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Samradstale om Statens Serum Instituts administration i
relation til forskningsprojektet Biologiske Signaler i
Graviditeten

[Samradsspergsmal]

Samradsspergsmil AM

Hvad er ministerens kommentarer til forskningsprojektet, som 263
danske kvinder har deltaget i, og hvor de hver uge gennem hele
deres graviditet har afgivet blodprever pa Statens Serum Institut
med henblik p4, at forskerne ville undersege blodets signalstoffer
for at se, hvad der sker i kroppen under en graviditet, jf.
gennemgangen af sagen pd www.dr.dk 30/11-20: “Danske
blodprever fra gravide blev til amerikansk forretningseventyr:
Fem ting du skal vide om sagen”?

Samradsspergsmal AN

Er forskningsprojektet, jf. samradsspergsmil AM, gennemfort i
overensstemmelse med komitéloven, reglerne om databeskyttelse
og lovgivningen 1 evrigt, og hvad er 1 benagtende fald
konsekvenserne heraf?

Samradsspergsmal AO

Hvem er ansvarlig for forskningsprojektet, jf. samradsspergsmal
AM, og forlgbet af projektet, hvilket ansvar er gjort eller vil blive
gjort geldende, og hvordan vil ministeren forhindre tilsvarende
eller lignende projekter og projektforleb fremover?

Samradsspergsméil AP

Offentligt



Hvorndr  fik ministeren og ministeriet viden om
uregelmaessighederne og problemerne med forskningsprojektet og
forlebet heraf, herunder 1 forhold til lovgivningen, jf.
samradsspergsmal AM, og hvilke initiativer og handlinger gav det
ministeren og ministeriet anledning til og hvornar? Hvornar
begyndte SSI at @ndre procedurer og praksis, og hvad er aktuel
status?

kock

Jeg vil gerne sige tak for indkaldelsen til dette samrdd om
Statens Serum Instituts administration 1 relation til et konkret
forskningsprojekt. Et projekt hvor mange danske kvinder
frivilligt har bidraget til dansk forskning. Uanset hvilket
forskningsprojekt, der er tale om, skal man vere helt sikker
pa, at der er klare regler, og at disse bliver overholdt- Det har
ikke vearet tilfzeldet 1 denne sag, s& mange tak for
indkaldelsen.

Statens Serum Institut har en helt central funktion 1 det danske
sundhedsvasen — hvilket vi har faet et klart bevis for her under
coronaepidemien, hvor der har varet sterkt brug for deres
faglige rddgivning og epidemiologiske overvigning.

Samtidig er den sundhedsforskning, der foregir pa Statens
Serum Institut, afgerende for, at vi lebende kan forbedre vores
sundhedsvasen og udvikle nye behandlingsformer til gavn for
patienterne fremadrettet. Det skal vi verne om.

Det er derfor helt essentielt, at danskerne kan have tillid til

Statens Serum Instituts vigtige arbejde, og derfor er det
naturligvis ikke godt nok, hvis reglerne ikke bliver overholdt.

Side 2



Hokok

[ december 2019 besluttede jeg at ivaerksette en
advokatundersggelse, fordi der var konstateret en mistanke
om  uregelmassigheder 1  relation til  konkrete
forskningssamarbejder pa Statens Serum Institut. [
forlengelse heraf blev Statens Serum Instituts tidligere
direktor fritaget for tjeneste.

Kammeradvokaten fik til opgave at undersgge Statens Serum
Instituts administration af forskeres seraftaler og instituttets
behandling af personoplysninger til forskningsbrug 1
forbindelse med konkrete storre forskningssamarbejder.

Forskningsprojektet, som dette samrdd omhandler, er ét ud af
14 konkrete forskningsprojekter, som Kammeradvokaten har
gennemgaet.

Undersogelsen afdaekkede en raekke forhold, der ikke var 1
orden, og hvor Kammeradvokaten vurderede, at reglerne ikke
var blevet overholdt. Det drejede sig bl.a. om
databeskyttelsesreglerne, komitéloven og reglerne 1

forvaltningsloven om inhabilitet. Det vender jeg tilbage til om
lidt.

sksksk
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Jeg kan starte med at oplyse, at mistanken om
uregelmassigheder 1 forbindelse med konkrete storre
forskningssamarbejder pd SSI, udspringer bl.a. af en intern
undersogelse, iverksat af Sundheds- og Aldreministeriets
egen databeskyttelsesradgiver den 9. juli 2019.

I rapporten “Undersogelse af visse forhold pa Statens Serum
Institut”, der blev offentliggjort 1 juni 2020, er det
Kammeradvokatens vurdering, at der 1 forbindelse med de
undersogte forskningssamarbejder, herunder
forskningsprojektet ”Biologiske Signaler 1 Graviditeten”, er
sket flere overtraedelser af lovgivningen.

I det folgende gennemgér jeg de forhold, der vedrerer
forskningsprojektet "Biologiske Signaler 1 Graviditeten”.

For det forste blev flere forhold anmeldt for sent til de
Videnskabsetiske Komitéer, og derfor foreld der ikke en
godkendelse for vasentlige dele af projektet, der skal vare,
for det blev pabegyndt.

Det er Kammeradvokatens vurdering, at der er blevet handlet
1 strid med komitéloven ved at pabegynde forskningsprojektet
og foretage udvidelser heraf — uden tilladelse fra det
videnskabsetiske komitésystem.

Jeg kan 1 den forbindelse oplyse, at det var den tidligere
direktor for Statens Serum Institut, der var forsegsansvarlig
for forskningsprojektet; "Biologiske Signaler i Graviditeten”,
som udferes 1 samarbejde med Stanford University.
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For det andet har Statens Serum Instituts behandling af

personoplysninger pa en raekke punkter ikke vaeret i
overensstemmelse med de databeskyttelsesretlige regler.

Efter disse regler er det Statens Serum Institut, der er
dataansvarlig for de oplysninger - herunder det biologisk
materiale - der er afgivet i forbindelse med
forskningsprojekter pd Statens Serum Institut. Statens Serum
Institut er derfor ansvarlig for, at dele af
databeskyttelsesreglerne 1 det konkrete forskningsprojekt
ikke er blevet overholdt.

Det folger bl.a. af databeskyttelsesreglerne, at der altid skal
vaere et lovligt behandlingsgrundlag, inden der sker
behandling af personoplysninger.

Det folger ogsa af databeskyttelsesreglerne, at der ikke ma
overfores personoplysninger til et sdkaldt usikkert 3. land
uden for EU/E@S, uden et gyldigt overforselsgrundlag.

Herudover folger det af databeskyttelsesreglerne, at
biologisk materiale kun ma videregives til en anden
dataansvarlig, hvis der indhentes en tilladelse hertil fra
Datatilsynet.

Hvis disse krav ikke er opfyldt, vil behandlingen ikke vere 1
overensstemmelse med reglerne.
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Det er Kammeradvokatens vurdering, at Statens Serum
Institut har haft et lovligt behandlingsgrundlag, men at der
ikke har vearet etableret et gyldigt overferselsgrundlag i1
forbindelse med forskningsprojektet om biologiske signaler 1
graviditeten.

Det skyldes ifolge Kammeradvokaten, at der er tale om en
videregivelse af personoplysninger og biologisk materiale
mellem to dataansvarlige, og derfor skulle der ifelge
Kammeradvokaten have varet indhentet en tilladelse til
videregivelsen fra Datatilsynet.

For det tredje er det Kammeradvokatens vurdering, at der 1
forbindelse med forskningsprojektet er sket overtreedelse af
forvaltningslovens regler om inhabilitet, lov om opfindelser
pd offentlige forskningsinstitutioner, og Statens Serum
Instituts egen patentvejledning.

Arsagen til dette er, at den tidligere direktor pd et langt
tidligere tidspunkt burde have oplyst departementet om de
opfindelser, han havde medvirket til, og om det firma, han var
medejer af. Departement herte forst om firmaet pa et mede
den 21. november 2018. Dette fremgir ogsd af
Kammeradvokatens rapport.

I relation til spergsmaélet om, hvilket ansvar, der er gjort eller
vil blive gjort geldende, kan jeg oplyse, at Kammeradvokaten
1 rapporten anbefalede en tjenestemandssag over for den
daverende direkter for Statens Serum Institut med indstilling
om afsked. Denne proces bortfaldt som felge af, at den
daverende direktor selv opsagde sin stilling.
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skeskok

I Kammeradvokatens endelige afrapportering om Staten
Serum Instituts databeskyttelsesretlige compliance ved
forskningssamarbejder, der blev offentliggjort i december
2020, konkluderer Kammeradvokaten, at sikringen af
overholdelsen af databeskyttelsesreglerne pd SSI har lidt
under betydelige mangler, og at behandlingen pa en raekke
punkter ikke har veret 1 overensstemmelse med de
databeskyttelsesretlige regler.

Konkret betyder det, at der har vist sig at vaere en raekke
tilfelde, ogsd 1 andre forskningsprojekter, hvor der ikke er
indgaet de nedvendige aftaler med f.eks. databehandlere, og
hvor der ikke er indhentet de nedvendige tilladelser fra
Datatilsynet.

Det skal der naturligvis rettes op pa. Jeg mener derfor, at det
er afgerende, at vi lerer af de erfaringer, der er gjort i
forbindelse med undersggelsen, si vi alle kan vere trygge
omkring den vigtige forskning, der foregér pa Statens Serum
Institut.

Den endelige rapport indeholder ogsd en plan for, hvordan
man fremadrettet kan sikre databeskyttelse pd Statens Serum

Institut.

Helt konkret er der 1 samarbejde med Kammeradvokaten som
opfelgning péd undersaggelsen blevet igangsat to tiltag:
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Et bagudrettet spor med fokus pd en databeskyttelsesretlig
genopretning af samtlige igangvarende forskningsprojekter,
sd der hurtigst muligt bliver rettet op pad de mangler, som
undersoggelsen har vist, og et fremadrettet spor, der skal sikre,
at Statens Serum Institut fremover lever op til sine
databeskyttelsesretlige forpligtelser.

SSI har allerede pédbegyndt et omfattende oprydningsarbejde,
sa det sikres, at de persondataretlige regler fremadrettet folges
1 alle tilfelde. Arbejdet blev igangsat 1 slutningen af 2019 —
inden Kammeradvokatens undersggelse blev iverksat — og
folger 1 dag den plan, der fremgédr af Kammeradvokatens
endelige afrapportering vedrerende de persondataretlige
forhold fra december 2020.

Statens Serum Institut har 1 den forbindelse foretaget en
markant styrkelse af de funktioner, der arbejder med
persondatabeskyttelse og informationssikkerhed, bl.a. 1 form
af en opnormering af jurister 1 funktionen.

Samtidigt har Sundheds- og Aldreministeriet og Datatilsynet
indledt et samarbejde om at udarbejde ny vejledning til
forskningsomradet — bl.a. med afsat 1 de udfordringer, der
beskrives 1 Kammeradvokatens forelebige rapport, der blev
offentliggjort 1 juni 2020.

Statens Serum Institut har lige nu et omfattende
oprydningsarbejde foran sig, Men jeg synes dog, at det er
rigtig positivt, at der allerede er blevet iveerksat tiltag, sa der
hurtigst muligt bliver rettet op pa de mangler, som
undersggelsen har vist.
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Det vil jeg naturligvis have fokus pa, at Statens Serum
Institut far gennemfort 1 praksis og ikke kun pa papiret.

sksksk

Tak for ordet.
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