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SUNDHEDS-
ALDREMINISTERIET

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 26. februar 2018 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 5 (L 146 — forslag til lov om aendring af sundhedsloven (Organiseringen i
Sundheds- og Zldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.)) til
sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Li-
selott Blixt (DF).

Spgrgsmal nr. 5:

”Ministeren bedes forklare, hvornar og hvorfor der kan videregives oplysninger uden
patientens samtykke. Der henvises til, at det af bemaerkningerne i lovforslaget bl.a.
fremgar, at: “Forslaget indebeerer, at sundhedsministeren kan fastsaette regler, der for-
pligter de naevnte aktgrer til at videregive genetiske oplysninger og oplysninger om
helbredsmaessige forhold til Nationalt Genom Center uden samtykke fra patienten.”
og “Anvendelse af genetiske oplysninger, der er udledt af biologisk materiale, og som
er afgivet i forbindelse med et konkret forskningsprojekt, er saledes ikke omfattet af
forslaget om selvbestemmelsesret.””

Svar:

Forst skal det understreges, at Nationalt Genom Center kun vil kunne palaegge aktgrer
at videregive genetiske oplysninger fra henholdsvis patienter og forsggspersoner, der
har samtykket til at fa foretaget en genetisk analyse i forbindelse med patientbehand-
lingen eller forskningsprojektet.

Den foreslaede bemyndigelsesbestemmelse indebaerer siledes, at sundhedsministe-
ren kan fastsaette regler, der forpligter til videregivelse af genetiske oplysninger og op-
lysninger om helbredsmaessige forhold til Nationalt Genom Center uden yderligere
samtykke fra patienten.

Bemyndigelsesbestemmelsen giver samtidigt mulighed for at fastszette krav til de ind-
berettende aktgrer om, hvilke formater, kadencer m.v. at oplysningerne skal indberet-
tes i, sa det sker efter ens standarder og sa oplysningerne kan anvendes til formalet.
Det reguleres ogsa idag pa tilsvarende vis for andre faelles infrastrukturer, registre m.v.,
hvor ministeren har bemyndigelse til at fastsaette krav herom.

Det at kunne behandle genetiske oplysninger i den kliniske infrastruktur i Nationalt
Genom Center er en integreret del af at kunne tilbyde diagnostik og behandling i det
danske sundhedsvaesen: Oplysningerne skal efterfglgende kunne anvendes til den vi-
dere konkrete behandling af patienten, til dokumentation af patientbehandlingen
samt i forbindelse med tilsyns-, klage- og erstatningssager m.v. Det er ikke muligt at
gennemfgre diagnostik eller behandling pa baggrund af en genetisk analyse, uden at
oplysningerne efterfglgende behandles og opbevares. Dette vil med lovforslaget frem-
adrettet kunne ske i Nationalt Genom Center. Der er saledes tale om en samlet og in-
tegreret proces i sundhedsvaesenet.
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Derfor fremgar det ogsa af lovforslagets afsnit 2.2.2, at det vaesentligste hensyn bag
den foreslaede ordning, hvorefter sundhedsministeren kan fastsaette regler, der for-
pligter visse aktgrer til at videregive genetiske oplysninger og oplysninger om helbreds-
maessige forhold til Nationalt Genom Center, er at oplysningerne efterfglgende skal
kunne anvendes til den videre konkrete behandling af patienten, til dokumentation af
patientbehandlingen, samt i forbindelse med tilsyns-, klage- og erstatningssager m.v.
Dette kan ske uden yderligere samtykke fra patienten.

Fsva. de neermere rammer for Nationalt Genom Centers indsamling af oplysninger,
henvises der til samtidigt svar pa SUU spgrgsmal nr. 23 (L 146 — forslag til lov om aen-
dring af sundhedsloven (Organiseringen i Sundheds- og Zldreministeriet, oprettelse
af Nationalt Genom Center m.v.)).

Fsva. spgrgsmalets anden del om selvbestemmelsesretten ifm. forskningsprojekter
kan det oplyses, at efter de gldende regler finder Vaevsanvendelsesregisteret an-
vendelse pa biologisk materiale, der hidrgrer fra klinisk sammenhang, og ikke forsk-
ningsprojekter jf. sundhedslovens bestemmelser herom. Bemaerkningerne om selvbe-
stemmelsesretten i lovforslaget fglger af, at det i det fremsatte lovforslag foreslaes,
at Veevsanvendelsesregisteret ogsa som noget nyt skal omfatte genetiske oplysninger
i Natinalt Genom Center, fra klinisk sammenhang — dvs. tgrre data, der i en klinisk
sammenhaeng er udledt af biologisk materiale.

Men Vaevsanvendelsesregisteret finder fortsat ikke anvendelse pa biologisk materi-
ale, der hidrgrer fra forskningssammenhange. Det er i stedet bl.a. reguleret af komi-
téloven. Som det fremgar af lovforslaget har forsggspersoner i stedet efter komitélo-
vens § 3, stk. 4, adgang til pa ethvert tidspunkt at tilbagekalde sit samtykke til delta-
gelse i forspget, uden at det er til skade for forspgspersonen. Tilbagekaldelsen berg-
rer ikke adgangen til at behandle personoplysninger, der allerede er indgaet i et
forskningsprojekt, men vil geelde fremadrettet.

Med venlig hilsen

Ellen Trane Ngrby /  Anne-Sofie Duelund Lassesen
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