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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 16. august 2016 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 827 (Alm. del) til sundheds- og seldreministeren, som hermed besvares.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Peder Hvelplund (EL).

Spgrgsmal nr. 827:

”Mener ministeren, at det er i overensstemmelse med persondataloven og god
praksis, nar der i forbindelse med samkgring af registre til indsamling af sundhedsda-
ta til projektet “Sygdomsbyrden i Danmark” ikke er blevet udarbejdet en protokol,
der beskriver formal med projektet, og dermed hvilke data det er ngdvendigt at ind-
hente?”

Svar:
Mit ministerium har, til brug for besvarelsen af spgrgsmalet, indhentet bidrag fra
Danmarks Statistik ved Social- og Indenrigsministeriet, der oplyser fglgende:

"Der er for projektet udarbejdet en Indstilling om godkendelse af projekt.
Indstillingen, der indeholder oplysninger om projektets for-
mal/projektbeskrivelse, population og variabelindhold (registre, variabler og
periode), har til formal at sikre, at projektet er i overensstemmelse med Per-
sondataloven, herunder, at projektet kun far adgang til de data, der er ngd-
vendige for projektets gennemfgrelse. Projektet er godkendt af bade Dan-
marks Statistik og Statens Serum Institut, sidstnaevnte nu flyttet til Sund-
hedsdatastyrelsen.”

Mit ministerium har endvidere, til brug for besvarelsen af spgrgsmalet, indhentet bi-
drag fra Sundhedsdatastyrelsen, der oplyser fglgende:

”Statens Serum Instituts (nu: Sundhedsdatastyrelsens) Forskerservice har
modtaget kopi af projektbeskrivelsen til brug for Forskerservices vurdering
af projektets samfundsmaessige betydning, herunder proportionalitet. Pro-
jektet er anmeldt til Datatilsynet, der har afgivet udtalelse.

Det bemzerkes, at kravet om udarbejdelse af en forsggsprotokol fglger af
Komiteloven (lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
projekter). Spgrgeskemaundersggelser og sundhedsvidenskabelige register-
forskningsprojekter skal kun anmeldes til det videnskabsetiske komitésy-
stem, safremt projektet omfatter menneskeligt biologisk materiale.”

Jeg kan henholde mig til ovenstaende.
Desuden vil jeg ggre opmaerksom pa, at mit ministerium har nedsat en szerlig ar-

bejdsgruppe med henblik pa et eftersyn af de geeldende regler for anvendelsen af bi-
ologisk materiale og oplysninger (data) udledt af biologisk materiale til forskning og i



behandlingsgjemed. Desuden er netop spgrgsmalet om videregivelse af direkte per-
sonhenfgrbare helbredsoplysninger fra fx registre til forskningsformal et af de emner,
som jeg har drgftet med sundhedsordfgrerne, og hvor der kan vaere behov for juste-
ringer.

Med venlig hilsen

Sophie Lghde /  Sandra Poulsen
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