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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 30. januar 2020 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 579 (Alm. del) til sundheds- og seldreministeren, som hermed besvares.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Peder Hvelplund (EL).

Spgrgsmal nr. 579:

”Kan genetiske data, der databehandles i regi af Nationalt Genom Center, udleveres
til forskning efter sundhedslovens § 46, uden at registrering i Veevsanvendelsesregi-
ster har opsattende virkning?”

Svar:

Nationalt Genom Centers informationsinfrastruktur bestar af en klinisk del, hvor op-
lysninger indhentes og opbevares til behandlingsformal, og en forskningsdel, hvor op-
lysninger udelukkende indhentes og opbevares til statistiske og videnskabelige for-
mal.

Hvis Nationalt Genom Center skal videregive genetiske oplysninger fra den kliniske
del af informationsinfrastrukturen, skal betingelserne i sundhedslovens § 46 (om vi-
deregivelse af helbredsoplysninger fra patientjournaler m.v. til forskningsformal) og
sundhedslovens § 29 (om selvbestemmelsesret) vaere opfyldt.

Det fplger saledes af sundhedslovens § 46, stk. 1, at oplysninger om enkeltpersoners
helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger fra pati-
entjournaler m.v. kan videregives til en forsker til brug for et konkret sundhedsviden-
skabeligt forskningsprojekt, safremt der er meddelt tilladelse til projektet efter lov
om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forskningspro-
jekter. Det fglger endvidere af sundhedslovens § 46, stk. 2, at oplysninger som naevnt
i stk. 1, nar et forskningsprojekt ikke er omfattet af lov om videnskabsetisk behand-
ling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, kan videregives til en forsker til
brug for et konkret forskningsprojekt af vaesentlig samfundsmaessig interesse efter
godkendelse af Styrelsen for Patientsikkerhed.

Det fglger af sundhedslovens § 29, stk. 1, 2. pkt., at en patient kan beslutte, at geneti-
ske oplysninger, som er udledt af biologisk materiale i forbindelse med behandling,
og som opbevares af Nationalt Genom Center, kun ma anvendes til behandling af den
pagaldende og til formal, der har en umiddelbar tilknytning hertil. Det fglger endvi-
dere af bestemmelsen, at patientens beslutning herom registreres i Vaevsanvendel-
sesregisteret.

Det fglger herudover af sundhedslovens § 29, stk. 4, at den myndighed eller sund-
hedsperson, der er ansvarlig for opbevaringen af oplysningerne, er forpligtet til at
spge oplysninger i Vaevsanvendelsesregisteret, hvis oplysningerne gnskes anvendt til
andet end behandling af patienten og formal, der har umiddelbar tilknytning hertil.
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Herudover fglger det af sundhedslovens § 32, stk. 2, at genetiske oplysninger, der er
udledt af biologisk materiale i forbindelse med patientbehandling, og som opbevares
i Nationalt Genom Center, kan videregives til en forsker til brug for et konkret forsk-
ningsprojekt, hvis betingelserne i § 46, stk. 1 eller 2, er opfyldt, medmindre patienten
har faet registreret en beslutning i Vaevsanvendelsesregistret.

Hvis en forsker til brug for et konkret forskningsprojekt anmoder om at fa udleveret
genetiske oplysninger, der er udledt af biologisk materiale i forbindelse med patient-
behandling, og som opbevares i den kliniske del af informationsstrukturen i Nationalt
Genom Center, skal betingelserne i sundhedslovens § 46 veere opfyldt.

Herudover er Nationalt Genom Center forpligtet til at s@ge i Vaevsanvendelsesregiste-
ret med henblik pa at konstatere, om patienten har registreret en beslutning efter
sundhedslovens § 29, stk. 1, 2. pkt. Safremt en sadan beslutning er registreret, kan
Nationalt Genom Center ikke udlevere genetiske oplysninger fra den kliniske del af
informationsinfrastrukturen til brug for forskningsprojektet.

Med venlig hilsen
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