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Registerforskning og anden forskning
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Videnskabsetik og databeskyttelsesprincipper

Videnskabsetiske principper Databeskyttelsesprincipper

(kun for sundhedsvidenskabelige = Beskyttelse af privatliv

forskningsprojekter incl. biobanker) = Saglighedskrav

» Formalsbestemthed
= Informeret samtykke " Dataminimering
» Opbevaringsbegraensning
» Datasikkerhed

= Transparens
» [kke skade = Oplysningspligt

= Risikovurdering » Indsigtsret

= Respekt for autonomi

= Rettigheder
= Samtykkekrav
= Retten til at blive glemt m.v.



o’ UNIVERSITY OF COPENHAGEN 29/11/2018 5

Registerforskningens retlige rammer

Forskning er samfundsmaessigt vaerdifuldt

Fglsomme persondata kan anvendes til videnskabelige/statistiske
undersggelser af veesentlig samfundsmaessig betydning
(databeskyttelseslovens § 10)

= Data ma alene indsamles mhp videnskabelige/statistiske formal og senere

behandling ma alene ske til videnskabelige/statistiske formal
= Dog mulighed for at fravige dette i situationer, hvor patienter kan have
behandlingsmaessig nytte af videregivelse af oplysninger fra et forskningsprojekt

= Det kreever tilladelse fra Datatilsynet at videregive oplysninger til
“tredjemand” i saerlige situationer
= Fortegnelse, konsekvensanalyse og DPO

Intet samtykkekrav, og nar data behandles til forskning, har den
registrerede ikke en raekke af de normale rettigheder.
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Registerforskningens mange
fremtraedelsesformer

Elektroniske data
— papirdata

personidentificerbare data

pseudonymiserede data

enkelte registre -
sammenkgaring

anonymiserede data
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Fremadskuende blik

Burde nogle registerforskningsprojekter veeret omfattet
af krav om videnskabsetisk vurdering?

og i givet fald hvilke?

Kan man kompensere for borgernes manglende
rettigheder?

mere offentlighed og information om forskning?
ret til opt-out eller til at ggre indsigelse?
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