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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 15. januar 2021 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 11 (L 63 B) til sundheds- og &ldreministeren, som hermed besvares.

Spgrgsmal nr. 11:

”Kan ministeren bekrzefte, at der med L 63 B ikke kraeves positivt samtykke fra den
pagaldende patient til, at genetiske oplysninger, som er udledt af biologisk materiale
i forbindelse med behandling af patienten, og som opbevares af nationalt Genom
Center, kan anvendes til brug for beslutningsstgtte om behandling af andre patien-
ter? Og vil ministeren uddybende kommentere denne problemstilling?”

Svar:

Sundhedslovens § 42 a, stk. 6 blev indsat i sundhedsloven i forbindelse med vedtagel-
sen af L127 om bedre digitalt samarbejde i sundhedsvaesenet. Lovforslaget blev ved-
taget den 14. marts 2019.

Efter bestemmelsen kan Sundheds- og Zldreministeren fastsaette naarmere regler for
autoriserede sundhedspersoners adgang til at indhente oplysninger i elektroniske sy-
stemer om helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger om en patient, der aktu-
elt er i behandling, og om andre patienter med henblik pa at stgtte sundhedsperso-
nen i at treeffe sundhedsfaglige beslutninger som led i patientbehandling. Det er et
krav, at oplysningerne alene kan indhentes i pseudonymiseret form, men bestemmel-
sen indeholder ikke et krav om samtykke.

Det bemzerkes, at det fremgar af lovbemaerkningerne til sundhedslovens § 42 a, stk.
6, at baggrunden for forslaget om bemyndigelsesbestemmelsen var, at der var behov
for et mere klart hjemmelsgrundlag, der, ud over vaerdispringsreglen i § 42 a, stk. 2,
kunne sikre mulighed for, at autoriserede sundhedspersoner kan anvende oplysnin-
ger fra flere andre patienter med sammenlignelige helbredstilstande til brug for be-
slutningsstgtte som led i patientbehandling over for en anden patient. Det fremgar
ogsa af bemaerkningerne, at anvendelse af oplysninger vedrgrende et stort antal an-
dre patienter til brug for beslutningsstgtte, alene bgr ske i pesudonymiseret form.

Ved beslutningsstgtte er der saledes ikke tale om, at en sundhedsperson kan sld op i
en velkendt tidligere patients journal pa baggrund af en konkret afvejning af hensyn,
men derimod kan foretage opslag i et elektronisk system til beslutningsstgtte, hvor
det ikke fremgar, hvilken patient oplysningerne tilhgrer. Det vil séledes ikke vaere mu-
ligt at indhente et specifikt samtykke til opslaget.

Det bemarkes endvidere, at selvom bemyndigelsesbestemmelsen med naervaerende
lovforslag ogsa vil kunne komme til at omfatte genetiske oplysninger, der opbevares i
Nationalt Genom Center, sker der ikke en @endring af bestemmelsens indhold. Sund-
heds- og £ldreministeren vil sdledes kunne fastsaette naeermere regler for autorise-
rede sundhedspersoners adgang til at indhente genetiske oplysninger, der opbevares
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i Nationalt Genom Center, pa samme made som det i dag er muligt at ggre med op-
lysninger om helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger i elektroniske systemer,
herunder genetiske oplysninger, der opbevares i regionale systemer.

Det bemaerkes, at hensynet bag beslutningsstgtte ikke har andret sig med naerveae-
rende forslag. Det er sdledes fortsat hensynet bag beslutningsstgtte at understgtte
bedre behandling og diagnostik i sundhedsvaesenet til gavn for patienterne.

Bemyndigelsesbestemmelsen i sundhedslovens § 42 a, stk. 6, 1. pkt. vil sdledes forst-
sat blive anvendt til at fastsaette begraensninger i forhold til, hvilke autoriserede
sundhedspersoner der kan fa adgang til de elektroniske systemer, hvordan de kan fa
adgang, hvilke kategorier af oplysninger, hvilke dele af de elektroniske systemer, der
kan gives adgang til, samt betingelserne herfor.

Det bemaerkes endvidere, at lovforslaget ikke andrer pa rammerne for samtykke til
patientbehandling, der indebaerer en genetisk analyse.

Herudover bemarkes det, at Nationalt Genom Center i overensstemmelse med op-
lysningspligten, der fglger af databeskyttelsesforordningens artikel 13, vil skulle op-

lyse om, at de oplysninger, der indsamles, vil kunne bruges til bl.a. beslutningsstgtte
og kvalitetssikring m.v.

Med venlig hilsen
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