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Haringskommentarer til LVS fra DSMG:

Praenatal diagnostik
En raekke af de analyser som er omfattet af indberetningspligten til NGC foretages pa pranatale prover

registreret under den gravides CPR-NR. Det er uklart hvordan data pa et senere tidspunkt kobles tii det
fdte barns CPR-NR og hvordan data registreres for praenatale praver der ender i abort.

Analyse typer oy data

Det er uklart hvad "genpaneler for sammensatte analysepakker” omfatter.

Non-invasiv praenatal testning (NIPT) for aneuploidier, samt visse analyser ifm praimplantationsgenetisk
testning foretages som helgenomsekventering, dog uden omfattende variant kald. Det er uklart om eller i

givet fald hvordan sddanne data behandles af NGC.

Det er uklart hvilken kvalitet af data, der kraeves for al kunne videregives til NGC iseer med hensyn
forskningsdata. Skal data generet i udlandet i forskningsregi ogsa overfares til NGC?

Sekundaere fund

Begrebet “sekundzere fund” benyttes til at afgranse hvilke genetiske data der skal indberettes til NGC, men
begrebet "sekundeere fund” er ikke yderligere defineret

Det kan vaere vanskeligt at afggre om der ved analyse af “ genpaneler for sammensatte analyser pakker ” er
risiko for sekundaere fund.

Overfersel af data

Det fremgdr ikke hvilke data og i hvilket format data skat indberettes. Er der gjort overvejelser gver de
ekstra ressourcer, der skal bruges i forbindelse med indrapportering? Det kan blive relevant at tilfgre
ressourcer til de afdelinger der skal indrapportere analyser.

Det er svaert at forholde sig til tidsfrist for overfarsel af data, nar denne tidsfrist ikke er angivet i bilag 2.

Saetningen "Er der tidligere sket overfprsel af genetiske oplysninger skal der ske opdatering af variant kald
0g annotering i genomdatabasen, som er lavet under den kliniske fortolkning” er uklar. Hvad menes der?

Genetisk test af barn og uledie



1 dag er der kliniske guidelines for tilgangen til genetiske analyser pa bern, hvilket ogsa naevnes i
heringsmaterialet. Der bar tages stilling til varigheden af det skriftlige samtykke og om bgrn ved en vis alder
senere skal tage stilling til et samtykke, der tidligere er givet af foraeldrene.

Forskningsprojekter
Det fremgar ikke, hvorndr i et forskningsprojekt, der skal indberettes data til NGC, og hvem der har ret til at

forske i forskningsdata. Hvis alle har lige ret til at analysere data, sa laenge blot de forskningsmaessige
tilladelser fra VEK og datatilsynet er pa plads, risikerer man modstand mod indberetning.

Helbredsmeazssige oplysninger

Det naevnes i hgringsbrevet, at der pa sigt vil blive behov for videregivelse af oplysninger om
helbredsmaessige forhold. Hvis det er hensigten, bgr det fremga af informationsmaterialet til patienten.

Samtykke

Det fremgar ikke klart hvordan samtykkeerklzringen skal overfgres til NGC og hvem der har ansvar for
overfarslen. Er det den rekvirerende laege, som fx kan vaere en bgrnelaege uden kontakt til NGC eller
laboratoriet der stir for dataanalysen?

Det begr praeciseres at der ved ny dataanalyse pa aendret indikation skal indhentes nyt samtykke.

Der er ikke p& den nuvaerende til- og frameldingsblanket til Vaevsanvendelsesregistret mulighed for at give
tilladelse til at ens data anvendes til udvalgte forskningsprojekter, fx projekter der vedrgrer ens diagnose.
Man kunne tiffgje en afkrydsningsmulighed: “Mine genetiske oplysninger ma kun benyttes til behandling af

mig selv, eller formal der har en umiddelbar tilknytning til min behandling eller forskning i den sygdom jeg
har faet foretaget genetisk analyse for”.
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