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San Francisco, 26. marts 2018.

TIL SUNDHEDS- OG ZLDREUDVALGET

| Patientdataforeningen har vi med interesse forsggt at danne os overblik over de spgrgsmal ministeren
skal besvare i forbindelse med lovbehandlingen af L146, Forslag til Lov om aendring af sundhedsloven
(Organiseringen i Sundheds- og Zldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.).

Spergsmal pa Folketingets hjemmeside synes at daekke mange facetter vedrgrende L146, men i foreningen
haber vi at ministeren ogsa vil besvare fglgende spgrgsmal, som maske ellers ikke vil blive belyst.

Der er via sundhedsministeriets hjemmeside (1) vist eksempel pa en blanket, som benyttes i dag i
forbindelse med helgenomgenanalyse (2). Pa blanket-eksempel indgar en afkrydsning, der kunne ligne et
samtykke til forskning under punkt 4.

1. Erideen her at lade et ”ja-kryds” til deltagelse i forskning hos Nationalt Genom Center relatere sig
til "opt-out” mulighed i lovens § 29, stk. 1: »En patient kan endvidere beslutte, at genetiske
oplysninger, som er udledt af biologisk materiale i forbindelse med behandling, og som opbevares
af Nationalt Genom Center, kun ma anvendes til behandling af den pageeldende og til formal, der
har en umiddelbar tilknytning hertil.«

2. Huvilke af disse fglgende formal regnes for at kunne relatere sig “til behandling eller formal, der har
en umiddelbar tilknytning hertil”: 1) forebyggende sygdomsbekaempelse, 2) medicinsk diagnose, 3)
sygepleje, 4) patientbehandling, 5) forvaltning af leege- og sundhedstjenester, 6) klagesager, 7)
erstatningssager og 8) tilsynssager?

3. Kan en borger fravaelge at eksempelvis sygeplejersker, hjemmeplejen eller kommunen far adgang
til egne genetiske oplysninger i forbindelse med behandling eller formal der har umiddelbar
tilknytning hertil?

| Patientdataforeningen er vi bekymrede over hvad formalet "forebyggende sygdomsbekampelse” dakker
over. En forebyggende indsats kan for eksempel opsta nar genetiske oplysninger samkgres med
registerdata med henblik pa at forudsige en borgers risiko for at havne i sundhedssystemet og derved blive
en borger, der traekker pa dyre sundhedsydelser. Eksempelvis kan man i projektet “tvaerspor” (3) allerede i
dag forudsige hgj risiko for blodpropper hos patienter med risikosygdomme og risikoadfaerd. Det nye vil sa
vaere at alarmere ved uhensigtsmaessig risikoadfaerd og herefter henvende sig til borgeren for at “hjzelpe”
med at korrigere sundhedsadfaerd ved at give borgeren et puf i den “rigtige” retning for derved maske, at
kunne spare samfundet for dyre sundhedsydelser og indlaeggelser.

4. Kan ministeren fortaelle om hvilken type “forebyggende sygdomsbekampelse”, man har i tankerne
med Nationalt Genom Center? Og vil man som borger kunne fravaelge dette formal?

Nar man i dag som forsggsperson samtykker til deltagelse i et forskningsprojekt, hvor der udledes genetiske
oplysninger fra biologisk materiale, sker der ingen overfgrsel af genetiske oplysninger til en national
genomdatabase hos Nationalt Genom Center.

5. Kan man fremadrettet sige ja til at deltage i et konkret forskningsprojekt, men frabede sig at
genetiske oplysninger overfgres til en national genomdatabase?

Nar man i dag som patient siger ja til behandling eller diagnose, hvor der udledes genetiske oplysninger fra
biologisk materiale, sker der ingen overfgrsel af genetiske oplysninger til en national genomdatabase.



6.

Kan man fremadrettet som patient sige ja til behandling eller diagnose, men frabede sig at

genetiske oplysninger overfgres til en national genomdatabse?

| Patientdataforeningen er vi bekymrede over at der i loven ikke er ngje afgraensning af hvilke typer
registeroplysninger, der kan samles i Nationalt Genom Center. Der er fra forskerside nemlig stort gnske om
at berige de genetiske oplysninger ekstensivt (4).

7.

10.

11.

Kan der pabydes indberetning af registeroplysninger til Nationalt Genom Center, der vedrgrer hele
Danmarks befolkning, ogsa fra personer, der endnu ikke har faet udledt genetiske oplysninger fra
biologisk materiale?

Er det muligt at berige genetiske oplysninger i Nationalt Genom Center med sakaldte PRO-data
(patient-related outcome data)? Og det planen at lade det Nationale Patient Index (NPI) vaere
fpdedatabase med PRO-data?

Er det muligt at berige genetiske oplysninger i Nationalt Genom Center med socio-gkonomiske data
fra Danmarks Statistik?

Er det muligt at berige genetiske oplysninger i Nationalt Genom Center med tilhgrende 3D-
ansigtsbilleder?

Kan man som borger fravaelge at ens genetiske oplysninger i Nationalt Genom Center beriges med
eksempelvis registeroplysninger fra sundhedsregistre, Danmarks Statistik eller med biometriske
data sa som 3D-anstigtsbilleder?

Med venlig hilsen

Thomas Birk Kristiansen, Formand for Patientdataforeningen.
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