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SUNDHEDSMINISTERIET

Folketingets Sundhedsudvalg

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 29. januar 2021 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 728 (Alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgs-
malet er stillet efter gnske fra Peder Hvelplund (EL).

Spgrgsmal nr. 728:

”Kan ministeren oplyse, hvor laenge vaevsprgver taget ved PCR- og kviktests bliver op-
bevaret? Og vil ministeren redeggre for ministerens holdning til, at der laves en Igs-
ning, om at borgeren skal give et aktiv samtykke til forskningsbrug ved afgivelsen af
vaevsprgven ved PCR- og kviktests?”

Svar:

Jeg har til brug for besvarelsen af spgrgsmalet vedrgrende opbevaringen af biologisk
materiale, der er udtaget ved PCR- og kviktest, indhentet bidrag fra Statens Serum In-
stitut og Danske Regioner.

Statens Serum Institut har oplyst fglgende:

"”SS| opbevarer biologisk materiale udtaget til PCR-test for covid-19 indtil, at materia-
let ikke laengere har videnskabelig eller statistisk veerdi. Restmaterialet fra prgven bli-
ver lagt i Danmarks Nationale Biobank, hvis prgven er positiv for SARS-CoV-2 RNA.
Der indsamles ikke biologisk materiale i Danmarks Nationale Biobank fra kviktest for
covid-19.”

Danske Regioner har oplyst fglgende:
"Regionernes bio- og genombank opbevarer ikke biologisk materiale fra covid-19 prg-
verne. De opbevares i Danmarks Nationale Biobank.

For PCR-test geelder fglgende:

Regionernes klinisk-mikrobiologiske afdelinger sikrer, at alle prgver i sundhedssporet
sekventeres. Dette sker efter aftale med sundhedsministeriet. Efter behandlingen af
det biologiske prgvemateriale kasseres alle prgver.

Idet der dog opbevares et mindre udsnit af de positive prgver med henblik pa den Ig-
bende kvalitetssikring af analyserne. Sakaldte kontroller. Disse prgver er fuldt anony-
miserede.

Eventuelle prgver — der er rekvireret til konkrete forskningsformal — fglger procedu-
rerne for dette.

For kviktest opbevares ikke biologisk materiale fra prgverne. Materialet kasseres |g-
bende.”

For sa vidt angar besvarelsen af spgrgsmalet om opbevaringen af biologisk materiale,
der er udtaget ved PCR- og kviktest henholder jeg mig til svarene fra Statens Serum
Institut og Danske Regioner.
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Sundhedsministeriet kan i gvrigt oplyse, at behandling af fglsomme personoplysnin-
ger til forskningsformal er reguleret i databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, hvoraf det
fremgar, at oplysninger som naevnt i databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1,
dvs. sdkaldte fglsomme personoplysninger, ma behandles, hvis det alene sker med
henblik pad at udfgre statistiske eller videnskabelige undersggelser af vaesentlig sam-
fundsmaessig betydning, og hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn til udfgrelsen
af undersggelserne.

Udgangspunktet er sdledes, at der ikke skal indhentes samtykke, hvis behandlingen
alene sker med henblik pa at udfgre statistiske eller videnskabelige undersggelser af
vaesentlig samfundsmaessig betydning. Dette gaelder ogsa biologisk materiale, der op-
bevares i en biobank.

At det er muligt at forske i sundhedsdata og biologisk materiale, uden fgrst at skulle
indhente et databeskyttelsesretligt samtykke til behandlingen af personoplysninger,
skyldes bl.a., at lovgivningen indeholder andre foranstaltninger, der bl.a. sikrer pati-
enters mulighed for selvbestemmelse over biologisk materiale, og at personoplysnin-
ger, der er anvendt til forskning, ikke senere kan bruges til andre formal, jf. databe-
skyttelseslovens § 10, stk. 2.

Nar en borger selv bestiller tid til en test, fremgar det pa forsiden af coronaprover.dk,
at man som borger selv kan beslutte, om ens biologiske materiale kun ma bruges til
behandling af en selv, og dermed ikke til forskning, ved at registrere sig i Veevsanven-
delsesregisteret. Pa denne made har borgere saledes mulighed for selv at bestemme,
om deres biologiske materiale ma bruges til forskning.

Derudover kan Sundhedsministeriet oplyse, at der i henhold til § 3, stk. 1, i lov om vi-
denskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sund-
hedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, jf. lovbekendtggrelse nr. 1338 af 1. sep-
tember 2020 (herefter “komitéloven”), som udgangspunkt kraeves informeret sam-
tykke til deltagelse i et anmeldelsespligtigt sundhedsvidenskabelige forskningsprojek-
ter. Et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt er bl.a. et projekt, der indebaerer
forsgg pa menneskelige vaev og celler, jf. komitélovens § 2, nr. 1.

Det bemaerkes, at et informeret samtykke til deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt efter komitéloven alene vedrgrer forsggspersonens deltagelse i det
pagaeldende forskningsprojekt og ikke behandlingen af personoplysninger.

Det videnskabsetiske komitésystem kan fravige kravet om samtykke, hvis et anmel-
delsespligtigt sundhedsvidenskabeligt registerforskningsprojekt, ikke indebaerer
sundhedsmaessige risici, og forskningsprojektet ikke pa anden made efter omstaen-
dighederne i gvrigt kan veere til belastning for forsggspersonen, jf. komitélovens § 10,
stk. 1, 1. pkt. Det samme geelder, hvis det vil veere umuligt eller uforholdsmaessigt
vanskeligt at indhente informeret samtykke, jf. komitélovens § 10, stk. 1, 2. pkt.

Det fremgar af bemaerkningerne til bestemmelsen, at bestemmelsen angér sund-
hedsvidenskabelige registerforskningsprojekter, hvori der indgdr menneskeligt biolo-
gisk materiale, der tidligere er udtaget fra patienter i behandlingsgjemed eller fra for-

Side 2



spgspersoner i forbindelse med et godkendt sundhedsvidenskabeligt forskningspro-
jekt, og opbevares i henholdsvis en klinisk biobank eller en forskningsbiobank, jf. Fol-
ketingstidende 2010-11, A, L 169 som fremsat, side 31.

Det fremgar endvidere af bemaerkningerne til bestemmelsen, at fravigelsen kan tilla-
des pa baggrund af en konkret vurdering af forskningsprojektet, hvor den kompe-
tente videnskabsetiske komité finder, at det er videnskabsetisk forsvarligt, at tidligere
indsamlet biologisk materiale anvendes til forskning, uden at afgiveren af det biologi-
ske materiale eller en stedfortrader har samtykket til denne brug af materialet, jf.
Folketingstidende 2010-11, A, L 169 som fremsat, side 32.

Med venlig hilsen

Magnus Heunicke /  Berit Dea Hvolby
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