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Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet ved Kgbenhavns Universitet har pa
vegne af KU faet disse bekendtgarelser i hgring. Fakultetet har haft be-
kendtgerelserne i hgring blandt relevante fagpersoner og har enkelte kom-
mentarer til de udsendte udkast.

Bekendtgarelserne er udmgntninger af vedtagne love og giver i sagens natur
ikke mulighed for at ga ud over disses indhold. Fakultetet gnsker dog at
afgive en generel bemarkning om tankegangen bag regelsattet om patien-
tens mulighed for at frabede sig, at patientens genetiske oplysninger behand-
les til andre formal end patientbehandling (bkg. om information og samtyk-
ke i forbindelse med behandling og ved videregivelse og indhentning af
helbredsoplysninger jf. sundhedslovens §29a). Bekendtggrelsen bygger pa
en klar opdeling mellem behandling og forskning. Men den nationale strate-
gi for personlig medicin gar bl.a. ud pa at bygge bro mellem disse. Og hvis
man for en konkret patient skal kunne sammenligne behandlingsmuligheder
ud fra resultater med lignende patienter, bliver det vigtigt at dokumentere
forlgbet for hver enkelt patient. Her er det ikke muligt entydigt at definere,
hvad der er behandling og hvad der er forskning.

I medfar af denne bekendtgarelse er udarbejdet et udkast til samtykkeblan-
ket samt et udkast til vejledningsmateriale omkring Veevsanvendelsesregi-
stret med tilhgrende blanket for tilmelding. SUND konstaterer, at der er
gjort forsgg pa overskuelig vejledning af den enkelte, og har ikke specifikke
kommentarer til blanketterne.

Vi gnsker at henlede opmarksomheden pa, at muligheden for at framelde
sig undersggelser mv. generelt ikke fungerer serlig godt. Undersggelser af
Forskerbeskyttelsesordningen i Danmark har dokumenteret, at borgere, der
valgte opt out, ikke kan have forstaet konsekvensen af deres valg (se Nord-
falk et al 2017).
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| Sundheds- og Zldreministeriets hgringsbrev af 4. februar om bekendtgg- SIDE 2 AF 2
relserne fremgar det af et afsnit om Nationalt Genom Centers infrastruktur

(s. 4 @.), at der ved brug af denne infrastruktur for forskere ikke vil "veere

begransninger i forhold til, hvad der er muligt i dag”.

Kgbenhavns Universitet satter stor pris pa, at der i forbindelse med disse
bekendtgarelser slas fast, at forskningens muligheder ikke begranses. Uni-
versitetet leegger stor vaegt pa, at universitetet bevarer muligheden for i vi-
dest muligt omfang at udfare forskning, der kan fgre til en bedre behandling
af patienterne.

Med venlig hilsen

Kirsten Breddam
Specialkonsulent



