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Bekendtgarelse om Vavsanvendelsesregisteret

I medfer af § 29, stk. 2, i sundhedsloven, jf. lovbekendt-
gerelse nr. 1286 af 2. november 2018, som &ndret ved lov
nr. 728 af 8. juni 2018, fastsettes:

Drift af Vaevsanvendelsesregisteret

8 1. Sundhedsdatastyrelsen er ansvarlig for at drive
Veavsanvendelsesregisteret.

Stk. 2. | registeret registreres de beslutninger, som patien-
ter treeffer i henhold til § 29, stk. 1, 1. pkt., i sundhedsloven
om, at biologisk materiale, som patienten afgiver eller har
afgivet i forbindelse med behandling, kun mé& anvendes til
behandling af den pageldende og til formal, der har en
umiddelbar tilknytning hertil.

Stk. 3. | registeret registreres endvidere de beslutninger,
som patienter treeffer i henhold til § 29, stk. 1, 2. pkt., i
sundhedsloven om, at 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 pageldende og til formal, der har en
umiddelbar tilknytning hertil.

Stk. 4. Registeret administreres i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Réadets forordning nr. 2016/679 af
27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbin-
delse med behandling af personoplysninger og om fri ud-
veksling af sddanne oplysninger og databeskyttelsesloven.

Tilmelding til og framelding af Veevsanvendelsesregisteret

8 2. Tilmelding til registeret sker ved, at patienten udfyl-
der og underskriver en tilmeldingsformular, der udarbejdes
af Sundhedsdatastyrelsen. Formularen kan veere papirbaseret
eller elektronisk baseret.

Stk. 2. Framelding af registeret sker ved, at patienten ud-
fylder og underskriver en frameldingsformular, der udarbej-
des af Sundhedsdatastyrelsen. Formularen kan veere papir-
baseret eller elektronisk baseret.

Sundheds- og ZAldremin., j.nr. 1901110

Adgang til videregivelse af oplysninger fra
Veaevsanvendelsesregisteret

8§ 3. En sundhedsperson, der har ansvar for en biobank i
sundhedsvasenet, har mod forevisning af behgrig legitima-
tion adgang til at fa videregivet Veevsanvendelsesregisterets
oplysninger, i det omfang det er ngdvendigt for overholdelse
af forpligtelsen til at sgge oplysninger i registeret, hvis op-
bevaret biologisk materiale gnskes anvendt til andet end be-
handling af patienten og formal, der har en umiddelbar til-
knytning hertil, jf. sundhedslovens § 29, stk. 4.

Stk. 2. Ved en biobank forstas i denne bekendtgarelse en
struktureret samling af menneskeligt biologisk materiale,
der er tilgeengeligt efter bestemte kriterier, og hvor oplysnin-
ger, der er bundet i det biologiske materiale, kan henfgres til
enkeltpersoner.

Stk. 3. Nationalt Genom Center har mod forevisning af
behgrig legitimation adgang til at fa videregivet Vevsan-
vendelsesregisterets oplysninger i det omfang, det er ngd-
vendigt for overholdelse af forpligtelsen til at sgge oplysnin-
ger i registeret, hvis genetiske oplysninger, som er udledt af
biologisk materiale, og som opbevares i Nationalt Genom
Center gnskes anvendt til andet end behandling af patienten
og formal, der har en umiddelbar tilknytning hertil, jf. sund-
hedslovens § 29, stk. 4.

Stk. 4. Den registrerede har ret til indsigt efter artikel 15 i
Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 2016/679 af
27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbin-
delse med behandling af personoplysninger og om fri ud-
veksling af sadanne oplysninger. Den registreredes ret til
indsigt kan begraenses efter § 22 i databeskyttelsesloven.

Stk. 5. Veevsanvendelsesregisteret meddeler i anonymise-
ret form Sundheds- og ZAldreministeriet periodevise oplys-
ninger om registerets virksomhed, herunder om omfanget af
registreringen.

Ikrafttraedelsesbestemmelse
8 4. Bekendtggarelsen traeder i kraft den 1. maj 2019.
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Stk. 2. Bekendtggrelse nr. 510 af 13. maj 2018 om Va&vsan-
vendelsesregisteret ophaeves.
Sundheds- og Aldreministeriet, den 4. april 2019
ELLEN TRANE N@RBY

/ Annette Baun Knudsen
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