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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 26. marts 2019 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 6 (L 193 — Forslag til lov om a&ndring af lov om videnskabsetisk behand-
ling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsloven (Styrkelse af
borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning)) til sundhedsministeren, som her-
med besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Kirsten Normann Andersen (SF).

Spgrgsmal nr. 6:

”Ministeren bedes kommentere pa Dansk Psykologforenings bekymring vedr. sam-
tykke til videregivelse af oplysninger? De henvises til hgringssvaret fra Dansk Psyko-
logforening.”

Svar:

Det fremgar af hgringssvaret fra Dansk Psykolog Forening at tillid og fortrolighed er
blandt de vaesentligste redskaber til at etablere en effektiv terapeutiske alliance mel-
lem klient og psykolog, og at det er af afggrende betydning, at journaloplysninger
som udgangspunkt ikke deles personhenfgrbart, samt at der ikke findes en tredjepart
med ret til indsigt i journaldata fra behandlingen.

Det er ifglge Dansk Psykolog Forening vigtigt, bade af juridiske, men seerligt af be-
handlingsmaessige arsager, at disse hensyn til patienten medtaenkes i procedurer for
adgang til data. Fraveer af disse hensyn kan ifglge Dansk Psykolog Forening fgre til, at
patienten ikke har mulighed for at modtage den pageeldende behandling, da fortrolig-
hed om meget fglsomme oplysninger er en fundamental del af metoden.

Det bemaerkes, at lovforslaget ikke aendrer pa det nuvaerende udgangspunkt i dansk
lovgivning hvor helbredsoplysninger fra f.eks. patientjournaler kan behandles i forsk-
ningsgjemed uden samtykke. Denne behandling af oplysninger sker inden for ram-
merne af gaeldende lovgivning, herunder bl.a. sundhedsloven, databeskyttelsesloven
og databeskyttelsesforordningen.

Det bemzerkes i den forbindelse, at det fglger af databeskyttelseslovens § 10, stk. 1,
at f.eks. helbredsoplysninger ma behandles uden samtykke, hvis dette alene sker
med henblik pa at udfgre statistiske eller videnskabelige undersggelser af vaesentlig
samfundsmaessig betydning, og hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn til udfgrel-
sen af undersggelserne.

Det bemzerkes endvidere, at lovforslaget laegger op til at viderefgre de gaeldende reg-
ler i sundhedslovens § 46, stk. 1 om, at patientjournaloplysninger kan videregives til
en forsker til brug for et konkret sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, hvis der
er meddelt tilladelse til projektet efter komitéloven. | forlengelse heraf foreslas det,
at denne bestemmelse udvides til ogsa at omfatte sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekter.
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Med lovforslaget laegges der endvidere op til at viderefgre de geeldende regler i sund-
hedslovens § 46, stk. 2 om, at safremt et forskningsprojekt ikke er omfattet af komi-
téloven, kan patientjournaloplysninger videregives til en forsker til brug for et kon-
kret forskningsprojekt af vaesentlig samfundsmaessig interesse, hvis videregivelsen er
godkendt af rette myndighed.

Det bemaerkes i den forbindelse, at det med lovforslaget foreslas, at godkendelses-
kompetencen flyttes fra Styrelsen for Patientsikkerhed til regionsradene, der forud-
saettes at placere godkendelseskompetencen i sekretariaterne for de regionale viden-
skabsetiske komitéer.

Med lovforslaget foreslas det som noget nyt, at ledelsen pa behandlingsstedet eller
den dataansvarlige sundhedsmyndighed kan give autoriserede sundhedspersoner,
der er ansat i sundhedsvaesenet tilladelse til, at indhente patientjournaloplysninger til
brug for et konkret forskningsprojekt, hvis forskningsprojektet eller videregivelsen af
patientjournaloplysningerne er godkendt af rette myndighed, jf. ovenfor.

Det bemaerkes i den forbindelse, at der med lovforslaget ikke foreslas en ret for auto-
riserede sundhedspersoner, der er ansat i sundhedsvaesenet, til at indhente patient-
journaloplysninger til brug for forskning.

Det bemaerkes endvidere, at der i lovforslaget er knyttet en raekke betingelser til ind-
hentningsmuligheden, herunder at der skal veere tale om en autoriseret sundheds-
person, der er ansat i sundhedsvaesenet og som derved er underlagt tavshedspligt ef-
ter sundhedslovens § 40.

Ledelsen pa behandlingsstedet eller den dataansvarlige sundhedsmyndighed har an-
svaret for, at reglerne om behandlingssikkerhed samt de grundleeggende principper i
databeskyttelsesforordningens artikel 5 om saglighed og proportionalitet efterleves.
Det vil i forleengelse heraf vaere selvstaendig forpligtelse for ledelsen pa behandlings-
stedet eller den dataansvarlige sundhedsmyndighed at afgraense indhentningsadgan-
gen til de oplysninger den autoriserede sundhedsperson konkret har behov for at
have adgang til.

Hensigten med forslaget er at balancere hensynet til en fortsat sikkerhed og fortrolig-
hed om patientjournaloplysninger med smidigere rammer for forskning i disse oplys-
ninger. Det er Sundheds- og Zldreministeriets vurdering, at denne fortrolighed kan
opretholdes ved at viderefgre de gldende regler i sundhedslovens § 46 om at et
forskningsprojekt eller videregivelsen af patientjournaloplysningerne skal vaere god-
kendt af rette myndighed og ved at begraense personkredsen, der kan gives tilladelse
til at indhente patientjournaloplysninger, samt ved at de dataansvarlige for patient-
journaloplysningerne overholder databeskyttelsesforordningens regler om behand-
lingssikkerhed.

Der henvises i gvrigt til den samtidige besvarelse af SUU spgrgsmal nr. 5 og 7 (L 193 —
Forslag til lov om andring af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsviden-

skabelige forskningsprojekter og sundhedsloven (Styrkelse af borgernes tryghed og
tillid til sundhedsforskning)).

Med venlig hilsen

Ellen Trane Ngrby /  Lisa Bredgaard
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