Marie P. Krabbe

= Tl
Fra: Henrik Frederiksen <Henrik Frederiksen@rsyd.dk>
Sendt: 27. februar 2019 12:23
Tik: Marie P. Krabbe
Cc: sekretaeren (sekretaeren@hematology.dk)
Emne: SV HORING: Udkast til bekendtgarelser mm. som felge af lov om oprettelse af
Nationalt Genom Center (Sundheds- og £ldreministeriet) - svar LVS senest 3. marts
Vedhzftede filer: signaturbevis.txt

Dansk Haematologisk Selskab {DHS) takker for muligheden for at afgive h@ringssvar om udkastet til bekendtggrelsen

om oprettelse af et Nationalt Genomcenter (NGC) dateret 4/2/2019. Selskabet har isar reservation overfor
samtykkeproceduren herunder proceduren for hdndtering af sekundaere fund, som vi frygter kan medfgre en
forringelse for korrekt og rettidig behandling, og dermed ogsa péavirke prognose, opfglgning og rehabilitering af
haematologiske cancerpatienter. Baggrunden er, at genpaneler anvendes i udbredt omfang i rutineunderspgelse
indenfor molekylarpatologien i den haematologiske diagnostik og prognosticering. DHS opfordrer til at disse
undersggelser i udgangspunktet ikke er omfattet af krav om skriftligt samtykke og overfarsel af genetiske
oplysninger til NGC. Dette beror pd at risikoen for sekundaere fund oftest er ekstremt lille nar der anvendes
genpaneler, iseer nar der kun sekventeres tumorvaev og det derfor ikke med sikkerhed kan afggres om en variant er
somatisk eller germline. Et evt. krav om skriftligt samtykke og overforsel af genetiske oplysninger til NGC for de
paneler, der hyppigst anvendes pé patologiafdelingerne vil medfgre forsinkeise af patientsvar. Disse svar indgar ofte
i kreeftpakkeforlgb, patienterne har et oftest akut eller sdgar hyperakut behandlingsbehov og en sadan forsinkende
administrativ procedure med potentiale for at forringe patientsikkerheden vil derfor vaere overordentlig
uhensigtsmaessig. Det vil typisk ikke vaere muligt at indhente patientsamtykket pa forhdnd, da behovet for at udfgre
disse genpanel-analyser ofte fprst viser sig efter patologens initiale vurdering af det fremsendte vaevsmateriale. Da
molekylaerpatologiske genpaneler i stigende grad indgéar som diagnostiske markgrer ved udredning af {mistasnkt)
hamatologisk cancer, kan dette forventes at blive et tiltagende problem fremover. Vi opfordrer derfor
indtreengende til at man undtager dette haeematologiske canceromrade fra denne administrative procedure.
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Til de videnskabelige selskaber

LS har modtaget disse i hgring.
Det handler blandt andet om:

e Indfprelse af skriftligt samtykke ved genetiske prgver med risiko for sekundaere fund. Der er i bilagene
angivet en liste over hvilke analyser, det handler om

s At der desuden skal informeres om patientens ret til selv at bestemme, hvorvidt genetiske oplysninger, der
er udledt af biologisk materiale i forbindelse med behandling ma bruges til andre formal end denne
behandling

» En hensigt om, at der fastszettes regler, som hidrager til ensartet praksis pa tvaers af landet

o Etudkast til en samtykkeblanket

« Aflevering af genetiske oplysninger, som er udledt af biologisk materiale, til Nationalt Genomcenter

¢ Indfgrelse af en mulighed for, at borgere frivilligt kan overlade genetiske oplysninger, som er udiedt af
biologisk materiale fgr oprettelse af Nationalt Genomcenter til Nationalt Genomcenter

» Mulighed for, at andre aktgrer kan indga en aftale om at anvende Nationalt Genomcenters infrastruitur.

Har man kommentarer til disse, kan de sendes til denne adresse senest 3. marts. Hvis ikke, kan man blot se bort fra
denne mail.
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