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Folketingets Udvalg for Digitalisering og It har den 10. maj 2023 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 47 (Alm. del) til indenrigs- og sundhedsministeren, som hermed besva-
res. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Kirsten Normann Andersen (SF).

Spgrgsmal nr. 47:
"Vil ministeren redeggre for reglerne for at fa adgang til danske borgeres sundheds-
data til forskning?”

Svar:

Efter sundhedslovens § 46, stk. 1, kan oplysninger om enkeltpersoners helbredsfor-
hold og andre fortrolige oplysninger fra patientjournaler m.v. videregives til en for-
sker til brug for et konkret sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt eller et konkret
sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt, safremt den kompetente videnskabs-
etiske komité har meddelt tilladelse til projektet.

For meddelelse af tilladelse til sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabe-
lige forskningsprojekter er det bl.a. en betingelse, at personers ret til fysisk og mental
integritet samt retten til privatlivets fred respekteres, og at personoplysninger be-
skyttes efter databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven, jf. komitélo-
vens § 20, stk. 1, nr. 4 og § 21 b, stk. 1, nr. 5.

For sa vidt angar forskningsprojekter, der ikke skal anmeldes til komitésystemet, kan
oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger fra
patientjournaler og andre systemer, der supplerer patientjournalen, videregives til en
forsker til brug for et konkret forskningsprojekt af vaesentlig samfundsmaessige inte-
resse. Det er et krav, at videregivelsen forinden er godkendt af den region, hvori for-
skeren har sit virke, jf. sundhedslovens § 46, stk. 3. Regionsradene vil sdledes skulle
godkende selve videregivelsen af oplysningerne og vurdere, om forskningsprojektet
er af vaesentlig samfundsmaessig interesse. Det fremgar af lovbemaerkningerne til
sundhedslovens § 46, stk. 2, at Regionsradet i sin vurdering bl.a. skal leegge veegt pa,
om der pa baggrund af forskningsprojektet og dets konklusioner kan erhverves en
generaliserbar viden, som raekker ud over de konkrete forhold, der undersgges, og
om forskningsprojektet og dets konklusioner er af vasentlig relevant betydning for
det omrade, der er genstand for forskningsprojektet, f.eks. i form af forbedret pati-
entbehandling, diagnostik eller andre vaesentlige samfundshensyn.

Det fglger af § 3, stk. 1 i bekendtggrelse nr. 1067 af 29. juni 2020 om videregivelse af
oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger fra
patientjournaler og andre systemer, der supplerer patientjournalen, til brug for et
konkret forskningsprojekt af veesentlig samfundsmaessig interesse, statistik eller plan-
lzegning, at videregivelse efter sundhedslovens § 46, stk. 2, skal ske i pseudonymi-
seret form, saledes at oplysningerne ikke er umiddelbart personhenfgrbare for den
modtagne dataansvarlige. Dog fglger det af bekendtggrelsens § 3, stk. 2, at hvis det
er strengt ngdvendigt for udfgrelsen af den videnskabelige undersggelse, at den



enkelte registrerede kan identificeres, kan supplerende oplysninger videregives, sale-
des at personoplysningerne kan henfgres til bestemte fysiske personer.

Til brug for besvarelsen har jeg endvidere indhentet bidrag fra Justitsministeriet, der
har oplyst fglgende:

”Databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven finder anvendelse pa be-
handling af personoplysninger.

Databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, indeholder et generelt forbud mod
behandling af fglsomme personoplysninger, herunder bl.a. helbredsoplysninger. Da-
tabeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra a-j, fastsaetter en raekke undtagelser
til det generelle forbud, hvorefter der alligevel vil kunne ske behandling af fglsomme
oplysninger.

Det fglger saledes af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra j, at behand-
ling af f@lsomme oplysninger er lovlig, hvis behandling er ngdvendig til arkivformal i
samfundets interesse, til videnskabelige eller historiske forskningsformal eller til stati-
stiske formal i overensstemmelse med artikel 89, stk. 1, pa grundlag af EU-retten eller
medlemsstaternes nationale ret og star i rimeligt forhold til det mal, der forfglges, re-
spekterer det vaesentligste indhold af retten til databeskyttelse og sikrer passende og
specifikke foranstaltninger til beskyttelse af den registreredes grundlaeggende ret-
tigheder og interesser.

Bestemmelsen giver mulighed for, at der kan fastsaettes regler, som opstiller betin-
gelser, der skal sikre forngdne garantier for registreredes rettigheder og frihedsret-
tigheder ved behandling af fglsomme oplysninger til historiske eller videnskabelige
forskningsformal eller statistiske formal.

Det nationale rdderum i databeskyttelsesforordningen er udnyttet i dansk ret til at
fastsaette nationale saerregler i databeskyttelseslovens § 10 om behandling af person-
oplysninger i forbindelse med forskning.

Det fglger af databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, at falsomme personoplysninger, her-
under bl.a. helbredsoplysninger, ma behandles, 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 udfgrelsen af undersggel-
serne.

Databeskyttelseslovens § 10 giver en vid adgang til at gennemfgre forskning i Dan-
mark uden fgrst at skulle indhente samtykke. Samtidig skaber databeskyttelseslovens
§ 10, stk. 2, et veern mod anvendelse af de oplysninger, som er omfattet af stk. 1, i
andet end videnskabeligt eller statistisk gjemed, hvilket som altovervejende hovedre-
gel indebzerer, at personoplysninger ikke senere ma behandles til andre formal. Det
betyder bl.a., at oplysninger behandlet til statistiske eller videnskabelige undersggel-
ser ikke ma anvendes til at traeffe foranstaltninger eller afggrelser vedrgrende be-
stemte personer.

Det fglger desuden af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra a, at be-
handling af fglsomme oplysninger er lovlig, hvis den registrerede har givet udtrykke-
ligt samtykke til behandlingen af sddanne oplysninger til et eller flere specifikke for-
mal.

Side 2



Forskning, der sker pa baggrund af de registreredes udtrykkelige samtykke efter arti-
kel 9, stk. 2, litra a, — f.eks. en spgrgeskemaundersggelse — omfattes ikke af reglerne i
databeskyttelseslovens § 10.”

Med venlig hilsen

Sophie Lghde
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