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Kommissorium — undersogelse af Statens
Serum Institut

1. INDLEDNING

Sundheds- og Aldreministeriet har konstateret en mistanke om fejl og uregelmaessigheder 1 Statens Se-
rum Instituts (herefter ”SSI”) administration i relation til instituttets forskning. Konkret knytter forhol-
det sig til henholdsvis SSI’s administration af forskeres seraftaler med SSI (afsnit 2) og SSI’s behandling
af personoplysninger til forskningsbrug i forbindelse med konkrete storre forskningssamarbejder (afsnit
3).

Sundheds- og Aldreministeriet har pd den baggrund bedt Kammeradvokaten ivaerksatte en underse-

gelse af de to sagsomrader hos SSI.

2. UREGELMASSIGHEDER I STATENS SERUM INSTITUTS ADMINISTRATION AF
FORSKERES SERAFTALER

To konkrete sagsforleb har rejst sporgsmal om ledende medarbejderes sammenblanding af Statens Serum

Instituts interesser og private skonomiske og forskningsmaessige interesser.

I den forbindelse er der opstaet sporgsmal om SSI's generelle praksis for indgaelse og administration af
saeraftaler med forskere ved SSI om seerlige godtgerelser ved udnyttelsen af forskningsresultater, som de

pagaldende forskere har frembragt.

Overordnet vedrerer spergsméalene, om SSI’s praksis for indgéelse af aftaler om seerlige godtgerelser er i
overensstemmelse med lov om opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner (LOF) og SSI’s interne
vejledninger, samt om der i konkrete sagsforleb er sket sammenblanding af SST’s interesser og de pageel-
dende medarbejderes private skonomiske og forskningsmaessige interesser 1 strid med SSI’s interesser og
geldende regler pa omradet. I givet fald er det tillige et spergsmal, om SSI’s procedurer er tilstraekkelige
til at sikre mod sammenblanding af denne karakter.

P4 denne baggrund ensker Sundheds- og Aldreministeriet, at SSI’s praksis for indgaelse af seeraftaler
om godtgerelser for udnyttelse af SSI's patenter klarlaegges og vurderes for forenelighed med LOF, SSI's
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interne vejledninger og de offentligretlige regler, der geelder for SSI’s virksomhed. Det skal i vurderingen
indgd, om de aftalte vederlag kan anses for rimelige efter LOF og er s@dvanlige. Endvidere skal under-
segelsen indeholde konkrete anbefalinger til sendringer af SSI's praksis, safremt denne vurderes at vaere

ulovlig, usedvanlig eller i1 gvrigt 1 strid med SSI’s interesser.

I tilslutning hertil skal det afdeekkes, om de pagaeldende ledende medarbejdere i de to konkrete sagsforleb
har tilgodeset private skonomiske og forskningsmeaessige interesser 1 strid med LOF, offentligretlige reg-
ler, persondataregler, SSI's interne procedurer og interesser samt deres tjenstlige forpligtelser. Hvis der
findes at veere sket overtreedelser af de naevnte regler, eller det findes, at SSI’s interne procedurer ikke
er tilstraekkelige til at sikre mod saddanne overtradelser eller varetagelsen af SSI's interesser, skal un-

dersogelsen indeholde konkrete anbefalinger til SSI’s reaktion herpa.

Grundlaget for undersegelsen skal som udgangspunkt veere skriftligt. Det vil besta 1 indgdede saraftaler
om godtgarelser for udnyttelse af forskningsresultater samt interne notater og dokumenter, korrespon-
dance, herunder e-mailkorrespondance, og andet skriftligt materiale 1 SSI’s eller Sundheds- og Aldremi-

nisteriets besiddelse med tilknytning til disse saeraftaler og de to konkrete sagsforlab.

Dette grundlag kan for de ledende medarbejderes vedkommende suppleres med frivillig besvarelse af
skriftlige spergsméal. Endvidere kan der afholdes afdeekkende samtaler med andre medarbejdere, som
ikke forventes derved at risikere tjenstlige sanktioner. Skulle en sadan risiko opsté, vil eventuelle sam-
taler straks blive indstillet. Sundheds- og Aldreministeriet laegger stor veegt pa, at undersegelsen sker

med fuld retssikkerhed og storst mulig hensyntagen til medarbejderne pa SSI.

Der kan derudover indhentes oplysninger fra SSI’s radgivere, hvor det matte vaere relevant. I vurderin-
gen af SST’s praksis for indgaelse af seeraftaler om godtgerelser for udnyttelse af forskningsresultater kan
inddrages bistand fra patentbureau. Der kan endvidere veere behov for, at ministeriet indhenter vurde-

ringer fra specialister 1 aftaler om overdragelse af TPR.

3. STATENS SERUM INSTITUTS BEHANDLING OG OVERFORSEL AF FOLSOMME
PERSONOPLYSNINGER TIL USA

Sundheds- og ZAldreministeriets databeskyttelsesradgiver (DPO) har efter en nsermere undersogelse af
visse overforsler af en betydelig mengde folsomme personoplysninger hidrerende fra SSI til USA i for-
bindelse med et konkret storre forskningssamarbejde peget pa en raekke uregelmaessigheder vedrerende
de personoplysninger om danske registrerede, som er overfort til udlandet i forskningsgjemed, 1 relation
til bl.a. fastleeggelsen af dataansvaret, det lovmaessige grundlag for overforslerne, de nedvendige aftaler
og SSI’s tilsyn.
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Sundheds- og Aldreministeriet har derfor — i forleengelse af den evrige undersegelse beskrevet ovenfor

under pkt. 2 — bedt Kammeradvokaten om:

1) At undersoge, om SSI gennem de nedvendige politikker og processer samt traening af medarbej-
dere har sikret, at det korrekte juridiske grundlag for anvendelse og overforsel af personoplys-
ninger til forskningsbrug altid er til stede, samt at nedvendige tilsyn med leveranderer og sam-
arbejdspartnere bliver udfort,

2) I samarbejde med SSI og Sundheds- og Aldreministeriets DPO at ivaerksaette konkrete tiltag for
at sikre regelefterlevelse i forhold til anvendelse af danske registreredes personoplysninger til
forskningsbrug pa SSI. Herunder skal det sikres, at personoplysninger fremadrettet ikke kan
anvendes eller overfores ud af landet til forskningsbrug, uden det forngdne retlige grundlag og

overholdelse af databeskyttelseslovgivningen er dokumenteret.

Undersogelsen vil tage udgangspunkt i materiale om eksisterende politikker og retningslinjer samt rele-
vante processer og oplysninger fra SSI’s medarbejdere. Hertil kommer materiale vedrerende de relevante,
konkrete forskningsprojekter. Der nedsaettes en projektgruppe med forankring i Sundheds- og Aldremi-

nisteriet med deltagelse af medarbejdere fra SSI samt Kammeradvokaten.
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