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LVS takker for mulighederne for at kommentere pa det fremsendte. Vi beklager det sene svar.

LVS har haft materialet i hgring hos medlemmselskaberne og har modtaget vedhaftede kommentarer, som udggr
LVS' hgringssvar.

Medlemmernes kommentarer grupperer sig overordnet pa fgigende omrader. Oversigten er saledes ikke
udtgmmende:

Vigtigheden af at vaere i dialog med de faglige miljger omkring de konkrete undersggelser osv. for at sikre, at
det er de relevante ting, der fremgar af vejledningerne

Sekundaere fund: Flere peger p3, at afgraensningen af dette begreb ikke er helt tydelig. Der peges p3, at det
er ef "moving target”, da den faglige udvikling gar meget staerkt. Der peges ogsa pa uklarheder omkring
hvem der har informationspligten hvornar.

Dansk Selskab for Klinisk Biokemi forslar oprettelsen af et nationalt organ, der tager sig specifikt af at fglge
udviklingen omkring sekundzere fund. Der peges ogsa pa, at man ikke tager hgjde for, at patienter i dag kan
laase prevesvar selv via sundhed.dk — hvordan hanger det sammen med, at man pa samtykkeblanketten kan
frabede sig at hagre om sekundzere fund? Der efterlyses en vejledning til lzeger, der skal tage samtaler med
patienterne om disse emner.

Ressourceforbrug i forbindelse med overfarsel af data.
Dataformat — uklarhed om dette, ogsa relevant, da der er uklarhed om tidsfrister for videregivelse til NGC
Tidsfrist for overfgrsel af data — naermere angivelse pakraevet

Samtykke: Hvordan skal denne overferes til NGC? De parakliniske afdelinger: Flere peger pa, at
samtykkeproceduren ikke ma vaere forsinkende i forhold til akut eller super akut cancerbehandling -
herunder tidsfrister i forhold til kraeftpakkeforlgb

Vaevsanvendelsesregistret: Dansk Selskab for Medicinsk Genetik har et forslag til tilfgjelse pa
tilmeldingsblanketten: at man gerne vil medvirke hvis det drejer sig om den sygdom i forhold til hvitken
prgven blev taget. Dansk Selskab for Klinisk Immunologi efterlyser, at man pa blanketten til registreret
oplyser om nytten af forskning i forhold til behandling, sa patienten ved, hvad de veelger fra

Man har valgt, at ikke kun helgenomsekventeringer er omfattet af loven. Dansk Patologiselsakb peger fx pa
en problemstilling vedr. fx genpaneler, hvor indberetning kan medfere vildledende data i NGC - se side 2 i
selskabets svar.

Hvilken overskrift kan der saettes pa denne problemstilling - for nu at oversaette budskabet til ministeriet?



e "Parallel” lagring af data — dels pa NGC, dels i lokale enheder — dette handler bdde om adgang til data
(hvem?) og om datas juridiske beskaffenhed jf. gnsket om dataminimering, og hvem er databehandlere og
dataansvarlige?
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Til hgringsparterne

Se venligst vedhaeftede haringsbrev og hgringsmateriale.

Sundheds- og Z£ldreministeriet sender hermed fglgende vedlagte udkast til bekendtggrelser i hgring:
¢ Bekendtgerelse om ikrafttraeden af dele af lov om andring af sundhedsloven (Organiseringen i Sundheds-
og Zldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.} = bilag 1.
e Bekendtggrelse om information og samtykke i forbindelse med behandling og ved videregivelse og
indhentning af helbredsoplysninger mv. — bilag 2.
s Bekendtggrelse om Vaevsanvendelsesregisteret — bilag 5.
e Bekendtggrelse om Nationalt Genom Centers indsamling af genetiske oplysninger - bilag 6.

Videre sendes felgende yderligere materiale i udkast i hgring:

o Udkast til samtykkeblanket til brug for skriftligt samtykke i forbindelse med genetiske analyser, hvor de
genetiske oplysninger opbevares i Nationalt Genom Center, samt information om selvbestemmelsesret over
genetiske oplysninger — bilag 3.

o LUdkast til vejledningsmateriale omkring Vaevsanvendelsesregisteret med titherende blanket for tilmelding —
bilag 4.



