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Ved e-mail af 7. juli 2017 har Justitsministeriet sendt ovenneavnte udkast til hgring hos en
lang reekke interessenter, herunder Kraftens Bekempelse.

Kraftens Bekempelse glaeder sig over, at det med persondataforordningen samt forslaget til
supplerende bestemmelser til persondataforordningen fortsat vil veere muligt at gennemfare
registerbaseret folkesundheds- og sundhedsvidenskabelig forskning pa det hgje niveau, som
Danmark er internationalt anerkendt for.

I bemerkningerne til lovforslaget forudsattes det, at der ikke sker nogen indskrankning i for-
hold til de muligheder, som dataansvarlige har for at foretage undersggelser i statistisk eller
videnskabeligt gjemed efter den gaeldende persondatalov (s. 270), hvilket indebarer, at det
fortsat veere muligt at:

« indsamle personhenfgrbare helbredsoplysninger i befolkningsregistre, sdsom Cancer-
registeret, og at sikre hgj datakvalitet i befolkningsregistre gennem komplet daekning
af populationen samt brug af cpr-numre i registreringen.

« anvende registerdata til folkesundheds- og sundhedsvidenskabelige forskningsformal
uden samtykke samt at koble data fra forskellige befolkningsregistre pa baggrund af
cpr-numre til disse forskningsformal (jf. forslagets 811, Stk.2, nr.3).

Kraeftens Bekaempelse finder det videre serdeles positivt, at

- indsigtsretten, jf. forslagets 822, Stk. 5, (som i gaeldende ret) ikke vil finde anvendelse,
hvis oplysningerne alene behandles i videnskabeligt gjemed eller i det tidsrum, som
kraeves for at udarbejde statistikker. Indsigtsretten bgr lgftes af den registeransvarlige,
idet den vil veere uforholdsmaessig vanskelig at lgfte for den enkelte forsker.

- der med forslagets 810, Stk. 4 gives mulighed for fastsatte regler om, at oplysninger
behandlet til sundhedsvidenskabelige forskningsformal senere vil kunne behandles i
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andet gjemed, hvis dette er ngdvendigt af hensyn til varetagelse af den registreredes
vitale interesser.

Det er imidlertid afgerende, at bestemmelsen er tilteenkt et meget snaevert anvendel-
sesomrade, og at der ved fastszttelsen af de neermere regler for dette, indfares betin-
gelser, som beskrevet pa s. 271-272 i bemarkningerne i lovforslaget. Det vil sige be-
tingelse om samtykke fra den registrerede eller vurdering ved sagkyndig komité til
sikring af individbeskyttelse, selvbestemmelse og retten til ikke at vide, samt at vide-
regivelsen af de omhandlede oplysninger til den registrerede sker via den patientan-
svarlige laege.

Kraeftens Bekempelse bemarker imidlertid, at

« Lovforslagets §2, Stk. 5 leegger op til, at bestemmelserne alene finder anvendelse pa
oplysninger om en afded i 10 ar efter vedkommendes dgd.

Kreftens Bekeempelse undrer sig over, at Datatilsynets praksis med at omfatte afdede
personers helbredsoplysninger af Persondataloven ikke viderefgres med de supple-
rende bestemmelser til Databeskyttelsesforordningen.

Oplysninger om helbredsforhold udger en sarlig kategori af oplysninger, jf. forordnin-
gen, og patienter og pargrende oplever i hgj grad, at oplysninger om helbredsforhold
er blandt de mest private og falsomme oplysninger.

Kraeftens Bekeempelse er bekymret for, at det kan fa negativ betydning for fortrolighe-
den mellem laege og patient, hvis oplysninger om helbred og i gvrigt rent private for-
hold falder uden for loven om databeskyttelse efter blot 10 ér.

Videre bidrager udviklingen inden for sundhedsvidenskaben til, at oplysninger om den
enkeltes helbred i stigende grad rummer information om biologiske slaegtninges hel-
bred eller mulige helbredstilstand. Dette kan potentielt vaere stigmatiserende.

Hensynet til afdgde og dennes pargrende reekker saledes videre end det hensyn til af-
dgdes eftermeele, som der henvises til i bemarkningerne til lovforslaget (s. 161).

Kraeftens Bekeempelse opfordrer til, at geeldende praksis viderefares, evt. under lov-
forslagets 82, Stk. 6, eller at der udarbejdes en sarlig bestemmelse herfor for sund-
hedsdata

« Med lovforslaget leegges der op til, at anmeldepligten ved Datatilsynet bortfalder for
registerbaseret forskning.

Kraeftens Bekeempelse finder det yderst vigtigt at sikre stgrst mulig transparens om be-
handling af danskernes helbredsoplysninger til forskningsformal og bemzrker, at
transparens omkring databehandling ogsa er en af intentionerne med Databeskyttelses-
forordningen.
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Lovforslaget leegger op til, at forskningen ogsa fremover skal finde sted i henhold til
geeldende etik, databeskyttelses- og sundhedslovgivning, men uden myndighedsgod-
kendelse.

Kraeftens Bekeempelse finder det argerligt, at anmeldepligten bortfalder for sa vidt, at
den ikke erstattes med yderligere tiltag end fortegnelseskravet til den enkelte dataan-
svarlige, der i henhold til artikel 9 vil geelde alle sundhedsdata. Disse fortegnelser er
ikke offentlige, men stilles til radighed for tilsynsmyndigheden pa forlangende. Her-
ved mistes et nationalt overblik over brugen af bl.a. sundhedsdata og transparens for
borgerne om, hvad data bruges til. Samtidig mistes en nggle til inspektion fra tilsyns-
myndigheden, som isar vil veere bekymrende, nar det drejer sig om sma organisatio-
ner/databehandlere, der ikke har persondata, og disses beskyttelse som en integreret og
naturlig del af deres virke.

Kraeftens Bekeempelse finder det centralt, at nye bestemmelser pa omradet bidrager til
en forenkling af reglerne omkring behandling af helbredsoplysninger til forskning- og
statistiske formal med henblik pa at skabe starst mulig abenhed og sikkerhed for dan-
skerne omkring behandlingen af sundhedsdata.

Med henblik pa at sikre stgrst mulig abenhed, regelenkelthed samt overholdelse af
geeldende videnskabsetik opfordrer Kraeftens Bekaempelse til, at der etableres en sim-
pel national fortegnelse, hvor den dataansvarlige er forpligtet til at anfgre formal med
behandlingen og hvilke persondata der behandles. Alternativt, at der indarbejdes be-
stemmelser i Komitéloven om videnskabsetisk vurdering af de forskningsprojekter,
som pa nuvarende tidspunkt blot er anmeldepligtige, evt. efter svensk forbillede.

En ensartet videnskabsetisk vurdering og godkendelse af de enkelte forskningsprojek-
ter vil udgare en databeskyttelsesgaranti for den registrerede, som samtidig kan bi-
drage til at opretholde tilliden blandt befolkning til forskningen. Samtidig bliver det
klarere, at data ikke flyder og udleveres helt frit.

Yderligere bemaerkninger:

« Risiko for vilkarlighed omkring myndighedsbesgg, hvis der ikke er en samlet
fortegnelse over forskningsaktiviteter. Hvor skal Datatilsynet lede?

» Hvordan sikres det, at procedurer omkring dataadgang og -udlevering til forsk-
ningsformal fortsat er smidige og ensartede, nar der ikke foreligger en myndig-
hedsgodkendelse?

Med venlig hilsen
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