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SUNDHEDS-
ALDREMINISTERIET

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg

Folketingets Sundheds- og Z£ldreudvalg har den 25. april 2018 stillet fglgende spgrgs-
mal nr. 65 (L 146 — forslag til lov om zndring 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 Kirsten Normann Andersen
(SF).

Spgrgsmal nr. 65:

"Hvordan vil ministeren sikre, at borgeres personfglsomme data, f.eks. i form af PKU
tests, ikke uden forudgdende behgrigt samtykke er tilgaengelige for andre, eller at
borgere far mulighed for at frasige sig, at data kan anvendes til forskning, sadan som
der legges op til at gelde for Genom Centret.”

Svar:

Spgrgsmalet tolkes saledes, at det vedrgrer de geldende regler om selvbestemmelses-
ret over biologisk materiale, der afgives i forbindelse med behandling. Dvs. regler, som
ikke foreslas aendret med L 146.

Det fglger af sundhedslovens § 15, stk. 1, at ingen behandling ma indledes eller fort-
settes uden patientens informerede samtykke, medmindre andet fglger af lov eller
bestemmelser fastsat i henhold til lov eller af lovens §§ 17-19.

Denne bestemmelse fastsaetter den grundleeggende hovedregel om, at al behandling i
sundhedsvaesenet skal vaere baseret pa patientens informerede samtykke.

Begrebet ”“behandling” omfatter f.eks. diagnosticering, sygdomsbehandling, sund-
hedsfaglig pleje m.v., jf. sundhedslovens § 5. Behandling omfatter ogsa udtagelse af
blodprgver, som foretages i forbindelse med patientbehandling mv. i sundhedsvaese-
net.

En patient har efter geeldende regler i sundhedslovens kapitel 7 selvbestemmelsesret
over biologisk materiale, som afgives i forbindelse med patientbehandling. Retten til
selvbestemmelse over biologisk materiale blev indfgrt ved lov nr. 312 af 5. maj 2004.

Nar en patient afgiver biologisk materiale i forbindelse med patientbehandling, som
det eksempelvis er tilfaeldet, nar en patient far foretaget en blodprgve, kan patienten
som led i sin selvbestemmelsesret beslutte, at det biologiske materiale, som patienten
har afgivet, kun ma anvendes til behandling af den pagaeldende og til formal, der har
en umiddelbar tilknytning hertil. Patientens beslutning registreres i Veevsanvendelses-
registeret, jf. sundhedslovens § 29.

Det fglger af lovforarbejderne, at behandlingssektoren som led i dens serviceforplig-
telse i forbindelse med udtagning af biologisk materiale skal give den forngdne infor-
mation pa behandlingsstederne om patientens ret til selvbestemmelse over afgivet bi-
ologisk materiale.
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Biologisk materiale, som en patient har afgivet i forbindelse med behandling, kan kun
videregives til en forsker til brug for et konkret sundhedsvidenskabeligt forskningspro-
jekt, hvis der er meddelt tilladelse til projektet efter komiteloven, og hvis patienten
ikke har faet registreret en beslutning i Vaevsanvendelsesregisteret om, at patiens bio-
logiske materiale kun ma anvendes til behandling af den pageeldende og til formal, der
har en umiddelbar tilknytning hertil, jf. sundhedslovens § 32.

En patient har sdledes efter gaeldende regler selvbestemmelsesret over biologisk ma-
teriale, der er afgivet i forbindelse med patientbehandling.

| forhold til lovforslag L 146 kan det i gvrigt oplyses, at det med lovforslaget foreslas,
at patienter ligeledes skal have mulighed for at fa registreret en beslutning i Veaevsan-
vendelsesregisteret om, at patientens genetiske oplysninger, som er udledt af biologisk
materiale i forbindelse med behandling, og som opbevares i Nationalt Genom Center,
kun ma anvendes til behandling af den pageeldende og til formal, der har en umiddel-
bar tilknytning hertil.

Den behandlende sundhedsperson bliver med lovforslaget endvidere forpligtet til,
forud for at patienten meddeler informeret samtykke til en behandling, der omfatter
en genetisk analyse, at informere patienten om patientens ret til at treeffe denne be-
slutning.

Som anfgrt i lovforslagets bemaerkninger, er det desuden hensigten at fastsaette regler
med hjemmel i den allerede geldende bestemmelse i sundhedslovens § 15, stk. 5, om,
at et samtykke til behandling, der indebaerer genetisk analyse, skal vaere skriftligt, og
at det skal indeholde stillingtagen til handtering af sekundaere fund (ogsa kaldet tilfael-
dighedsfund).

Der henvises i gvrigt til L 146 endeligt svar pa spm. nr. 10 for sa vidt angar den selvbe-
stemmelsesret, der foreslas i lovforslaget, over genetiske oplysninger, som er udledt
af biologisk materiale i forbindelse med behandling, og som opbevares i Nationalt Ge-
nom Center, samt L 146 endeligt svar pa spm. nr. 16 vedrgrende samtykke.

Med venlig hilsen

Ellen Trane Ngrby /  Annette Baun Knudsen
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