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Hgring over udkast til bekendtggrelser pa Sundheds- og Zldreministeriets omrade —
oprettelse af Nationalt Genom Center mv.

Tak for hgringsbrev med bilag vedr. hgring om udkast til bekendtggrelser vedrgrende
oprettelse af Nationalt Genom Center.

Patienterne stiller sig i udgangspunktet positive overfor oprettelsen af Nationalt Genom
Center (NGC), men patienterne har stort gnske om gennemsigtighed i opsamling og
opbevaring af genetiske data. Rigtigt mange patienter udtrykker bekymring for den
fremtidige sikkerhed omkring deres data. Patienterne udtrykker frygt for opbevaring af alt
for store mangder data, og de frygter fgrst og fremmest misbrug af deres data.

Patientforeningen Danmark (PD) gnsker fremme af gennemsigtighed og minimering af
data, og vi gnsker sikkerhed mod misbrug af data. PD har fglgende bemaerkninger:

Bezerkninger:

1. Samtykke til deling og opbevaring
Patienterne har mange bekymringer omkring samtykket. Opsamling, opbevaring og
videregivelse af genetiske data bgr kun ske med patientens skriftlige samtykke. Der
har hersket tvivl om, hvilken samtykkemodel, som loven laegger op til. PD foreslar,
at det savel i bekendtggrelsen og i vejledningsmaterialet som pa
samtykkeblanketten praeciseres, at patienten kan sikre sig behandling - ogsa i
tilfaelde af, at der ikke gives samtykke til opbevaring af data i NGC. Pracist sadan
som Ministeren har udtalt i debatprogrammet “ring til regeringen”.

2. Preecisering af formal
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Patienterne udtrykker problemer med manglende viden om, hvilke formal, der vil

kunne tilknyttes den aktuelle behandling, de vil blive tilbudt. PD mener, at det bgr
fremga af bekendtggrelsen, hvilke mulige ngdvendige formal, der umiddelbart vil

kunne have tilknytning til behandling (jvnf §7).

Videregivelse af genetiske data til andre formal end behandling bgr i
bekendtggrelsens (information og samtykke) kapitel 2 uddybes, saledes, at det
fremgar, hvilke andre formal end behandling der kan blive tale om. Det bgr desuden
fremga af vejledningsmaterialet og blanket (bilag 4), hvilke mulige andre formal
(herunder videregivelse til forskning i udlandet), som data vil kunne anvendes til.

3. Krav om restriktioner og privacy-lasninger
Det bgr fremga af bekendtggrelsen, hvilke restriktioner, der skal vaere gaeldende for
de aktgrer, der kan sgge om adgang til data, samt hvilke restriktioner, der skal veere
geeldende for formal med brug af data. PD opfordrer til at der i bekendtggrelsen
fastsaettes krav til brug af tekniske privacy-by-design Igsninger. Uden sadanne krav,
er der en risiko for, at Igsningerne bliver valgt af et mindste-middelsprincip.

4. Videregivelse af data
Data, der videregives, til andre formal end behandling af patienten selv, bgr vaere
anonymiserede. Det bgr fremga af bekendtggrelserne, at patienterne har ret til fuld
aktindsigt i egne data, herunder evt. videregivelse af data.

Evt. videregivelse af data uden patientens samtykke bgr begraenses til situationer,
der involverer alvorlig sygdom og udsigt til positivt resultat for behandling af anden
patient. Dette bgr fremga af bekendtggrelsen.

| Patientforeningen Danmark skeler vi til EU's GDPR, General Data Protection Regulation,
derfor mener vi, at der i bekendtggrelsen bgr laegges op til dataminimering, herunder at
parallelsystem bgr undgas.

PD skeler ogsa til det dbne brev til Nationalt Genom Center af 18. juni 2018, som vi var
medunderskriver pa. Her fremgar det bl.a., at et samtykkekrav er bedst stemmende med
princippet om at menneskets interesser og velfaerd skal have forrang frem for interesser,
der alene vedrgrer samfundet og videnskaben (Europaradets bioetikkonvention 1997).”

https://www.ft.dk/samling/20171/lovforslag/L146/bilag/28/1898593.pdf

Med venlig hilsen

Anette Ulstrup, formand, Patientforeningen Danmark
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