Bekendtggrelse om Vaevsanvendelsesregisteret

I medfegr af § 29, 18-b;-stk. 2, i sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 191 af 28. februar 2018lev-nr-482-af1juli-1998-em
patientersretsstiling, som-sendretvedlovnr312 af 5-maj-2004, fastsaxettes:

Oprettelse og drift af Veevsanvendelsesregisteret

§ 1. Sundhedsdatastyrelsen opretter et elektronisk register, benaevnt Vaevsanvendelsesregisteret. Formalet med
registeret er at registrere de beslutninger, som patienter traeffer i henhold til § 2948-b, stk. 1, i sundhedslovenlev-em
patientersretsstilling om, at biologisk materiale, som patienten afgiver eller har afgivet i forbindelse med behandling,
kun ma anvendes til behandling af den pagaldende og til formal, der har en umiddelbar tilknytning hertil.

Stk. 2. Registeret placeres i Sundhedsdatastyrelsen og administreres i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og
Radets forordning nr. 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger og databeskyttelsesloven-persendatatoven.
Sundhedsdatastyrelsen, der er dataansvarlig, driver og vedligeholder registeret.

Tilmelding til og framelding af Vaevsanvendselsesregisteret

§ 2. Tilmelding til registeret sker ved, at patienten udfylder og underskriver en tilmeldingsformular, der udarbejdes
af indenrigs—eg-Sundhedsdatastyrelsenministeriet. Formularen kan vaere papirbaseret eller elektronisk baseret.

Stk. 2. Framelding af registeret sker ved, at patienten udfylder og underskriver en frameldingsformular, der
udarbejdes af indenrigs—eg-Sundhedsdatastyrelsenministeriet. Formularen kan veere papirbaseret eller elektronisk
baseret.

Videregivelse af oplysninger fra Vaevsanvendelsesregisteret

§ 3. En sundhedsperson, der har ansvar for en biobank i sundhedsvaesenet, har adgang til
Vaevsanvendelsesregisterets oplysninger, nar spgrgsmalet om anvendelse af det biologiske materiale i den
pageeldende biobank bliver rejst. Ved henvendelse til registeret skal Sundhedsdatastyrelsen udbede sig behgrig
legitimation fra den pagaeldende sundhedsperson.

Stk. 2. Ved en biobank forstas i denne bekendtggrelse en struktureret samling af menneskeligt biologisk materiale,
der er tilgaengeligt efter bestemte kriterier, og hvor oplysninger, der er bundet i det biologiske materiale, kan henfgres
til enkeltpersoner.

Stk. 3. Den registrerede har ret til s-iindsigtsret efter-fglgeraf artikel 15 i Europa-Parlamentets og Radets forordning nr.
2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og
om fri udveksling af sddanne oplysninger. Den registreredes ret til indsigt kan begraenses efter § 22 i
databeskyttelseslovenpersondatalovenskapitel9.

Stk. 4. Veevsanvendelsesregisteret meddeler i anonymiseret form tdenrigs—eg-Sundheds- og Zldreministeriet
periodevise oplysninger om registerets virksomhed, herunder om omfanget af registreringen.

Ikrafttraedelsesbestemmelse

§ 4. Bekendtggrelsen traeder i kraft den 25. maj 2018--ekteber20604.

Sundheds- og Z£ldreministeriet, den
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