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Til Sundheds- og Zldreudvalget

Angaende Nationalt Genom Center

Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) har tidligere henvendt sig til Sundheds- og
Zldreudvalget med bekymring over sikkerheden ved lagring af danskernes genetiske
oplysninger i relation til Nationalt Genom Center. Denne bekymring er ikke blevet
mindre i forbindelse med Hgring over udkast til bekendtggrelser mm. om oprettelse
af Nationalt Genom Center m.m. med frist 4. marts 2019, hvor DSAM har afgivet svar.

DSAM stgtter et Nationalt Genom Center med fokus pa selvbestemmelse, gennem-
sigtighed og sikkerhed, men efter at Nationalt Genom Center i arevis har vaeret pree-
get af uigennemskuelige udmeldinger og tvetydig lovgivning, tegner der sig nu et bil-
lede af et projekt med sikkerhedsproblemer og naermest uden selvbestemmelse.

| seerdeleshed er vii DSAM bekymrede over, at projektets omfang er vokset betragte-
ligt, siden der blev lovgivet, til nu at omfatte langt flere danskere end fgrst lovet.
Samt at der i realiteten bliver tale om parallellagring af danskernes genetiske oplys-
ninger, hvor de genetiske oplysninger og kopier af disse stadig vil blive lagret uden
for centeret. Med lagring af genetiske oplysninger mange steder gges risikoen for da-
tabrud. Problemet forstaerkes af, at der ikke er konkret begraensning pa, hvem der
kan fa adgang til de fglsomme genetiske oplysninger.

DSAM har saledes flere overordnede bekymringer vedrgrende sikkerheden ved opbe-
varing af danskernes genetiske oplysninger:

e Dobbeltlagring af genetiske oplysninger.
e Nationalt Genom Center vil andrage flere danskere end fgrst oplyst.
e Ingen begransning pa, hvem der kan fa adgang til Nationalt Genom Center.

DSAM gnsker med denne henvendelse at ggre opmaerksom pa, at der er behov
for en patientstyret tilgang til deling af helbredsoplysninger. Med nuvarende til-
gang til Nationalt Genom Center har man i stedet valgt en uhensigtsmaessig |@s-
ning, hvor hverken hensynet til borgernes selvbestemmelse eller hensynet til bed-
ste datasikkerhed tilgodeses. DSAM haber pa nytaenkning, nar det geelder statens
omgang med sundhedsdata, saledes at patientens autonomi og datasikkerheden
kan bringes i centrum.
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Med henvendelsen haber DSAM, at otte spgrgsmal kan bevares entydigt og gennem-
sigtigt pa en made, sa svarene ikke kan misforstas. Baggrund for bekymringer og
spergsmal forklares uddybende pa de fglgende sider og i bilag.

Spgrgsmal 1: Er det korrekt, at genetiske oplysninger udledt af veev efter oprettel-
sen af Nationalt Genom Center kan lagres parallelt i en patientjournal og centralt
hos National Genom Center?

Det er i bemarkningerne til lovforslaget anfgrt, at data om borgernes genetiske op-
lysninger, der er tilgdet Nationalt Genom Center efter bestemmelserne i lovforslaget
fortsat vil blive behandlet i patientjournaler i en region, ogsa efter at oplysningerne
er videregivet til Nationalt Genom Center.?!

| et nyligt hgringssvar med hgringsfrist 4. marts 2019 skriver Dansk Patologiselskab
“Er det fortsat tanken, at de lokale enheder (patologiafdelinger eller andre), som la-
ver analyserne primeaert, skal have radata liggende parallelt med Nationalt Genom
Center?”.?

DSAM skal henlede opmarksomheden p3, at sundhedsministeren tidligere har sva-
ret, at dette ikke er tilfaeldet.?

Spgrgsmal 2: Er det korrekt, at genetiske oplysninger lagret i genomdatabasen hos
Nationalt Genom Center kan udledes, lagres og behandles parallelt hos private virk-
somheder i udlandet?

Det fremgar af hgringsnotatet, at loven om Nationalt Genom Center ikke vil bergre
den regionale aktivitet pa omradet, og at genomsekventering ikke ngdvendigvis skal
ske i Danmark.*

Det er allerede i dag almindeligt, at genetiske oplysninger fra dansk veev aflzeses i ud-
landet, for eksempel pa Island® og i USA®, hvor genetiske data ogsa lagres.

DSAM skal henlede opmarksomheden p3, at Folketinget i anden sammenhang med
2ndring af Apotekerloven om deling af danskernes lzegemiddeloplysninger gnskede
denne begranset til offentligt anerkendte forskningsinstitutioner.”

Spgrgsmal 3: Er det korrekt, at parallellagring af oplysninger udggr et sikkerheds-
problem?

1 https://www.ft.dk/ripdf/samling/20171/lovforslag/1146/20171 1146 som fremsat.pdf
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Ingenigrforeningen angiver, at parallellagring er et sikkerhedsproblem. Problemet er
ifplge foreningen, at der kan galde forskellige sikkerhedsniveauer for lagringen af ge-
netiske oplysninger. Dermed gges bade risikoen for brud pa datasikkerheden og mu-
ligheden for at tilga data. Ingenigrforeningen bemaerker, at dette ikke er i overens-
stemmelse med formalet i GDPR om dataminimering.?

DSAM bemeerker, at netop den ggede sikkerhed i forarbejderne til lovforslaget er
fremhaevet som argument for oprettelsen af Nationalt Genom Center. Ministeren
skriver blandt andet, at sikkerhedsniveauet for Nationalt Genom Centers vil veere hg-
jere end hidtil vaerende standard, og at det betyder, data opbevares mere sikkert, og
at tilgangen til data er under streng kontrol, logning og monitorering.® Det er en be-
tragtning, som er af mindre betydning, nar de genetiske oplysninger fortsat bevares
parallelt andre steder.

Spgrgsmal 4: Er det korrekt, at genetiske oplysninger udledt af forskere fra medici-
nalindustrien databehandles og lagres separat fra Nationalt Genom Center?

Det fremgar af kapitel 1, § 1 i Bekendtggrelse om Nationalt Genom Centers indsam-
ling af genetiske oplysninger, at mange aktgrer, herunder institutioner under Sund-
heds- og Zldreministeriet, regionsrad, kommunalbestyrelser, autoriserede sundheds-
personer og de private personer eller institutioner, der driver sygehuse, skal give Na-
tionalt Genom Center genetiske oplysninger.

DSAM bemazerker, at det ikke er naevnt, at forskere fra det private erhvervsliv skal
indberette genetiske oplysninger.

Spgrgsmal 5: Er det korrekt, at der skal indberettes en lang raekke forskellige typer
genetiske oplysninger til Nationalt Genom Center udover helgenomsekventeringer?

| forbindelse med lovarbejdet til Nationalt Genom Center blev det angivet, at man til
en start ville fokusere pa helgenomsekventeringer. Ministeren preeciserer i hgrings-
notatet'® pa side 14, at i lyset af hgringssvarene er det i bemaerkningerne til det ende-
lige lovforslag blevet preeciseret, at der i farste omgang vil veere seerligt fokus pad hel-
genomsekventering. Pd laengere sigt kan der vaere behov for at supplere med yderli-
gere teknologier vedrgrende patienters og sygdommes biologi og fysiologi.

Af et bilag i hgringsmaterialet!! fremgdr det imidlertid, at man fra starten vil effektu-
ere indberetningspligt for helgenomssekventeringsdata, exomsekventeringsdata,
genpanelssekventeringsdata, transcriptom data, m.fl. Nar man udover helgenomse-
kventering ogsa inkluderer en raekke andre og langt mere hyppigt brugte genetiske
tests og undersggelser, som bruges helt rutinemaessigt pa hospitaler og af forskere,
vil der blive tale om, at genetiske oplysninger fra langt flere danskere fra starten vil
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lagres hos Nationalt Genom Center, end hvis der kun indberettes helgenomsekvente-
ringer.

DSAM skal derfor bemaerke, at Nationalt Genom Center vil indsamle genetiske data
fra langt flere danskere end f@rst oplyst.

| debatindlzeg i Berlingske Tidende fastslar ministeren, at det ikke er alle danskeres
genetiske oplysninger, som skal opbevares. Det er kun genetiske oplysninger, som
vedrgrer patienter i behandling eller forspgspersoner.'? | bekendtggrelse om indbe-
retning af genetiske oplysninger viser det sig nu, at der er tale om et bredere fokus
end fgrst meldt ud, og derved kan Nationalt Genom Centers patientdatabase hurtigt
komme til at vedrgre store dele af den danske befolkning. 3

Spgrgsmal 6: Er det korrekt, at loven om Nationalt Genom Center ikke specifikt re-
gulerer, hvilke aktgrer der kan fa adgang til oplysningerne i centeret?

Adgangen til oplysninger er reguleret i lovens formalsbestemmelse, der omfatter op
lysninger, som er ngdvendige med henblik pa forebyggende sygdomsbekaempelse,
medicinsk diagnose, sygepleje, patientbehandling eller forvaltning af laege- og sund-
hedstjenester, og behandlingen af oplysningerne foretages af en person inden for
sundhedssektoren, der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt, eller hvis be-
handlingen alene sker med henblik pa at udfgre statistiske eller videnskabelige un-
dersggelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning, og hvis behandlingen er ngd-
vendig af hensyn til udfgrelsen af undersggelserne. Der er altsad tale om en meget
bred formalsbestemmelse, hvor det er uforudsigeligt, hvem der vil kunne fa adgang.

Det fremgar samtidigt af ministersvar'® pa side 2, at ogsd medicinalindustrien kan fa
adgang.

DSAM skal bemaerke, at den retsbeskyttelse, der ligger i, hvem der har adgang til de
genetiske oplysningerne i lov om Nationalt Genom Center, er ringere end den beskyt-
telse, som gives for leegemiddeloplysninger i Apotekerloven, som indeholder en ud-
trykkelig opregning af de aktgrer, der har adgang til oplysningerne.

Spgrgsmal 7: Er det korrekt, at der kan fremsgges enkeltindivider i genomdataba-
sen hos Nationalt Genom Center med henblik pa rekruttering af forsggspersoner
med forskningsformal?

Forskningsadgangen geaelder ikke kun laeseadgang pa National Genom Centers super-
computer. Man kan nemlig ogsa fremsgge enkeltindivider med henblik pa medicinaf-
prevning. Fra et ministervar!®> om Nationalt Genom Center fremgér det pa side 1, at
sdfremt en forsker henvender sig til Nationalt Genom Center med henblik pa at re-
kruttere forsggspersoner fra den kliniske del af infrastrukturen, sa vil Nationalt Ge-
nom Center veere forpligtet til at foretage en sggning i Vaevsanvendelsesregisteret for

12 Berlingske 1. SEKTION TORSDAG 28. FEBRUAR 2019. Mistro uden underbygning
13
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at se, om den pdgeeldende patient har besluttet, at vedkommendes genetiske oplys-
ninger ikke ma bruges til statistiske eller videnskabelige undersggelser.

DSAM skal bemaerke, at denne mulighed for patienter til at frabede sig forskning kun
geelder for oplysninger, der s@gges i Nationalt Genom Center. Det indebzerer, at for-
skeren fra andre sundhedsregistre lovligt vil kunne fremspge patienter med henblik
pa deltagelse i forskningsprojekter, men hvor patienten har fravalgt deltagelse i
forskningsprojekter hos Nationalt Genom Center.

Det er pa den baggrund DSAM'’s opfattelse, at retten til selvbestemmelse bgr ligestil-
les for patienter, uanset om forskningsprojektet ggr brug af genetiske oplysninger el-
ler helbredsoplysninger fra andre registre end Nationalt Genom Center.

Spgrgsmal 8: Er det korrekt, at patienten ikke kan forhindre, at egne genetiske op-
lysninger udledt hos region eller forsker overfgres til og lagres hos Nationalt Ge-
nom Center?

DSAM skal bemaerke, at sundhedsministeren klart har tilkendegivet, at patienter
samtykker til deling af genetiske oplysninger i interviews pa radio i DR P1 Oriente-
ring®® og pd TV i DR2 Deadline?’.

DSAM haber at fa nogle svar pa ovenstaende spgrgsmal, som kan ggre os alle klogere
i forhold til reel information om, hvordan borgernes genetiske oplysninger vil blive
handteret mange steder i Danmark og i udlandet.

ers Beich
formand, Dansk Selskab for AlImen Medicin

16 p1 Orientering den 22. februar 2018.

17 Deadline p& DR2 den 14. marts 2018.
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Bilag: Dokumentation

Om pligt til at give genetiske oplysninger til Nationalt Genom Center

Af udkast til Bekendtggrelse om Nationalt Genom Centers indsamling af genetiske op-
lysninger®® fremgar det entydigt, at der ikke er tale om, at hverken patient eller for-
sggsperson kan undsige sig, at genetiske oplysninger udledt eksempelvis pa hospital
eller hos forsker overfgres til Nationalt Genom Center. De dataansvarlige myndighe-
der og forskere har efter bekendtggrelsen nemlig en pligt til automatisk at overdrage
genetiske oplysninger til centeret uden samtykke.

Pligt til at give oplysninger til Nationalt Genom Center

§ 1. Institutioner under Sundheds- og £ldreministeriet, regionsrad, kommunal-
bestyrelser, autoriserede sundhedspersoner og de private personer eller insti-
tutioner, der driver sygehuse m.v., jf. sundhedslovens § 223, stk. 1, skal give
Nationalt Genom Center genetiske oplysninger, fra de genetiske analyser, der
er anfgrt i bilag 1 A og bilag 1 B, som er udfgrt i forbindelse med patientbe-
handling efter den 1. juli 2019.

§ 2. De aktgrer, der er naevnt i § 1, skal give Nationalt Genom Center genetiske
oplysninger, fra de genetiske analyser, der er anfgrt i bilag 1 A og bilag 1 B, og
som er udfgrt efter den 1. juli 2019 i forbindelse med et forskningsprojekt, jf.
dog stk. 2.

Da bekendtggrelsen ikke indeholder bestemmelser om sletning, betyder det, at der
bliver tale om et parallelsystem, hvor genetiske oplysninger udledt eksempelvis pa
hospital eller af forskere forbliver lokalt, mens en kopi tillige automatisk overfgres
centralt til Nationalt Genom Center.

Problemets omfang vokser fordi flere danskeres genetiske oplysninger hurtigere in-
kluderes i databasen hos Nationalt Genom Center end fgrst meldt ud. Det sker, fordi
man, imod hvad der blev meldt ud i forbindelse med lovgivningsarbejdet, ogsa vil
overfgre andre typer genetiske undersggelser og tests end helgenomsekveneringer
til Nationalt Genom Center. Problemet omkring sikkerheden forstaerkes af, at der
ikke er begraensning pa hvem, der kan fa adgang til de genetiske oplysninger. Det be-
tyder, at bade forskere fra medicinalindustri'® og fra udlandet®® kan f& adgang.

Om parallellagring

Det er i bemarkningerne til lovforslaget anfgrt, at data om borgernes genetiske op-
lysninger, der er tilgdet Nationalt Genom Center efter bestemmelserne i lovforslaget
fortsat vil blive behandlet i patientjournaler i en region, ogsa efter at oplysningerne
er videregivet til Nationalt Genom Center.

Fra side 38 i bemaerkninger?! i lovforslaget:

18
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20

21 https://www.ft.dk/ripdf/samling/20171/lovforslag/1146/20171 1146 som fremsat.pdf
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"Som eksempel kan naevnes, at oplysninger om helbredsmeaessige forhold og
genetiske oplysninger, der er tilgdet Nationalt Genom Center, ofte fortsat vil
blive behandlet lokalt i andet regi, f.eks. i en patientjournal m.v. i en region,
0gsd efter at oplysningerne er videregivet til Nationalt Genom Center. Oplys-
ningerne vil sdledes bade kunne blive behandlet lokalt og i Nationalt Genom
Center.”

Om parallellagring i udlandet

Det fremgar tillige af hgringsnotatet, at loven om Nationalt Genom Center ikke vil be-
rere den regionale aktivitet pa omradet, og at genomsekventering ikke ngdvendigvis
skal ske i Danmark.

Fra side 14 i hgringsnotatet:??

“Det er imidlertid ikke formdlet med lovforslaget at regulere den regionale
aktivitet pd omrddet, men alene at fastsaette rammerne for Nationalt Genom
Center og dets opgaver. Med lovforslaget fastseettes der ikke regler for, hvor
gennemfgrelsen af en genomsekventering, herunder helgenomsekventering,
skal ske i Danmark.”

Om sikkerhedsproblemer ved parallellagring
Ingenigrforeningen (IDA) mener der er sikkerhedsmaessige problemer ved dobbelt-
lagring. Foreningen skriver i deres pa side 1 i deres hgringssvar:?

“Vi forstdr bekendtgarelsen sadan, at der ikke stilles krav om, at de oplysnin-
ger, der videregives fra f.eks. sygehuse til Nationalt Genom Center slettes pd
sygehuset, ndr de videregives. Det vil betyde, at der opstar en dobbelt eller
parallel opbevaring af borgernes genetiske oplysninger. Dermed @ges bdde
risikoen for brud pa datasikkerheden og muligheden for at tilga data, hvilket
ikke er i overensstemmelse med formdlet i GDPR om dataminimering.”

Sundhedsministeriet fremhaever i deres hgringsbrev side 4, at der er veere tale om
forskellige sikkerhedsniveauer:?*

“... sikkerhedsniveauet for Nationalt Genom Centers supercomputer vil vaere
hgjere end hidtil veerende standard for forskning i Danmark. Det betyder
blandt andet, at data opbevares mere sikkert, og at tilgangen til data er un-
der streng kontrol, logning og monitorering. Brugerne vil kun kunne se de
data, de eksplicit har faet adgang til. Med henblik pd at sikre, at dette ikke in-
fluerer pa forskernes arbejde, vil dette sikkerhedslag operere i baggrunden.”

22
23
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Ministeren mener ogsa at parallellagring er et problem. Det synes imidlertid som om,
at man i ministeriet har vaeret uafklaret om, hvorvidt der vil blive tale om dobbeltlag-
ring. Det fremgar for eksempel af et ministersvar, at ministeren slet ikke er af den op-
fattelse, at der er tale om, at helgenomoplysninger vil blive opbevaret i et dobbelt sy-
stem, og at det netop er for at imgdega problemet med forskellige sikkerhedsni-
veauer i parallelsystemer. | et ministersvar?® om Nationalt Genom Center pa side 1
star der:

“Ad) 3. Dataminimering Gengivelsen af, at helgenomoplysninger vil blive op-
bevaret i et dobbelt system kan ikke genkendes.

Formdlet med Nationalt Genom Center er netop at undga lokale regionale pa-
rallelsystemer og forskellige sikkerhedsniveauer for helgenomanalyse i Dan-
mark.

Derfor vil Nationalt Genom Center skulle opbygge en national infrastruktur,
herunder en national genomdatabase, til analyse og lagring af genetiske op-
lysninger som naermere beskrevet i L 146 endeligt svar pa spgrgsmdal nr. 15.”

Den regionale udledning af genetiske oplysninger pa sygehusene er tillige udeladt pa
Sundhedsministeriet illustration af datastremmen?®® for Nationalt Genom Center. Det
skal i den forbindelse naevnes, at helgenomsekventering i dag foregar rutinemaessigt
pa Rigshospitalet?” og lagres pa supercomputeren Computerome? ved Risg.

Ministeren har tidligere udtalt, at samling af genetiske oplysninger i Nationalt Genom
Center handler om, at danskernes genetiske oplysninger skal behandles med ensartet
hej sikkerhed. Af et ministersvar® fremgar det pa side 2:

“Grunden til at de naevnte aktgrer i bemyndigelsesbestemmelsen (insti-
tutioner under Sundheds- og £ldreministeriet, regionsrdd, kommunal-
bestyrelser, autoriserede sundhedspersoner og de private personer el-
ler institutioner, der driver sygehuse m.v.) forpligtes til at videregive
farnaevnte oplysninger til Nationalt Genom Center er for at sikre, at
sundhedsveesenets parter anvender Nationalt Genom Center, herunder
den feelles landsdaekkende informationsinfrastruktur, hvormed be-
handling af genetiske oplysninger sker under hgj sikkerhed. Dermed
nedbringes ogsd en ukoordineret udbygning af mange forskellige uens-
artede Igsninger pa tveers af landet.”

Om Nationalt Genom Center indsamler lange flere genetiske data end fgrst oplyst
| forbindelse med lovarbejdet til Nationalt Genom Center blev det angivet, at man til
en start ville fokusere pa helgenomsekventeringer. Det fremgar af hgringsnotatet
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2 https://www.ft.dk/samling/20171/lovforslag/L146/spm/23/svar/1480798/1880184.pdf
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side 14:3°

“I lyset af haringssvarene er det i bemaerkningerne til det endelige lovforslag
blevet preeciseret, at for sa vidt angdr infrastruktur vil der i fgrste omgang
veere saerligt fokus pa helgenomsekventering. Pa laengere sigt kan der vaere
behov for at supplere med yderligere teknologier vedrgrende patienters og
sygdommes biologi og fysiologi.”

Den pligtmaessige indberetning udvides betydeligt. | udkast til Bekendtggrelse om Na-
tionalt Genom Centers indsamling af genetiske oplysninger 3! og det tilhgrende bilag
1A fremgar, at helgenomsekventeringer skal overfgres til NGC, det fremgar dog tillige
af bilag 1B, at ogsa andre oplysninger end helgenomsekveneringer skal overfgres til
Nationalt Genom Center.

Bilag 1A: Helgenomsekventeringer.

Bilag 1B: 1) Exomsekventeringer — Whole Exome Sequencing (WES), 2) Total

RNA-sekventeringer, 3) Genome Wide Associations Studies (GWAS) med om-
fattende kortlaegning af sjeeldne varianter, 4) Epigenetiske undersggelser ba-
seret pd NGS-metoder med DNA-sekventering af et stort antal omrader i ar-

vemassen, 5) Comparativ Genomisk Hybridisering (array-CGH/DNA microar-

ray) og 6) Genpaneler for sammensatte analysepakker, hvor der er risiko for

sekundeere fund, skal overfgres til Nationalt Genom Center.

Nar man udover helgenomsekventering ogsa inkluderer en raekke andre og langt
mere hyppigt brugte genetiske tests og undersggelser, som bruges helt rutinemaes-
sigt pa hospitaler og af forskere, vil der blive tale om, at genetiske oplysninger fra
langt flere danskere fra starten vil lagres hos Nationalt Genom Center, end den me-
get begraensende indsamling af helgenomsekventeringer, som det ellers blev przeci-
seret under lovarbejdet.

Der foretages i dag meget fa helgenomsekventeringer ugentligt pa Rigshospitalet®?,
hvor den maksimale kapacitet er 48 om ugen®. Medtager man derimod mange for-
skellige typer genetiske test og underspgelser, fremgar det af National strategi for
Personlig Medicin 2017-2020%*, at der i dag foretages over 20.000 forskellige typer
genetiske test og undersggelser arligt i det danske sundhedsvaesen. | tilleeg er der
flere forskningsprojekter, som hver isar inkluderer genetiske oplysninger fra op til
100.000 danskere. Her er der ogsa typisk tale om andre genetiske test end helgenom-
sekventering.

Der er altsa tale om, at Nationalt Genom Centers gendatabase vil vokse mange gange
hurtigere end fgrst meldt ud. Men det havde maske ogsa varet lidt pauvert at lave et
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genomcenter for blot 48 analyser om ugen. Pa et mgde i Sundhedsministeriet, som
DSAM deltog i, blev det oplyst, at der sammenlagt i dag bliver lavet ca. 100 hel-
genomsekventeringer pa Rigshospitalet pa et ar.®

Om medicinalindustriens adgang
Det fremgar af ministersvar til Folketingets Sundhedsudvalg side 2, at ogsa medicinal-
industrien kan fa adgang:

”Samtidig er rammerne for forskning i Personlig Medicin helt afggrende.
Uden forskning kommer der ikke ny viden, der kan gagre behandlingen af pati-
enterne mere praecis. Med den foresldede oprettelse af Nationalt Genom Cen-
ter skabes netop en mulighed for, at der kan forskes — bl.a. i samarbejde mel-
lem sundhedsvaesenet og de virksomheder, der udvikler fx medicin — uden at
det betyder, at oplysningerne gives til virksomhederne, men at oplysningerne
derimod ligger beskyttet ét sted under kontrollerede forhold.”

Forskningsadgangen er ikke kun en laeseadgang, men giver ogsa mulighed for at
fremsgge enkeltindivider med henblik pa medicinafprgvning. Fra et ministervar om
Nationalt Genom Center fremgar det pa side 1:*’

“Det betyder, at sdfremt en forsker henvender sig til Nationalt Genom Center
med henblik pG at rekruttere forsggspersoner fra den kliniske del af infra-
strukturen, sa vil Nationalt Genom Center vaere forpligtet til at foretage en
s@gning i Vaevsanvendelsesregisteret for at se, om den pdgaeldende patient
har besluttet, at vedkommendes genetiske oplysninger ikke ma bruges til sta-
tistiske eller videnskabelige undersggelser”

Om manglende selvbestemmelse

Af udkast til Bekendtggrelse om Nationalt Genom Centers indsamling af genetiske op-
lysninger3® fremgar det entydigt, at der ikke er tale om, at hverken patient eller for-
sggsperson kan undsige sig, at genetiske oplysning udledt af veev eksempelvis pa hos-
pital eller hos forsker kopieres og overfgres til Nationalt Genom Center.

Efter at de genetiske oplysninger er kopieret og overfgrt til Nationalt Genom Center,
har patienten dog mulighed for, via registrering i Vaevsanvendelsesregister, at blo-
kere for, at de genetiske oplysninger bruges til forskning, men ikke for at de bruges til
behandlingsformal.

Imidlertid fremgar det af ministersvar®® og af forarbejder til loven, at behandlingsfor-
malet daekker over mangfoldige og helt forskelligrettede formal sa som forebyggende
sygdomsbekaempelse, medicinsk diagnose, sygepleje, patientbehandling, forvaltning

35
36
37
38

39

Side 10 af 11



dsam

Dansk Selskab for Almen Medicin

af lege- og sundhedstjenester, klagesager, erstatningssager, tilsynssager og undta-
gelsesvis Politiets opklaringsarbejde. | tilleeg bgr det naevnes, at behandlingsformalet
ogsa inkluderer undervisning, kvalitetsudvikling og kvalitetssikring.

Det betyder, at ud af mangfoldige formal som patientens genetiske oplysninger kan
bruges til, kan patienten udelukkende spaerre for forskningsformalet. | realiteten er
patientens selvbestemmelse altsa minimal. Patienten kan sige helt nej til at modtage
behandling, og sa kan patienten takke nej til, at de genetiske oplysninger bruges til
forskning. Tilbage star at patienten ikke selv kan forhindre, at de genetiske oplysnin-
ger overfgres til Nationalt Genom Center, og at patienten ikke kan spzerre for, at de
genetiske oplysninger bruges til en mangfoldighed af forskelligrettede formal.
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