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svar pa spgrgsmal
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SUNDHEDS-
ALDREMINISTERIET

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 26. februar 2018 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 31 (L 146 — forslag til lov om andring 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 Kir-
sten Normann Andersen (SF).

Spgrgsmal nr. 31:

”Ministeren bedes bekraefte, at patienter aktivt skal takke ja til bade gensekventering
og til, at deres data anvendes til forskning. Ministeren bedes i forlengelse

heraf praecisere, om det er den enkelte patients eget ansvar, at fa

registreret deres gnsker i Veevsanvendelsesregistret forud for en eventuel
gensekventering.”

Svar:

En patient vil skulle give et informeret samtykke til at fa foretaget en behandling, der
omfatter en genetisk analyse. Dette fglger allerede af geeldende ret, jf. lovforslagets
afsnit 2.1.1.1.

Derudover fremgar det af lovforslagets afsnit 2.2.4, at der vil blive fastsat regler om,
at samtykke til behandling, der indebaerer genetisk analyse, skal veere skriftligt og in-
deholde stillingtagen til handtering af sekundaere fund (ogsa kaldet tilfeeldigheds-
fund).

Lovforslagets § 1, nr. 5, fastleegger en selvbestemmelsesret for patienter over deres
genetiske oplysninger. En patient kan saledes beslutte, at genetiske 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 pageeldende og til
formal, der har en umiddelbar tilknytning hertil.

Denne beslutning vil skulle registreres i Vaevsanvendelsesregisteret.

For at sikre, at patienten informeres om sin selvbestemmelsesret foreslas det med
lovforslagets § 1, nr. 7, at den behandlende sundhedsperson skal informere patienten
om vedkommendes selvbestemmelsesret forud for indhentning af patientens skrift-
lige samtykke til behandling, der omfatter genetisk analyse.

Det er klart, at der forudsaettes kendskab til Vaevsanvendelsesregisteret for at en pati-
ent reelt kan benytte sig af sin selvbestemmelsesret over genetiske oplysninger og bi-
ologisk materiale. Derfor vil jeg som led i udmgntningen af den foresldaede § 1, nr. 7,
sikre, at der sker en vaesentlig forbedring af den generelle information om patienters
selvbestemmelsesret over henholdsvis genetiske oplysninger, som er udledt af biolo-
gisk materiale i forbindelse med behandling, og som opbevares af Nationalt Genom
Center, samt biologisk materiale, som opbevares i det gvrige sundhedsvaesen.
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Reglerne skal sikre, at patienten informeres om muligheden for, at patienten enten
kan tilmelde sig Vaevsanvendelsesregisteret via en blanket, som kan udfyldes i forbin-
delse med patientbehandlingen eller ved, at patienten selv kan tilmelde sig Vaevsan-
vendelsesregisteret, f.eks. via en elektronisk NemID Igsning.

Som det fremgar af lovforslaget, skal patienten informeres om sin selvbestemmelses-
ret, og dermed om opbevaringen i Nationalt Genom Center, forud for sit samtykke til
den genetiske analyse, og den information vil dermed indga som en integreret del af
samtykket. P4 den made kan patienten ogsa fa hjzelp til tilmeldingen til Vaevsanven-
delsesregisteret, hvis det gnskes.

Patienten har ogsa mulighed for at aendre sin mening senere og vil dermed altid
kunne til- eller framelde sig Vaevsanvendelsesregisteret, hvis patienten gnsker dette.

Man kan i gvrigt finde den nuvaerende vejledning og blanket til brug for til- og framel-
ding i Veevsanvendelsesregisteret pa Sundhedsdatastyrelsens hjemmeside
(https://sundhedsdatastyrelsen.dk/da/borger-og-offentlighed/vaevsanvendelsesregi-
steret).

Patienten kan til enhver tid sendre sin beslutning i Veevsanvendelsesregisteret.

Der henvises i gvrigt til samtidigt svar pa SUU spgrgsmal nr. 10 (L 146 — forslag til lov
om andring af sundhedsloven (Organiseringen i Sundheds- og Zldreministeriet, op-
rettelse af Nationalt Genom Center m.v.)).

Med venlig hilsen

Ellen Trane Ngrby /  Anne-Sofie Duelund Lassesen

Side 2


https://sundhedsdatastyrelsen.dk/da/borger-og-offentlighed/vaevsanvendelsesregisteret
https://sundhedsdatastyrelsen.dk/da/borger-og-offentlighed/vaevsanvendelsesregisteret

