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Hering over forslag til lov om sndring af lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsloven (Styrkelse af borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning)

Det Etiske Rad takker for det fremsendte lovforslag i hgring.
Lovudkastet rummer fire distinkte andringsforslag:

1. Krav om videnskabsetisk vurdering af sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter

2. Overflytning af godkendelsen af forskningsadgang til
patientjournaloplysninger fra Styrelsen for patientsikkerhed til det
videnskabsetiske komitésystem

3. Indfgrelse af en tidsfrist pa 35 dage for sagsbehandling af ansggninger om
godkendelse af videregivelse af patientjournaloplysninger til brug for
forskningsprojekter af vaesentlig samfundsmaessig interesse, statistik eller
planleegning

4. Indfgrelse af mulighed for, at ledelsen pa behandlingsstedet eller den
dataansvarlige sundhedsmyndighed kan tillade, at autoriserede
sundhedspersoner, der er ansat i sundhedsvaesenet, kan indhente
patientjournaloplysninger til brug for forskning

| det fglgende fremszetter Det Etiske Rad sine overvejelser og stillingtagen
vedrgrende de fire delforslag.

1. Krav om videnskabsetisk vurdering af sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter

Samme beskyttelseshensyn ved forskning i “sensitive” tgrre data og vdde data

Forslaget laegger op til, at reguleringen af forskning i fx genetiske data tilnsermes
den traditionelt mere restriktive regulering af forskning i biologisk materiale.

Med den aktuelle lovgivning skal forskning i biologisk materiale (fx registre
bestaende af blod- eller vaevsprgver, “vade data”) godkendes videnskabsetisk, og
herunder skal det vurderes, om forskningen forudseetter et specifikt informeret
samtykke fra dem, materialet stammer fra. Vurderingen er knyttet til en vurdering
af belastningen af den enkelte forsggsperson, idet forskningen uanset den
forventede nytte ikke ma fgre til uacceptable belastninger af individet. Forskning i
biologisk materiale betegnes fglgelig ligesom forskning pa mennesker
”sundhedsvidenskabelig forskning” i Komitélovens forstand, mens forskning der
alene vedrgrer tegnbaserede oplysninger (tekstbaserede registre, “tgrre data”)
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ikke skal anmeldes til en videnskabsetisk komité, men alene overholde dataretlig
regulering.

Det Etiske Rad pegede i 2015 p3, at forskning i genetiske data rejser de samme
beskyttelseshensyn som forskning i biologisk materiale, hvorfor de ogsa
reguleringsmaessigt bgr sidestilles. Radet vurderede, at det for visse ”szerligt
felsomme” datas vedkommende ikke er etisk velbegrundet at opretholde det
traditionelle reguleringsmaessige skel mellem t@rre og vade data.

National videnskabsetisk komité (NVK) har pa tilsvarende vis veeret opmaerksom
pa det uheldige i, at forskning i biologisk materiale i forskningsprojekter, som er
godkendt videnskabsetisk, kan fgre til tilvejebringelsen af genetiske data (tgrre
data), som herefter ville kunne bruges i forskning helt uden videnskabsetisk
godkendelse. NVK indfgrte pa den baggrund en betingelse om fornyet
godkendelse af forskning i genomdata, som er tilvejebragt i
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter (”afledte data”), selvom sadanne
torre data formelt set ikke er anmeldelsespligtige.?

Med det fremsendte lovforslag laegger Sundheds- og Zldreministeriet sig pa linje
med denne tankegang, og det foreslas som fglge heraf, at ogsa forskning i
sakaldte sensitive bioinformatiske data (i det fglgende: ”sensitive data”) skal vaere
anmeldelsespligtige til det videnskabsetiske komitésystem. Et
”sundhedsdatavidenskabeligt” forskningsprojekt defineres efter forslaget som et
forskningsprojekt, der angar brug af sensitive bioinformatiske data, hvor der kan
veere risiko for vaesentlige helbredsmaessige sekundaere fund, herunder projekter
med genomdata. Hvor datas fglsomhed normalt associeres med
privathedsaspekter, betegner begrebet ”sensitiv” altsa desuden en sandsynlighed
for sekundaere fund.

Betoningen i lovforslaget af, at tilbagemelding af sekundzere fund kan udggre en
belastning, iseer i det omfang, dette for forsggspersonen sker uforvarende (fx
fordi der er dispenseret fra det normale krav om indhentning af fornyet
informeret samtykke til forskning i gemt biologisk materiale), er pa linje med Det
Etiske Rads tidligere udtalelser. Det ma antages, at sandsynligheden for
sekundzere fund er stgrst i forskningsprojekter, der bredt udforsker mange
genetiske data om de undersggte.

Lovforslaget laegger desuden ligesom Det Etiske Rad vaegt pa spgrgsmalet om, i
hvilket omfang forskning er indgribende i den enkelte forskningsdeltagers
privatliv. Det bemaerkes saledes, at sensitive data er karakteristiske ved at vaere
informative ud over det, undersggelsens formal kraever. Informationsmangden er
altsa her i hgjere grad “ubestemt”, sddan som tilfeldet ogsa er for biologisk
materiale. Denne ubestemthed er tidligere blevet set som en vaesentlig
begrundelse for at regulere tgrre og vade data forskelligt. Man kan hertil fgje, at
selvom vade data i dag pga. den teknologiske udvikling kan afleeses relativt nemt
(fx tilvejebringelse af genom-data fra en spytprgve), er genetiske data pa en

1 Forskning i sundhedsdata og biologisk materiale, Det Etiske Rad maj 2015
2Vejledning om genomdata, National videnskabsetisk komité, 1. juni 2018
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harddisc alt andet lige nemmere at kopiere og dele end de tilsvarende data i en
blodprgve. Det taler om noget for en mere restriktiv regulering af tgrre data.

Det har vaeret en vedvarende diskussion, om borgeren gegr sig sarbar ved at lade
sine data indsamle og blive anvendt i forskellige sammenhange, herunder i
forskning. Det Etiske Rad havde i 2015 ikke kendskab til eksempler p3, at borgere
havde oplevet privathedsbelastning som fglge af forskeres dataanvendelse. Pa
den anden side sa man en raekke eksempler pa, at mange havde store
udfordringer med at overholde datalovgivningen eller vigtige privathedshensyn i
gvrigt. Specifikt for genetiske data sa man, at det ud fra genetiske data og meget
fa yderligere data var muligt at reidentificere donorerne og dermed bryde deres
anonymitet.3

Privathedsrisici er siden blevet imgdegaet med bade at skabe kulturaendringer og
investeringer i bedre datasikkerhed. | forskningen er standard fx i dag brugen af
sakaldte forskermaskiner, der ikke g@r det muligt for forskeren selv at udtage
datasaet som er identificerbare pa individniveau, idet disse alene behandles pa
den dataansvarliges platform. Ogsa lovgivningsmaessigt er der pa bade nationalt
og EU-plan kommet et forgget fokus pa regulering af anvendelsen af data.

Lovforslagets model for videnskabsetisk behandling af
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter

Lovforslaget laegger op til, at godkendelse af sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter betinges af en reekke krav. Det skal herunder vurderes, om
forskningsprojektet ggr “tilstraekkelig nytte”, og der skal ske en afvejning af

hensynet til forskningsdeltageren med hensynet til andre og fremtidige patienter.

Sadanne nytteafvejninger er som naevnt ikke udtryk for, at en skgnnet hgj
samfundsnytte kan begrunde godkendelsen af et projekt, hvor en eller fa
deltagere belastes uacceptabelt, idet komiteloven fastslar, at hensynet til
individet gar forud for hensynet til samfundsinteresser.

Komitéen skal foretage en belastningsvurdering parallelt til den standardproces,
der foregar ved behandlingen af forskningsprojekter, som involverer mennesker
eller biologisk materiale. En betingelse i lovforslaget lyder:

”[Det er en betingelse,] at hensynet til forskningsdeltagerens integritet* og privatliv er
varetaget, og projektet i gvrigt ikke er til belastning for denne, samt at oplysninger
vedrgrende forskningsdeltageren beskyttes efter Europa-Parlamentets og Radets
forordning nr. 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger og
databeskyttelsesloven.”

Til forskel fra behandlingen af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter (vade
data), er der dog ikke lagt op til, at komitéen ved vurdering af

3 Lees mere om disse sager i: Forskning i sundhedsdata og biologisk materiale, Det Etiske Rad maj
2015
4 Integritet refererer til pavirkningen af forskningsdeltagerens fysiske og psykiske sundhed
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sundhedsdatavidenskabelige projekter (sensitive tgrre data) kan stille som
betingelse, at der indhentes informeret samtykke fra forskningsdeltagerne.
Ordningen er udtryk for en kodificering af den af NVK indfgrte
godkendelsesordning, som blev naevnt indledningsvis, men er desuden udvidet til
ogsa at geelde andre former for data, der falder ind under definitionen af sensitive
bioinformatiske data. Det fremgar ikke direkte, om belastningskriterierne og
dermed godkendelsespraksis vil veere de samme som dem, der geelder ved
vurderingen af vade data.

Det Etiske Rdds overvejelser

Det Etiske Rad er enigt med ministeriet i, at der hverken ud fra integritets- eller
privathedsmaessige grunde findes etisk relevante grunde til at regulere genetiske
tgrre data mere lempeligt end genetiske vade data. Kriterierne for godkendelse
bgr veere de samme, med mindre man kan pege pa etisk relevante forskelle.

Radet finder det endvidere velbegrundet, at en vurdering af forskning i fx
genetiske data, hvad enten data er vade eller tgrre, sigter pa at beskytte bade
forskningsdeltagerens integritet og privatliv, jf. oven for.

Radet kommentarer gar pa konsekvenser af den model, lovforslaget laegger op til,
hvad angar forskningsdeltagernes mulighed for at udgve autonomi og beskytte
deres privatliv.

1. Informeret samtykke

Fraveeret af mulighed for, at NVK eller en komité kan stille betingelse om
indhentning af informeret samtykke ved forskning i fx genetiske data, betyder, at
safremt der er tale om forskning, der skgnnes at fgre til uacceptabel belastning af
forskningsdeltageren, vil komitéen veere henvist til at stoppe projektet.

Det fremgar ikke af lovforslaget, hvorfor man pa dette punkt har valgt at regulere
vade og tgrre data forskelligt. Radet har ved personlig henvendelse til ministeriet
faet oplyst, at eftersom de projekter, komitéerne efter de nye regler ville naegte
tilladelse (fx pga. hgj sandsynlighed for sekundeere fund ved forskning i data med
svagt eller manglende samtykke), ville vaere stort set de samme som dem, man
efter de nuvaerende regler ville naegte dispensation fra kravet om specifikt
informeret samtykke. Der er overvejende tale om projekter, hvor forskerne sgger
dispensation pga. kohortens stgrrelse, hvilket betyder at et evt. pabud om
indsamling af informeret samtykke ville udggre sa omfattende en opgave, at
forskerne under alle omstaendigheder ville undlade at ga videre. Ministeriet
vurderer af denne grund, at der ikke er sa meget tabt ved, at komitéen ikke kan
tilbyde forskerne en godkendelse pa betingelse af indhentning af fornyet
samtykke.

Erfaringen viser, at der aktuelt kun gives dispensation fra kravet om fornyet
samtykke til forskning i biobankmateriale, nar sandsynligheden for, at
tilbagemelding bliver aktuelt, er beskeden, isaer hvis det oprindelige samtykke ved
indsamling er uklart eller ligger mange ar tilbage. Hvis en forsker fx har indhentet
samtykke til at forske i ét sygdomsomrade (fx arvelige muskelsygdomme) og
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gnsker at undersgge de samme data inden for et andet omrade (fx arvelige
kraeftsygdomme) ville man forvente at ggre en del fund, der skulle tilbagemeldes.
Hvis forskningsdeltagerne ikke har givet samtykke til dette og maske slet ikke ved,
at forskningen pagar, ville de videnskabsetiske komitéer normalt afvise
godkendelse. Med lovforslaget ville komitéen ikke kunne betinge en godkendelse
af, at forskerne indhenter et samtykke fra forskningsdeltagerne.

Inden for rammerne af det videnskabsetiske komitesystem spiller informeret
samtykke en central rolle ift. det enkelte individs mulighed for at udgve autonomi
forstaet som muligheden for at beskytte sig imod belastning. De videnskabsetiske
komiteers mulighed for at dispensere fra kravet om specifikt informeret samtykke
kan fglgelig begrundes i, at mange forskningsprojekter ikke kan siges at fgre til
nzaevneveaerdig objektiv belastning, og at indhentning af samtykke samtidig skgnnes
at kunne udggre en betydelig ulempe i forskningsprojekter (se boksen neden for).
Ved dispensation vil forskningsdeltagerens beskyttelse imod belastning bero pa
komiteens vurdering af, hvad der udggr en belastning og pa overholdelse af
lovgivningen i gvrigt.

Nogle etikere laegger veegt pa, at det informerede samtykke desuden spiller en
anden rolle ift. muligheden for at udgve autonomi, idet det ogsa skal sikre
borgerne mulighed for at leve i overensstemmelse med deres vaerdier eller sikre
kontrol over egne data (fx fordi data anses som individets naturlige ejendom).
Ifglge denne tankegang bgr det altid veere muligt for borgere at undga, at
vedkommendes data eller veev indsamles eller indgar i forskningsprojekter, fx med
baggrund i, at der er tale om et formal, de ikke kan stgtte. Dette forudsazetter
naturligvis, at databrug og evt. ogsa indsamling altid involverer et informeret
samtykke. Det kunne fx betyde, at laegers optegnelse i en patientjournal pa
baggrund af en patientkontakt og/eller brugen af disse til kvalitetssikring,
forskning mm., ville forudseette specifikke samtykker — alternativt samtykker til, at
dette ikke behgver at finde sted i angivhe sammenhange. Sundhedsvaesenets
registrering af data om patienter kraever i dag ikke patientens samtykke i
modsatning til fx behandling (behandlingssamtykke), mens der findes opt out
mulighed ift. anvendelse af vaev (og i fremtiden desuden genetiske data frembragt
i klinikken) til fx forskningsformal (registrering i Vaevsanvendelsesregister).
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Det Etiske Rads tidligere stillingtagen til informeret samtykke ved forskning i
sundhedsdata

Det samlede etiske rad skgnnede i 2015, at det informerede samtykke udggr
en utilstraekkelig beskyttelse af forsggspersonen, bl.a. pa baggrund af
undersggelser der viste, at mange baserer deres samtykke pa tillid alene.
Samtykke til al dataforskning ville desuden vaere udfordrende, idet fx borgere,
hvis data hyppigt undersgges (op til flere hundrede gange arligt), realistisk set
ikke ville kunne mgnstre den forngdne tid til at afgive et informeret samtykke.
Radet vurderede endvidere, at kravet om specifikt informeret samtykke i
mange tilfelde lzegger ungdige forhindringer for forskningen i form af fx tids-
og ressourceforbrug. Samtykkeprocessen fgrer desuden erfaringsmaessigt til
frafald, der i nogle tilfaelde kan taenkes at fgre til en skeevvridning af
forskningsresultaterne.

Radet delte sig dog ift. hvilken Igsning, der bgr foretraekkes.

Et flertal udtrykte gnske om, at selvbestemmelsen styrkes ved at en eventuel
beslutning om at fravige det normale krav om specifikt informeret samtykke
placeres hos borgeren frem for hos en videnskabsetisk komite. Radet foreslog,
at det kunne ske i form af tilkendegivelse af et sakaldt metasamtykke. Her
tilkendegiver borgeren kort sagt, hvilke typer forskning der kan forega uden
fornyet specifikt samtykke. Der er tale om en helt nyudviklet model, som af
denne grund ma forventes f@rst at skulle efterprgves i praksis. Et betydeligt
mindretal fandt derimod, at borgernes interesser bedre varetages i den
aktuelle praksis, hvor sagkyndige i form af fx en videnskabsetisk komité
vurderer, om forskningen kan udggre en belastning af den enkelte
forsggsperson, og om dette bgr fgre til et krav om indhentning af specifikt
informeret samtykke.

Det Etiske Rad deler sig i forhold til spgrgsmalet om, hvorvidt forskning i sensitive
data som udgangspunkt bgr forudsaette indhentning af et informeret samtykke
sadan som tilfeeldet er for forskning i vade data.

Nogle radsmedlemmer (12) finder, at hensynet til den personlige integritet bgr
vaegtes hgjere i lovgivning om forskeres adgang til sensitive data, end der er lagt
op til i lovforslaget. Disse radsmedlemmer finder ikke, at der er taget tilstraekkeligt
hensyn til den personlige integritet ved, at en videnskabsetisk komité vurderer
graden af mulig belastning ved sekundaere fund for herved at afggre om
forskningsprojektet kan gennemfgres; de mener saledes, at personlig integritet
ikke blot handler om at blive beskyttet imod belastning, men ogsa om individets
mulighed for at rade over egne data. Vurdering af belastning ved eventuelle
sekundaere fund bergrer ikke individets ret til at beslutte brugen af egne data og
er efter medlemmernes mening udtryk for en paternalistisk indgriben i individets
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ret til at rdde over egen krop, herunder data om kroppens patologi og genetik.
Radsmedlemmerne finder, at en sadan vurdering af belastning bgr finde sted,
men at der forud for denne vurdering bgr foreligge informeret samtykke fra
forskningsdeltagerne, eller at de alternativt har givet informeret samtykke til, at
forskning under visse betingelser kan paga uden indhentning af et specifikt
informeret samtykke.

Nogle radsmedlemmer (5) finder, at hensyn til forskningsdeltagernes autonomi
kan veere tilstraekkelig tilgodeset, selvom der ikke indhentes informeret samtykke
til forskning i sensitive data, nemlig hvis en videnskabsetisk komité vurderer, at
forsggspersonenerne ikke derved belastes i naevnevaerdig grad (fx i form af
sandsynlighed for tilbagemelding af sekundaere fund).

Det forudsaetter, at kriterierne for godkendelse og herunder
belastningsvurderingen for forskning i t@rre genetiske data svarer til den, der i dag
anvendes ved forskning i vadde genetiske data (dispensationspraksis).

Radsmedlemmerne finder saledes, at hvis belastningsrisikoen er minimal, bgr man
ikke belaste hverken forskningsdeltager eller forskning med at stille krav om
indhentning af informeret samtykke. Medlemmerne betinger dog denne accept
af, at informeret samtykke ikke er udgangspunktet ved forskning i
sundhedsdatavidenskabelige projekter, af fglgende to forudsaetninger:

e Forskere bgr stadigveek have mulighed for at indhente et informeret samtykke
og autonomifremmende tiltag bgr generelt spille en vigtig rolle ved
godkendelse. Det er uhensigtsmaessigt, hvis fx mindre forskningsprojekter ma
stoppes som fglge af sandsynlighed for sekundeere fund, hvis det havde vaeret
uproblematisk at indhente et informeret samtykke, hvilket fx geelder mindre
genetiske undersggelser. Man kan fx se for sig, at forskerne allerede fgr de
ansgger om videnskabsetisk godkendelse indhenter de ngdvendige
samtykker, og at dette indgar i komitéens belastningsvurdering. Indhentning
af et specifikt informeret samtykke, der lever op til en standard, komitéerne
fastleegger, bgr veje tungt i en godkendelse. Ogsa forskningsdeltagerne
forudgaende og eksplicitte mulighed for opt out bgr her vaegtes, sdledes at
der opstar et incitament til at anvende sadanne data frem for data, der i ringe
grad er indsamlet under hensyntagen til autonomi

e Medlemmerne mener, at muligheden for at godkende forskning i sensitive
data uden samtykke bgr ledsages af en mulighed for opt out fra forskning. En
sadan opt out mulighed introduceres i den kommende tid for genetiske data,
der er indsamlet i klinikken, men geelder ikke tidligere indsamlede genetiske
data fra klinikken eller genetiske data indsamlet i forbindelse med forskning

2. Privathed

Som naevnt i bemaerkningerne til lovforslaget er udgangspunktet for
datalovgivningen, at behandling af personoplysninger er indgribende, idet dette
udger en risiko for personers rettigheder og frihedsrettigheder.” | indledningen
oven for fremgik det desuden, at der findes en del markante eksempler pa

5 Bemaerkninger til lovforslaget, almindelige bemaerkninger, side 35
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utilsigtede databrister, men ogsa at datasikkerheden generelt er forbedret. Det
Etiske Rad tager disse forhold i betragtning i sammenhang med sin vurdering af,
hvordan hensynet til privathed bgr vaegtes i sammenhang med forskning.

Det Etiske Rad anerkender, at forskning og statistik ofte foregar i
pseudonymiseret eller aggregeret form, og at der i disse tilfaelde ikke er tale om
en privathedsudfordring, som skyldes forskeres direkte indblik i fglsomme
oplysninger om identificerede individer.

Radet anerkender ogsa, at overholdelse af datalovgivningen indebeerer, at
databehandling skal ske forsvarligt og kun ma ske, hvis der er gode grunde til det.
Der ma kun gives adgang til ngdvendige data og for den ngdvendige personkreds,
etc. Det er normalt ikke det videnskabsetiske systems rolle at forholde sig til
privathedsbelastning og sikre en passende datasikkerhed.

Radet finder det ikke desto mindre velbegrundet, at lovforslaget tildeler det
videnskabsetiske system en selvsteendig rolle ift. at beskytte forskningsdeltageres
privathed, for sa vidt at privathedsrisici udger en potentiel belastning af den
enkelte forskningsdeltager i sammenhang med indsamling, udveksling og brug af
personfglsomme data. Det gaelder specifikt ift. behandling af genetiske data, som
er oplysende om andre end forskningsdeltageren selv, men det gaelder ogsa mere
generelt, se herunder neden for vedr. forskning i data fra patientjournal.

En afvejning mellem hensynet til samfundsnytte og til borgernes privatliv er et
standardkrav i datalovgivningen i sammenhang med behandling af data mhp.
forskningsmaessige og statistiske formal.® Det normale er, at der sker en sakaldt
administrativ vurdering, som betyder, at der gives adgang til de ngdvendige data,
safremt det lever op til et generelt krav om, at der er tale om et trovaerdigt
forskningsprojekt, dvs. fx skgnnes at fgre til ny generaliserbar viden.

Det ma dog antages, at de projekter, der skal godkendes videnskabsetisk, varierer
mht. hvor private, de oplysninger er, der sgges anvendt. Genetiske oplysninger og
oplysninger om seksuel adfeerd er fx normalt langt mere fglsomme end fx
blodsukkermalinger eller en beskrivelse af et braekket ben. Tilsvarende ma den
ventede gevinst ved et givent projekt forventes at variere.

Det Etiske Rad skgnner, at situationen er relevant sammenlignelig med den, der
foregar, nar komitéerne afvejer samfundsnytte ift. individbelastning forstaet som
fysisk eller psykisk belastning. Pa den baggrund foreslar radet, at det ggres muligt
at foretage en specifik veerdimaessig privathedsafvejning i en videnskabsetisk
komité, hvis det pa administrativt plan vurderes, at dette er pakraevet. Kriterier
herfor bgr udformes. En yderligere fordel ved dette er, at selve vurderingen af

6 Databeskyttelseslovens §10
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den specifikke privathedsrisiko bredes ud pa en stgrre personkreds, hvor det i dag
normalt er den dataansvarlige alene, der foretager skgnnet.

Det Etiske Rad udtalte i 2015, at der i sammenhang med forskning, som
involverer mere end en minimal privathedsrisiko, bgr forega en konkret
vaerdimaessig afvejning frem for en administrativ afvejning. Radet bemaerkede,
at den konkrete privathedsrisiko bl.a. afhaenger af en reekke specifikke forhold
knyttet til fx det konkrete dataindhold og kohortens sammensaetning.

Radet peger desuden p3, at definitionen af sensitive bioinformatiske data
forekommer ungdigt snaever. Som radet udtalte i 2015, kan en raekke forskellige
omstaendigheder gge privathedsrisikoen, jf. boksen oven for. Visse data er fx
seerligt vanskelige at anonymisere gennem aggregering (fx data vedr. sjeldne
sygdomme), ligesom nogle typer data kan vaere seerligt stigmatiserende, hvis de
skulle slippe ud (fx data om psykisk sygdom eller seksuel adfaerd). Ogsa omfanget
og kombinationen af data der gnskes anvendt kan gge fglsomheden og
mulighederne for identifikation.

Sadanne specifikke forhold bgr efter Det Etiske Rads mening vaere afspejlet i
definitionen af ”sensitive bioinformatiske data”. Radet forestiller sig, jf. det
felgende, at langt de fleste projekter stadigvaek kan godkendes efter den mere
smidige administrative vurdering, men foreslar, at der gives mulighed for, at man i
tvivlistilfaelde kan underkaste projekter en konkret afvejning.

2. Overflytning af godkendelsen af forskningsadgang til
patientjournaloplysninger fra Styrelsen for patientsikkerhed til det
videnskabsetiske komitésystem

Forslaget skyldes et gnske om at mindske antallet af forskellige myndigheder,
som forskere vil skulle henvende sig til med henblik sundhedsforskning.”

Det Etiske Rad har ingen kommentarer til overflytningen som sadan men vil
benytte lejligheden til at fremsaette nogle refleksioner af relevans for praksis og
herunder af indirekte relevans for, hvorvidt de videnskabsetiske komitéer i denne
sammenhang bgr anses som en passende myndighed.

Det fglger af sundhedslovens § 46, stk. 1, at oplysninger om enkeltpersoners
helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger fra
patientjournaler m.v.” kan videregives til en forsker til brug for et konkret

" Lovforslaget bemaerker om begrebet ”patientjournaler m.v.”, at det “omfatter bl.a.
ordnede optegnelser, som oplyser om patientens tilstand, planlagte og udfgrte
undersggelser og behandlinger og observationer m.v. af patienten. Omfattet af journalen
er ogsa materiale som f.eks. leegeerklaeringer og rgntgenbilleder/beskrivelser samt
resultatet af undersggelses- og behandlingsforlgb, i det omfang de har betydning for
diagnose, behandling, observation m.v. Endvidere deekker begrebet ”patientjournaler
m.v.” over laboratorie-, rgntgen-, henvisnings- og

visitationssystemer, der indeholder patientoplysninger, og som derfor er en del af
journalen pa et sygehus.”

Side 9/ 11



sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, safremt der er meddelt tilladelse til
projektet efter lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af
biomedicinske forskningsprojekter.

Overflytningen af godkendelsesbemyndigelsen aendrer ikke ved den aktuelle
godkendelsespraksis, dvs. videregivelse af data skal fortsat ske efter en
administrativ® vurdering af hensynet til privatliv versus samfundsnytte, jf. oven
for, mens den dataansvarlige (fx en given hospitalsafdeling eller
Sundhedsdatastyrelsen) vurderer, hvilke og hvor mange data, der er ngdvendige i
det givne projekt. Det fremgar af bemaerkningerne til lovforslaget, at opslag i
patientjournalen normalt sker i sammenhaeng med fx rekruttering og validering.

Patientjournal ma anses for at rumme nogle af de mest fglsomme oplysninger,
der indsamles om borgerne, herunder fx oplysninger aktuel og tidligere sundhed,
kontakter med sundhedsvaesenet og evt. genetiske oplysninger.
Privathedsrisikoen af en given anvendelse afhaenger naturligvis af, hvilke og hvor
mange oplysninger der gnskes videregivet til forskningsprojektet, ligesom visse
typer formal — fx potentielt livreddende forskningsresultater — er vigtigere end
andre. Selvom man kan forestille sig, at det i det fleste tilfeelde er enkelt pa
baggrund af faglige og juridiske vurderinger at na til en afggrelse, ma man
forestille sig, at der kan vaere tilfaelde, hvor det er uklart, om en given udlevering
af data star mal med forskningens formal, uanset at der er tale om autoriseret
forskning og passende sikkerhedsforanstaltninger.

Det Etiske Rad finder pa den baggrund, at argumentationen fremfgrt oven for om
muligheden for en specifik vaerdimaessig afvejning ogsa er relevant i denne
sammenhang. Dette kan anses som et yderligere argument for at overflytte
godkendelsesbemyndigelsen til netop det videnskabsetiske komitésystem, for sa
vidt at disse er sammensat sa de egner sig til desuden at gennemfgre
vaerdimaessige afvejninger.

3. Indfgrelse af en tidsfrist pa 35 dage for sagsbehandling af ansggninger om
godkendelse af videregivelse af patientjournaloplysninger til brug for
forskningsprojekter af vaesentlig samfundsmaessig interesse, statistik eller
planlaegning

Det Etiske Rad har ingen kommentarer.

4. Indfgrelse af mulighed for, at ledelsen pa behandlingsstedet eller den
dataansvarlige sundhedsmyndighed kan tillade, at autoriserede
sundhedspersoner, der er ansat i sundhedsvaesenet, kan indhente
patientjournaloplysninger til brug for forskning

8 Lovforslaget laegger dog op til, at det er komitéerne, der godkender projekterne. Komitéerne er
ikke administrative organer, men kan delegere godkendelsen til de embedsmaend, der administrerer
godkendelserne. Disse er formelt set ikke en del af komitéerne selv, men ansat af regionerne. Det er
i det fglgende forudsat, at dette ikke andrer ved, at godkendelsen sker efter generelle kriterier, jf.
oven for om administrative vurderinger, frem for efter en specifik afvejning.
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Forslaget skyldes et gnske om "at understgtte en lettere adgang for autoriserede
sundhedspersoner, der er ansat i sundhedsvaesenet (...) og derved skabe bedre
rammer for kliniknaer forskning”. Det betones endvidere, at “[m]ed den
teknologiske udvikling inden for sundhedsvaesenet er det muligt at opseette
foranstaltninger, der understgtter en sikker og effektiv indhentning af
journaloplysninger bl.a. gennem adgangsstyring og logning.”

Udfordringen, forslaget skal Igse, er, at det aktuelt er vanskeligt for en forsker at
fa adgang til data, selvom de har faet tilladelse til at bruge dem. Adgangen
forudsaetter nemlig, at den dataansvarlige, fx en overleege pa en anden afdeling,
videregiver data. Det betyder dels, at denne overlaege skal afsaette tid til at finde
data - en opgave de i dag heller ikke ma delegere dette til fx en sekreteer eller
ph.d.-studerende. | praksis betyder det angivelig, at forskningsprojekter forsinkes
eller ma opgives. Dels betyder det, at den dataansvarlige (fx en overlaege) ungdigt
skal tilga data mhp. videregivelsen, hvilket kan siges at stride imod et princip om,
at feerrest muligt skal behandle sensitive data. Med den foreslaede model kan en
dataansvarlig (fx en overlaege) autorisere andre sundhedspersoner (dvs. forskere
eller assistenter, som er underlagt tavshedspligt) til at indhente data i sddanne
situationer.

Adgang forudseetter, at der er givet tilladelse til projektet fra en videnskabsetisk
komité eller, hvis projektet ikke er anmeldelsespligtigt til det videnskabsetiske
komitésystem, at adgangen til journaldata er godkendt af den relevante
myndighed, jf. punkt 2 oven for. Ansatte i sundhedsveaesenet far ikke med
forslaget en ret til at indhente oplysninger i patientjournal til brug for forskning,
ligesom ledelsen pa en afdeling ikke far en pligt til at udlevere data. De vil som
andre dataansvarlige veere forpligtet til at overholde datalovgivningen, fx at der
ikke udleveres flere data end ngdvendigt.

Det Etiske Rad anerkender behovet for forskeres mere smidige adgang til
journaldata mhp. at udfgre kliniknaer forskning, men peger samtidig p3, at
patientjournal modsat de fleste andre registre rummer mange forskellige slags
data af meget varierende privathed, og at forskeres adgang til
sundhedsoplysninger traditionelt er reguleret mere restriktivt end
sundhedspersoners adgang, jf. indledningen. Set pa den baggrund er det sa meget
desto vigtigere, at de systemer og processer, der skal sikre, at forskeren alene far
adgang til de ngdvendige data, at personkredsen med adgang begranses, etc., er
tillidsvaekkende.

Med venlig hilsen

Pa Det Etiske Rads vegne

.

bt sin

Gorm Greisen
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