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Spergsmal nr. 50 (Alm. del) fra Folketingets Uddannelses- og Forsk-
ningsudvalg:

”Hvad er ministerens kommentar til de kliniske institutlederes
opréb i Altinget den 23. august 2021, hvor de forudser, at “’store
forskningsprojekter stopper, fondsmillioner ma betales tilbage
osv.”, fordi fortolkningen af GDPR og ensket om datasikkerhed
er blevet et monster, der “uden sammenligning udger det storste
problem for dansk forskning”, herunder ogsa lifescience-sats-
ningen og registerforskningen? Der henvises til Altinget
https://www.altinget.dk/sundhed/artikel/ledere-af-kliniske-in-
stitutter-gdpr-bureaukra-ti-truer-danmarks-status-som-forsk-
ningsnation”

Svar:

Justitsministeriet har til brug for besvarelsen af spergsmalet indhentet en
udtalelse fra Datatilsynet, der har oplyst felgende:

”Forskningsomradet er reguleret af flere forskellige regelsat,
herunder reglerne i databeskyttelsesforordningen og databeskyt-
telsesloven.

Nér man foretager forskning, hvori der behandles personoplys-
ninger, skal man — som ved behandling af personoplysninger pa
andre omrader — sikre sig det fornedne behandlingsgrundlag. 1
den forbindelse kan na@vnes databeskyttelseslovens § 10, stk. 1,
som har felgende ordlyd:

”§ 10. Oplysninger som navnt i databeskyttelsesforord-
ningens artikel 9, stk. 1, og artikel 10 ma behandles, hvis
dette alene sker med henblik pé at udfere statistiske eller
videnskabelige undersogelser af veasentlig samfunds-
massig betydning, og hvis behandlingen er nedvendig
af hensyn til udferelsen af undersegelserne.”

Bestemmelsen giver sdledes en meget vid adgang til at be-
handle, herunder indsamle, personoplysninger, hvis behandlin-
gen sker med henblik pd forskning.

Reglerne i databeskyttelseslovens § 10 om behandling af oplys-
ninger til statistiske eller videnskabelige formal har i det vasent-
lige samme indhold som de tidligere geldende regler 1 person-
dataloven. Det samme gor sig geldende i forhold til reglerne om
dataansvar, dataminimering mv., som er omtalt i den omhand-
lede artikel.

Side 2/4



Datatilsynet er opmarksom pa de navnte problemstillinger i ar-
tiklen og arbejder derfor pa at udferdige vejledningsmateriale
malrettet forskningsomrédet, jf. n@rmere herom nedenfor.

Det er dog samtidig tilsynets opfattelse, at den omstaendighed,
at omradet tillige er reguleret af en reekke regler i anden lovgiv-
ning, udger en vaesentlig medvirkende arsag til de bekymringer,
der er opstaet 1 forskningsverdenen. Datatilsynet kan i den for-
bindelse pege pa, at der i de almindelige bemaerkninger til for-
slaget til databeskyttelsesloven (lovforslag L 68 2017/18, pkt.
2.3.6.3.) er anfort folgende:

“Forskningsmassig og statistisk behandling af oplysnin-
ger, herunder personoplysninger — dvs. personoplysnin-
ger 1 gaengs forstand savel som personoplysninger inde-
holdt i eller afledt af biologisk materiale (f.eks. blod) —
er reguleret 1 lovgivning pa flere forskellige ressortom-
rdder. Sddan behandling vil fremadrettet vare reguleret
bl.a. 1 lov om Danmarks Statistik, lov om videnskabs-
etisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter, sundhedsloven og altsa databeskyttelsesfor-
ordningen og databeskyttelsesloven.

Det vurderes hensigtsmaessigt at foretage et eftersyn af
den samlede lovgivning pa omradet. Der vil derfor blive
taget initiativ til nedsettelse af en tvaerministeriel ar-
bejdsgruppe, som kan se pa lovgivningen pa omradet
med inddragelse af bl.a. Datatilsynet. Det er malsatnin-
gen, at lovgivningen skal vere sammenhangende, og at
den skal sikre en hgj beskyttelse af personoplysningerne
samtidig med, at den understotter behovet for at vere let
at forstd og anvende for sdvel borgere som udevere af
forskning og statistik.”

Datatilsynet og Sundhedsministeriet har indledt et samarbejde
om udfaerdigelse af vejledninger pa forskningsomradet. Arbej-
det forventes at udmente sig i en rekke vejledende tekster om
emner, som efter Datatilsynet og Sundhedsministeriets erfaring
kan give anledning til tvivl i forbindelse med forskningsprojek-
ter mv. inden for sundhedsomradet. Det er séledes hensigten, at
teksterne skal hjelpe til at skabe mere klarhed om reglerne pa
en rekke omrader, herunder samspillet mellem databeskyttel-
sesreglerne og mere specifikke regler pa sundhedsomradet.

Datatilsynet har endvidere i forbindelse med tilsynets vejled-
ningsarbejde taget kontakt til Uddannelses- og Forskningssty-
relsen og har i den forbindelse bl.a. modtaget bidrag og input fra
universiteterne.
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I det videre arbejde med vejledning pa forskningsomridet vil
der blive inddraget yderligere interessenter med henblik pa at fa
naermere belyst, 1 hvilke sammenhange der konkret kan opsta
tvivl om reglernes anvendelse.”

Behandling af data er en grundleeggende forudsetning for bl.a. forskning.
Databeskyttelsesreglerne ma — uanset deres legitime formal om at beskytte
det enkelte menneskes ret til privatliv — ikke blive hindrende for, at der kan

udferes forskning, som vi alle har gavn af.

Blandt andet derfor har Justitsministeriet — ud over Datatilsynets vejled-
ningsarbejde pad omradet — igangsat et tveerministerielt arbejde vedrerende
forskning og statistik med inddragelse af bl.a. Sundhedsministeriet, Uddan-
nelses- og Forskningsministeriet, Indenrigs- og Boligministeriet samt Data-
tilsynet. I arbejdet skal der i lyset af de seneste ars erfaringer med databe-
skyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven ses pd udfordringer pé

tveers af lovgivningen pd omrédet.

Der henvises i ovrigt til Sundhedsministeriets besvarelser af 9. september
2021 af spergsmal nr. 1554 og 1557 (Alm. del) fra Folketingets Sundheds-
udvalg.
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