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Høringssvar vedrørende:   
Dok. nr. 1140833  
Bekendtgørelse om videregivelse af oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold og andre fortrolige 
oplysninger fra patientjournaler og andre systemer, der supplerer patientjournalen til brug for et konkret 
forskningsprojekt af væsentlig samfundsmæssig interesse, statistik eller planlægning 
  
 
 
DSKO bifalder arbejdet med at optimere ansøgningsproceduren for indsamling af data uden patientens 
informerede samtykke. 
 
Det bifaldes at der i §12 gives mulighed for at der kan ydes teknisk bistand til indsamling af data. 
 
Vi håber at denne bekendtgørelse kan afkorte behandlingstiderne og afhjælpe at forskningsprojekter 
strander på grund af komplicerede og langvarige ansøgningsprocedurer.  
 
Vi anbefaler at der i den nye ansøgningsprocedure indtænkes et rådgivningsorgan for ansøgere, således at 
ansøgningerne ved indsendelse er behørigt udformet. Et sådant råd vil kunne optimere tidsforbruget for 
såvel rådet som ansøgere. 
 
Vi bifalder endvidere at en godkendelse i én region, vil være gældende i de øvrige regioner.  
 
Vi bekymrer os dog for at, der ved godkendelse i flere forskellige råd, vil være risiko for uensartede 
vurderinger og godkendelser - og dermed national inkonsistens. 
 
I udkastet til bekendtgørelsen fremgår at godkendelse til videregivelse af oplysninger uden informeret 
samtykke skal gives i et regionsråd. Det er uklart om der er tale om de eksisterende regionsråd, eller om der 
er tale om et råd i regionerne, der er specialiseret til denne vurderingsopgave. 
Hvis der er tale om de eksisterende regionsråd, giver det anledning til betydelig bekymring, idet 
Regionsrådene ikke nødvendigvis har den fornødne etiske, juridiske og sundhedsvidenskabelige baggrund 
til at vurdere disse komplicerede ansøgninger. 
 
Der anvendes i bekendtgørelsen ikke konsistent terminologi og der mangler definitioner. 
Således anvendes; den dataansvarlige, den modtagende (modtagne og modtagene) dataansvarlige og den 
afgivende (afgivne) dataansvarlige. Det fremgår ikke hvordan disse er defineret.  
Som klinisk forsker vil man ofte selv indsamle data fra journalmateriale (eller have teknisk bistand hertil). 
Data indtastes direkte i en database. Man er derfor såvel afgivende som modtagende dataansvarlig og 
beskrivelsen i bekendtgørelsen forekommer uigennemskuelig og kunstig. Af samme grund giver 
pseudoanonymisering ikke mening og bør slettes. 
Ansøger er dataansvarlig og kan uddelegere jævnfør §§ 6, 7 og 12. 
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Endvidere anvendes begreberne: indhentning, modtagelse, behandling, transmission og videregivelse af 
data uden definition.  
Det anbefales at anvende en entydig og konsistent terminologi, fx indsamling og håndtering af data.   
 
I §11 og 12 fremgår det er ikke klart hvem den dataansvarlige sundhedsmyndighed er og hvad menes med 
ledelsen på behandlingsstedet? Er det afdelingsledelsen, hospitalsledelsen eller regionen? Og hvem er den 
registrerede i §11 stk 3? 
 
Vi bemærker at der i §1 (og flere andre steder i bekendtgørelsen) henvises til sundhedsloven §46 stk. 5. 
Denne findes ikke i sundhedsloven på nettet, hverken direkte i sundhedsloven eller via retsinformation (pr 
18/6 2020). Vi finder det problematisk at der i bekendtgørelsen henvises til ikke-tilgængelig lovtekst. 
 
Vi har ikke kommentarer til udkast til vejledning og ansøgninger. 
 
Vi håber at overstående punkter vil blive vurderet inden ikrafttrædelsen 1/7 2020. 
 
 
Med venlig hilsen  
Lotte Engell-Nørregård, formand for Dansk Selskab for Klinisk Onkologi 


