling om-
fattet af persondatalovens 8§ 10 endvidere begransninger i rettighederne for de
registrerede personer, f.eks. retten til indsigt, jf. persondatalovens § 32, stk. 4.
Til gengeeld medfaerer behandling efter persondatalovens § 10 et meget strengt
princip om formalsbestemthed, jf. stk. 2, som ogsa omfatter oplysninger om-
fattet af persondatalovens 8§ 6. Endvidere kraever videregivelse af de omhand-
lede oplysninger forudgaende tilladelse fra tilsynsmyndigheden, jf. stk. 3.

Ifzlge forarbejderne til § 10° vil der efter bestemmelsen i stk. 1 kunne behand-
les oplysninger som navnt i § 7, stk. 1, eller § 8, safremt behandlingen alene
finder sted med henblik pa at udfgre statistiske eller videnskabelige undersg-
gelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning. Det forudsattes, at der ikke
sker nogen indskraenkning i forhold til de muligheder, som den dataansvarlige
havde for at foretage undersggelser i statistisk eller videnskabeligt gjemed
efter den tidligere geeldende registerlovgivning. Safremt en behandling tillige
har andre formal, vil behandlingen skulle vurderes efter bestemmelserne i
henholdsvis § 7, stk. 2-4, og § 8, stk. 1-2 og stk. 4-5. Bestemmelsen finder
kun anvendelse, hvis behandlingen er ngdvendig for udfarelsen af statistiske
eller videnskabelige undersggelser.

Ifalge forarbejderne til § 10, stk. 2, medferer bestemmelsen bl.a., at oplysnin-
gerne ikke ma anvendes til at treeffe foranstaltninger eller afgerelser vedrg-
rende bestemte personer. Der vil saledes alene kunne ske efterfalgende be-
handling, herunder videregivelse, jf. stk. 3, til private forskere eller offentlige
myndigheder i det omfang, behandlingen alene sker med henblik pa udfarel-
sen af andre statistiske eller videnskabelige undersggelser. Tilsvarende gelder
med hensyn til behandling af andre oplysninger, som i henhold til § 6 alene

% L 147, Folketingstidende 1999-2000.



foretages med henblik pa at udfare statistiske eller videnskabelige undersggel-
ser.

3.3. Datatilsynet laegger pa baggrund af lovforslaget til grund, at den behand-
ling af personoplysninger, som den kompetente komité skal foretage, jf. afsnit
3.1, er en del af komiteens administrative sagsbehandling. Der er saledes ikke
tale om en behandling af personoplysninger, som finder sted udelukkende i
statistisk eller videnskabeligt gjemed. Persondatalovens § 10 vil saledes ikke
kunne anvendes som hjemmel til denne behandling.

3.4. Nar de kompetente komitéers behandlinger af personoplysninger ikke kan
anses for at veere i udelukkende statistisk eller videnskabeligt gjemed, er det
efter Datatilsynets opfattelse ikke foreneligt med persondatalovens § 10 at
anvende denne bestemmelse som behandlingsgrundlag for de i lovforslaget
naevnte forskningsprojekter, fra hvilke komitéerne skal modtage personoplys-
ninger, jf. afsnit 3.1.

Efter Datatilsynets vurdering ma disse behandlinger af personoplysninger i
forskningsprojekter siges at ske tillige med et administrativt formal — nemlig
at foretage pligtige indberetninger m.v. til den kompetente komité, hvor op-
lysningerne indgar i administrativ sagsbehandling. Der kan saledes ikke siges
at veere tale om, at behandling udelukkende sker i statistisk eller videnskabe-
ligt gjemed.

Hjemlen til de omhandlede forskningsprojekters indsamling, registrering og
anden behandling af personoplysninger vil herefter skulle findes andetsteds
end i persondatalovens § 10.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bar saledes overveje, om de omhandlede
videregivelser til de kompetente komitéer er omfattet af sundhedsloven, eller
om hjemmel skal findes i persondatalovens kapitel 4, f.eks. persondatalovens
§ 7, stk. 2, nr. 4, om retskrav.

Hvis hjemlen til videregivelserne skal findes i et samtykke fra de registrerede
efter persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 1, skal Datatilsynet henlede opmaerk-
somheden pa lovens § 3, nr. 8. Det fremgar heraf, at der ved den registreredes
samtykke skal forstas enhver frivillig, specifik og informeret viljestilkendegi-
velse, hvorved den registrerede indvilger i, at oplysninger, der vedrgrer den
pageldende selv, gares til genstand for behandling. Efter bestemmelsen skal
et samtykke saledes som udgangspunkt meddeles i form af en viljestilkende-
givelse fra den registrerede selv eller fra en person, som af den registrerede er
meddelt fuldmagt hertil.

3.5. Datatilsynet skal endvidere gare Indenrigs- og Sundhedsministeriet op-
marksom pa, at persondatalovens regler i gvrigt skal iagttages, herunder reg-
lerne om oplysningspligt og indsigtsret. Den sa&rlige undtagelse fra indsigts-
retten i persondatalovens § 32, stk. 4, gaelder kun behandlinger af oplysninger
udelukkende i statistisk eller videnskabeligt gjemed, og kan som falge af



ovenstaende ikke anvendes pa de omhandlede behandlinger af personoplys-
ninger.

4. Af udkastets § 25, stk. 1, nr. 8, fremgatr, at den kompetente komité ved be-
handling af en anmeldelse af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt
skal pase, at der sker offentliggarelse af savel negative, inkonklusive som
positive forsggsresultater sa hurtigt som muligt. Offentliggerelsen skal ske i
overensstemmelse med persondataloven.

Af bemzarkningerne til bestemmelsen fremgatr, at offentliggarelsen af oplys-
ninger, der er behandlet i forbindelse med statistiske eller videnskabelige un-
dersggelser, alene kan ske i fuldsteendig anonymiseret form. Endvidere henvi-
ses til persondatalovens § 10 om behandling af oplysninger med henblik pa at
udfare statistiske eller videnskabelige undersggelser.

Under henvisning til det under punkt 3.4. anfgrte om, at persondatalovens §
10 ikke kan anvendes som behandlingshjemmel, skal Datatilsynet anbefale, at
henvisningen til § 10 udgar.

5. Det fremgar af bemaerkningerne til udkastets § 7, nr. 12 (vedrgrende defini-
tion pa forskningsbiobank), at definitionen ikke omfatter biobanker, der etab-
leres med henblik pa en eventuel fremtidig forskning — biobanker uden for
forskningsprojekt — da det indsamlede biologiske materiale her ikke bliver
gjort til genstand for forskning og dermed falder uden for lovens omrade.
Endvidere omfatter definitionen ikke biobanker, der etableres i forbindelse
med et konkret forskningsprojekt, hvor der indsamles mere biologisk materia-
le, som ikke skal bruges i det konkrete projekt, men som indsamles til brug
for eventuelle fremtidige forskningsformal uden for det konkrete forsknings-
projekt.

Datatilsynet skal i den forbindelse bemarke, at indsamling af oplysninger
ifglge persondatalovens § 5, stk. 2, skal ske til udtrykkeligt angivne og saglige
formal. Ifalge persondatalovens § 5, stk. 3, skal oplysninger, som behandles,
veere relevante og tilstreekkelige og ikke omfatte mere, end hvad der kraeves til
opfyldelse af de formal, hvortil oplysningerne indsamles og de formal, hvortil
oplysningerne senere behandles. En dataansvarlig ma saledes ikke indsamle
oplysninger, som man ikke aktuelt har brug for, men som den dataansvarlige
haber, at der senere viser sig at veere behov for.

6. Datatilsynet skal i gvrigt vedrgrende komiteernes behandlinger af person-
oplysninger gere opmaerksom pa persondatalovens kapitel 12 om anmeldelse
til Datatilsynet.

7. For sa vidt angar de i lovforslaget fastsatte bemyndigelsesbestemmelser,
skal Datatilsynet for en god ordens skyld henlede opmarksomheden pa per-
sondatalovens § 57. Efter denne bestemmelse skal der indhentes en udtalelse
fra Datatilsynet i forbindelse med udfeerdigelse af bekendtgarelser, cirkulaerer
eller lignende generelle retsforskrifter, der har betydning for beskyttelsen af
privatlivet i forbindelse med behandling af personoplysninger.



Kopi af dette brev sendes til Justitsministeriets lovafdeling.

Med venlig hilsen

Maiken Brelner
Specialkonsulent



