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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 26. februar 2018 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 28 (L 146 — forslag til lov om @ndring af sundhedsloven (Organiserin-
gen i Sundheds- og Zldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.)) til
sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra
Stine Brix (EL).

Spgrgsmal nr. 28:

"Vil ministeren yde teknisk bistand til et @ndringsforslag som indfgrer et krav om sam-
tykke til, at data indsamlet i forbindelse med behandling kan anvendes til forskning.”

Svar:

Med lovforslaget foreslas patienters selvbestemmelsesret over biologisk materiale ud-
videt til at omfatte genetiske oplysninger, som er udledt af biologisk materiale i forbin-
delse med behandling, og som opbevares af Nationalt Genom Center. Patienten vil sa-
ledes fa mulighed for at beslutte, at vedkommendes genetiske oplysninger kun ma an-
vendes til behandling af den pageeldende og til formal, der har en umiddelbart tilknyt-
ning hertil.

Den foresldede ordning betyder, at patienten i forbindelse med sit skriftlige samtykke
til behandling kan frabede sig, at dennes genetiske oplysninger i Nationalt Genom Cen-
ter anvendes til bl.a. forskning. Det er saledes indarbejdet i lovforslaget, at patienten
har ret til at frabede sig, at vedkommendes genetiske oplysninger i Nationalt Genom
Center ma indga i forskning.

Med lovforslaget foreslas ogsa, at patienten skal informeres om denne selvbestemmel-
sesret forud for den behandlende sundhedspersons indhentning af samtykke til en be-
handling, der omfatter genetisk analyse. Sundhedsministeren vil skulle fastsaette naer-
mere regler om, hvordan patienten skal informeres om denne selvbestemmelsesret.
Dette vil bade sikre, at informationen foregar ensartet pa tvaers af landet, og at infor-
mationen sker som en integreret del af samtykket til den behandling, der involverer
genetisk analyse.

For at belyse nogle af de krav, som der med lovforslaget foreslas til den fgromtalte
information, har Sundheds- og £ldreministeriet udarbejdet et udkast til eksempel pa
blanket til brug for informeret samtykke til genetisk analyse, jf. bilaget Udkast til ek-
sempel pd blanket om informeret samtykke til genetisk analyse.

Det skal understreges, at der er tale om et udkast til eksempel pa en sddan blanket. En
endelig udarbejdelse af blanketten vil skulle ske med inddragelse af relevante faglige
personer samt det etiske udvalg og borger- og patientudvalget, der er nedsat under
bestyrelsen for National Strategi for Personlig Medicin 2017-2020 samt vigtige kom-
munikative hensyn.
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Patientens selvbestemmelsesret over egne genetiske er uddybende beskrevet i det
samtidige svar pa SUU spgrgsmal nr. 10 (L 146 — forslag til lov om andring af sundheds-
loven (Organiseringen i Sundheds- og Zldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom
Center m.v.)).

Rammerne for anvendelse af oplysninger i Nationalt Genom Center til brug for forsk-
ning er uddybende beskrevet i samtidigt svar pa SUU spgrgsmal nr. 2 (L 146 — forslag
til lov om andring af sundhedsloven (Organiseringen i Sundheds- og Zldreministeriet,
oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.)).

Patienten har saledes allerede inden for det fremsatte lovforslag mulighed for at tage
stilling til, om dennes genetiske oplysninger i Nationalt Genom Center ma anvendes til
bl.a. forskning.
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