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1 Formal og baggrund

Danmarks omfattende registre med biologisk materiale ("vade” data) og registre med
tegnbaserede data ("tgrre” data), som er afledt af biologisk materiale, rummer et betyde-
ligt potentiale for forskning og udvikling af sundhedsvaesenets tilbud om diagnostik og be-
handling. Potentialet vokser i disse ar i takt med udviklingen af teknologier til analyse af
eksempelvis genetiske data. Det betyder, at der er et stort potentiale i forhold til udvikling
af behandling og diagnostik, der kan tilpasses den enkelte patient (personlig medicin), og
samtidigt vil kunne medfgre bedre behandlingsresultater og reducere ungdige bivirknin-
ger.

Forskning i biologisk materiale og tegnbaserede data afledt af biologisk materiale er essen-
tielt for udviklingen af ny og forbedret behandling og diagnostik til gavn for patienterne.
Derfor er det vigtigt at sikre, at udviklingen af nye forsknings- og analysemetoder under-
stgtter, at borgere til stadighed trygt og tillidsfuldt kan deltage i forskning pa sundhedsom-
radet.

Den teknologiske udvikling rejser imidlertid en raekke problemstillinger, bl.a. spgrgsmalet
om komitésystemets befgjelser i forhold til “tgrre” data, der er afledt af biologisk materiale
("vade” data) samt hensynet til beskyttelsen af individerne, som det biologiske materiale
stammer fra, og disses rettigheder i forhold til bade de "vade” og de "tgrre” data. Hertil
kommer de saerlige problemstillinger, der vedrgrer de sakaldte sekundare fund.

Derfor er der behov for at overveje, hvordan man i Danmark sikrer en fortsat staerk individ-
beskyttelse af borgere, der deltager i sundhedsforskning samtidig med, at der sikres mulig-
hed for moderne forskning, seerligt i forbindelse med omfattende kortleegning af den men-
neskelige arvemasse.

Pa den baggrund nedsatte Sundheds- og Zldreministeriet ved arsskiftet 2015-2016 en ar-
bejdsgruppe, der fik til opgave at bista ministeriet med at beskrive gaeldende ret og opstille
anbefalinger vedrgrende anvendelsen af biologisk materiale og “tgrre” data afledt heraf,
f.eks. genetiske data. Arbejdsgruppens opgaver var fglgende:

1. At beskrive geldende regler og retningslinjer (praksis) for forskning i biologisk ma-
teriale og “tgrre” data, som er afledt af biologisk materiale, herunder f.eks. gene-
tiske data.

2. At beskrive mulighederne for at kunne anvende data indsamlet til forskning i be-
handlingsgjemed.

3. At udarbejde anbefalinger vedrgrende den fremtidige beskyttelse af patienter og
forsggspersoner i forbindelse med anvendelse af biologisk materiale og "tgrre”
data, som er afledt af biologisk materiale, til forskning - under hensyntagen til ud-
viklingen af sundhedsvaesenet og sundhedsforskningen, herunder i form af udvik-
ling af personlig medicin.

4. At udarbejde anbefalinger vedrgrende den fremtidige beskyttelse af patienter og
forsggspersoner i forbindelse med, at biologisk materiale og “tgrre” data, som er
afledt af biologisk materiale, der er indsamlet til forskningsformal, senere kan an-
vendes i patientbehandlingsgjemed under hensyntagen til udviklingen af sund-
hedsvaesenet og sundhedsforskningen, herunder i form af udvikling af personlig
medicin.

5. At vurdere, om der er behov for at justere reglerne om forsggspersoners og pati-
enters selvbestemmelse herunder samtykke til anvendelse af biologisk materiale
og "terre” data afledt heraf.
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6. Atvurdere, om der er behov for at justere reglerne om krav til myndighedsgodken-
delse i forbindelse med indsamling, opbevaring, forskning i - og videregivelse af -
"tgrre” data, afledt af biologisk materiale.

7. At vurdere, om der er behov for at justere reglerne om patienters og forsggsper-
soners rettigheder i forhold til adgang til egne helbredsoplysninger og information
om resultatet af databehandlingen.

8. Atvurdere, om der er behov for retningslinjer eller regler om handtering af de sa-
kaldte sekundaere fund i forbindelse med et forskningsprojekt eller diagnostik
(f.eks. konstatering af, at forsggspersonen eller en patient uventet har en alvorlig
genetisk betinget sygdom, som i vaesentlig grad vil kunne forebygges eller behand-
les).

1.1 Baggrund

National Videnskabsetisk Komité har papeget en raekke problemstillinger forbundet med
sundhedsvidenskabelig forskning i biologisk materiale og data afledt af biologisk materiale,
seerligt i forhold til den geeldende lovgivning og praksis, som man fra komitéens side har
gnsket at fa vurderet, eventuelt med henblik pa at foresld aendringer heraf.

Behovet for at fa beskrevet geeldende ret og efterset behovet for eventuelle @ndringer i
lovgrundlaget m.v. blev yderligere understreget af, at der med finansloven for 2016 blev
afsat midler til at gennemfgre en foranalyse af de faglige, tekniske, etiske og gkonomiske
implikationer af et eventuelt stgrre dansk program for personlig medicin, herunder ogsa en
afklaring af de juridiske rammer for udvikling af personlig medicin. Foranalysen blev gen-
nemfgrt i 2016.

| foranalysen, men ogsa i den efterfglgende strategi — National Strategi for Personlig Medi-
cin 2017-2020 — blev der lagt stor vaegt pa behovet for klare juridiske og etiske rammer for
den generelle udvikling af personlig medicin, herunder for anvendelse af genomsekvente-
ring.

Ogsa i andre fora er spgrgsmalet om rammerne for anvendelse af biologisk materiale og
"tgrre” data afledt heraf blevet drgftet. F.eks. er behovet for en klarere lovgivningsramme
for anvendelse af fgrnaevnte data blevet drgftet i STARS* (Strategisk Alliance for Register
og Sundhedsdata). Hertil kommer, at Det Etiske Rad generelt har udtalt sig om forskning i
biologisk materiale og sundhedsdata.

Endvidere har Danske Regioner i samarbejde med universiteterne sat fokus pa indsamling
og anvendelse af genetiske data til brug for individualiserede behandlingstilbud (personlig
medicin) og forskning, og i den forbindelse har de ligeledes papeget problemstillinger af
bl.a. juridisk og etisk karakter.

De rejste problemstillinger vedrgrer bl.a. spgrgsmalet om komitésystemets befgjelser i for-
hold til “tgrre” data, der er afledt af biologisk materiale (“vade” data) samt hensynet til
beskyttelsen af individerne, som det biologiske materiale stammer fra, og disses rettigheder
i forhold til bade de “vade” og de "tgrre” data. Hertil kommer de seaerlige problemstillinger,
der vedrgrer de sakaldte sekundaere fund.

Sidelgbende med arbejdsgruppens drgftelser er der sket en udvikling i sundhedsvasenet
samtidig med, at der er sket @ndringer i lovgrundlaget, bl.a. som fglge af databeskyttel-
sesforordningen. Det betyder, at nogle af de overvejelser, som arbejdsgruppen blev sat i
verden for at drgfte, nu delvist er imgdekommet af ny lovgivning.
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Af kommissoriet for arbejdsgruppen fremgar det, at arbejdsgruppen skal inddrage erfarin-

ger fra et eller flere andre europziske lande som en del af grundlaget for arbejdsgruppens
anbefalinger. Arbejdsgruppen har i tiden fgr den 25. maj 2018, hvor de nye databeskyttel-

sesregler! aflpste persondataloven, inddraget den finske biobanklov i sine drgftelser. Som

led i implementeringen af databeskyttelsesforordningen i Finland, har Finland arbejdet pa

en revision af deres biobanklov. Derfor har arbejdsgruppen ikke fundet det relevant at ind-
drage beskrivelser af den finske biobanklov i denne rapport.

1.2 Om arbejdsgruppen
Arbejdsgruppen har bestaet af repraesentantefra:

Danske Regioner

Regionernes biobanksekretariat

Styrelsen for Patientsikkerhed

Leegemiddelstyrelsen

Statens Serum Institut

Sundhedsdatastyrelsen

Sekretariatet for National Videnskabsetisk Komité og Det Etiske Rad
Justitsministeriet

Uddannelses- og Forskningsministeriet

Danske Patienter

Legeforeningen/Laegevidenskabelige Selskaber

En repraesentant for forskere (udpeget af sundhedsdekanerne i feellesskab)
En repraesentant for klinikere (udpeget af regionerne i feellesskab)

= =4 -8 -4 8 -8 _a_a_9a_92_2._2._-2+-

Formandskab og sekretariatsbetjening er blevet varetaget af Sundheds- og Zldreministe-
riet.

Arbejdsgruppen mgdtes fgrste gang den 29. januar 2016 og har afholdt 10 arbejdsmgder
samt et afsluttende mgde.

Det skal understreges, at naervaerende afrapportering afspejler arbejdsgruppens drgftelser
Idet arbejdsgruppen bestod af medarbejderrepraesentantéra ovennaevnte institutioner og
organisationer, er denne afrapportering hverken blevet behandlet politisk eller af direktio-
nerne i de repraesenterede organisationer og institutioner. Derfor indeholder afrapporten-
ringen alene en beskrivelse af geeldende ret og en gengivelse af de drgftelser og overvejel-
ser, der har fundet sted i arbejdsgruppen. Afrapporteringen indeholder saledes ikke anbe-
falinger fra arbejdsgruppen eller fgrnaevne organisationer og institutioner.

1.3 Opbygning af rapporten

Rapporten indledes med en overordnet beskrivelse af geldende ret for behandling af bio-
logisk materiale og “tgrre” data afledt heraf til forskning, jf. afsnit 2, efterfulgt af en beskri-
velse af geeldende ret for behandling af biologisk materiale og “t@rre” data afledt heraf, som
er indsamlet til forskning, til brug for patientbehandling, jf. afsnit 3.

1Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger mv. (databeskyt-
telsesforordningen), lov nr. 502 af 23. maj 2018 om supplerende bestemmelser til forordning om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplysninger
(databeskyttelsesloven) m.fl.
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| afsnit 5-7 beskrives en reekke problemstillinger og arbejdsgruppens drgftelser heraf, der
knytter sig til den fremtidige handtering af biologisk materiale og “tgrre” data afledt heraf i
behandlings- og forskningsgjemed.

Endelig indeholder rapporten i afsnit 8 en beskrivelse af en reekke problemstillinger, som
arbejdsgruppen har identificeret som relevante, men som ikke har veeret omfattet af ar-
bejdsgruppens kommissorium og som arbejdsgruppen derfor ikke har forholdt sig neermere
til.
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Vaesentlige begreber
| rapporten anvendes en rekke begreber, som narmere beskrives nedenfor:

1) Biologisk materiale ("vade” data)
Med udtrykket biologisk materiale menes menneskeligt biologisk materiale som f.eks.
blod, veev eller ren DNA.

Det er vigtigt at holde sig for gje, at biologisk materiale er at betragte som personoplys-
ninger, nar oplysningerne, der er bundet i det biologiske materiale, kan henfgres til en-
keltpersoner.

2) "Te¢rre” data afledt af biologisk materiale

Med udtrykket "tgrre” data henvises der til de tilfaelde, hvor der pa baggrund af en be-
handling eller en undersggelse af biologisk materiale, f.eks. som led i forskning, frem-
kommer “tgrre” data (tegnbaserede symboler, herunder tal og bogstaver m.v.), f.eks. i
form af en patologisk beskrivelse af et veevsstykke eller af genetiske data.

Det er vigtigt at holde sig for gje, at “tgrre” data afledt af biologisk materiale er at be-
tragte som personoplysninger, nar de "tgrre” data kan henfgres til enkeltpersoner.

3) Biobank

Med begrebet biobank menes en struktureret samling af menneskeligt biologisk materi-
ale, der er tilgaengeligt efter bestemte kriterier, og hvor oplysninger, der er bundet i det
biologiske materiale, kan henfgres til enkeltpersoner.

Det biologiske materiale betragtes som personhenfgrbart, hvis det biologiske materiale
kan identificeres umiddelbart gennem maerkning med navn eller personnummer, men
ogsa hvis det alene kan ske ved hjzelp af et tilknyttet identifikationsregister, kartotekssy-
stem m.v.

En biobank kan med andre ord besta af personoplysninger indeholdt i det biologiske
materiale og personoplysninger i form af identifikationsoplysninger om personen bag
det biologiske materiale (f.eks. navn eller personnummer).

4) Sekundzere fund

Sekundaere fund (ogsa kaldet tilfeeldighedsfund) omfatter f.eks. de tilfeelde, hvor man —i
forbindelse med et forskningsprojekt eller som et led i patientbehandling — konstaterer,
at en forsggsperson eller en patient uventet har en alvorlig genetisk betinget sygdom
eller sygdomsdisposition, og hvor den konstaterede sygdom eller sygdomsdisposition
ikke var det man ”ledte efter”, da man foretog analysen/undersggelsen.

Et andet eksempel herpa er tilfaelde, hvor det ved et rgntgenbillede eller en scanning
uventet opdages, at den pagaeldende patient har en tumor.

Sekundaere fund er almindeligt kendt i forbindelse med patientbehandling og diagnostik,
uanset diagnostisk metode. Der er saledes ikke tale om en ny problematik, men en pro-
blematik der Igbende udvikler sig, sarligt i takt med anvendelsen af genetiske analyser.

Ved genetiske analyser skal man vaere opmaerksom p3, at et sekundeert fund kan besta i
en genetisk risikofor at udvikle en sygdom, og dermed ikke ngdvendigvis fundet af en
sygdom, der allerede har udviklet sig.




2 Geeldende ret for behandling af biologisk materiale og
"tgrre” data afledt heraf til forskning

| dag er det reglerne i databeskyttelsesforordningen? suppleret af databeskyttelsesloven3,

som — udover diverse danske sarregler — regulerer omradet for behandlingaf personoplys-
; 4

ninger.

Ved behandlingskal forstas enhver aktivitet eller raekke af aktiviteter — med eller uden
brug af automatisk behandling — som personoplysninger eller en samling af personoplys-
ninger ggres til genstand for, f.eks. indsamling, registrering, organisering, systematisering,
opbevaring, tilpasning eller aendring, genfinding, sggning, brug, videregivelse ved transmis-
sion, formidling eller enhver anden form for overladelse, sammenstilling eller samkgring,
begraensning, sletning eller tilintetggrelse, jf. databeskyttelsesforordningens artikel 4, nr. 2.

Det fremgar af databeskyttelseslovens § 1, stk. 3, at regler om behandling af personoplys-
ninger i anden lovgivning, som ligger inden for databeskyttelsesforordningens rammer for
saerregler om behandling af personoplysninger, gar forud for reglerne i databeskyttelseslo-
ven.

For sa vidt angar forskning, der indebzerer behandling af personoplysninger indeholdt i bio-
logisk materiale og "tgrre” data afledt heraf, reguleres dette af henholdsvis databeskyttel-
sesforordningen og databeskyttelsesloven samt sundhedsloven og lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter (herefter “komitéloven”)®.

| de fglgende afsnit vil fgrnaevnte lovgivning blive gennemgaet i forhold til behandling af
personoplysninger indeholdt i biologisk materiale og "tgrre” data afledt heraf til brug for
forskning.

2.1 Databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven

2.1.1 Behandlingsgrundlag og -principper

Databeskyttelsesforordningen suppleret med databeskyttelsesloven indeholder de gene-
relle regler for behandling af personoplysninger, som fgr den 25. maj 2018 var reguleret af
persondataloven.

Almindelige personoplysningdreks. navn og adresse, ma behandles, hvis der er hjemmel
hertil i databeskyttelsesforordningen, jf. databeskyttelseslovens § 6, stk. 1, jf. databeskyt-
telsesforordningens artikel 6, stk. 1.

Falsomme personoplysningéreks. helbredsoplysninger og genetiske data, ma som ud-
gangspunkt ikke behandles, jf. databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1.

Dog indfgrer artikel 9, stk. 2, en raekke undtagelser, hvorefter der alligevel vil kunne ske
behandling af fglsomme oplysninger.

2 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU), 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophavelse
af direktiv 95/46/EF (generel forordning om databeskyttelse)
3 Lov nr. 502 af 23. maj 2018 om supplerende bestemmelser til forordning om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger (databeskyttelses-
loven).
4 Databeskyttelsesforordningen aflgste den 25. maj 2018 direktiv 95/46/EF (databeskyttelsesdirektivet), som i
dansk ret var gennemfgrt ved persondataloven, jf. lov nr. 429 af 31. maj 2000 om behandling af personoplysnin-
ger, som senest @&ndret ved lov nr. 410 af 27. april 2017.
5 Lovbekendtggrelse nr. 1083 af 15. september 2017, som senest andret ved lov nr. 726 af 8. juni 2018.
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Databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra a, c, d, e og f, kan efter deres ordlyd
anvendes som direkte behandlingshjemler, sa la&enge behandlingsbetingelserne i disse be-
stemmelser er opfyldt.

Heroverfor star artikel 9, stk. 2, litra b, g, h, i og j, der skal anses for bade at vaere udtryk for
et nationalt rdderum til at vedtage regler om behandling af personoplysninger pa de pagzel-
dende litraers omrader, men ogsa skal “aktiveres” i national ret (eller i andre EU-retsakter)
for, at forbuddet i artikel 9, stk. 1 kan anses for fraveget.

Felsomme personoplysninger vil saledes kunne behandles, hvis der er hjemmel til det i for-
ordningens artikel 9, stk. 2, litra a, c, d, e eller f. Fglsomme personoplysninger kan endvidere
behandles med hjemmel i databeskyttelseslovens § 7, stk. 2-4 og § 10, stk. 1, samt bl.a. i
saerlovgivningen pa sundhedsomradet.

Udover at der skal vaere hjemmel til at behandle personoplysninger, skal de grundleeggende
principper i databeskyttelsesforordningens artikel 5 om bl.a. "lovlighed, rimelighed og gen-
nemsigtighed”, "formalsbegraensning” og ”opbevaringsbegransning” vaere opfyldt ved al
behandling af personoplysninger.

Det bemaerkes i den forbindelse, at den registrerede i medfgr af databeskyttelsesforordnin-
gens artikel 13-22 har en raekke rettigheder, som den dataansvarlige skal iagttage, nar der
behandles personoplysninger. Det drejer sig bl.a. om den registreredes ret til indsigt i de
oplysninger, der behandles om vedkommende (artikel 15) og retten til begraensning af be-
handling af oplysningerne (artikel 18). Det fglger imidlertid af Databeskyttelseslovens § 22,
stk. 5, at databeskyttelsesforordningens artikel 15, 16, 18 og 21 ikke finder anvendelse, hvis
oplysningerne udelukkende behandles i videnskabeligt eller statistisk gjemed.

2.1.1.1 SamtykKke til forskning efter databeskyttelsesforordningen

Det er muligt at basere en behandling af savel almindelige som fglsomme personoplysnin-
ger pa baggrund af et udtrykkeligt samtykke fra den registrerede.® Behandling af personop-
lysninger i forbindelse med videnskabelige eller statistiske undersggelser, som sker pa bag-
grund af et samtykke fra den enkelte registrerede (der lever op til databeskyttelsesforord-
ningens krav til samtykke) omfattes ikke af reglerne i databeskyttelseslovens § 10. Det be-
tyder, at de seerlige krav i § 10, stk. 2-4, i givet fald ikke skal iagttages. Der henvises naermere
til afsnit 2.1.1.2.

Et samtykke defineres efter databeskyttelsesforordningen som:

¢w Xehhver frivillig, specifik, informeret og utvetydidjestilkendegivelse

fra den registrerede, hvorved den registrerede ved erkleering eller klar be-
kreeftelse indvilliger i, at personoplysninger, der vedrgrer den pageeldende,
IDANB & (GAf 3ISyadlyR F2N 6SKIYRfAYyIbdé

Det betyder, at samtykket skal vaere konkretiseret, saledes at det klart og utvetydigt frem-
gar, hvad der meddeles samtykke til. Herunder hvilke oplysninger der ma behandles pa bag-
grund af samtykket, af hvem og til hvilke formal. | forbindelse med samtykket skal der gives
tilstraekkelig information om samtykkets raekkevidde, séledes at den, der afgiver samtykket,
er klar over, hvad dette indebeerer.

Derudover indeholder databeskyttelsesforordningens artikel 7 yderligere betingelser for
samtykke.

6 Jf. databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra a, og 9, stk. 2, litra a.
7 )f. databeskyttelsesforordningens artikel 4, nr. 11.
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Dog anerkendes det i databeskyttelsesforordningen, at det ofte ikke vil veere muligt fuldt
ud at fastlaegge formalet med den pagzldende behandling af personoplysninger i forbin-
delse med forskning.

Det fremgar sdledes af praeeambelbetragtning 33 i databeskyttelsesforordningen, at det ofte
ikke er muligt fuldt ud at fastleegge formalet med behandling af personoplysninger til viden-
skabelige forskningsformal, nar oplysningerne indsamles. De registrerede bgr derfor kunne
give deres samtykke til bestemte videnskabelige forskningsomrader, nar dette er i overens-
stemmelse med anerkendte etiske standarder for videnskabelig forskning. Registrerede bgr
have mulighed for kun at give deres samtykke til bestemte forskningsomrader eller dele af
forskningsprojekter i det omfang det tilsigtede formal tillader det.

2.1.1.2 Behandling af personoplysninger til statistiske eller videnskabelige for-
mal

For sa vidt angar almindelige pesonoplysningema disse oplysninger behandles, hvis be-
handlingen er ngdvendig af hensyn til udfgrelse af en opgave i samfundets interesse eller
som henhgrer under offentlig myndighedsudgvelse, som den dataansvarlige har faet pdlagt,
jf. databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra e.

Det fremgar af Justitsministeriets betaenkning nr. 1565/2017 om databeskyttelsesforord-
ningen, at artikel 6, stk. 1, litra e, overordnet anses for at veere i overensstemmelse med
geeldende ret, herunder den dagaldende persondatalovs § 6, stk. 1, nr. 5.

Af bemaerkningerne til persondatalovens § 6, stk. 1, nr. 5, fremgar det bl.a.:

¢Af udtrykketopgave samfundets interessi@lger, at der skal vaere tale om
opgaver af almen interesse, dvs. opggv®m er af betydning for en bre
-dere kreds af personer. Dette vil bl.a. vaere tilfeeldet for s& vidt angar be
handling i statistisk historisk eller videnskaf f A 30 DZ2SYSR®¢

Det betyder, at almindelige personoplysninger kan behandles med henblik pa forskning
med hjemmel i databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra e.

For s vidt angar falsomme personoplysningéterunder helbredsoplysninger og genetiske
data, ma disse oplysninger behandles, hvis behandligen er ngdvendig til arkivformal i sam-
fundets interesse, til videnskabelige eller historiske forskningsformal eller til statistiske for-
mal i overensstemmelse med artikel 89, stk. 1, pa grundlag af EU-retten eller medlemssta-
ternes nationale ret og star i rimeligt forhold til det mal, der forfglges, respekterer det vee-
sentligste indhold af retten til databeskyttelse og sikrer passende og specifikke foranstalt-
ninger til beskyttelse af den registreredes grundlaeggende rettigheder og interesser, jf. da-
tabeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra j.

Det fplger af databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, at fglsomme personoplysninger ma be-
handles, hvis dette alene sker med henblik pa at udfgre statistiske eller videnskabelige un-
dersggelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning, og hvis behandlingen er ngdvendig af
hensyn til udfgrelsen af undersggelserne.

Hvis der behandles personoplysninger omfattet af databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, med
henblik pa at udfgre statistiske eller videnskabelige undersggelser af vaesentlig samfunds-
maessige betydning, ma de pagaldende personoplysninger ikke senere behandles i andet
end videnskabeligt eller statistisk gjemed, jf. databeskyttelseslovens § 10, stk. 2. Det bety-
der bl.a., at oplysningerne som udgangspunkt ikke ma behandles med henblik pa patient-
behandling, jf. dog afsnit 3.1.
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Derudover skal det bemaerkes, at almindelige og fglsomme personoplysninger ogsa kan be-
handles med henblik pa forskning pa baggrund af et samtykke fra den registrerede, jf. data-
beskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra a eller artikel 9, stk. 2, litra a. Et sadant sam-
tykke skal bl.a. vaere specifikt, jf. forordningens artikel 4, nr. 11. | den forbindelse skal det
bemaerkes, at det fremgar af databeskyttelsesforordningens praaambelbetragtning 33, at
det ofte ikke er muligt fuldt ud at fastleegge formalet med behandling af personoplysninger
til videnskabelige forskningsformal, nar oplysninger indsamles. De registrerede bgr derfor
kunne give deres samtykke til bestemte videnskabelige forskningsomrader, nar dette er i
overensstemmelse med anerkendte etiske standarder for videnskabelig forskning. Registre-
rede bgr have mulighed for kun at give deres samtykke til bestemte forskningsomrader eller
dele af forskningsprojekter i det omfang, det tilsigtede formal tillader det.

2.1.1.2.1. Videregivelse af personoplysninger, der behandles til statistiske eller
videnskabelige formal

Videregivelse af personoplysninger omfattet af databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, med
henblik pa at udfgre statistiske eller videnskabelige undersggelser af vaesentlig samfunds-
maessig betydning, til tredjemand kraever forudgaende tilladelse fra Datatilsynet i tre situa-
tioner, jf. databeskyttelseslovens § 10, stk. 3.

For det fgrste skal Datatilsynets tilladelse indhentes, nar videregivelsen sker til behandling
uden for databeskyttelsesforordningens territoriale anvendelsesomrade.

For det andet skal Datatilsynets tilladelse indhentes, nar videregivelsen vedrgrer biologisk
materiale.

For det tredje skal Datatilsynets tilladelse indhentes, nar videregivelsen sker med henblik
pa offentligggrelse i et anerkendt videnskabeligt tidsskrift el.lign.

2.1.2 Biobanker til fremtidig forskning

2.1.2.1 Generelt om biobanker

| denne rapport defineres en biobank som en struktureret samling af menneskeligt biolo-
gisk materiale, der er tilgeengeligt efter bestemte kriterier, og hvor oplysninger, der er
bundet i det biologiske materiale, kan henfgres til enkeltpersoner. Se ogsa “vasentlige be-
greber” i afsnit 1.3.

Databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven gaelder som udgangspunkt for al
behandling af personoplysninger, der helt eller delvis foretages ved hjaelp af automatisk
databehandling, og for anden ikke-automatisk behandling af personoplysninger, der er el-
ler vil blive indeholdt i et register, jf. databeskyttelseslovens § 1, stk. 2, 1. pkt.

Det fglger af databeskyttelsesforordningens artikel 4, nr. 6, at et register skal forstas som
enhver struktureret samling af personoplysninger, der er tilgaengelig efter bestemte krite-
rier, hvad enten denne samling er placeret centralt eller decentralt eller er fordelt pa funk-
tionsbestemt eller geografisk grundlag.

Datatilsynet har i relation til persondataloven udtalt, at samlinger af menneskeligt biolo-
gisk materiale er omfattet af persondatalovens definition pa et register, og at biologisk
materiale, som indsamles til et videnskabeligt formal, udger en biobank, nar materialet
(prgverne) opbevares udover den tid, det tager at indsamle og analysere prgverne. Prgver,
der umiddelbart destrueres efter endt analyse, er ikke omfattet af biobankbegrebet. Dette
ma ligeledes antages at gaelde i henhold til databeskyttelsesforordningen og databeskyt-
telsesloven.

2.1.2.2 Kliniske biobanker og forskningsbiobanker
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| Danmark skelnes der mellem kliniske biobankesg forskningsbiobanker.

I kliniske biobanker opbevares der biologisk materiale fra klinisk/diagnostisk aktivitet i sund-
hedsvaesenet. Videregivelse af biologisk materiale, som en patient har afgivet i forbindelse
med behandling, til brug for forskning reguleres af sundhedsloven, hvorfor der henvises til
afsnit 2.2.1. nedenfor.

| forskningsbiobanker opbevares der biologisk materiale fra konkretesundhedsvidenskabe-
lige forskningsprojekter. For en naermere beskrivelse af forskningsbiobanker, henvises der
til afsnit 2.3.

Biologisk materiale i kliniske biobanker savel som forskningsbiobanker kan i begge tilfeelde
og under visse betingelser anvendes til forskningsformal.

2.1.2.3 Biobanker til fremtidig forskning
For sa vidt angar forskningsbiobanker skelnes der mellem biobanker, der er knyttet til det
konkrete forskningsprojekig biobanker til fremtidig forskning

En biobank til fremtidig forskninger en struktureret samling af menneskeligt biologisk ma-
teriale, der opbevares med henblik pa fremtidig forskning, og som er tilgaengeligt efter be-
stemte kriterier, og hvor oplysninger, der er bundet i det biologiske materiale, kan henfgres
til enkeltpersoner.

Biologisk materiale, som alene udtages til fremtidig forskning uden for forskningsprojektet,
udger ikke en forskningsbiobank i komitélovens betydning. Udtagning og opbevaring af bio-
logisk materiale til brug for fremtidig forskning anses ikke for omfattet af komitésystemets
kompetence, da komitésystemet alene har kompetence til at godkende konkrete for-
skningsprojekter.

Personoplysninger indeholdt i det biologiske materiale, der indgar i et forskningsprojekt, vil
inden for rammerne af databeskyttelseslovens & 10 senere kunne indga i en biobank til
fremtidig forskning forudsat at kravene i databeskyttelsesforordningen og databeskyttel-
sesloven er opfyldt.

Det fglger bl.a. af databeskyttelsesforordningens artikel 5, at personoplysninger skal ind-
samles til udtrykkeligt angivne og legitime formal og ikke ma viderebehandles pa en made,
der er uforenelig med disse formal; viderebehandling til arkivformal i samfundets interesse,
til videnskabelige eller historiske forskningsformal eller til statistiske formal i overensstem-
melse med artikel 89, stk. 1, skal ikke anses for at vaere uforenelig med de oprindelige formal
("formalsbegraensning”).

Datatilsynet har tidligere godkendt biobanker til fremtidig forskning, forudsat at der var tale
om fremtidig forskning inden for et bestemt forskningsomrade.

Forudsat at denne praksis viderefgres, vil personoplysninger indeholdt i biologisk materiale,
der indgar i et forskningsprojekt, saledes i medfgr af databeskyttelseslovens § 10 eller pa
baggrund af et samtykke efter forordningens artikel 9, stk. 2, litra a, kunne indga i en bio-
bank til fremtidig forskning inden for bestemte videnskabelige forskningsomrader.

Som naevnt i afsnit 2.1.1.2.1 ovenfor kraever videregivelse af biologisk materiale til tredje-
mand forudgdende tilladelse fra Datatilsynet, jf. databeskyttelseslovens § 10, stk. 3, nr. 2.

Udviklingen i Danmark gar i retning af, at biologisk materiale, der opbevares med henblik

pa fremtidig forskning samles i stgrre og mere velstrukturerede og dokumenterede samlin-
ger.
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2.2. Sundhedsloven

Som anfgrt i indledningen til afsnit 2 fremgar det af databeskyttelseslovens § 1, stk. 3, at
regler om behandling af personoplysninger i anden lovgivning, som ligger inden for databe-
skyttelsesforordningens rammer for saerregler om behandling af personoplysninger, gar
forud for reglerne i databeskyttelsesloven.

Sundhedspersoners® videregivelse og indhentning af personoplysninger, der stammer fra
patientbehandling, til brug for forskning er naermere reguleret i sundhedsloven, som pa
visse punkter opstiller betingelser for behandlingen af personoplysninger, der gar videre
end databeskyttelseslovens § 10.

2.2.1 Videregivelse af afgivet biologisk materiale fra patienter til forskning

Ifglge sundhedslovens § 32 kan der som udgangspunkt videregives biologisk materiale, som
en patient har afgivet i forbindelse med behandling til en forsker til brug for et konkret
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, safremt der er meddelt tilladelse til projektet ef-
ter komitéloven, dvs. hvis en videnskabsetisk komité har meddelt tilladelse til projektet.

En patient kan dog beslutte, at biologisk materiale, som patienten afgiver eller har afgivet i
forbindelse med behandling, kun ma anvendes til behandling af den pagaeldende og til for-
mal, der har en umiddelbar tilknytning hertil, jf. sundhedslovens § 29, stk. 1. Denne beslut-
ning vil skulle registreres i Vaevsanvendelsesregisteret. En patient kan tilbagekalde sin be-
slutning ved at framelde sig Veevsanvendelsesregisteret, jf. sundhedslovens § 29, stk. 3.

Denne selvbestemmelsesret indebaerer saledes, at der ikke kan videregives biologisk mate-
riale fra patienter, der — via Vaevsanvendelsesregisteret — har besluttet, at deres biologiske
materiale kun ma anvendes til deres egen behandling og til formal, der har en umiddelbar
tilknytning hertil, jf. sundhedslovens § 32, stk. 1.

For at sikre, at der ikke videregives biologisk materiale fra en patient, der har registreret
fernaevnte beslutning i Veevsanvendelsesregisteret, er den sundhedsperson, som er ansvar-
lig for opbevaringen af det biologiske materiale, forpligtet til at spge oplysninger i Vaevsan-
vendelsesregistret, hvis opbevaret biologisk materiale gnskes anvendt til forskning, jf. sund-
hedslovens § 29, stk. 4.

2.2.2 Videregivelse af helbredsoplysninger fra patientjournaler m.v. til brug for
forskning

Sundhedslovens § 46, stk. 1, giver adgang til, at der kan ske videregivelse af helbredsoplys-
ninger, oplysninger om gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger fra pati-
entjournaler m.v,, til en forsker til brug for et konkret sundhedsvidenskabeligt forsknings-
projekt, safremt der er meddelt tilladelse til projektet efter komitéloven, dvs. hvis en viden-
skabsetisk komité har meddelt tilladelse til projektet.

Det kan vaere journaloplysninger i form af et resultat af en undersggelse, herunder resulta-
tet af en genomsekventering.

Hvis forskningsprojektet ikke er omfattet af komitéloven, jf. neermere herom under afsnit
2.3, kan fgrnaevnte personoplysninger videregives til en forsker til brug ved et konkret forsk-
ningsprojekt af veesentlig samfundsmaessig interesse efter godkendelse af Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed, som kan fastsaette vilkar for videregivelsen, jf. sundhedslovens § 46, stk. 2.

8Det fremgar af sundhedslovens § 6, stk. 1, at der ved sundhedspersoner forstas personer, der er autoriserede i
henhold til szerlig lovgivning til at varetage sundhedsfaglige opgaver, og personer, der handler pa disses ansvar,
fx leger, tandlaeger, kiropraktorer, sygeplejersker, jordemgdre, ergoterapeuter, fysioterapeuter, bioanalytikere,
kliniske dizetister, radiografer, bandagister, kliniske tandteknikere, tandplejere, optikere, fodterapeuter, social-
og sundhedsassistenter, osteopater.
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Det fglger af sundhedslovens § 48, stk. 1, at oplysninger, der bl.a. er indhentet efter § 46 til
brug for forskning, ikke senere ma behandles i andet end videnskabeligt gjemed, jf. dog
afsnit 3.2 om sundhedslovens § 48, stk. 4 om tilbagemelding af fund fra forskning i patient-
behandlingsgjemed.

Endvidere fglger det bl.a. af sundhedslovens § 48, stk. 2, at offentligggrelse af oplysninger,
der er indhentet efter § 46 og til brug for forskning, kun ma offentligggres i en form, hvor
oplysningerne ikke kan henfgres til enkeltpersoner.

2.2.3 Om genetiske oplysninger i Nationalt Genom Center

Med lov nr. 728 af 8. juni 2018 om andring af sundhedsloven (Organiseringen i Sundheds-
og Zldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genomcenter m.v.) er der nu etableret et ret-
ligt grundlag for oprettelsen af Nationalt Genom Center, jf. lovens § 1, nr. 1-9 og 22. Det
skal bemaerkes, at bestemmelserne endnu ikke er tradt i kraft.

Nationalt Genom Center skal understgtte udviklingen af personlig medicin i samarbejde
med det danske sundhedsvaesen, forskningsinstitutioner, patientforeninger m.v.

Det indebaerer bl.a., at der skal indsamles genetiske oplysninger og oplysninger om hel-
bredsmaessige forhold til Nationalt Genom Center.

2.2.3.1 Videregivelse af genetiske oplysninger i Nationalt Genom Center til brug
for forskning

Det fremgar bl.a. af lovens § 1, nr. 22 (§ 223 b, stk. 1), at oplysninger, der tilgar Nationalt
Genom Center, ma behandles med henblik pa at udfgre statistiske eller videnskabelige un-
dersggelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning.

Det fremgar af lovbemaerkningerne, at der i Nationalt Genom Center vil skulle ske en tek-
nisk adskillelse mellem oplysninger, der indhentes og opbevares til behandlingsformal/kli-
niske formal og oplysninger, der udelukkende indhentes og opbevares til statistiske og vi-
denskabelige formal.

Det fremgar endvidere af lovbemaerkningerne, at for sa vidt angar Nationalt Genom Cen-
ters videregivelse af oplysninger til forskere fra den del af infrastrukturen, hvori der opbe-
vares data med henblik pa at varetage forskningsformal, vil denne videregivelse navnlig
veere reguleret af databeskyttelseslovens § 10. Der henvises i den forbindelse til afsnit
2.1.1.2 og afsnit 3.1.

Det fremgar derudover af lovbemaerkningerne, at sundhedslovens §§ 46-48 finder anven-
delse i forhold til videregivelse af oplysninger fra den kliniske del af infrastrukturen i Natio-
nalt Genom Center til brug for forskning. Oplysninger i den kliniske del af infrastrukturen i
Nationalt Genom Center vil sdledes vaere at betragte som ”oplysninger om enkeltperso-
ners helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger fra pati-
entjournaler m.v.”, jf. sundhedslovens § 46, stk. 1. Der henvises i den forbindelse til afsnit
2.2.2.

2.2.3.2 Selvbestemmelse over genetiske oplysninger, der opbevares af Nationalt
Genom Center

Det fglger af lovens § 1, nr. 5 (§ 29, stk. 1, 2. pkt.), at en patient kan beslutte, at genetiske
oplysninger, som er afledt af biologisk materiale i forbindelse med behandling, og som op-
bevares af Nationalt Genom Center, kun ma anvendes til behandling af den pagaeldende
og til formal, der har en umiddelbar tilknytning hertil.

Det betyder, at safremt en forsker gnsker at anvende genetiske oplysninger, der er opbe-
varet i den kliniske del af infrastrukturen i Nationalt Genom Center, til brug for forskning,

da vil forskeren skulle rette henvendelse til Nationalt Genom Center. Nationalt
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Genom Center vil derefter vaere forpligtet til at sgge oplysninger i Vaevsanvendelsesregi-
steret for at konstatere, om den pagaldende patient har tilkendegivet, at vedkommendes
genetiske oplysninger ikke ma anvendes til forskning.

2.3 Komitéloven

Indledningsvist skal det bemaerkes, at der udover de databeskyttelsesretlige regler gaelder
seerlige regler, bl.a. komitéloven, nar der behandles personoplysninger i forbindelse med
konkrete sundhedsvidenskabelige forskningsprojeRter

Komitéloven fastleegger de retlige rammer for komitéernes videnskabsetiske bedgmmelse
af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og komitésystemets opgaver i forleengelse
heraf, jf. komitélovens § 1, stk. 4.

2.3.1 Det videnskabsetiske komitésystem
Det videnskabsetiske komitésystem har som formal at sikre, at sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter gennemfgres videnskabsetisk forsvarligt.

Det videnskabsetiske komitésystem bestar af National Videnskabsetisk komité og 12 regio-
nale videnskabsetiske komiteer.

De videnskabsetiske komiteer er uafhangige og bestar af medlemmer, der er aktive inden
for sundhedsvidenskabelig forskning, og liegmedlemmer, der ikke har en sundhedsviden-
skabelig uddannelse og ikke har aktuel tilknytning til sundhedsprofessionerne.

En regional komité behandler sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter fra en forsggs-
ansvarlig, som har sit virke inden for den regionale komités omrade.

National Videnskabsetisk Komité fgrstebehandler bl.a. anmeldelser af sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter, der vedrgrer szerligt komplekse omrader®?, f.eks. omfattende
kortlaegning af individets arvemasse, hvori der sgges dispensation efter komitélovens § 10.

2.3.2. Krav om anmeldelse og videnskabsetisk godkendelse
Alle sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter skal anmeldes til og godkendes af en vi-
denskabsetisk komite, jf. komitélovens § 2, nr. 1, jf. § 14, stk. 1.

Et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt skal forstas som et projekt, der indebaerer
forsgg pa levendefgdte menneskelige individer, menneskelige kgnsceller, der agtes an-
vendt til befrugtning, menneskelige befrugtede ag, fosteranlaeg og fostre, vaev, celler og
arvebestanddele fra mennesker, fostre og lign. eller afdgde, jf. komitélovens § 2, nr. 1.

Det betyder, at forskning, der indebarer forsgg pa mennesker, og forskning, som involve-
rer brug af biologisk materiale ("vade” data), skal opfylde kravene i komitéloven.

Det fglger endvidere af komitélovens § 2, nr. 1, at et sundhedsvidenskabeligt forsknings-
projekt omfatter kliniske forsgg med laegemidler pa mennesker, jf. komitélovens § 2, nr. 2,
og klinisk afprgvning af medicinsk udstyr, jf. komitélovens § 2, nr. 3.

9Det fremgar sdledes af komitélovens § 20, nr. 4, at for meddelelse af tilladelse til sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter er det en betingelse, at forsggspersoners ret til fysisk og mental integritet samt retten til privatli-
vets fred respekteres og oplysninger vedrgrende forsggspersonen beskyttes efter Europa-Parlamentets og Ra-
dets forordning nr. 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplysninger og databeskyttelsesloven.
10 Jf, komitélovens § 15, stk. 1, 2pkt., jf. § 2 i bekendtggrelse nr. 498 af 13. maj 2018 om information og samtykke
til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter samt om anmeldelse af og tilsyn med sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter.
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Det glder saledes ikke kun forskningsprojekter, som indebaerer forsgg pa mennesker, men
ogsa forskningsprojekter, som involverer brug af biologisk materiale fra f.eks. en biobank —
dvs. personoplysninger indeholdt i det biologiske materiale (sakaldte "vade” data).

En undtagelse hertil er sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, hvori der alene indgar
anonymt menneskeligt biologisk materiale, der er indsamlet i overensstemmelse med lov-
givningen pa indsamlingsstedet, jf. komitélovens § 14, stk. 3.1

Projekter med anonymt eller anonymiseret materiale skal kun anmeldes til det videnskabs-
etiske komitésystem, hvis forskningsprojektet reguleres i § 25 i lov om assisteret reproduk-
tion i forbindelse med laegelig behandling, diagnostik og forskning m.v. Det fremgar af for-
arbejderne til loven, at der skal gennemfgres en evaluering pa omradet.

2.3.3. Krav om informeret samtykke til det sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekt

Udgangspunktet for ethvert sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt er, at der skal ind-
hentes et informeret samtykke fra forsggspersonen eller et stedfortreedende samtykke
forud for deltagelsen i forsgget, jf. komitélovens § 3. Dette princip fremgar ogsa af Europa-
radets konvention om biomedicin (Bioetikkonventionen) og Helsinki-deklarationen, og det
udger grundlaget for oprettelsen af et videnskabsetisk komitésystem. Det informerede
samtykke er derfor hovedreglen i relation til forsggspersoners deltagelse i forsgg.

Det skal bemaerkes, at et stedfortreedende samtykke er en beslutning, der er meddelt skrift-
ligt, dateret og underskrevet eller meddelt elektronisk sammen med brug af digital signatur,
om at deltage i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der efter fyldestggrende in-
formation om projektets art, betydning, reekkevidde og risici og modtagelse af passende
dokumentation er indhentet fra veergen, foraeldremyndighedens indehaver eller forsggs-
vaergen eller fra neermeste pargrende, jf. komitélovens § 2, nr. 11.

Det er vigtigt at holde sig for gje, at samtykket i komitéloven gar pa deltagelsen i forspget,
hvorfor et samtykke efter komitéloven ikke ma forveksles med et databeskyttelsesretligt
samtykke.

Det fglger af komitélovens § 3. stk. 3, at forsggspersonens samtykke efter komitéloven giver
sponsor og sponsors reprasentanter og investigator direkte adgang til at indhente oplys-
ninger i patientjournaler m.v., herunder elektroniske journaler, med henblik pa at se oplys-
ninger om forsggspersonens helbredsforhold, som er ngdvendige led i gennemfgrelsen af
forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering, som disse er forpligtet til at
udfgre.

Der er med hjemmel i komitéloven udstedt en bekendtggrelse om bl.a. information og sam-
tykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter (herefter “informations-
bekendtggrelsen).!? Bekendtggrelsen indeholder krav til den information, der skal gives in-
den afgivelse af samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Komitéerne kan dog i visse tilfzelde tillade registerforskningsprojekter med biologisk mate-
riale uden indhentelse af samtykke ved at meddele dispensation fra samtykkekravet, jf.
nermere herom i afsnit 2.3.4.

11 ved anonymt menneskeligt biologisk materiale forstas materiale, hvor der ikke er en identifikationskode til
data og som séledes ikke er personhenfgrbart. Oplysninger kan henfgres til enkeltpersoner, hvis det er muligt at
identificere personerne ved enten navn eller kode. Hvis blot der er én person, som har “ngglen”, sa er materialet
personhenfgrbart og ikke anonymt, jf. bemaerkninger til komitélovens § 14, stk. 3.

12gekendtggrelse nr. 498 af 13. maj 2018 om information og samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter samt om anmeldelse af og tilsyn med sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.
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En forsggsperson, som har givet samtykke til at deltage i et konkret forskningsprojekt, kan
til enhver tid traekke sit samtykke tilbage, jf. komitélovens § 3, stk. 4, 1. pkt. Forsggsperso-
nen har dog ikke krav pa at fa oplysninger om sig selv udleveret eller slettet, medmindre
dette pa forhand er aftalt med forskeren. En tilbagekaldelse af samtykke bergrer saledes
ikke adgangen til at behandle personoplysninger, der allerede er indgdet i forskningsprojek-
tet om den pageeldende forsggsperson, jf. komitélovens § 3, stk. 4, 2. pkt.

Biologisk materiale, som afgives af forsggspersoner til brug for et konkret forskningsprojekt,
som forsggspersonen har givet sit samtykke til at deltage i, bliver opbevaret i en forsknings-
biobank tilknyttet det konkrete projekt.?

Forsggspersonen skal i henhold til komitélovens § 6 give samtykke til opbevaring af det bio-
logiske materiale i en forskningsbiobank. Et sadant samtykke kan ikke omfatte samtykke til
en eventuel senere brug af det biologiske materiale i et andet forskningsprojekt (samtykke
til fremtidig forskning).

Dette har sin baggrund i, at komitésystemet efter den galdende retstilstand alene har kom-
petence til at godkende konkrete forskningsprojekter, idet komitéen skal kunne vurdere, at
et projekt ikke har et uforsvarligt omfang i forhold til projektets fordele, at projektet har
tilstreekkelig videnskabelig standard og kan frembringe ny viden, og at konklusionerne er
berettigede, og der er tilstraekkelig grund til at gennemfgre projektet. Derudover skal komi-
teen ogsa sikre, at forsggspersonerne informeres grundigt om projektets indhold, betyd-
ning, reekkevidde og risiko ved forsgget.'

Hvis en forsker gnsker at gemme overskydend®iologisk materiale fra forsgget til fremtidig
forskning, skal det fremga af deltagerinformationen for forskningsprojekter, at det afgivne
biologiske materiale opbevares efter projektets afslutning med henblik pa evt. fremtidig
forskning, samt at ny forskning vil kraeve videnskabsetisk vurdering og fornyet samtykke,
medmindre der konkret dispenseres fra samtykkekravet (i henhold til komitélovens § 10).

I nogle tilfelde gnsker en forsker i forbindelse med det konkrete forskningsprojekt at ud-
tage ekstrabiologisk materiale, der ikke skal bruge i det konkrete forsgg, men alene skal
opbevares i en arraekke med henblik pa fremtidig forskning. Udtagning og opbevaring af
biologisk materiale til brug for fremtidig forskning anses som naevnt ovenfor ikke for omfat-
tet af komitesystemets kompetence, og sadanne samtykkeerklaeringer og information om
udtagningen og opbevaringen vil efter geeldende praksis ikke blive vurderet eller godkendt
af komitésystemet. Databeskyttelseslovgivningen finder derimod anvendelse.

Der henvises i gvrigt til afsnit 2.1.2.3 for sa vidt angar biobanker til fremtidig forskning.

2.3.4. Dispensation fra samtykkekravet i registerforskningsprojekter (biobank-

forskning)

Det fglger af komitélovens § 10, at komitéen under visse betingelser kan fravige kravet om
samtykke eller stedfortreedende samtykke efter komitélovens §§ 3-5 i et anmeldelsesplig-
tigt sundhedsvidenskabeligt registerforskningsprojekt.

13 Hvis det biologiske materiale analyseres straks efter udtagningen og derefter destrueres, tilknyttes der dog
ikke en forskningsbiobank til projektet.
1 Dette folger af komitélovens §§ 2, nr. 10, 5, stk. 1 og 2, og § 18.
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Der kan saledes dispenseres fra reglen om indhentelse af samtykke eller stedfortraeedende
samtykke i registerforskningsprojekter med biologisk materiale ("vade” data) — populeert
kaldet biobankforskning

Kravet om samtykke kan fraviges:

9 Hvis registerforskningsprojektet ikke indebzerer sundhedsmaessige risici, og forsk-
ningsprojektet ikke pa anden made efter omsteendighederne i gvrigt kan veere til
belastning for forsggspersonen, eller

9 hvis det vil vaere umuligt eller uforholdsmaessigt vanskeligt at indhente et informe-
ret samtykke henholdsvis et stedfortreedende samtykke.

Det er et krav for anvendelsen af § 10, at forskningen angar menneskeligt biologisk materi-
ale, der tidligere er udtaget fra patienter i behandlingsgjemed eller fra forsggspersoner i
forbindelse med et godkendt forskningsprojekt, og som opbevares i henholdsvis en klinisk
biobank eller en forskningsbiobank.

Ifglge § 10, stk. 2, kan sundhedsministeren fastsaette naermere regler om de forhold, som
er naevnt i stk. 1. Denne bemyndigelse er (endnu) ikke udmgntet ved bekendtggrelse.

Det fglger af komitélovens forarbejder, at overvejelserne om at dispensere fra samtykke-
kravet inkluderer en videnskabsetisk vurdering af, om det er forsvarligt at lade vedkom-
mendes prgver indga uden et (nyt) samtykke fra donor, dvs. den person, som har afgivet
det biologiske materiale. | denne vurdering skal det efter praksis indga, om det pa nogen
made er en belastning for vedkommende, at disse prgver bliver benyttet til et andet for-
mal, og om der kan dukke nye oplysninger op om vedkommende. Efter forarbejderne skal
komitéen ogsa vaere opmaerksom pa, om det af individuelle grunde (f.eks. personlige poli-
tiske eller religigse grunde) kan vzere videnskabsetisk uforsvarligt at lade det tidligere ind-
samlede materiale indga i et nyt forskningsprojekt uden fornyet samtykke.

Som led i de videnskabsetiske komitéers overvejelser om, hvorvidt der kan dispenseres fra
samtykkekravet i forbindelse med gennemfgrelse af et nyt forskningsprojekt baseret pa bio-
logisk materiale indsamlet til et andet (tidligere) godkendt forskningsprojekt (forskningsbio-
banker), kan der saledes bl.a. leegges vaegt pa:

Om formalet og sigtet med det nye projekt er vaesentligt anderledes end det op-
rindelige projekt, som det biologiske materiale stammer fra.

9 Omder er risiko for nye helbredsmaessige fund.
9 Omen stor del af deltagerne antages at vaere afgaet ved dgden.
Hvis det drejer sig om forskning i biologisk materiale udtaget fra patienter i forbindelse med

patientbehandling (klinisk biobank), kan der i vurderingen om dispensation fra udgangs-
punktet om samtykke bl.a. leegges vaegt pa:

Omder er tale om biologisk materiale, som er udtaget fra patienter i behandlings-
gjemed inden for samme sygdomsomrade, som forskningen vedrgrer.

Om materialet er indsamlet efter geeldende regler, bl.a. sundhedslovens kapitel 5
og 7 om samtykke og om ret til selvbestemmelse over biologisk materiale.

I Omder er risiko for nye helbredsmaessige fund.

Om en stor del af deltagerne antages at veere afgaet ved dgden.
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Om generel praksis for dispensationer i komitésystemet henvises der til National Viden-
skabsetisk Komités redeggrelse af den 5. december 2014 til Det Etiske Rad om dispensa-
tionspraksis, jf. bilag 1%°.

| de tilfelde, hvor forskeren far dispensation fra samtykkekravet til at anvende biologisk
materiale fra en klinisk biobank og derfor ikke henvender sig til donor selv (her: altid en
patient), vil donors egen selvbestemmelse dog altid have forrang. Det betyder, at hvis per-
sonen har ladet sig registrere i Vaevsanvendelsesregisteret, kan det biologiske materiale
ikke anvendes til forskning, selvom der er givet dispensation hertil. | praksis skal den bio-
bankansvarlige altid undersgge, om der er sket anmarkning i Vaevsanvendelsesregisteret
om, at patienten ikke gnsker sin biologiske prgve anvendt til forskning. Hvis der ikke er en
sadan anmaerkning, kan forskeren fa videregivet biologisk materiale fra den/de gnskede kli-
niske biobanker, jf. sundhedslovens § 32, nar tilladelse fra komitésystemet er givet.

Det bemaerkes, at der ikke er hjemmel i komitéloven til at dispensere fra samtykkekravet i
forhold til biobanker, hvor materialet er indsamlet til andre formal end patientbehandling
eller uden tilknytning til et konkret forskningsprojekt. Det betyder bl.a., at der ikke kan di-
spenseres fra kravet om samtykke til brug af materiale fra f.eks. donorbiobanker eller bio-
banker til andre sundhedsformal og biobanker til lsegemiddelproduktion. Sadanne bioban-
ker kan imidlertid vaeret reguleret af aftaler eller saerlig regulering.*®

2.3.5. Tilbagemelding om vasentlige oplysninger om forsggspersoners hel-
bredstilstand, herunder sekundare fund

Det fglger af § 15 i informationsbekendtggrelsen, at en forsggsperson skal informeres, hvis
der under gennemfgrelsen af det sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt fremkommer
vaesentlige oplysninger om forsggspersonens helbredstilstand, medmindre forsggsperso-
nen utvetydigt har givet udtryk for, at den pagzeldende ikke gnsker dette.

Der glder saledes efter komitélovgivningen en oplysningspligt i forhold til vaesentlige op-
lysninger om en forsggspersons helbredsforhold, herunder — men ikke udelukkende — op-
lysninger om et sekundeert fund.

Oplysningspligten indebaerer ikke, at den pagaldende har ret til at fa oplysningerne (data)
udleveret, men alene en ret til at fa viden om vaesentlige oplysninger om den pagzeldendes
helbredstilstand, medmindre man som naevnt har frabedt sig sddan viden.

National Videnskabsetisk Komité har fastsat retningslinjer for tilbagemelding af sekundaere
fund i forskningsprojekter, der medfgrer omfattende kortlaegning af individets arvemasse.
Det fremgar saledes af Vejledning om genomer, 1. juni 2018, at hvis der under forsgget
fremkommer tilfaeldighedsfund (sekundzere fund) om en forsggspersons helbredsmaessige
forhold, bgr der ske tilbagemelding til forsggspersonen om alvorlig genetisk betinget syg-
dom (mutation) efter fglgende kriterier:!’

I Det er sandsynligt, at mutationen er til stede,
I der er sikker dokumentation for sammenhang mellem mutationen og sygdoms-
udviklingen,

15 Se bilag 1: Dispensationspraksis ved de videnskabsetiske komitéer, af 5. december 2014
16 Om biobanker oprettet uden for behandlings- og forskningssituationer se Vejledning om brug af biologisk ma-

teriale i forskningsprojekter fra National Videnskabsetisk Komité af 1. februar 2017, http://www.nvk.dk/em-

ner/biobanker/vejledning-om-bio-mat, samt vejledningens bilag 1, brev af 2. juli 2014 fra Ministeriet for Sundhed

og Forebyggelse til om de retlige rammer for registerforskning med biologisk materiale.
17 Dette geelder dog ikke, hvis forspgspersonen eksplicit har fravalgt dette efter at vaere grundigt informeret om
konsekvenserne.
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I analyserne, som viser mutationen, er sikre,
I sygdommen kan i vaesentlig grad forebygges eller behandles, og
I sammenhangen har vasentlig betydning for forsggspersonen.

Det betyder med andre ord, at der kun er krav om tilbagemelding om genvarianter med hgj
penetrans, som disponerer for en sygdom af alvorlig karakter, og hvor sygdommen kan hel-
bredes eller behandles. Der skal saledes ikke ske tilbagemelding om varianter med lav eller
moderat penetrans og usikker klinisk betydning.

2.4 Forskning i udelukkende "tgrre” data, som er afledt af biologisk materiale
Nar biologisk materiale analyseres, opstar der typisk et dataseet med information afledt af
det biologiske materiale — sdkaldte bioinformatiske data. Bioinformatiske data kan bade in-
deholde enkeltoplysninger, f.eks. en blodsukkermaling, og meget omfattende oplysninger,
f.eks. hele kortlaegninger af den genetiske arvemasse/helgenomsekventering. | forbindelse
med analysen af det biologiske materiale, bliver nogle af oplysningerne indeholdt i det bio-
logiske materiale saledes omsat til “tgrre” data.

2.4.1 Ikke krav om videnskabsetisk godkendelse m.v.

Spgrgeskemaundersggelser og registerforskningsprojekter (populeert kaldet registerforsk-
ningsprojekter i “tgrre” data), hvor der udelukkende anvendes oplysninger i form af tegn-
baserede symboler, herunder tal, bogstaver m.v., skal ikke anmeldes til det videnskabseti-
ske komitésystem, jf. komitélovens § 14, stk. 2.

Det kan f.eks. vaere forskning i oplysninger fra patientjournaler (se afsnit 2.2.3), nationale
registre eller data, som er afledt af biologisk materiale indhentet i tidligere godkendte forsk-
ningsprojekter.

Da registerforskningsprojekter i “tgrre” data ikke er anmeldelsespligtige efter komitéloven,
er disse projekter heller ikke omfattet af komitélovens regler om informeret samtykke til
deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

| stedet er behandlingen af de “tgrre” data underlagt reglerne i databeskyttelsesforordning-
en og databeskyttelsesloven, jf. afsnit 2.1.

I henhold til databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, vil der f.eks. kunne behandles "tgrre” data
afledt af biologisk materiale, hvis behandlingen alene sker med henblik pa at udfgre stati-
stiske eller videnskabelige undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning, og hvis
behandlingen er ngdvendig af hensyn til udfgrelsen af undersggelsen. Da en sadan behand-
ling sker pa baggrund af databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, og dermed ikke pa baggrund af
et databeskyttelsesretligt samtykke, finder databeskyttelsesforordningens artikel 7, stk. 3,
om tilbagetraekning af samtykke ikke anvendelse.

Hvis den registrerede anmoder om, at behandlingen skal ophgre, er det derfor — hvis be-
handlingen i gvrigt er lovlig — op til den dataansvarlige selv at beslutte, om anmodningen
skal imgdekommes.

2.4.2 Forskningsprojekter i tgrre data afledt af forskning i genetisk materiale -
fornyet anmeldelse til komiteen

Selvom forskningsprojekter baseret pa “tgrre” genetiske datasaet, der stammer fra tidligere
forskningsprojekter, ikke er omfattet af komitéloven, stiller komitéerne i dag vilkar om, at
nye analyser/forskningsprojekter i tgrre data afledt af forskning i genetiske data, skal an-
meldes pa ny til komitéen.

Kravet om ny anmeldelse gaelder ogsa, hvis genetiske data videregives til en ny forsggsan-
svarlig, herunder ogsa, nar radata gnskes videregivet til andre forskere via databaser (med-

mindre data videregives i fuldstaendig anonymiseret form).
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Anmeldelse skal ske til den komité, der oprindeligt har godkendt projektet med omfattende
kortlaegning af arvemassen.

2.4.3 Tilbagemelding om vasentlige oplysninger om forsggspersoners helbreds-
tilstand, herunder sekundaere fund

Eftersom registerforskningsprojekter i “tgrre” data ikke er anmeldelsespligtige efter komi-
téloven, finder komitélovgivningens oplysningspligt i forhold til veesentlige oplysninger om
en forsggspersons helbredsforhold, herunder — men ikke udelukkende — oplysninger om et
sekundaert fund, jf. afsnit 2.3.2.4, ikke anvendelse.

Det er imidlertid antaget, at der alligevel kan vaere en ret — og muligvis ogsa en pligt — for
en forsker til at give tilbagemelding om sdadanne oplysninger. Der henvises i den forbindelse
til afsnit 3.1 om databeskyttelseslovens § 10, stk. 5, og afsnit 3.4 om autorisationslovens
krav om autoriserede sundhedspersoners forpligtelse til at handle med omhu og samvittig-
hedsfuldhed samt afsnit 3.5 om ngdretslignende betragtninger.

Er der tale om forskning i "tgrre” data, som er skabt ved et sundhedsvidenskabeligt forsk-
ningsprojekt med omfattende sekventering af menneskeligt vaev m.v., vil en videnskabs-
etisk komité ved en senere anmodning om brug af de pagaeldende genetiske data i form af
nye analyser kunne stille krav om tilbagemelding af sekundeere fund, jf. afsnit 2.3.5.
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3 Galdende ret for behandling af biologisk materiale og "tgrre”
data afledt heraf, som er indsamlet til forskning, til brug for pa-
tientbehandling

3.1 Databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven

Det fglger bl.a. af databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, at fglsomme personoplysninger ma
behandles, hvis dette alene sker med henblik pa at udfgre statistiske eller videnskabelige
undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning, og hvis behandlingen er ngdven-
dig af hensyn til udfgrelsen af undersggelserne. Disse oplysninger ma ikke senere behand-
les i andet end videnskabeligt eller statistisk gjemed, jf. databeskyttelseslovens § 10, stk.
2.

Dog blev der med databeskyttelsesloven indfgrt en szerlig bestemmelse i form af § 10, stk.
5, hvorefter sundhedsministeren efter forhandling med justitsministeren kan fastszette reg-
ler om, at oplysninger, som er behandlet med henblik pa at udfgre statistiske eller viden-
skabelige undersggelser, senere kan behandles i andet end statistisk eller videnskabeligt
gjemed, hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn til varetagelse af den registreredes vitale
interesse. Bestemmelsen er ikke udmgntet endnu.

Det fremgar af bemaerkningerne til § 10, stk. 5,8 at det er hensigten at udmgnte bemyndi-
gelsen ved at fastszette regler, der tillader behandling af fgrnavnte oplysninger i situatio-
ner, hvor der i forbindelse med sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundheds-
videnskabelige statistiske undersggelser fremkommer oplysninger om, at den registrerede
lider af livstruende eller klart alvorlig sygdom, som enten kan behandles, forebygges eller
lindres, og det derfor er ngdvendigt af hensyn til den registreredes vitale interesser at be-
handle, herunder videregive, oplysningerne med henblik pa dels at informere den registre-
rede om dette fund, dels at benytte oplysningerne til at vurdere, om og i givet fald hvilken
patientbehandling som bgr ivaerksaettes. Det fglger endvidere af bemaerkningerne, at der i
forbindelse med handtering af sddanne fund vil blive stillet krav om, at der enten skal fore-
ligge et samtykke fra den registrerede (afgivet inden forskningsprojektets pabegyndelse)
eller pa anden vis vaere passende foranstaltninger, der sikrer den registreredes interesser
og understgtter individbeskyttelse og selvbestemmelse, herunder retten til ikke at vide
(f.eks. hgring af sagkyndig komité).

Det anfgres endvidere i bemaerkningerne, at det er hensigten at udmgnte bemyndigelsen
til at fastsaette regler, der tillader behandling af oplysninger fra sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter eller sundhedsvidenskabelige statistiske undersggelser i situationer,
hvor behandlingen vil veere ngdvendig af hensyn til varetagelse af den registreredes vitale
interesser i forbindelse med valg af konkret patientbehandling, dvs. hvor behandling af op-
lysningerne sker som beslutningsstgtte for en sundhedspersons beslutning om konkret —
skraeeddersyet — patientbehandling (personlig medicin) til patienter, som lider af livstruende
sygdomme, som kan behandles, forebygges eller lindres. Der vil i den forbindelse blive stillet
krav om, at der altid skal foreligge et samtykke fra den registrerede.

Der vil endvidere blive fastsat regler om, at det alene vil vaere personer, som er omfattet af
en lovbestemt tavshedspligt, herunder f.eks. sundhedspersoner, som er omfattet af tavs-
hedspligt, jf. sundhedslovens § 40, der kan videregive oplysninger om livstruende eller klart

18 Forslag til lov om supplerende bestemmelser til forordning om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplysninger (data-
beskyttelsesloven) (L 68).
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alvorlige sygdomme til den registrerede. Hvis den pagaldende forsker ikke selv er omfattet
af en lovbestemt tavshedspligt, vil videregivelsen af de omhandlede oplysninger til den re-
gistrerede saledes skulle ske via en sundhedsperson.

Endelig fglger det af bemaerkningerne, at bestemmelsen i fgrste omgang alene taenkes ud-
mgntet for oplysninger, der er behandlet med henblik pa at udfgre sundhedsvidenskabelig
forskning. Det kan komme pa tale pa et senere tidspunkt at fastsaette bestemmelser om, at
oplysninger, der er behandlet med henblik pa at udfgre sundhedsvidenskabelige statistiske
undersggelser, ligeledes vil kunne behandles med henblik pa varetagelse af den registrere-
des vitale interesser. Statistiske undersggelser inden for sundhedsomradet kan f.eks. vaere
statistik, der bruges til patientsikkerhedsformal, monitorering m.v. samt regionale og lands-
daekkende kliniske kvalitetsdatabaser, der har til formal at male kvaliteten af den sundheds-
faglige behandling og bidrage til at forbedre sundhedsvaesenets indsats og resultater.

3.2 Sundhedsloven

Oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre for-
trolige oplysninger fra patientjournaler m.v. kan videregives til en forsker til brug for et kon-
kret sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, safremt der meddelt tilladelse til projektet
efter komitéloven, jf. sundhedslovens § 46, stk. 1.

Fgrnaevnte oplysninger kan endvidere, nar et forskningsprojekt ikke er omfattet af komité-
loven, videregives til en forsker til brug ved et konkret forskningsprojekt af vaesentlig sam-
fundsmaessig interesse efter godkendelse af Styrelsen for Patientsikkerhed, som fastsaetter
vilkar for videregivelsen, jf. sundhedslovens § 46, stk. 2.

Det fglger af sundhedslovens § 46, stk. 3, at der kun ma ske efterfglgende henvendelse til
enkeltpersoner, i det omfang de sundhedspersoner, der har behandlet de pagzldende, gi-
ver tilladelse hertil.

Ifglge sundhedslovens § 48, stk. 1, ma oplysninger, der er indhentet til brug for forskning
efter § 46, ikke senere behandles i andet end statistisk eller videnskabeligt gjemed.

Det betyder, at resultaterne fra et forskningsprojekt, der er baseret pa journaloplysninger,
der er videregivet til projektet uden samtykke, ikke ma anvendes i den konkrete behandling
af de patienter, hvis oplysninger indgar i projektet, jf. dog afsnit 3.5 om ngdretslignende
betragtninger.

Ved lov nr. 728 af den 8. juni 2018 om andring af sundhedsloven (Organiseringen i Sund-
heds- og Zldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genomcenter m.v.) blev der tilfgjet et
stk. 4, til sundhedslovens § 48. Det fremgar heraf, at Sundhedsministeren efter forhandling
med justitsministeren uanset stk. 1 kan fastszette regler om, at oplysninger omfattet af stk.
1, som er behandlet med henblik pa at udfgre sundhedsfaglige statistiske og videnskabelige
undersggelser, senere kan behandles i andet end statistisk eller videnskabeligt gjemed, hvis
behandlingen er ngdvendig af hensyn til varetagelse af den registreredes vitale interesser.
Bestemmelsen er ikke udmgntet endnu.

Da bemaerkningerne til bestemmelsen i al vaesentlighed er enslydende med bemaerknin-
gerne til databeskyttelseslovens § 10, stk. 5, henvises der til afsnit 3.1. for en beskrivelse
heraf.

3.3 Komitéloven

Hvis der under gennemfgrelsen af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt fremkom-
mer vaesentlige oplysninger om forsggspersonens helbredstilstand, skal forsggspersonen
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informeres herom, medmindre forsggspersonen utvetydigt har givet udtryk for, at den pa-
geldende ikke gnsker dette, jf. § 15 i informationsbekendtggrelsen. For en naermere be-
skrivelse heraf henvises der til afsnit 2.3.5.

Det bemaerkes, at ovennaevnte oplysningspligt ikke indebaerer, at forsggspersonen har ret
til at fa oplysningerne (data) udleveret, men alene en ret til at fa viden om vaesentlige op-
lysninger om den pagaeldendes helbredstilstand, medmindre man som naevnt har frabedt
sig sadan viden.

Herudover har National Videnskabsetisk Komité i Vejledningen om genomer fastsat krite-
rier for tilbagemelding af helbredsmaessige fund af alvorlige genetisk betingede syg-
domme i sager om omfattende sekventering af individets arvemasse. Hvis forsggsperso-
nen frabeder sig vaesentlige helbredsoplysninger eller er dgd, bgr det ifglge vejledningen
vurderes, om der skal ske kontakt til slaegtninge. Forspgsansvarlige har helt overordnet an-
svaret for, at tilfeeldighedsfund (sekundaere fund) handteres med omhu og samvittigheds-
fuldhed.

3.4 Autorisationsloven

Det pahviler en autoriseret sundhedsperson under udgvelsen af sin virksomhed at udvise
omhu og samvittighedsfuldhed, herunder ved benyttelse af medhjzelp, gkonomisk ordina-
tion af laegemidler m.v., jf. § 17 i lovbekendtggrelse nr. 1141 af 13. september 2018 om
autorisation af sundhedsperson og om sundhedsfaglig virksomhed (herefter “autorisations-
loven”).

Det er antaget i litteraturen — ligesom det er opfattelsen hos Styrelsen for Patientsikkerhed
— at autorisationslovens § 17 kun geelder i behandlingssituationer, dvs. hvor der findes en
patient-behandler-relation, og dermed ikke i de situationer, hvor f.eks. leegen udelukkende
agerer som forsker som led i ikke-kliniknaer forskning.

Den autoriserede sundhedspersons adgang eller pligt til at behandle personoplysninger, der
stammer fra forskning, i behandlingssammenhaeng skal saledes — i det omfang sundheds-
personen ogsa indgar i en patient-behandler-relation med den pagaeldende person, som
oplysningerne vedrgrer — evt. ogsa vurderes pa baggrund af sundhedspersonens forplig-
telse til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed.

Det indebzerer, at det muligvis efter omstandighederne vil kunne komme p3a tale for en
forsker, som ogsa er en autoriseret sundhedsperson, og som har en patient-behandler-re-
lation til en specifik patient, at behandle (videregive) personoplysninger, der stammer fra
et specifikt forskningsprojekt, under henvisning til autorisationslovens § 17.

Autorisationslovens § 17 er derimod ikke relevant, hvis der er tale om ikke-kliniknaer forsk-
ning, dvs. hvor sundhedspersonen kun agerer som forsker.

3.5 Ngdretslignende betragtninger

Ngdret er retten til, under visse omstaendigheder, at ggre indgreb i andres retsgoder for at
afveaerge truende skade pa person eller gods. Offentligretlig ngdret forudsaetter, at den pa-
geldende situation er uforudsigelig eller i hvert fald indtreeder med en sadan sjeldenhed,
at en regulering ikke synes rimelig.

Det indebzerer, at det efter omstaendighederne muligvis vil kunne komme pa tale for en
forsker at behandle (videregive) personoplysninger, der stammer fra et specifikt forsk-
ningsprojekt, til brug for patientbehandling, under henvisning til ngdretslignende betragt-
ninger.
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4 Problemstillinger, der fortjener handling i form af afklaring,
lovaendring eller intensiveret fokus

Pa baggrund af ovenstaende gennemgang af geeldende ret har arbejdsgruppen identificeret
tre problemstillinger, der har vaeret drgftet i arbejdsgruppen. Arbejdsgruppens overvejelser
ift. de tre problemstillinger er gengivet i kapital 5-7.

Kapital 8 indeholder en beskrivelse af en reekke problemstillinger, som arbejdsgruppen har
identificeret som relevante, men som ikke har veeret omfattet af arbejdsgruppens kommis-
sorium og som arbejdsgruppen derfor ikke har forholdt sig naermere til.

1. Overvejelser om behov for opdateret regulering af forskning i biologisk materiale
("vade” data)

Der er behov for at overveje, hvordan man i Danmark sikrer en fortsat staerk individbeskyt-
telse af borgere der deltager i forskning samtidig med, at der sikres mulighed for moderne
forskning, seerligt i forbindelse med omfattende kortleegning af den menneskelige arve-
masse. Det drejer sig om den samlede individbeskyttelse, herunder anvendelsen af forskel-
lige former for selvbestemmelse.

Se kapitel 5.

2. Overvejelser om behov for opdateret regulering af forskning i personoplysninger
afledt af biologisk materiale ("tgrre” data)

Der er behov for at overveje, om der bgr vaere yderligere regulering af “tgrre” data, der er
afledt af biologisk materiale. Dette saerligt i forbindelse med omfattende kortlaegning af den
menneskelige arvemasse og grundet den teknologiske udvikling, der i stigende grad mulig-
gor dette. Arsagen hertil er bl.a., at selvom de "tgrre” data, der er afledt af biologisk mate-
riale i forbindelse med omfattende kortlaegning af den menneskelige arvemasse, rummer
samme store mangde information, som det biologiske materiale de er afledt af, er de
"tgrre”, afledte data i dag ikke omfattet af samme regulering som de ”“vade” data.
Forskning i "tgrre” data afledt af biologisk materiale (szerligt data afledt af omfattende kort-
leegning af den menneskelige arvemasse) kan saledes rumme information, som patienten
ikke kan antages at vaere bekendt med pa forhand. Samtidigt hermed kan der forekomme
sakaldte sekundzere fund.

Se kapitel 6.

3. Overvejelser om behandling af helbredsoplysninger m.m. fra forskning i patient-
behandlingsgjemed (opfelgning pa sekundaere fund)

Der er behov for at overveje regulering og udmegntning af regulering vedrgrende
adgangen (og pligten) til behandling af personoplysninger i forbindelse med op-
felgning pa sekundaere fund og overvejelser vedr. brug af forskningsdata i behand-
lingspjemed som beslutningsstgtte.

Se kapitel 7.

4. Andre relevante problemstillinger, der kan adresseres
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Der er behov for at overveje en raekke tilgreensende problemstillinger og omrader,
hvor der med fordel kan tages initiativer udover det rent juridiske.

Se kapitel 8.

5 Overvejelser om behov for opdateret regulering af forskning i
biologisk materiale ("vade” data)

5.1.Indledende overvejelser

Forskning i bl.a. biologisk materiale er essentielt for udviklingen af ny og forbedret be-
handling og diagnostik til gavn for patienterne, og i takt med udviklingen af nye forsknings-
og analysemetoder er det vigtigt at sikre, at borgerne til stadighed trygt og tillidsfuldt kan
deltage i forskning pa sundhedsomradet.

Arbejdsgruppen finder, at der er behov for at overveje, hvordan man i Danmark sikrer mu-
lighed for moderne forskning — szerligt i forbindelse med forskning, der indebaerer omfat-
tende kortleegning af individers arvemasse — samtidig med, at der fortsat sikres en staerk
individbeskyttelse.

Potentialet ved genomsekventering mv.

Genomsekventering og anden omfattende kortlaegning af individets fysiologiske og biologi-
ske arvemasse og karakteristikal® udggr et stort potentiale i forhold til forbedring af be-
handlingen af den enkelte patient. Potentialet ligger i, at behandlingen i hgjere grad kan
tilpasses den enkeltes genetik eller sygdommens genetik (personlig medicin). Dermed vil
der kunne opnas bedre behandlingsresultater, og ungdige bivirkninger vil kunne reduceres.

For at kunne realisere potentialet ved personlig medicin er der behov for forskning og ud-
vikling af sundhedsvaesenets tilbud om diagnostik og behandling.

Saerlige overvejelser ved personlig medicin

Det er vigtigt at have in mente, at de “tgrre” data, der f.eks. genereres ved genomsekven-
tering, adskiller sig fra andre typer forskningsdata ved, at de rummer en stor maengde in-
formation, som man i dag ikke kender den fulde betydning af. Derudover genereres der
information, som patienten ikke kan antages at vaere bekendt med pa forhand i form af
sakaldte sekundaere fund.

Henset til omfanget af den information, der genereres pa baggrund af en genomsekvente-
ring, vil der med denne metode eksistere en stg@rre risiko for sekundaere fund.

Spgrgsmalet om sekundaere fund er ikke kun relateret til omfattende kortleegning af den
menneskelige arvemasse. Sekundaere fund kan ogsa opsta i andre situationer i sundheds-
vaesenet, f.eks. i den situation, hvor man i forbindelse med et rgntgenbillede eller en scan-
ning finder en anden sygdom, end den man oprindeligt foretog diagnostikken for at under-
sgge.

Endelig skal det bemaerkes, at information om sekundaere fund i sig selv kan have stor be-
tydning bade for den enkelte og for dennes familie i og med, at der kan veaere tale om arve-
lige tilstande.

19 Fx array-baserede teknikker/omfattende sekventering.
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Derfor har National Videnskabsetisk Komité og Det Etiske Rad papeget, at omfattende kort-
lzegning af individers arvemasse kan anses som indgribende for den person, der har afgivet
det biologiske materiale (og dennes familie), og at dette rejser saerlige beskyttelseshensyn
og kraever szerlige overvejelser.

Arbejdsgruppen har drgftet forskellige modeller for regulering af forskning i biologisk ma-
teriale, bl.a. med inspiration fra rapporten “Forskning i sundhedsdata og biologisk materiale
i Danmark”, afgivet af Det Etiske Rad i maj 2015.

5.2 Overvejelser om andringer af nationale sarregler for forskning i biologisk
materiale

Det fplger af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra j, at behandling af fgl-
somme oplysninger er lovlig, hvis behandlingen er ngdvendig til bl.a. videnskabelige forsk-
ningsformal i overensstemmelse med artikel 89, stk. 1, pa grundlag af EU-retten eller med-
lemsstaternes nationale ret og star i rimeligt forhold til det mal, der forfglges, respekterer
det vaesentligste indehold af retten til databeskyttelse og sikrer passende og specifikke for-
anstaltninger til beskyttelse af den registreredes grundlaeggende rettigheder og interesser.

Bestemmelsen efterlader saledes et nationalt raderum, dvs. muligheden for at vedtage na-
tional lovgivning om behandling af personoplysninger til brug for forskning.

Det er Justitsministeriets vurdering, at der eksisterer forholdsvis vide rammer for fastsaet-
telse af nationale sarregler pa forskningsomradet. Det skal dog understreges, at der ved
fastsaettelsen af sadanne regler gaelder et krav om, at der skal stilles forngdne garantier for
de registreredes rettigheder og frihedsrettigheder, jf. databeskyttelsesforordningens artikel
89, stk. 1. Det skal bemaerkes, at det beror pa en konkret vurdering, hvad der kan anses for
at udggre forngdne garantier i medfgr af databeskyttelsesforordningen.

Et eksempel pa en forngden garanti kan vaere en fastsat selvbestemmelsesret for de regi-
strerede. Der henvises i den forbindelse naermere til overvejelserne i afsnit 5.2.3 om tilken-
degivelsesmodeller.

Et eksempel pa en dansk szerregel pa forskningsomradet er databeskyttelseslovens § 10,
hvoraf det bl.a. fglger, at fglsomme personoplysninger ma behandles, hvis dette alene sker
med henblik pa at udfgre statistiske eller videnskabelige undersggelser af vaesentlig sam-
fundsmaessig betydning, og hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn til udfgrelsen af un-
dersggelser. For en naermere beskrivelse af databeskyttelseslovens § 10, henvises der til
afsnit 2.1.1.2.

Et andet eksempel pa danske seerregler er komitéloven og regler udstedt i medfgr heraf.
Her kan naevnes, at en forngden garanti er det forhold, at der stilles krav om, at et sund-
hedsvidenskabeligt forskningsprojekt skal undergives en videnskabsetisk vurdering.

5.2.1. Arbejdsgruppens overvejelser om at fjerne dispensationsadgangen efter
komitéloven

Som anfgrt i afsnit 2.3 kraeves der efter komitéloven som udgangspunkt et informeret sam-
tykke fra den forsggsperson, som afgiver biologisk materiale til brug for forskning, eller et
stedfortreedende samtykke fra en vaerge eller myndighedsindehaver.

De videnskabsetiske komitéer kan dog dispensere fra hovedreglen om indhentelse af sam-
tykke i registerforskningsprojekter, hvor der indgar biologisk materiale (”vade” data), der
allerede er indsamlet i anden sammenhang — populzert kaldet biobankforskning — efter ko-
mitélovens § 10.
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Dispensationen kan gives, hvis forsgget ikke indebaerer sundhedsmaessige risici eller pa an-
den made kan veere en belastning for forsggspersonerne. Der kan ligeledes gives dispensa-
tion, hvis det vil veere umuligt eller uforholdsmaessigt vanskeligt at indhente et informeret
samtykke henholdsvis et stedfortreedende samtykke. For en neermere beskrivelse af komi-
télovens § 10, henvises til afsnit 2.3.4.

Den etiske begrundelse for, at der traditionelt, herunder lovgivningsmaessigt, lsegges stor
vaegt pa informeret samtykke til et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt (i form af
skriftligt informeret samtykke) er hensynet til forsggspersonens mulighed for at beskytte
sig mod risici,” og forspgspersonens mulighed for at leve i overensstemmelse med egne
veerdier.

Dette skal ses i lyset af, at der i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt skal ske en
afbalancering mellem forskellige interesser, idet der, udover beskyttelsen af de medvir-
kende forsggspersoner, straebes efter at udvikle nye behandlingsmader/metoder m.v. med
deraf afledte positive konsekvenser for den relevante persongruppe, erhvervslivet og sam-
fundet.?! Disse interesser skal dog ikke vaegtes ligeligt af det videnskabsetiske komitésy-
stem. | komitélovens § 1, stk. 1, hedder det saledes, at:

"[Hlensynet til forsggspersoners rettigheder, sikkerhed og velbefindende
gar forud for videnskabelige og samfundsmaessige interesser i at skabe mu-
lighed for attilvejebringe ny viden eller undersgge eksisterende viden, som
kan berettige forskningsprojektets gennemfareise

Inden for forskning i biologisk materiale og heraf afledte "tgrre” data knytter mulige belast-
ninger af individet sig iszer til privathed (f.eks. udslip af oplysninger om aktuel sundhedstil-
stand) og selvbestemmelse (f.eks. kraenkelse af ret til ikke-viden). Hertil kommer, at beskyt-
telsen af forsggspersoners rettigheder ma antages at have en tillidsskabende effekt.

Et ufravigeligt krav om informeret samtykke i alle forskningsprojekter, der involverer forsk-
ning i biologisk materiale, vil tilgodese forsggspersonernes selvbestemmelsesret, idet ingen
vil fa sekventeret sit biologiske materiale uden at have afgivet et informeret samtykket til
forsgget.

Et forhold, der taler for, at samtykkebehovet fortsat vurderes af en videnskabsetisk komité,
og dermed ikke er et ufravigeligt krav, er muligheden for og gnsket om at kunne anvende
afdgde personers biologiske materiale. Ved opretholdelsen af dispensationsmuligheden for
sa vidt angar afdgde sikrer man, at videnskabsetiske hensyn ogsa varetages i forhold til af-
d@des biologiske materiale samtidig med, at forskning heri muligggres.

Arbejdsgruppen har drgftet, om der lovgivningsmaessigt bgr stilles krav om specifikt infor-
meret samtykke til alle forskningsprojekter i biologisk materiale.

Ingen af arbejdsgruppens medlemmer har dog fundet det gnskvaerdigt at udforme en mo-
del, som indebaerer et ufravigeligt krav om specifikt informeret samtykke til forskning i bio-
logisk materiale. Arsagen hertil er, at der i registerforskningsprojekter (biobankforskning)
ikke sker et (nyt) medicinsk indgreb pa en forsggsperson, og at der typisk heller ikke er en
anden beslastning eller sundhedsmaessig risiko for de personer, der har afgivet det biologi-
ske materiale.

20 skriftlighedskravets vigtigste formal er at fremme bevidstheden (”dispositionsbevidstheden”) hos forsggsper-
soner eller patienter om konsekvenserne ved deltagelse, se Hybel, U.: Forsggspersoner, Jurist- og @konomfor-
bundet (1998), s. 116

2 Ref. — DER Sundhedsdata
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Arbejdsgruppen finder, at individbeskyttelsen er tilstreekkeligt tilgodeset, med den konkrete
videnskabsetiske vurdering af behovet for et specifikt informeret samtykke, som det viden-
skabsetiske komitésystem — i medfgre af geeldende ret — foretager i forbindelse med be-
demmelse af sundhedsvidenskabsetiske forskningsprojekter??,

Som naevnt ovenfor fremgar det netop af komitéloven, at hensynet til forsggspersoners ret-
tigheder, sikkerhed og velbefindende gar forud for videnskabelige og samfundsmaessige in-
teresser, og hertil kommer, at (tidligere) patienter — som i en patientbehandlingssituation
har afgivet biologisk materiale — der ikke gnsker, at deres biologiske materiale anvendes til
forskning, har mulighed for at lade dette registrere i Vaevsanvendelsesregistret.

Pa baggrund af ovenstdende er der ikke i regi af arbejdsgruppen arbejdet videre med at
udforme en model, som kraever informeret samtykke som ufravigeligt krav i alle tilfalde af
forskning i biologisk materiale. Der henvises i den forbindelse til arbejdsgruppens overve-
jelser om udvidelse af muligheden for at lade forsggspersoner — der har afgivet oversky-
dende eller ekstra bioloigisk materiale i forbindelse med et konkret forskningsprojekt — be-
slutte, at deres biologiske materiale ikke ma anvendes til anden forskning udover det kon-
krete sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt, som forsggspersonen har samtykket til, jf.
afsnit 5.2.3.

Et yderligere forhold der taler for, at samtykkebehovet vurderes af en videnskabsetisk ko-
mité opretholdelse af en dispensationsmulighed i tilleeg til udgangspunktet om informeret
samtykke, er muligheden for og gnsket om at kunne anvende afdgde personers biologiske
materiale. Ved opretholdelsen af dispensationsmuligheden for sa vidt angar afdgde sikrer
man, at videnskabsetiske hensyn ogsa varetages i forhold til afdgdes biologiske materiale
samtidig med, at forskning heri muligggres.

Arbejdsgruppens medlemmer er generelt enige om, at det vil veere hensigtsmaessigt, at der
tages stilling til de naermere rammer for komitéernes dispensationsmulighed. Der henvises
til overvejelseri 5.5.

5.2.2. Arbejdsgruppens overvejelser om et bredt "etisk” samtykke

Der har i arbejdsgruppen veeret teoretiske drgftelser om evt. indfgrelse af et bredt etisk
samtykke — i relation til biobankforskning. Tankerne bag et bredt etisk samtykke til be-
stemte videnskabelige forskningsomrader, er, at den pagaeldende forsggsperson ikke vil
skulle samtykke til et konkret sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, men til specifikke
afgraensede forskningsomrader.

| arbejdsgruppen har der ogsa vaeret overvejelser, om evt. indfgrelse af et bredt etisk sam-
tykke til forskning generelt. Tankerne bag et bredt etisk samtykke til forskning generelt, er,
at individbeskyttelsen vil kunne varetages gennem krav om en videnskabsetisk vurdering
af forskningsprojekter der anvender biologisk materiale, som er indsamlet og anvendt pa
grundlag af et bredt samtykke.

Nogle af arbejdsgruppens medlemmer, herunder NVK, har anfgrt, at det kan overvejes,
om et bredt etisk samtykke vil kunne introduceres i forhold til seerlige forskningsprojekter,
herunder eksempelvis stgrre befolkningsundersggelser, der Ipbene udvides med flere del-
projekter.

Indfgrelse af et evt. bredt etisk samtykke vil kreeve en &ndring af komitéloven. | dag skal
et samtykke til at deltage i et forskningsprojekt vaere specifikt og informeret.

22 £t flertal i Det Etiske Rad mener, at udgangspunktet for denne vurdering bgr vaere borgernes egne
tilkendegivelser i form af (meta)tilkendegivelser, som beskrevet neermere i afsnit 5.2.3.
Side 31



Det skal bemaerkes, at det naevnte brede etiske samtykke ikke vil udggre en behandlings-
hjemmel for personoplysninger indeholdt i det biologiske materiale. | stedet vil det brede
etiske samtykke juridisk set skulle betragtes som en forngden garanti efter databeskyttel-
sesforordningens artikel 89.

Det bemaerkes endvidere, at overvejelserne om et bredt etisk samtykke alene har vaeret
teoretiske, dvs. at det ikke har vaeret nseermere kvalificeret, om - eller hvordan - et bredt
etisk samtykke vil kunne gennemfgres juridisk og i praksis.

5.2.3. Arbejdsgruppens overvejelser om forskellige tilkendegivelsesmodeller

| en udtalelse fra maj 20152 taler et flertal i Det Etiske Rad for en model, der giver mulighed
for at afgive eller afvise samtykke til forskning, herunder til forskning i bl.a. biologisk mate-
riale (bade personoplysninger indeholdt heri og afledt heraf). Etisk Rad betegner tilkende-
givelsesmodellen som et “meta samtykke”.

Flertallet i Etisk Rad finder bl.a., at borgerne selv pa forhand (altsa uden kendskab til det
konkrete projekt) bgr kunne tilkendegive, om de inden for bestemte omrader foretrakker,
at der forskes udenindhentelse af deres specifikke samtykke frem for, at en videnskabsetisk
komité foretager en vurdering af, om indhentelse af samtykke kan undlades.

Radet forestiller sig, at tilkendegivelser fra borgerne om deres gnsker i forhold til forskning
enten indsamles i et register (én gang for alle, f.eks. via sundhed.dk, men dog med mulighed
for, at borgerne senere kan justere deres tilkendegivelser), eller at tilkendegivelserne ind-
samles i forbindelse med udtagelse af det biologiske materiale.

En sadan model kan bade vaere generelt geeldende for det enkelte individ uanset den biolo-
giske prgves oprindelse, eller knytte sig til den enkelte prgve, hvortil patienten afgiver sit
brede samtykke.

Arbejdsgruppen har drgftet forskellige tilkendegivelsesmodeller, som vil kunne anvendes
generelt (borgeren tager stilling én gang for alle) eller specifikt (borgeren tager stilling i for-
hold til konkret indsamlet materiale, biobank, befolkningsundersggelse m.v.).

Det skal bemaerkes, at nedenstaende eksempler pa tilkendegivelsesmodeller ikke vil udggre
en behandlingshjemmel for personoplysninger indeholdt i det biologiske materiale. | stedet
vil tilkendegivelsesmodellerne juridisk set skulle betragtes som forngdne garantier efter da-
tabeskyttelsesforordningens artikel 89.

Det bemaerkes endvidere, at arbejdsgruppens overvejelser i forhold til nedenstaende til-
kendegivelsesmodeller alene har veeret teoretiske, dvs. at det ikke har vaeret neermere
kvalificeret, om og hvordan tilkendegivelsesmodellerne kan gennemfgres i juridisk og i
praksis.

5.2.3.1. Forskellige tilkendegivelsesmodeller

Med de sakaldte tilkendegivelsesmodeller vil borgeren skulle tage stilling til, hvornar ved-
kommende gnsker at tage stilling — enten til det enkelte forskningsprojekt eller til forskning
generelt.

Arbejdsgruppen har drgftet fglgende tilkendegivelsesmodeller:

1) Tilkendegivelse om, at ens biologiske materiale ma anvendes til al slags forskning.

2 Forskning i sundhedsdata og biologisk materiale i Danmark, 2015.
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2) Tilkendegivelse om, at ens biologiske materiale ikke ma anvendes til forskning (ge-
nerel opt out-model).

3) Betinget tilkendegivelse inden for et specifikt forskningsomrade.

Ad 1) Tilkendegivelse om, at ens biologiske materiale ma anvendes til al slags forskning
Tankerne bag modellen er, at hvis en borger tilkendegiver, at vedkommendes biologiske
materiale ma anvendes til al slags forskning, sa vil borgeren ikke skulle tage stilling til de
enkelte forskningsprojekter.

Ad 2) Tilkendegivelse om, at ens biologiske materiale ikke ma anvendes til forskning (ge-
nerel opt out-model)

Tankerne bag modellen er, at hvis en borger tilkendegiver, at vedkommendes biologiske
materiale ikke ma anvendes til forskning, sa ma det biologiske materiale slet ikke anvendes
til forskning.

Ad 3) Betinget tilkendegivelse inden for et specifikt forskningsomrade

Tankerne bag modellen er, at hvis en borger foretager en betinget tilkendegivelse om, at
der kan forskes i borgerens biologiske materiale i forbindelse med bestemte videnskabelige
forskningsomrader - f.eks. forskning i cancer eller psykiatriske lidelser- sa vil borgeren fort-
sat skulle kontaktes i forbindelse med de forskningsprojekter, der ligger inden for de be-
stemte forskningsomrader, som borgeren har tilkendegivet at ville deltage i. Herefter vil
borgeren konkret skulle tilkendegive, om vedkommende @gnsker at deltage i det konkrete
forskningsprojekt. Med denne model vil gvrig forskning i det biologiske materiale vaere ude-
lukket.

Arbejdsgruppen finder, at relevansen af de forskellige tilkendegivelsesmodeller, herunder
seerligt en betinget tilkendegivelsesmodel, vil afhaenge af, hvorvidt begrebet bestemte vi-
denskabelige forskningsomradem udmgntes forstaeligt og hensigtsmaessigt over for bor-
geren, saledes at borgeren kan tage stilling til sine gnsker pa et velinformeret grundlag.

Arbejdsgruppen finder endvidere, at det gaelder for alle de drgftede tilkendegivelsesmodel-
ler, at det bgr overvejes, hvilken retstilstand der skal gelde for de borgere, der ikke tilken-
degiver noget.

Safremt det antages, at borgerens biologiske materiale kan anvendes til forskning i de til-
feelde, hvor borgeren ikke har tilkendegivet noget, vil tilkendegivelsesmodellerne overord-
net set minde om en differentieret frabedelsesmodel.

Det er arbejdsgruppens overordnede vurdering, at det er sveert at tage stilling til tilkende-
givelsesmodellerne, idet der ikke er omfattende erfaringer hermed fra andre lande. Derfor
har arbejdsgruppens overvejelser og drgftelser af ovenstaende tilkendegivelsesmodeller
alene veeret teoretiske.

5.3. Forslag til lesningsmodeller for forskning i biologisk materiale, der allerede
er indsamlet

I det fglgende beskrives to Igsningsmodeller, der har til hensigt at anvise en Igsning af de af
National Videnskabsetisk Komité anfgrte problemstillinger. Lgsningsmodellerne foreslas
kombineret.

Begge Igsningsmodeller tager udgangspunkt i geeldende ret, dvs. komitélovgivningen. De
suppleres af forslag til nye undtagelser fra kravet om samtykke til forskningsprojekter og
nye former for opt out fra forskning.

Med de foresldaede modeller vil individbeskyttelsen sikres ved:
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1) fortsat at kraeve en videnskabsetisk vurdering af det sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekt,

2) forsat at lade informeret samtykke til et konkret sundhedsvidenskabeligt forsknings-
projekt veere hovedreglen,

3) at give forsggspersoner en generel/differentieret mulighed for opt out til yderligere
forskning (se afsnit 5.5.1),

4) idispensationssager at give borgeren mulighed for konkret at foretage opt out fra sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter via f.eks. digital post-lgsning (e-boks) (se afsnit
5.5.2).

5.3.1. Generel opt out-model/differentieret opt out-model

| dag har patienter, herunder patienter der har afsluttet deres behandling, adgang til at fra-
bede sig, at deres biologiske materiale —som er blevet udtaget i forbindelse med behandling
og efterfglgende opbevares i kliniske biobanker — anvendes til forskning. Denne beslutning
skal registreres i Vaevsanvendelsesregisteret og er udtryk for en generel opt out-model.

Arbejdsgruppen foreslar, at der indfgres den samme generelle opt out-model for forsggs-
personer, der har deltaget i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Pa den made vil
forsggspersoner kunne frabede sig, at der sker yderligere forskning i deres biologiske mate-
riale end det konkrete projekt, som forsggspersonerne har samtykket til at deltage i.

Arbejdsgruppen har i forlengelse heraf drgftet, om den generelle opt out-model for forsk-
ning i biologisk materiale, der er indsamlet i forbindelse med patientbehandling, og som
arbejdsgruppen foreslar udvides til ogsa at omfatte biologisk materiale, der stammer fra
forskningsprojekter, ligeledes bgr gzlder for afledte “tgrre” dataszet, der er genereret som
led i den konkrete databehandling af det biologiske materiale — f.eks. i form af en genom-
sekventering.

Arbejdsgruppen har endvidere drgftet om der som et alternativ — eller supplement — til en
generel opt out-model, bgr indfgres en differentieret opt out-model, hvor borgere har mu-
lighed for at tilveelge/frabede sig forskning inden for bestemte videnskabelige forsknings-
omrader Arbejdsgruppen finder dog, at det vil afhaenge af, hvorvidt der kan opstilles me-
ningsfulde kategorier af videnskabelige forskningsomradef. arbejdsgruppens betragtnin-
geriafsnit 5.2.

Arbejdsgruppen bemeerker, at en evt. differentieret opt out-model vil indebeere, at en vi-
denskabsetisk komité vil skulle foretage et skgn af, om et givent forskningsprojekt bevaeger
sig ind pa et videnskabeligt forskningsomrade, som nogle af forsggspersonerne har valgt at
sta uden for. Dette for at undga, at der udleveres biologisk materiale til forskningsprojekter
inden for forskningsomrader, som forsggspersonen har frabedt sig.

Derudover vil en differentieret opt out-model forudsaette, at komitéen angiver det rele-
vante forskningsomrade i sin tilladelse med henblik pa at sikre korrekt udlevering af mate-
rialet til forskningsprojektet.

Arbejdsgruppen bemaerker endvidere, at en evt. differentieret opt out-model ligeledes vil
indebaere, at en biobank i forbindelse med udleveringen af biologisk materiale til brug for
forksning ikke blot vil skulle pases, om den pagaldende person, hvis biologiske materiale
en forsker gnsker udleveret til brug for forskning, generelt har frabedt sig forskning i sit
biologiske materiale, f.eks. via Vavsanvendelsesregisteret. Biobanken vil ogsa skulle pases,
om personen har tilkendegivet, at det biologiske materiale kun ma anvendes til forskning
inden for saerlige forskningsomrader.
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5.3.1.1. Deltagerinformation

| forbindelse med anmeldelsen af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt til det viden-
skabsetiske komitésystem, skal der i dag bl.a. vedleegges en forsggsprotokol, herunder
eventuelle bilag, i form af bl.a. skriftlig deltagerinformation, beskrivelse af procedurer for
mundtlig deltagerinformation og formular til brug for indhentelse af samtykke, jf. informa-
tionsbekendtggrelsen?”.

| dag skal en videnskabsetisk komité sdledes godkende deltagerinformation og samtykkeer-
kleering i de tilfaelde, hvor der ikke dispenseres fra kravet om samtykke i medfgr af komité-
loves § 10.

Disse informationskrav vil skulle tage hgjde for en eventuel differentieret opt out-mulighed.

5.3.2. E-boks-modellen

Arbejdsgruppen har drgftet det juridiske setup ved en digital post-lgsning (e-boks-model),
der vil kunne supplere den eksisterende dispensationsmulighed, jf. komitélovens § 10. Ar-
bejdsgruppen har ikke undersggt om modellen vil kunne lade sig ggre i praksis.

Tankerne bag e-boks-modellen er, at der via e-boks gives information til konkrete borgere
om, at en forsker har faet godkendt et konkret forskningsprojekt, hvor der er dispenseret
fra kravet om samtykke og at forskeren i den forbindelse gnsker at anvende de pagaldende
borgeres biologiske materiale (f.eks. fra en klinisk biobank) til det konkrete forskningspro-
jekt. Udover information om, at en forsker gnsker at anvende det pagzldende biologiske
materiale, er det tanken, at borgerne ogsa oplyses om, at safremt de ikke gnsker, at deres
biologiske materiale anvendes til det konkrete forskningsprojekt, kan de rette henvendelse
til et neermere angivet sted. E-boks-modellen er sdledes taenkt som en konkret opt out-mo-
del.

Selvom det i medfgr af komitélovens § 10 er muligt for de videnskabsetiske komitéer, at
dispensere fra samtykkekravet i forbindelse med registerforskningsprojekter med biologisk
materiale, hvis projektet ikke indebaerer sundhedsmaessige risici for forsggspersonen, og
forskningsprojektet ikke pa anden made efter omstaendighederne i gvrigt kan vaere til be-
lastning for forsggspersonen, eller hvis det vil veere umuligt eller uforholdsmaessigt vanske-
ligt at indhente et informeret samtykke fra forsggspersonen (jf. afsnit 2.3.4), dispenserer de
videnskabsetiske komitéer ikke ngdvendigvis fra samtykkekravet i de tilfelde, hvor en for-
sker gnsker at forske i biologisk materiale, som enten stammer fra forsggspersoner, der har
deltaget i en stgrre befolkningsundersggelse, eller fra kliniske biobanker (dvs. biologisk ma-
teriale afgivet ifm. patientbehandling).

| forhold til en stgrre befolkningsundersggelse kan udelukkelse af dispensation f.eks. be-
grundes i, at den oprindelige deltagerinformation er utilstrakkelig i forhold til fremtidige
anvendelsesmuligheder. For sa vidt angar de kliniske biobanker kan udelukkelse af dispen-
sation f.eks. begrundes i, at det biologiske materiale er indsamlet pa et tidspunkt, hvor der
ikke er givet tilstraekkelig information om den fremtidige brug, herunder muligheden for
forskning, der indebaerer omfattende kortlaegning af individets arvemasse.

Tankerne bag e-boks-modellen er derfor endvidere, at modellen vil kunne tage hgjde for
disse to situationer, idet en konkret opt out-model vil give borgerne information om, at en
forsker gnsker at anvende det pagzldende biologiske materiale, at borgerne, safremt de
ikke gnsker, at deres biologiske materiale anvendes til det konkrete forskningsprojekt, kan
rette henvendelse til et neermere angivet sted.

24 Bekendtggrelse om information og samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter samt
om anmeldelse af og tilsyn med sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter (informationsbekendtggrelsen).
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Arbejdsgruppen finder, at udgangspunktet for et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt
stadig bgr veere kravet om et informeret samtykke fra forsggspersonerne, og at den eksi-
sterende videnskabsetiske anmeldelses-/tilladelsesordning bgr fastholdes ved evt. indfg-
relse af den drgftede e-boks-model.

Det er endvidere arbejdsgruppens umiddelbare vurdering, at en videnskabsetisk komité
skal vedblive at kunne dispensere fra samtykkekravet i de sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter, hvor der er givet tilstraekkelig deltagerinformation, herunder om fremtidig
forskning.

Arbejdsgruppen finder derfor, at e-boks-modellen vil kunne vaere relevant i de tilfeelde,
hvor:

1. derikke, idet oprindelige forskningsprojekt, er givet tilstraekkelig deltagerinforma-
tion om potentiel fremtidig forskning, eller at f

2. orskningsprojektet indebzerer nye metoder,

3. den videnskabsetiske komité pa trods af utilstraekkelig deltagerinformation ikke
finder det ngdvendigt at stille krav om informeret samtykke,

4. den videnskabsetiske komité i stedet gnsker at give individerne bag det biologiske
materiale mulighed for at fraveelge det konkrete forskningsprojekt baseret pa re-
levant information om projektet og via en konkret opt out-model.

For sa vidt angar pkt. 1, kan e-boks-modellen ogsa vaere relevant i de situationer, hvor det
biologiske materiale er indsamlet med et bestemt forskningsformal, men at den nye forsk-
ning gnsker at anvende det biologiske materiale til et andet forskningsformal.

Arbejdsgruppen bemazerker, at det ikke kan udelukkes, at en evt. e-boks-model vil medfgre
en stigning i antallet af dispensationssager som fglge af muligheden for at kombinere et
dispensationsforskningsprojekt med en informationsindsats og en konkret mulighed for opt
out. En stigning vil dog afhaenge af rammerne for dispensationsmulighederne og borgernes
reelle brug af e-boks-modellen.

Det skal tilfgjes, at det — for sa vidt angar de forskningsprojekter, hvor forskeren gerne vil
forske i biologisk materiale i kliniske biobanker — skal pases, om de pagaeldende patienter
har registreret sig i Vaevsanvendelsesregisteret, og deres biologiske materiale saledes ikke
ma anvendes til forskning. Disse patienter vil da ikke skulle modtage en henvendelse i deres
e-boks.
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6 Overvejelser om behov for opdateret regulering af forskning i
personoplysninger afledt af biologisk materiale ("tgrre” data)

6.1. Indledende overvejelser med afsat i henvendelse fra National Videnskabs-
etisk Komité og Det Etiske Rad samt Redeggrelse om biobanker (2004)

| forskningsprojekter, der involverer biologisk materiale, afledes der “tgrre” data om de per-
soner, som har afgivet det biologiske materiale i forbindelse med forskningsprojektet.

Forskning i "tgrre data” kan ske pa baggrund af et databeskyttelsesretligt samtykke, jf. da-
tabeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra a, eller i medfgr af databeskyttelseslovens
§ 10.

Det skal i den forbindelse bemaerkes, at “tgrre” data, der findes i patientjournaler m.v.
f.eks. nar de opbevares som led i klinisk diagnostik og i behandlingssammenhaenge, vil
kunne videregives til forskningsformal efter sundhedslovens § 46. Det forudszetter, at der
enten er meddelt tilladelse til projektet efter komitéloven, eller — hvis der er tale om, et-
konkret forskningsprojekt af vaesentlig samfundsmaessig interesse — at videregivelsen af
oplysningerne er godkendt af Styrelsen for Patientsikkerhed.

National Videnskabsetisk Komité har stillet spgrgsmal ved, om denne retstilstand er hen-
sigtsmaessig, nar der er tale om forskning i personoplysninger, der stammer fra biologisk
materiale, der er udtaget fra patienter (biobankforskning) eller forsggspersoner som led i
et konkret klinisk forskningsprojekt, der medfgrer omfattende kortlaegning af arvemassen,
f.eks. ved en helgenom- eller exomsekventering. National Videnskabsetisk Komité peger pa,
at der er tale om meget fglsomme og informationstunge data, der kan ligestilles med den
biologiske prgve.

National Videnskabsetisk Komité har papeget, at de bioinformatiske data — der bl.a. gene-
reres ved omfattende sekventering — adskiller sig fra almindelige forskningsdata ved, at de
bioinformatiske data rummer en stor maengde information, som man i dag ikke ngdvendig-
vis kender den fulde betydning af. Omfattende sekventering kan derfor anses som indgri-
bende for den enkelte forsggsperson/vaevsafgiver og dennes familie, og dette faktum rejser
seerlige beskyttelseshensyn og kraever szerlige overvejelser. Det galder szrligt i forhold til
videregivelse af genetiske data til ny forskningsmaessig brug (videregivelse til tredjemand):

Hvordan sikres det, at data, der er skabt med forsggspersoners samtykke til et
konkret forskningsformal, ikke videregives til helt andre formal og brug, end for-
sggspersonen har samtykke til (beskyttelse af selvbestemmelse og integritet)?

Dette hensyn bliver ikke mindre i de situationer, hvor genetiske data er skabt pa
grundlag af en afggrelse om dispensation fra samtykkekravet, hvor forsggsperso-
nerne eller patienterne ikke er orienteret specifikt om sekventeringen eller for-
malet hermed.

I Hvordan sikres eller opretholdes videnskabsetiske krav om f.eks. tilbagemelding
af evt. alvorlige helbredsmaessige fund?

9 Hvordan beskyttes forsggspersoner/patienters selvbestemmelse og integritet, hvis

disse ikke tidligere er oplyst om, at genetiske data vil blive videregivet til andre
forskere, herunder til forskere i udlandet?
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National Videnskabsetisk Komité og Det Etiske Rad har peget pa flere forhold, der efter de-
res opfattelse begrunder en sarlig beskyttelse af genetiske data.?

Heroverfor star Redeggrelse om biobankiea 2002, hvori det er anfgrt,?® at arbejdsgruppen
(der stod bag redeggrelsen) ikke mener, at der er holdepunkter for at fastsla, at personop-
lysninger, der er afledt af vaev,?” har en anden karakter end andre personoplysninger.

Der er i den forbindelse bl.a. henvist til, at en stor del af de helbredsoplysninger, som op-
tegnes i journaler og registre m.v., hidrgrer fra analyser af biologisk materiale sdsom blod-
pregver og veevsprgver. Der henvises endvidere til, at hverken den dageeldende patientret-
stillingslov (nu: sundhedsloven) eller den dagaldende laegelovs (nu: autorisationsloven)
journalfgringsregler sondrer mellem personoplysninger, som er afledt af vaev, eller andre
personoplysninger.

Sammenfattende mente arbejdsgruppen fra 2002 saledes ikke, at der var holdepunkter for
at fastsl3, at personoplysninger, der er afledt af vaev, har en anden karakter end andre per-
sonoplysninger tilvejebragt pa anden made, f.eks. gennem samtaler, undersggelser, billed-
diagnostik m.v.

6.2. Arbejdsgruppens konstateringer ift. forskning i genetiske data
Arbejdsgruppen konstaterer, at forskning i genetiske data kan afslgre risikotilstande af mere
eller mindre klar klinisk relevans, idet genetiske data kan give:

0 Information om andre familiemedlemmer,

0 Anledning til betydelig usikkerhed om tolkning i forhold til klinisk relevans,

0 Sekundeare fund om den undersggtes genetiske konstitution med deraf fglgende
behov for afklaring af, om den undersggte helt, delvist eller slet ikke gnsker at fa
al klinisk relevant information retur,

0 Oplysninger, som pa undersggelsestidspunktet ikke kan tolkes med henblik pa kli-
nisk relevans, og at fremtidig klinisk og bioinformatisk kundskab kan dbne mulig-
hed for fornyet tolkning.

Arbejdsgruppen konstaterer endvidere, at genetiske data kan sidestilles med helbredsop-
lysninger, og dermed fglsomme oplysninger, idet de:

0 Indeholder oplysninger om aktuelle helbredsforhold og potentielt oplysninger om
risikofaktorer for fremtidig sygdom,

0 Oplyser om risiko for, at andre familiemedlemmer kan have genetisk konstitution
for samme tilstande, som pavises hos den primaert undersggte,

0 Eraf en sadan natur, at de ikke i ordets bogstavelige forstand er mulige at anony-
misere, da visse genetiske data kan bruges til re-identifikation af personer,

0 Indeholder store maengder “rd” information om den undersggte.

2 Ifglge Det Etiske Rads udtalelse om Genom-undersggelser
http://www.etiskraad.dk/etiske-temaer/genteknologi/publikationer/udtalelse-om-genomundersoegelser-2012
og Det Etiske Rads udtalelse om Forskning i sundhedsdata og biologisk materiale i Danmark
http://www.etiskraad.dk/etiske-temaer/sundhedsdata/publikationer/udtalelse-om-sundhedsdata-2015

samt DNVK’s henvendelse af 6. juli 2015 til Sundheds- og Zldreministeriet om videnskabsetiske problemstillinger
ved biobankforskning.

26 Betaenkning nr. 1414, maj 2002, side 144

2 Betegnelsen “vav” er anvendt i redeggrelsen for “menneskeligt biologisk materiale i en biobank, uanset om
det udggr veev i medicinsk forstand, fx blodprgver, hudstykker, celleskrab, nedfrosne ag, hele organer, vaevsprg-
ver og opformeret DNA”.
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Ovennavnte forhold kan i hgj grad sidestilles med informationer, man opnar ved radata fra
ikke-molekylaergenetiske analyser i form af for eksempel biokemiske, billeddiagnostiske og
fysiologiske undersggelser. En klar og vaesentlig undtagelse til denne sidestillelse angar re-
levansen af informationen for den undersggtes sleegtninge. Men bade genetiske data og
billeddiagnostiske data er eksempler pa den informationsmaessige ubestemthed, som man
i sin tid lagde til grund for en seerlig regulering af forskning i biologisk materiale.

Det er arbejdsgruppens opfattelse, at den kontekst, hvori undersggelsen sker, bgr vaere vej-
ledende for de retningslinjer, der skal opstilles for at behandle sddanne radata. Det vare
sig, om:

0 Undersggelsen sker med henblik pa behandling eller forskning?

0 Hvad der er aftalt med den undersggte — vil vedkommende f.eks. have oplysning
om andre sekundaere fund — eller benytter vedkommende retten til ikke at vide?

0 Underspggelsen omhandler en bestemt sygdomsgruppe eller andet?

Ved en kortleegning af den humane arvemasse genereres der “tgrre” data via en analyse af
det biologiske materiale (genomsekventering) — sakaldte bioinformatiske data.

Genanvendes disse “tgrre” data i forbindelse med et nyt forskningsprojekt er der ikke tale
om forskning i biologisk materiale, hvorfor komitéloven, herunder krav om videnskabsetisk
godkendelse, ikke finder anvendelse. Dermed er det hovedsageligt databeskyttelsesforord-
ningen og databeskyttelsesloven, der finder anvendelse.

National Videnskabsetisk Komité finder det videnskabsetisk problematisk, at der ikke pa nu-
veerende tidspunkt gaelder et krav om videnskabsetisk vurdering af forskningsprojekter,
hvor der udelukkende forskes i “tgrre” data afledt af biologisk materiale, som vurderes at
veere sensitive og informationstunge. Den tilsvarende problemstilling findes ved forsknings-
maessig anvendelse af omfattende genetisk information fra klinisk regi.

National Videnskabsetisk Komité stiller dog efter sin nuvaerende praksis som vilkar for tilla-
delse til forskningsprojekter, hvor der udfgres genetisk analyse af biologisk materiale — og
dermed genereres “tgrre” data — at de genererede "tgrre” data ikke efterfglgende kan an-
vendes til ny forskning eller videregives til andre udenforstaende forskere uden en sarskilt
tilladelse fra den kompetente komité. Denne praksis fglges tillige af de regionale komitéer.

Det kan forekomme modstridende, at lovgivningen laegger vaegt pa beskyttelse af individer,
som har afgivet biologisk materiale, men ikke hvis de afledte (iseer genetiske) data, der ggr
selvsamme materiale beskyttelsesvaerdigt, optraeder selvstaendigt. Som det allerede er pa-
peget i Biobankredeggrelsen, spiller det en stadig mere ubetydelig rolle, om data er “lagret”
i vaev eller pa en harddisc (afledte data).

Data afledt af biologisk materiale kan desuden indeholde langt mere omfattende informa-
tion end f.eks. registerdata. Det kan saledes ikke forventes, at det enkelte individ er vi-
dende om mangden af ny information, der kan udledes af sddanne data. Dette star i mod-
seetning til traditionel registerforskning, hvor oplysningerne ofte allerede er individet be-
kendt, f.eks. diagnoser eller gennemfgrte behandlinger m.v. Endelig er der ofte tale om
oplysninger, hvis betydning er ukendt eller knytter sig til en risiko, der ikke umiddelbart
lader sig omszette til konkret handling hos individet eller sundhedsvaesenet, f.eks. s&endring
af adfeerd, tilbud om udredning, kontrol eller behandling.

6.3. Overvejelser om modeller for forskning i "tgrre” data, der er afledt af biolo-

gisk materiale
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Med afszt i ovenstaende afsnit har arbejdsgruppen overvejet to modeller for forskning i
"tgrre data”, der er afledt af biologisk materiale.

En model (herefter “Model A”) kunne vaere at viderefgre geeldende ret, jf. afsnit 2.1 og
2.2.3.

En anden model (herefter “Model B”) kunne vaere et lovhjemlet krav om fornyet viden-
skabsetisk vurdering. Det vil sige, at en videnskabsetisk komité som led i sin behandling af
en anmeldelse af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, som involverer biologisk
materiale, tager stilling til, om de "tgrre” data, som er afledt af dette biologiske materiale,
er s beskyttelsesvaerdige, at forskning heri forudsaetter, at det "nye” projekt er omfattet af
komitélovens regler — altsa en fornyet videnskabsetisk godkendelse.

6.3.1Model A—Viderefgrelse af geldende ret

Med Model A vil der kunne ske forskning i “tgrre” data, som er afledt af biologisk materiale,
uden samtykke fra den registrerede, hvis forskningsprojektet er af vaesentlig samfundsmaes-
sig betydning, og hvis behandlingen af de “tgrre” data er ngdvendig af hensyn til undersg-
gelsen, jf. databeskyttelseslovens § 10. Det vil sige uden myndighedsgodkendelse fra komi-
tésystemet.

Der vil ligeledes kunne ske videregivelse af "tgrre” data fra patientjournaler m.v. til forsk-
ning uden samtykke fra patienten med hjemmel i sundhedslovens § 46, stk. 2, efter godken-
delse fra Styrelsen for Patientsikkerhed.

6.3.2 Model B - Lovhjemlet krav om fornyet videnskabsetisk vurdering

Med Model B foreslas der krav om, at det videnskabsetiske komitésystem skal foretage en
vurdering af forskningsprojekter med sensitive “tgrre” data, der afledes af det biologiske
materiale.

Dette beror pa en tilgang, hvor det f.eks. antages, at det ved omfattende kortlaegninger af
arvemassen og lignende ikke vurderes meningsfuldt at skelne mellem formen for opbeva-
ring af den biologiske prgve ctr. det "tgrre” dataszet, idet datasaettet tilnsermelsesvist kan
betragtes som lige sa omfattende information som den information, der er indeholdt i selve
den biologiske prgve.

Med andre ord skal det videnskabsetiske komitésystem vurdere, det (nye) forskningsprojekt
der anvender sensitive “tgrre” data, der kommer ud af et sundhedsvidenskabeligt forsk-
ningsprojekt eller generes i klinikken.

Det forudszettes i den forbindelse, at forskning i sensitive "tgrre” data vil skulle ske i henhold
til komitéloven, hvis de pagaldende personoplysninger vurderes at veere sarligt beskyttel-
sesveaerdige, herunder oplysninger fra undersggelser der indebaerer omfattende kortlaeg-
ning af den menneskelige arvemasse.

6.4 Forslag til Igsningsmodel - forskning i personoplysninger afledt af biologisk

materiale

Arbejdsgruppen vurderer, at der er grund til at overveje at tilpasse lovgivningen i retning af
Model B. Arbejdsgruppen finder, at en sadan model kun bgr finde anvendelse pa forskning
i omfattende datasaet, f.eks. kortlaegninger af arvemasse gennem genomsekventering og

genotyping.

Det kan overvejes, om der skal ske en stgrre harmonisering af godkendelser til forskning i
"tgrre” data afledt af biologisk materiale, sidledes at der er stgrre ensartethed i vurderingen
pa tvaers af situationerne, hvor data stammer fra enten et forskningsprojekt eller fra klinisk
sammenhaeng.
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Det skal bemarkes, at Sundheds- og Zldreministeriet vil ivaerksaette en gennemgang af
sundhedslovens § 46 med henblik at sikre en st@grre ensartethed og sammenhaeng i hjem-
lerne for godkendelse af videregivelse af patientjournaloplysninger til brug for forskning.
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7 Overvejelser om behandling af helbredsoplysninger m.m. fra
forskning til brug for patientbehandling

| forskningsprojekter, hvor der analyseres biologisk materiale via en genetisk analyse, haen-
der det, at det kan konstateres, at en forsggsperson har en alvorlig genetisk betinget syg-
dom, som i vaesentlig grad vil kunne forebygges eller behandles (sekundzrt fund). For at
kunne foretage en relevant opfglgning pa et sadant sekundaert fund, er det vigtigt, at der er
hjemmel til, at den dataansvarlige for forskningsprojektet kan behandle — herunder videre-
give — de pagaeldende personoplysninger til relevante tredjemand, f.eks. en relevant be-
handlende sundhedsperson der kan videregive informationen til forsggspersonen.

Det kan ogsa forekomme, at der gnskes mulighed for at anvende personoplysninger fra en
genomsekventering, som den pagaldende patient tidligere har faet foretaget som led i et
forskningsprojekt, til brug for beslutningsstgtte for valg af (skraeddersyet) behandling til pa-
tienten (personlig medicin). Det vil ogsa forudsaette, at den dataansvarlige for forsknings-
projektet kan videregive til relevante tredjemaend, f.eks. de relevante behandlende sund-
hedspersoner.

Pa baggrund heraf, er der i henholdsvis sundhedsloven og databeskyttelsesloven fastsat en
enslydende bestemmelse, hvorefter sundhedsministeren efter forhandling med justitsmi-
nisteren kan fastsaette regler om, at bl.a. fglsomme personoplysninger som er behandlet
med henblik pa at udfgre sundhedsfaglige statistiske og videnskabelige undersggelser, se-
nere kan behandles i andet end statistisk eller videnskabeligt gjemed, hvis behandlingen er
ngdvendig af hensyn til varetagelse af den registreredes vitale interesser. Der henvises i den
forbindelse narmere til afsnit 3.1 og 3.2.

Bestemmelsen er ikke udmgntet endnu.

Nedenfor beskrives derfor de overvejelser, som arbejdsgruppen har gjort sig i forhold til
behandling af helbredsoplysninger m.m. fra forskning i patientbehandlingsgjemed. Arbejds-
gruppen anbefaler, at nedenstaende overvejelser inddrages i forbindelse med arbejdet med
udarbejdelsen af bekendtggrelserne.

7.1 Overvejelser

7.1.1 Relevant opfglgning pa sekundzere fund

Det fremgar af bemaerkningerne til sundhedslovens § 48, stk. 4, og databeskyttelseslovens
§ 10, stk. 5, at der ved fastsaettelsen af regler om relevant opfglgning pa sekundaere fund
vil blive stillet krav om, at der — i forbindelse med handtering af sddanne sekundeere fund
— entenskal foreligge et samtykke fra den registrerede (afgivet inden forskningsprojektets
pabegyndelse) ellerpa anden vis vaere passende foranstaltninger, der sikrer den registre-
redes vitale interesser og understgtter individbeskyttelses og selvbestemmelse, herunder
retten til ikke at vide (f.eks. hgring af sagkyndig komité).

Arbejdsgruppen har overvejet, at i de tilfeelde, hvor den registrerede ikke har givet samtykke
til handtering af sekundaere fund, f.eks. hvis en videnskabsetisk komité har dispenseret fra
samtykkekravet, vil sekundaere fund kunne handteres gennem:

0 Envurdering hos en central sagkyndig komité eller

0 Retningslinjer, som er defineret af en central sagkyndig komité, der inddrager re-
levante specialister savel som leegmaend ved udarbejdelsen af en positivliste, som
— af hensyn til udviklingen — er dynamisk.
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Arbejdsgruppen skal i den forbindelse bemaerke, at den konkrete tilbagemelding til patien-
ten som udgangspunkt bgr foretages af en sundhedsperson, med de rette faglige kvalifika-
tioner, der er taettere pa den enkelte patient/borger, f.eks. regionens klinisk genetiske af-
deling. Der bgr udarbejdes naeermere og ensartede rammer for dette omrade.

7.1.2 Beslutningsstgtte ved valg af behandling (personlig medicin)

Det fremgar af bemaerkningerne til databeskyttelseslovens § 10, stk. 5, og sundhedslovens
§ 48, stk. 4, at der ved fastseettelsen regler om behandling af helbredsoplysninger m.m. til
beslutningsstgtte vil blive stillet krav om, at der altid skal foreligge et samtykke fra den re-
gistrerede.

Arbejdsgruppen skal i den forbindelse bemaerke, at det pagaeldende samtykke skal vaere
givet:

0 Enten ved afgivelse af samtykket til deltagelse i forskningsprojektet eller
0 Iforbindelse med den efterfglgende behandlingssituation, hvor behovet for be-
slutningsstgtte opstar.

7.1.3 Information til pargrende

Bemeaerkningerne til databeskyttelseslovens § 10, stk. 5, og sundhedslovens § 48, stk. 4, om-
taler ikke handtering af information til pargrende. Arbejdsgruppen anbefaler, at der i be-
kendtggrelsesarbejdet tages stilling til spgrgsmalet om information til pargrende.

7.1.4 Den praktiske tilbagemelding om sekundaere fund

Om den praktiske tilbagemelding til en person, hvor der i dennes vitale interesse kan veere
behov for at give information om sekundaere fund fra et forskningsprojekt, vurderer ar-
bejdsgruppen fglgende:

0 Hvis der er tale om kliniknaer forskning — dvs. hvor forskeren har en patient/be-
handler-relation til forsggspersonen/patienten — bgr tilbagemeldingen gives af
forskeren selv (eller en fra forskerteamet), da denne ogsa (sidelgbende med
forskningsprojektet) er involveret i den kliniske behandling af personen.

0 Hvis der er tale om ikke-kliniknaer forskning, bgr tilbagemeldingen gives af en re-
levant sundhedsperson, f.eks. personens alment praktiserende lzege i samarbejde
med en regional klinisk genetisk afdeling. Det forudsaettes, at den forsggsansvar-
lige — forinden informationen gives til personen — har foretaget en validering af
det sekundzere fund hos en genetiker/anden fagperson, f.eks. efter radgivning og
kontakt til den centrale sagkyndige komité og/eller til den regionale klinisk gene-
tiske afdeling.

Den alment praktiserende laege skal tage en ny prgve med biologisk materiale og — i det

omfang, det er relevant — henvise personen til specialist, f.eks. genetiker eller relevant spe-
ciallzege.
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8. @vrige indsatsomrader

Arbejdsgruppen har i sit arbejde med naervaerende rapport drgftet en reekke emner, der
konkret ligger uden for rammerne af det opstillede kommissorium, men som er relevante
for den samlede indsats og ramme for anvendelse af biologisk materiale og data afledt
heraf.

Disse omrader, og arbejdsgruppens fund, opregnes derfor nedenfor med henblik p3, at de
kan indga i fremtidigt arbejde om anvendelse af biologisk materiale og data afledt heraf,
hvor relevant.

8.1. Generel informationsindsats ift. anvendelse af biologisk materiale m.v.
Arbejdsgruppen finder, at der generelt bgr informeres yderligere, og skabes stgrre gennem-
sigtighed om anvendelse af biologisk materiale og data. Denne information og gennemsig-
tighed skal bade ses i forhold til regler og rammer for anvendelse af biologisk materiale og
data afledt heraf, men ogsa i forhold til selve data og resultater af anvendelsen af det pa-
geeldende data, f.eks. forskningsresultater.

| Europaradets rekommandation om forskning i biologisk materiale (vedtaget 11. maj 2016)
anbefales det at give offentligheden adgang til generel information om private og offentlige
forskningssamlinger, herunder om samlingernes formal og art. Det Etiske Rad anbefaler det
samme.

Arbejdsgruppen finder, at offentligheden generelt — og i seerdeleshed personer, der afgiver
biologisk materiale til brug for forskning —bgr kunne tilga information om, hvilke forsknings-
projekter der foregar, samt resultaterne heraf. Arbejdsgruppen bemaerker, at den generelle
informationsindsats kan styrkes ved f.eks. at indfgre et offentligt informationssystem, f.eks.
en hjemmeside, med information om forskningsprojekter, der involverer biologisk materi-
ale savel som data afledt af biologisk materiale.

8.2. Informationsindsats ift. patienter om anvendelse af biologisk materiale
m.v.

For sa vidt angar patienters selvbestemmelsesret over biologisk materiale fremgar det af
bemaerkningerne til det lovforslag,?® som blev fremsat og vedtaget i forleengelse af redegg-
relsen om biobanker fra 2002,2° hvor oprettelsen af Vavsanvendelsesregister blev anbefa-
let, at:

¢{dzyRKSRaAY2YRAIKSRSNYyS 23 adzyRKSRa@naSysSi

telse over for patienterne. Denne serviceforpligtelse falger af sundhedslovgiv-
ningen og af demraksis, der gennem mange ar er etableret gennem sund-
hedsmyndighedernes adfeerd. Et vaesentligt led i denne serviceforpligtelse er
en pligt til at informere om den offentlige virksomhed, herunder om de regler,
der regulerer det omrade, som den pagaeldendadighed eller institution er

sat til at varetage.

| forbindelse med udtagningen af biologisk materiale skal behandlingssekto-
ren som led i dens serviceforpligtelse give den forngdne information pa be-
handlingsstederne om patienternes selvbestemmelse ofgived biologisk
materiale. Da der ikke med retten til at »sige fra« overfor-fi&bandlingsre-
lateret anvendelse af det biologiske materiale er tale om et behandlingsmaes-

28 | ovforslag nr. L 89 som vedtaget ved lov nr. 312 af 5. maj 2004 om andring af lov om patienters
retsstilling (Selvbestemmelse over biologisk materiale, der er afgivet i forbindelse med behandling).
29 Redeggrelse om biobanker, betaenkning nr. 1414 (2002).
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sigt indgreb, der efter patientretsstillingsloven kraever et individuelt informe-
ret santykke, og da der ikke i lovgivningen i gvrigt er fastsat specifikke regler
herom, er det overladt til sundhedsmyndighedens og sundhedspersonens
skan, pa hvilken made information skal gives om retten til at »sigedva«

for det biologiske materiales anmdelse. Det er dog en betingelse, at oplys-
ning herom som minimum vil indga i den almindelige patientretlige informa-
tion, som udarbejdes af amter, praktiserende lseger m.fl.

Generel information om selve den ny ordning vil blive udarbejdet af Indenrigs
og Sundhedsministeriet i form af en vejledning og eventuelt andre informati-
onsinitiativer. Dette vil ske umiddelbart i tilknytning til lovens ikrafttraeden, og
det overvejes med jeevne mellemrum fra centralt hold at gentage den gene-
relle information, sa det alindelige kendskab til Vaevsanvendelsesregisteret
og retten til destruktion og udlevering af afgivet biologisk materiale er ud-
ONBRG®E

Arbejdsgruppen finder behov for, at den individuelle information, der gives til en patient,
som afgiver biologisk materiale som led i sin behandling, bgr forbedres. | tilknytning hertil
mener arbejdsgruppen, at en forbedret informationsindsats bl.a. bgr indeholde oplysning
om fglgende:

Adgangen til anvendelse biologisk materiale og "t@grre” data afledt heraf, herunder
information om f.eks.:
0 Patienters selvbestemmelsesret og Vaevsanvendelsesregisteret
0 Patienters ret til ikke-viden
0 Rammerne for sundhedsvidenskabelig forskning, herunder udgangspunk-
tet om specifikt samtykke, videnskabsetisk vurdering, adgang til dispen-
sation fra samtykkekravet, oplysningspligten vedr. vaesentlige oplysninger
om forsggspersonens helbredstilstand
Kravene til beskyttelse biologisk materiale og "tgrre" data afledt heraf
9 Regler og retningslinjer for handtering af sekundaere fund

Det bemaerkes, at der allerede i medfgr af geeldende ret er krav om, at flere af de naevnte
oplysninger skal fremga af deltagerinformationen.

Det skal bemaerkes, at sundhedsministeren i forbindelse med behandlingen af lovforslaget
om Nationalt Genom Center® i et svar3! til Sundheds- og £ldreudvalget tilkendegav fgl-
gende ift. information om patienters selvbestemmelsesret over henholdsvis biologisk ma-
teriale og genetiske oplysninger, om er afledt af biologisk materiale i forbindelse med be-
handling, og som opbevares af Nationalt Genom Center:

€5S0G SNI(1fFNIZ G RSNJ F2NMzRandasSa Sié {SyRa
for at en patient reelt kan benytte sig af sin selvbestemmelsesret over ge

netiske oplysninger og biologisk materiale. Derfor vil det somudchipnt

ningen af den foresladede § 1, nr. 7, blive sikret, at der sker en veesentlig for

bedring af den generelle information om patienters selvbestemmelsesret

over henholdsvis genetiske oplysninger, sowfledt af biologisk materiale

i forbindelse medbehandling, og som opbevares af Nationalt Genom-Cen
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30| 146 Forslag til lov om andring af sundhedsloven. (Organiseringen i Sundheds- og Zldreministe-
riet, oprettelse af Nationalt Genomcenter m.v.).
31SUU L 146 — svar pa spm. 10.
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8.3. Informationsindsats ift. forsggspersoner om anvendelse af biologisk materi-
ale i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt

Komitéloven og informationsbekendtggrelsen indeholder allerede bestemmelser om den
information, der skal gives forinden indhentelse af et samtykke til deltagelse i et sundheds-
videnskabeligt forskningsprojekt, jf. afsnit 2.3.2.2.

En videnskabsetisk komité skal sdledes godkende savel deltagerinformation som samtykke-
erkleering i de sager, hvor komitéen ikke dispenserer fra udgangspunktet om specifikt infor-
meret samtykke til forskningsprojektet. Det anbefales i den forbindelse, at deltagerinfor-
mationen bl.a. bgr indeholde oplysning om fglgende:

9 Adgangen til anvendelse af biologisk materiale og "tgrre” data afledt heraf, herun-
der information om f.eks.:

0 Rammerne for sundhedsvidenskabelig forskning, herunder udgangspunk-
tet om specifikt samtykke, videnskabsetisk vurdering, adgang til dispen-
sation fra samtykkekravet, oplysningspligten vedr. veesentlige oplysninger
om forsggspersonens helbredstilstand

0 Retten til at tilbagekalde sit samtykke til forskningsprojektet

0 Retten til ikke at deltage i forskningsprojektet

Kravene til beskyttelse af biologisk materiale og “tgrre” data afledt heraf

Regler og retningslinjer for handtering af sekundaere fund

Fordelene ved forskningsmaessig anvendelse af biologisk materiale og “tgrre” data

afledt heraf

9  (Opt out-adgang safremt der indfgres en af de af arbejdsgruppen anbefalede Igs-
ningsmodeller, jf. afsnit [x])

= =& -9

8.4. Vedr. indsigtsretten efter databeskyttelsesforordningen

Det fglger af databeskyttelseslovens § 22, stk. 5, at databeskyttelsesforordningens artikel
15, dvs. den registreredes indsigtsret, ikke finder anvendelse, hvis oplysningerne udeluk-
kende behandles i videnskabeligt eller statistisk gjemed.

Arbejdsgruppen vurderer, at der ikke bgr @ndres ved det forhold, at personer ikke har ret
til at fa indsigt i de pagaeldende personoplysninger til evt. brug i anden sammenhang.

Arbejdsgruppen er enig i betragtningerne, som er anfgrt som begrundelse for de geeldende
regler i forsikringsaftaleloven3? og lov om tilsyn med firmapensionskasser,* hvorefter for-
sikringsselskaber ikke ma anmode om, indhente eller modtage og bruge oplysninger, der
kan belyse en persons arveanlaeg og risiko for at udvikle eller padrage sig sygdomme, her-
under kraeve undersggelser, som er ngdvendige for at tilvejebringe sddanne oplysninger.
Forbuddet gealder ikke oplysninger om den pagaldendes eller andre personers nuvaerende
eller tidligere helbredstilstand.

Arbejdsgruppen finder saledes, at det vil kunne skabe grundlag for en uhensigtsmaessig rets-
tilstand for personer, som har faet foretaget en genomsekventering — i forbindelse med
behandling eller som led i et forskningsprojekt — hvis disse personer far sadanne oplysninger
i deres besiddelse og dermed mulighed for at anvende dem til andre formal, som lovgivnin-
gen (endnu) ikke har taget hgjde for.

Arbejdsgruppen henviser i stedet til foresldede initiativer om en forbedret informationsind-
sats, jf. afsnit 8.1-8.3.

32 | ovbekendtggrelse nr. 1237 af 9. november 2015 om forsikringsaftaler som senest &endret ved § 8
i lov nr. 550 af 30. maj 2017.
33 L ovbekendtggrelse nr. 953 af 14. august 2015 om tilsyn med firmapensionskasser som senest &n-
dret ved § 10 i lov nr. 706 af 8. juni 2018.
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8.5 Snitflader til registerforskning og forskning i patientjournaler
De lovgivningsmaessige rammer for forskning i biologisk materiale og "tgrre” data afledt her
udggres af en flerhed af love.

Det geelder f.eks. i relation til videregivelse af helbredsoplysninger m.m. fra patientjournaler
til forskning, hvor der eksisterer en snitflade mellem forskningsprojekter, som er omfattet
af komitéloven og forskningsprojekter, som ikke er omfattet. Er forskningsprojektet ikke
omfattet af komitéloven kan der videregiveles helbredsoplysninger m.m. fra patientjourna-
ler til forskning efter godkendelse fra Styrelsen for Patientsikkerhed.

Arbejdsgruppen finder, at der i takt med udviklingen i forhold til f.eks. opbevaring og an-
vendelse af sundhedsdata bgr veere fokus pa at sikre, at lovgivningen ikke ggres ungdigt
kompleks.

| takt med at der genereres mere og mere data pa baggrund af biologisk materiale i klinisk
sammenhaeng, gges behovet for et klarere regelgrundlag ift. samspillet mellem vade og
tgrre data. Til eksempel kan det naevnes, at selvbestemmelsesretten over biologisk materi-
ale er blevet udvidet til at omfatte genetiske oplysninger, der er afledt af biologisk materiale
i forbindelse med patientbehandling, og som opbevares i Nationalt Genom Center, jf. naer-
mere herom i afsnit 2.2.4.2.

Arbejdsgruppen finder derfor, at der generelt bgr fremmes en mere ensartet tilgang til god-
kendelse af diverse forskningsprojekter uanset kilden til oplysningerne —bade for at fremme
borgerens retssikkerhed gennem klare rammer og for at sikre effektive rammer for forsk-
ningen i Danmark.

Derfor hilser arbejdsgruppen det ogsa velkomment, at regeringen i Sundhedsdataudspillet
”Sundhed i fremtiden” (juni 2018) har tilkendegivet, at der vil blive fremsat lovforslag om,
at forskningsprojekter med fglsomme tgrre data afledt af biologiske materiale (f.eks. gen-
data) i fremtiden ogsa skal godkendes af en videnskabsetisk komité.

8.6. Bedre samarbejde om sekundare fund

Den generelle udvikling inden for personlig medicin og anvendelse af genetiske analyser
tilsiger, at der i Danmark vil vaere et stigende behov for koordinering og samarbejde om
handtering af sekundaere fund i forhold til henholdsvis forskningsprojekter om protokolle-
rede studier og i klinisk regi for sa vidt angar retningslinjer for tilbagemelding til patienten/
eller forsggspersonen.

Arbejdsgruppen finder, at man i regi af arbejdet med National Strategi for Personlig Medi-
cin 2017-2020, herunder den nedsatte governance-model, kan understgtte dette behov
for koordinering og samarbejde.

8.6. Om journalfgring af oplysninger om genomsekventering mv

Arbejdsgruppen finder, at spgrgsmalet om journalfgring af data, f.eks. fra en genomsekven-
tering der er udfgrt som led i patientbehandling, bgr afdaekkes naermere, herunder ogsa
opbevaringen af radata fra en helgenomsekventering.
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9. Resumé af arbejdsgruppens overvejelser og drgftelser

| Danmark er der i kraft af landets omfattende registre med bade biologisk materiale og
tegnbaserede data, der er afledt af biologisk materiale, et betydeligt potentiale for forsk-
ning og dermed udvikling af sundhedsvaesenets tilbud om diagnostik og behandling.

Sundheds- og £ldreministeriet finder, at det er vigtigt at beskytte forsggspersoners og pa-
tienters sikkerhed, helbred, integritet og ret til selvbestemmelse i forbindelse med forskning
i sundhedsdata og samtidig, at der skabes gode ramme for forskning i sundhedsdata for
derigennem at sikre den fortsatte udvikling og forbedring af sundhedsvasenet til gavn for
patienterne.

Sundheds- og Zldreministeriet vurderede i 2015, at der var behov for et eftersyn af de lov-
givningsmaessige rammer for anvendelsen af biologisk materiale og tegnbaserede data af-
ledt heraf, til forskning og i behandlingsgjemed.

Derfor nedsatte Sundheds- og Zldreministeriet ved arsskfitet 2015/2016 en arbejds-
gruppe, der fik til opgave, at beskrive de geeldende regler og retningslinjer (praksis) for
forskning i biologisk materiale og tegnbaserede data afledt heraf. Arbejdsgruppen skulle
ogsa beskrive mulighederne for at kunne anvende data, der er indsamlet til forskningsfor-
mal i behandlingsgjemed.

Herudover skulle arbejdsgruppen udarbejde anbefalinger vedrgrende den fremtidige be-
skyttelse af patienter og forsggspersoner i forbindelse med ovenstaende anvendelse af
data og skulle i den forbindelse komme med vurderinger af behovet for at justere reglerne
herfor.

Som naevnt i afsnit 1 har arbejdsgruppens arbejde strukket sig over mere end 2 ar. Derfor
er der sidelgbende med arbejdsgruppens drgftelser sket en udvikling i sundhedsvaesnet og
en reekke sndringer i det lovgrundlag, som arbejdsgruppen var sat i verden for at drgfte.
Det betyder bl.a., at nogle af de overvejelser, arbejdsgrupen har drgftet i Igbet af de to ar,
nu delvist er imgdekommet af ny lovgivning.

Arbejdsgruppen bestod af medarbejderrepraesentanter fra Danske Regioner, Regionernes
biobanksekretariat, Styrelsen for Patientsikkerhed, Laeegemiddelstyrelsen, Statens Serum
Institut, Sundhedsdatastyrelsen, Sekretariatet for National Videnskabsetisk Komité og Det
Etiske Rad, Justitsministeriet, Uddannelses- og Forskningsministeriet, Danske Patienter,
Laegeforeningen/Laegevidenskabelige Selskaber, En repraesentant for forskere (udpeget af
sundhedsdekanerne i faellesskab) og En repraesentant for klinikere (udpeget af regionerne
i feellesskab). Arbejdsgruppens rapport har ikke veeret behandlet politisk eller af direktio-
nerne i de repraesenterede organisationer.

Idet en raekke af de problemstillinger, arbejdsgruppen var sat i verden for at drgfte, lg-
bende er blevet Igst, bl.a. i form af @endringer i lovgrundlaget, og idet rapporten ikke er
godkendt af det politiske niveau eller direktionerne i de repraesenterede organisationer,
indeholder rapporten ikke anbefalinger fra arbejdsgruppen. Rapporten beskriver saledes
alene geeldende ret og gengiver de drgftelser, der har vaeret i arbejdsgruppen.

9.1 Arbejdsgruppens overvejelser og drgftelser af behovet for opdateret regule-
ring af forskning i biologisk materiale ("vade” data)

Pa baggrund af beskrivelsen af gaeldende ret, har arbejdsgruppen for det fgrste drgftet be-
hovet for at opdatere reguleringen af forskning i biologisk materiale ("vade” data), jf. af-
snit 5.
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Forskning i bl.a. biologisk materiale er essentielt for udviklingen af ny og forbedret be-
handling og diagnostik til gavn for patienterne, og i takt med udviklingen af nye forsknings-
og analysemetoder er det vigtigt at sikre, at borgere til stadighed trygt og tillidsfuldt kan
deltage i forskning pa sundhedsomradet.

Arbejdsgruppen finder, at der er behov for at overveje, hvordan man i Danmark sikrer mu-
lighed for moderne forskning — saerligt i forbindelse med forskning, der indebaerer omfat-
tende kortleegning af individers arvemasse — samtidig med, at der fortsat sikres en staerk
individbeskyttelse.

Arbejdsgruppen har derfor drgftet forskellige muligheder for @endringer i reguleringen af
forskning i biologisk materiale, bl.a. med inspiration fra rapporten ”Forskning i sundheds-
data og biologisk materiale i Danmark”, afgivet af Det Etiske Rad i maj 2015. Arbejdsgrup-
pen har i den forbindelse drgftet dispensationsadgangen efter komitéloven, og haft en te-
oretisk drgftelse af muligheden for indfgrelse af et bredt "etisk” samtykke samt af forskel-
lige tilkendegivelsesmodeller i forbindelse med forskning i biologisk materiale.

Ingen af arbejdsgruppens medlemmer har fundet det gnskveerdigt at udforme en model,
som indebaerer et ufravigeligt krav om specifikt informeret samtykke til forskning i biologisk
materiale, og dermed fjerner dispensationsadgangen efter komitéloven. Arsagen hertil er,
at der i registerforskningsprojekter (biobankforskning) ikke sker et (nyt) medicinsk indgreb
pa en forsggsperson, og at der typisk heller ikke er en anden beslastning eller sundheds-
maessig risiko for de personer, der har afgivet det biologiske materiale.

Arbejdsgruppen finder, at individbeskyttelsen er tilstraekkeligt tilgodeset, med den konkrete
videnskabsetiske vurdering af behovet for et specifikt informeret samtykke, som det viden-
skabsetiske komitésystem — i medfgre af geeldende ret — foretager i forbindelse med be-
dgmmelse af sundhedsvidenskabsetiske forskningsprojekter34.

Derfor er der ikke i regi af arbejdsgruppen arbejdet videre med at udforme en model, som
kraever informeret samtykke som ufravigeligt krav i alle tilfeelde af forskning i biologisk ma-
teriale.

For sa vidt angar arbejdsgruppens teoretiske drgftelser af et bredt etisk samtykke og af for-
skellige tilkendegivelsesmodeller, har der i regi af arbejdsgruppen ikke vaeret foretaget en
kvalificering af om — og i sa fald hvordan — et bredt etisk samtykke eller de forskellige tilken-
degivelsesmodeller vil kunne gennemfgres i praksis.

Arbejdsgruppen har i forlengelse af ovenstaende drgftet to konkrete forslag til undtagelser
fra kravet om samtykke til deltagelse i forskningsprojekter og nye former for opt out fra
forskning. | den forbindelse peger arbejdsgruppen bl.a. pa, at det kan overvejes at indfgre
en generel opt-out-model for forsggspersoner, der har deltaget i sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter — altsa en pendant til patienters mulighed for opt-out via Vaevsanven-
delsesregisteret.

9.2 Arbejdsgruppens overvejelser og drgftelser vedr. forskning i personoplys-
ninger, der er afledt af biologisk materiale ("tgrre” data)

Arbejdsgruppen har for det andet drgftet behovet for opdatering af reguleringen af forsk-
ning i personoplysninger afledt af biologisk materialet (tegnbaserede data). Se afsnit 6.

34 Et flertal i Det Etiske Rad mener, at udgangspunktet for denne vurdering bgr vaere borgernes egne
tilkendegivelser i form af (meta)tilkendegivelser, som beskrevet neermere i afsnit 5.2.3.
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Forskning i “tgrre data” kan ske pa baggrund af et databeskyttelsesretligt samtykke, jf. da-
tabeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra a, eller i medfgr af databeskyttelseslo-
vens § 10.

National Vedenskabsetisk Komité har stillet spgrgsmal ved, om denne retstilstand er hen-
sigtsmaessig nar der er tale om forskning i personoplysninger (tgrre data), der er afledt af
biologisk materiale f.eks. i forbindelse med en omfattende kortlaegning af arvemassen
(helgenom- og exomsekventering). National Videnskabsetisk Komité har i den forbindelse
peget pa, at disse bioinformatiske data er falsomme og informationstunge data, der bgr
sidestilles med den biologiske prgve, de stammer fra.

Baggrunden herfor er, at de bioinformatiske data indeholder en stor mangde information,
som man i dag ikke kender den fulde betydning af, og at omfattende sekventering kan an-
ses som indgribende for den enkelte forsggsperson/vaevsafgiver og dennes familie.

Arbejdsgruppen har med udgangspunkt i betragtningerne fra National Videnskabsetisk Ko-
mité drgftet hensigtsmaessigheden af at bibeholde gaeldende ret og finder, at der bgr ind-

fgres et lovhjemlet krav om fornyet videnskabsetisk vurdering i forbindelse med forskning
i bioinformatiske data, der er afledt af biologisk materiale.

9.3 Arbejdsgruppens overvejelser om behandling af helbredsoplysninger m.m.
fra forskning til brug for patientbehandling

Den tredje problemstilling, arbejdsgruppen har drgftet er behandling af helbredsoplysnin-
ger m.m. fra forskning i patientbehandlingsgjemed. Arbejdsgruppens drgftelser er uddy-
bet i afsnit 7.

| forskningsprojekter, hvor der analyseres biologisk materiale via en genetisk analyse, haen-
der det, at det kan konstateres, at en forsggsperson har en alvorlig genetisk betinget syg-
dom, som i vaesentlig grad vil kunne forebygges eller behandles (sekundaert fund).

Sundhedsloven og databeskyttelsesloven har enslydende bemyndigelsesbestemmelser,
hvorefter sundhedsministeren efter forhandling med justitsministeren kan fastsaette regler
om, at bl.a. fglsomme personoplysninger som er behandlet med henblik pa at udfgre sund-
hedsfaglige statistiske og videnskabelige undersggelser, senere kan behandles i andet end
statistisk eller videnskabeligt gjemed, hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn til vareta-
gelse af den registreredes vitale interesser. Der henvises i den forbindelse naermere til afsnit
3.10g3.2.

Bestemmelserne er endnu ikke udmgntet og arbejdsgruppen har tilkendegivet, at neden-
stdende overvejelser bgr inddrages i forbindelse med arbejdet med udarbejdelsen af be-
kendtggrelserne.

Arbejdsgruppen har drgftet hvordan tilbagemelding om sekundaere fund kan handteres i
forskellige situatuioner. Hvis der f.eks. er tale om et forskningsprojekt, hvor den registre-
rede ikke har givet samtykke til handtering af sekundaere fund - f.eks. hvis en videnskabs-
etisk komité har dispenseret fra samtykkekravet efter § 10 i komitéloven - vurderer arbejds-
gruppen, at sekundaere fund f.eks. kan handteres gennem en vurdering hos en central sag-
kyndig komité eller ved at der udarbejdes retningslinjer af en central sagkyndig komité.

Arbejdsgruppen skal i den forbindelse bemaerke, at den konkrete tilbagemelding til patien-
ten som udgangspunkt bgr foretages af en sundhedsperson, med de rette faglige kvalifika-
tioner, der er taettere pa den enkelte patient/borger end en sagkyndig komité, f.eks. regio-
nens klinisk genetiske afdeling. Arbejdsgruppen finder, at der bgr udarbejdes naermere og
ensartede rammer for dette omrade.
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Arbejdsgruppen har endvidere drgftet, hvordan der ved fastszttelse regler om behandling
af helbredsoplysninger m.m. til beslutningsstgtte kan stilles krav om, at der altid skal fore-
ligge et samtykke fra den registrerede. Arbejdsgruppen finder i den forbindelse, at samtyk-
ket enten skal veere givet i forbindelse med samtykke til deltagelse i forskningsprojektet,
eller i forbindelse med den efterfglgende behandlingssituation, hvor behovet for beslut-
ningsstgtte opstar.

Arbejdsgruppen finder, at der i bekendtggrelsesarbejdet bgr tages stilling til spgrgsmalet
om information til pargrende.

Arbejdsgrupen har slutteligt drgftet, hvordan den praktiske tilbagemelding om sekundaere
fund kan ske. Hvis der er tale om kliniknaer forskning — dvs. hvor forskeren har en pati-
ent/behandler-relation til forsggspersonen/patienten — finder arbejdsgruppen, at tilbage-
meldingen bgr gives af forskeren selv (eller en fra forskerteamet), da denne ogsa (sidelg-
bende med forskningsprojektet) er involveret i den kliniske behandling af personen.

Hvis der er tale om ikke-kliniknzer forskning, finder arbejdsgruppen, at tilbagemeldingen
bgr gives af en relevant sundhedsperson, f.eks. personens alment praktiserende lege i
samarbejde med en regional klinisk genetisk afdeling. Det forudsaettes, at den forsggsan-
svarlige — forinden informationen gives til personen — har foretaget en validering af det se-
kundzere fund hos en genetiker/anden fagperson, f.eks. efter radgivning og kontakt til den
centrale sagkyndige komité og/eller til den regionale klinisk genetiske afdeling.

9.4 Arbejdsgruppens overvejelser om gvrige indsatsomrader

Til sidst har arbejdsgruppen i afsnit 8 drgftet en raekke emner, der ligger uden for ram-
merne af det opstillede kommissorie, men som er relevante i forbindelse med forskning i
biologisk materiale og tegnbaserede data afledt heraf samt i forbindelse med overvejelser
om brug af forskningsgenererede data i behandlingsgjemed. Arbejdsgruppen har valgt at
opremse emnerne i rapporten med henblik pa at de kan indga i fremtidigt arbejde om an-
vendelse af biologisk materiale og tegnbaserede data afledt heraf.
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