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Patientinformation i forbindelse med fosterdiagnosti
Til dig, der tilbydes en omfattende genetisk analyse som

led i din udredning eller behandling af sygdom.
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Patientinformation vedrgrende omfattende genetisk analyse i
forbindelse med fosterdiagnostik

| graviditeter, hvor der findes gget sandsynlighed for kromosomafvigelse hos
fosteret, tilbydes genetisk undersggelse af fosteret. Det er dit valg, om du vil have
foretaget denne behandling, som indebarer omfattende genetisk analyse. Hvis du
gnsker det, skal du give skriftligt samtykke, og du skal samtidig traeffe nogle valg
vedrgrende den tilbagemelding, du far.

Nedenfor far du fgrst lidt information om, hvad gener og genforandringer er, hvad
der skal ske og derefter information om nogle af de valg, du skal traeffe i
sammenhang med afgivelse af informeret samtykke til behandling, der indebaerer
omfattende genetisk analyse (samtykkeblanket). Denne skriftlige information
ledsages af en samtale, hvor du kan stille spgrgsmal. Du kan desuden finde
uddybende information pa Nationalt Genom Centers hjemmeside: Information til
patienter, der skal have foretaget omfattende genetisk analyse (ngc.dk)

Hvad er gener?

Alle kroppens celler indeholder arvemateriale. Arvematerialet kaldes ogsa DNA.
DNA’et indeholder koden for, hvordan vores krop er opbygget, hvordan vi kommer
til at se ud, og hvordan kroppen fungerer. Et gen er et stykke af vores DNA. Hver
celle indeholder cirka 20.000 gener. Alle gener har specifikke funktioner, men der
er mange af disse funktioner, som vi ikke kender endnu. Gener optraeder oftest i
par - ét gen fra hver foraelder. Der findes genforandringer (mutationer/varianter) i
generne hos alle mennesker, og nogle gange medfgrer disse forandringer sygdom.

En genetisk betinget sygdom forekommer, hvis et eller flere gener ikke fungerer
korrekt. Dette kan skyldes, at en del af genet mangler, eller at informationen i
genet er &ndret. Genetisk betinget sygdom kan ogsa forekomme, hvis omrader i
arvematerialet med mange gener enten mangler eller er tilstede i for mange
kopier. En genetisk forandring kan enten vaere nyopstaet hos et foster eller vaere
nedarvet fra en eller begge forzeldre.

I sammenhang med graviditet kan identifikationen af en genetisk forandring hos
fosteret og laegens kendskab hertil danne grundlag for radgivningen af dig.

De overordnede formal med fosterdiagnostik er:
e At forberede forzldre pa et barn, hvor der kan vaere szerlige behov.
e At forberede de sundhedsprofessionelle pa et barn, der kan have szrlige
behov umiddelbart efter fgdslen.
e At give foraeldre mulighed for at anmode om tilladelse til afbrydelse af
graviditeten i tilfeelde af alvorlig sygdom hos det kommende barn.

Hvad er en omfattende genetisk analyse?

En omfattende genetisk analyse betyder, at man undersgger mange gener pa én
gang (genpanel), alle gener pa én gang (exom- eller helgenomsekventering), eller at
man undersgger hvor mange kopier af gener, der findes (mikroarray).
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Hvordan foregar undersggelsen?

Der skal bruges en prgve (blod- eller vaevsprgve) fra dig. Fra denne prgve oprenser
man DNA fra fosteret. | nogle tilfaelde vil vi desuden have brug for at undersgge dit
eget og faren til fosterets DNA (blodprgve), da der i visse tilfaelde kan opnas et
bedre grundlag for undersggelse af fosteret. DNA’et undersgges, og efter analysen
modtager laegen, som har bestilt undersggelsen, resultatet og kontakter dig.

Hvilke resultater kan man fa?
Der er flere mulige resultater af omfattende genetisk analyse i forbindelse med
fosterdiagnostik:

A. Normal
B. Man finder én eller flere genforandringer, som bekrzfter en eventuel
forudgaende mistanke om kromosomafvigelse hos fosteret.

| sjeeldnere tilfaelde kan man finde:

C. Eneller flere genforandringer, som man ikke med sikkerhed kan vurdere
betydningen af. Det er altsa uklart, hvorvidt genforandringen bekrafter en
eventuel forudgdende mistanke om kromosomafvigelse hos fosteret.

D. Etsakaldt sekundaert fund, dvs. genforandringer, som sk@nnes at give gget
risiko for sygdomme, som er uden sammenhang med den eventuelle
mistanke om kromosomafvigelse, som dit foster bliver undersggt for. Du
kan lzese mere om helbredsmaessigt vaesentlige sekundaere fund og om
muligheden for at afvise tilbagemelding om eventuelle sekundzere fund
nedenfor.

| alle tilfeelde vil du blive tilbudt radgivning om resultatet.

Dine valg

Du bestemmer selv, om du vil modtage behandling i sundhedsvaesenet. Der ma
ikke indledes eller fortsaettes en behandling uden, at du har givet informeret
samtykke til det. Det gaelder ogsa behandling, der indebaerer omfattende genetisk
analyse af dit foster, og her skal du samtidig traeffe nogle valg vedrgrende den
tilbagemelding om vaesentlige helbredsmaessige sekundeere fund, du derefter kan
fa. Du kan altsa bede om at fa stoppet undersggelsen ved at henvende dig til din
behandlende lzge.

Du far mulighed for betaenkningstid, for at du kan tage stilling til disse spgrgsmal.
Hvis du ikke @nsker at fa foretaget en fosterdiagnostisk undersggelse, der
indebaerer en omfattende genetisk analyse af dit foster, vil din laege informere dig
om eventuelle andre undersggelses- og behandlingsmuligheder og om de mulige
konsekvenser ved, at der ikke foretages en omfattende genetisk analyse.

Vaesentlige helbredsmaessige sekundaere fund

Nar man undersgger mange eller alle gener, er der mulighed for, at der pavises
genforandringer, som skgnnes at give gget risiko for sygdom, men som er uden
sammenhang med den mistanke om kromosomafvigelse, som var arsagen til, at
undersggelsen blev foretaget. Dette kaldes sekundaere fund. Hvis man fx
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undersgger et foster efter pavisning af en misdannelse, kan man i fa tilfeelde i sin
spgen i generne, stgde pa en genvariant, der skgnnes at medfgre hgj risiko for en
helt anden og evt. alvorlig sygdom, herunder sygdomme der kommer senere i livet,
fx brystkraeft.

Nar du underskriver samtykkeerklaeringen, skal du tage stilling til, om du vil
informeres om eventuelle vaesentlige helbredsmaessige sekundaere fund hos dit
foster og i givet fald hvilken type sekundaere fund, du vil informeres om. Der vil
alene veaere tale om fund, som laegen vurderer er af vaesentlig sundhedsmaessig
betydning. Nogle mennesker foretraekker alene tilbagemelding, hvis tilstanden
efterfglgende kan forebygges eller behandles. Andre foretraekker tilbagemelding
om vaesentlige helbredsmaessige sekundaere fund, uanset om de kan forebygges
eller behandles. Andre igen foretraekker slet ikke at fa tilbagemelding om
vaesentlige helbredsmaessige sekundaere fund. Du skal dog vaere opmaerksom pa3, at
der i meget sjldne tilfaelde kan vaere sekundaere fund af sa veesentlig
sundhedsmaessig betydning for dig og din familie, at din laege kan vaere forpligtet til
at informere dig, selvom du har valgt ikke at modtage information om vaesentlige
helbredsmaessige sekundaere fund.

Undersggelsens betydning for far til fosteret og andre nzere slaegtninge

Et fund af arvelig sygdom hos fosteret kan i nogle tilfeelde have konsekvenser for
dig, barnets far eller andre i familien, der kan have arvet den samme genforandring
fra tidligere generationer. | kan i sa fald blive tilbudt henvisning til genetisk
radgivning.

Ny viden

| fremtiden bliver vores viden om gener og genforandringer samt deres betydning
stgrre. Det betyder, at der kan komme ny viden, som kan veere af sundhedsmaessig
betydning for den sygdom eller eventuelle mis- dannelse, dit foster bliver
undersggt for. Du skal dog vide, at et ja til at blive kontaktet om ny viden ikke er
ensbetydende med, at dit fosters DNA bliver undersggt igen med jeevne
mellemrum. Se desuden bilag 2 om din selvbestemmelsesret i forhold til forskning.

Din selvbestemmelse over dine genetiske oplysninger

Du har en lovbestemt ret til selvbestemmelse over de genetiske oplysninger, der
udledes af analysen og opbevares i Nationalt Genom Center, som er omtalt nederst
pa samtykkeblanketten. @nsker du ikke, at forskerne ma inddrage de genetiske
oplysninger fra dit foster i sundhedsforskning, skal du registrere dig i
Vaevsanvendelsesregisteret. Laes mere om din selvbestemmelsesret i forhold til
forskning i bilag 2.

Opbevaring af genetiske oplysninger og datasikkerhed

De genetiske oplysninger fra dit foster opbevares i Nationalt Genom Center under
dit CPR-nummer. Data bliver opbevaret og anvendt under iagttagelse af den
hgjeste grad af sikkerhed. Du kan lzese mere om datasikkerhed og om Nationalt
Genom Center pa www.ngc.dk.

Nationalt Genom Center er en institution under Indenrigs- og Sundhedsministeriet
og er beliggende pa @restads Boulevard 5, 2300 Kgbenhavn S. Nationalt Genom
Center kan kontaktes pa mail: kontakt@ngc.dk, eller pa telefon: 24 97 17 65.
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Se desuden bilag 1, hvor du kan fa oplysninger om opbevaring af dine genetiske
oplysninger og datasikkerhed.

Kontaktoplysninger

Hvis du har spgrgsmal eller gnsker at aendre dit samtykke, er du meget velkommen
til at kontakte dit behandlingssted.
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Oplysninger fra omfattende genetiske analyser opbevares
i Nationalt Genom Center

Hvad er Nationalt Genom Center?

Nationalt Genom Center er en styrelse under Indenrigs- og Sundhedsministeriet.
Hvis du far foretaget en omfattende genetisk analyse i sundhedsvaesenet, vil dine
oplysninger blive opbevaret i Nationalt Genom Center.

I Nationalt Genom Center arbejder vi for at understgtte, at leeger og forskere ved
hjeelp af viden om patienters gener og anden viden kan udvikle skreeddersyet
behandling, ogsa kaldet personlig medicin. Personlig medicin er diagnostik,
behandling og forebyggelse, der i langt hgjere grad er skraeddersyet til den enkelte
patient. Centeret har ansvaret for at udvikle en national infrastruktur, der giver laeger
og forskere i hele Danmark adgang til avanceret helgenomsekventering (omfattende
genetiske analyser) og til analyse af store datasaet, og malet er at ggre det bedre for
nuvaerende og kommende patienter.

Dine genetiske oplysninger og dit CPR-nummer opbevares adskilt i det nationale
supercomputersystem. Dine data er med Nationalt Genom Center godt beskyttet.
Beskyttelse af dine og andre patienters data har hgjeste prioritet i Nationalt Genom
Center, og vi har udviklet en streng sikkerhedsmodel.

Du kan laese mere om datasikkerhed og Nationalt Genom Center pa www.ngc.dk.

Databeskyttelsesradgiver

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har en feelles databeskyttelsesradgiver (DPO), der
er ansat i departementet. DPO’en har blandt andet til opgave at radgive
departementet og flere af de institutioner, der indgar i ministeriets koncern, om
databeskyttelsesreglerne. DPO’en fungerer ogsa som kontaktpunkt for borgere i
relation til ministeriets og institutionernes behandling af deres personoplysninger.

Hvis du kontakter DPO’en, bedes du oplyse, at din henvendelse drejer sig om
Nationalt Genom Center. Henvendelser, som ikke vedrgrer databeskyttelse, bedes
sendt til Nationalt Genom Center pa kontakt@ngc.dk

Databeskyttelsesradgiverens kontaktoplysninger
Databeskyttelsesradgiver (DPQ) Helle Ginnerup-Nielsen
E-mail: databeskyttelse@sum.dk

Brev: Safremt du sender din henvendelse pr. brev, skal det ske til fglgende adresse:
Indenrigs- og Sundhedsministeriets departement, Slotsholmsgade 10-12, 1216
Kgbenhavn K, Att.: Databeskyttelsesradgiver.

Digital post: Safremt du sender din henvendelse via Digital Post, bedes du venligst
skrive "Att.: Databeskyttelsesradgiver” i emnefeltet.

Hvis din henvendelse indeholder fglsomme eller fortrolige oplysninger om dig eller
en anden person (f.eks. helbredsoplysninger eller CPR-nummer), opfordrer vi til, at

8/17


mailto:kontakt@ngc.dk
mailto:databeskyttelse@sum.dk

du sender din henvendelse til databeskyttelsesradgiveren via sikker e-mail eller
Digital Post ved at logge ind pa www.borger.dk.

Du kan lzese mere om Nationalt Genom Centers behandling af personoplysninger
her.

Hvilke oplysninger modtager vi om dig?

Nationalt Genom Center modtager sundhedsoplysninger om dig fra regionerne. Du
oplyses derfor om, hvordan vi i Nationalt Genom Center opbevarer og handterer
dine oplysninger.

Hvilke oplysninger modtager vi om dig?
Vi modtager dine
e genetiske oplysninger
e helbredsmaessige oplysninger
e metadata
e  CPR-nummer

Hvad bestar dine genetiske oplysninger af?

Dine genetiske oplysninger bestar af data, der er genereret ud fra dit arvemateriale,
eller som fortzller noget om dine gener og/eller genetiske varianter ift. andre
mennesker. Oplysningerne sammenholdes med et menneskeligt referencegenom
for at kortlaegge dit genom og fastsla, hvilke varianter dit genom har i forhold til
referencegenomet.

Oplysninger om dine genetiske varianter gemmes i en variantdatabase.
Oplysningerne bestar ogsa af dine valg om sekundaere fund, og om du ma kontaktes,
hvis vi opnar ny viden om din genetiske undersggelse. Vi foretager ikke ny tolkning
af dine data.

Hvad bestar dine helbredsmaessige oplysninger af?

Nar vi modtager dine genetiske data, og de overfgres til Nationalt Genom Center,
modtager vi samtidig helbredsmaessige oplysninger og evt. din formodede diagnose.
Vi bruger fx dine helbredsmaessige oplysninger til at sikre kendskab til karakteristika
for dine genetiske oplysninger, at data benyttes korrekt samt at sikre, at data kan
(gen)findes.

Hvad bestar metadata af?

Nar dine genetiske og helbredsmaessige oplysninger overfgres til Nationalt Genom
Center, modtager vi ogsa sakaldte metadata. Metadata er en maengde praktiske /
tekniske oplysninger som fx oplysninger om den afdeling i sundhedsvaesenet, hvor
fra vi modtager dine genetiske data. Metadata bestar ogsa af dato for din
prgvetagning samt fabrikant og model pa den maskine, der er brugt til din analyse.
Vi bruger fx metadata til at sikre kendskab til karakteristika for det overfgrte data, at
data benyttes korrekt samt at sikre, at data kan (gen)findes.
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Hvad bruger vi dit CPR-nummer til og hvorfor?

Vi bruger dit CPR-nummer til at kunne identificere dine genetiske oplysninger, hvis
det er ngdvendigt. Vi bruger dit CPR-nummer i sakaldt pseudonymiseret form. Det
betyder, at vi anvender en form for kryptering til at oversaette dit identificerbare
CPR-nummer til en unik, kunstig identifikator. P& den made afkobler vi det
"personlige” i dit CPR-nummer.

Hvad er et referencegenom? ereq Cac,
Referencegenomet fungerer som et opslagsvaerk. Nar laeger eller

forskere skal finde ud af, om en sygdom skyldes en bestemt genvariant

hos en patient, slar han eller hun op i referencegenomet og ser, om
genvarianten er normal blandt et gennemsnit af raske danskere, eller

om den skiller sig ud.

Hvordan opbevarer og handterer vi dine oplysninger?

Hvor laenge opbevarer vi dine oplysninger?

Som led i din patientbehandling gemmer vi som udgangspunkt dine oplysninger i 30
ar, efter at de er modtaget. Herefter sletter vi dine oplysninger, eller overdrager dem
til arkiv i henhold til arkivlovgivningen.

I Nationalt Genom Center er vi dataansvarlig for data, der opbevares i den
nationale genomdatabase. Samtidig er det vores opgave at udvikle og drive en
national infrastruktur for personlig medicin, hvor det er muligt at fa laeseadgang til
data. | Nationalt Genom Center arbejder vi kun med data i seerligt sikrede
analysemiljger. Det betyder, at data fra genomdatabasen ikke kan downloades eller
eksporteres fra disse miljger.

Hvad er formalet med behandling af dine oplysninger?
Vi behandler kun dine oplysninger, hvis det er ngdvendigt med henblik pa
o forebyggende sygdomsbekampelse
e medicinsk diagnose
e sygepleje
e patientbehandling
e forvaltning af leege- og sundhedstjenester

Vi kan ogsa behandle dine oplysninger, hvis behandlingen alene sker med henblik pa
at udfgre statistiske eller videnskabelige undersggelser af vaesentlig
samfundsmaessig betydning, og behandlingen er ngdvendig for udfgrelsen af
undersggelserne.
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Nationalt Genom Center er underlagt en lovbestemt formalsbegransning. Det
betyder, at det er indskrevet i sundhedsloven, at vi kun ma bruge dine oplysninger
til de formal og inden for de rammer, som er beskrevet ovenfor.

Hvad betyder det, at dine oplysninger ma behandles med henblik pa
patientbehandling?

At dine oplysninger behandles med henblik pa patientbehandling betyder, at
oplysningerne ogsa kan behandles til formal, der har en umiddelbar tilknytning til
patientbehandlingen. Det kan fx veere kvalitetssikring, metodeudvikling,
undervisning af sundhedspersoner pa behandlingsstedet og lignende rutinemaessige
funktioner, der har direkte tilknytning til og sammen- haeng med
behandlingsindsatsen.

| visse tilfaelde kan dine oplysninger bruges til behandling af andre patienter end dig,
og dine data kan saledes videregives til sundhedspersoner med det formal.

Genetisk diagnostik

Genetiske oplysninger om en undersggt person
kan ogsa vise en forhgjet risiko for sygdom hos
nzere slaegtninge, hvis de besidder samme
genetiske variant. | nogle tilfaelde er der 50 %
sandsynlighed for, at fgrsteledsslaegtninge har
samme sygdomsdisposition som den undersggte
person. Du skal derfor veere opmaerksom p3, at
dine data i Nationalt Genom Center indirekte kan
indeholde helbredsoplysninger om nzere

clmmotninoca

Hvad betyder det, at dine oplysninger ma behandles med henblik pa at udfgre
statistiske eller videnskabelige undersggelser?

At oplysninger behandles med henblik pa at udfgre statistiske eller videnskabelige
undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning betyder, at dine oplysninger
kan anvendes til forskning. Det forudsaetter dog, at dine data er ngdvendige for
forskningen, og at forskningen er godkendt af det videnskabsetiske komitésystem.
Forskningen bidrager til viden i sundhedsvaesenet om, hvordan gener kan vaere med
til at sikre bedre og mere praecis behandling af patienter.

Dine data udggr en vigtig ressource for forskningsprojekter. Forskere vil derfor kunne
fa adgang til dine genetiske oplysninger hos Nationalt Genom Center til brug for
forskning. Det kan ogsa vare forskning i andre sygdomsomrader end det omrade,
som dine data oprindeligt er blevet indsamlet i forbindelse med. | den forbindelse
kan det ogsa vaere, at man kobler dine genetiske data sammen med data, som
stammer andre steder fra, fx fra de danske sundheds- og sygdomsregistre.

Du skal veere opmarksom pa, at dine data kan blive brugt i flere forskellige
forskningsprojekter. Dine data kan ogsa blive anvendt som reference- og
kontrolmateriale i forskellige forskningsprojekter.
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Den enkelte borger har krav pa, at sundhedsdata behandles med den stgrste
omhyggelighed. Derfor har Nationalt Genom Center opsat en raekker regler for, hvad
forskningsprojekter ma hjemtage fra infrastrukturen, hvis de analyseresultater der
gnskes hjemtaget, er baseret pa data fra genomdatabasen.

Du kan laese mere om generelle regler knyttet til forskning i genomer pa National
Videnskabsetisk Komités hjemmeside: Vejledning om genomforskning og forskning i

sensitive bioinformatiske data | De Videnskabsetiske Komitéer (videnskabsetik.dk)

Du kan leese mere om forskningsprojekter, der benytter data i Nationalt Genom
Center, pa vores hjemmeside: Forskning og internationalt samarbejde (ngc.dk)

Vaevsanvendelsesregisteret

Hvis du ikke gnsker, at dine oplysninger skal bruges til forskning, skal du registrere
dig i Veevsanvendelsesregisteret. Du kontakter Vaevsanvendelsesregisteret ved at
sende et brev til Sundhedsdatastyrelsen eller via www.borger.dk.

Du finder en vejledning til at registrere dig i Vaevsanvendelsesregistret pa vores
hjemmeside: Blanketter og vejledninger (ngc.dk)

Hvem deler vi dine oplysninger med?

Sundhedspersoner
Vi deler dine genetiske oplysninger med sundhedspersoner som led i
patientbehandling.

Forskere
Hvis du ikke har tilmeldt dig Vaevsanvendelsesregisteret, kan vi ogsa videregive dine
oplysninger til brug for forskning i personlig medicin.

&

Klageinstanser, Retsvasenet og Styrelsen for Patientsikkerhed

Hvis dine oplysninger skal bruges i en klagesag, deler vi dine oplysninger til brug for
behandlingen af klage- og erstatningssagen i medfgr af lov om klage- o
erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet.

Vi deler dine oplysninger med Styrelsen for Patientsikkerhed, hvis dine oplysninger
skal bruges i styrelsens varetagelse af tilsynsopgaver efter autorisationsloven eller
sundhedsloven.

En dommer kan i sarlige tilfeelde beslutte, at dine data kan blive videregivet til
politiet, men kun hvis det sker som led i efterforskning af terror og terrorlignende
handlinger.
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https://videnskabsetik.dk/ansoegning-til-etisk-komite/vejledninger/vejledning-om-genomforskning-og-forskning-i-sensitive-bioinformatiske-data
https://videnskabsetik.dk/ansoegning-til-etisk-komite/vejledninger/vejledning-om-genomforskning-og-forskning-i-sensitive-bioinformatiske-data
https://ngc.dk/forskning-og-internationalt-samarbejde
http://www.borger.dk/
https://ngc.dk/blanketter-og-vejledninger

Samarbejdspartnere, der modtager data

Nationalt Genom Center har et teet samarbejde med Danmarks Tekniske
Universitet (DTU) og Rook IT via Peak Consulting Group om den
supercomputer, om den supercomputer, hvor dine genetiske
oplysninger bliver opbevaret. DTU har dog ikke adgang til at se dine
data.

Nationalt Genom Center har it-systemer, som Statens IT,
Sundhedsministeriet, KMD og Sundhedsdatastyrelsen drifter eller
understgtter pa vegne af Nationalt Genom Center, hvor dine data — dog
ikke dine genetiske oplysninger — bliver behandlet.

Vi har indgaet databehandleraftaler med vores databehandlere, og vi
fgrer tilsyn med, at de overholder databehandleraftalerne efter de

Hvad er dine rettigheder?

Som dataansvarlig skal vi i Nationalt Genom Center opfylde dine rettigheder efter
databeskyttelsesforordningen (GDPR).

@nsker du at udgve dine rettigheder overfor Nationalt Genom Center, kan vi
kontaktes pa

Mail: kontakt@ngc.dk
Telefon: 24 97 17 65.

Nedenfor gennemgas dine rettigheder kort.

Du kan leese mere om dine rettigheder pa Datatilsynets hjemmeside: Hvad er dine

rettigheder (datatilsynet.dk)

Her finder du ogsa Datatilsynets vejledning om de registreredes rettigheder.

Retten til at se dine oplysninger

Du har ret til at modtage en kopi af de oplysninger, vi behandler om dig, samt en
raekke supplerende oplysninger om behandlingen af dine oplysninger.
Forordningens artikel 15 om indsigtsret.

Retten til at fa rettet eller slettet dine oplysninger

Du har i visse tilfaelde ret til at fa urigtige personoplysninger om dig selv berigtiget
eller oplysninger slettet af den dataansvarlige uden ungdig forsinkelse.

Forordningens artikel 16 og artikel 17.

Det kan dog ikke altid lade sig ggre at fa slettet oplysninger hos Nationalt Genom
Center, da vi er forpligtet til at opbevare oplysningerne, fx til at dokumentere hvad
laegen har lagt til grund for din behandling. Vi vil normalt kun kunne slette eller rette
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mailto:kontakt@ngc.dk
https://www.datatilsynet.dk/borger/hvad-er-dine-rettigheder
https://www.datatilsynet.dk/borger/hvad-er-dine-rettigheder

i dine data, hvis vi har lovhjemmel til det. Det skyldes, at myndigheder skal kunne
dokumentere, hvad der er sket med dine oplysninger, fx i forbindelse med klager.
Det folger af de almindelige forvaltningsretlige regler, arkivlovgivning, mv., der gaelder for myndigheder

som Nationalt Genom Center.

Retten til at fa begraenset behandling af dine oplysninger

Du har i visse tilfaelde ret til at fa begraenset behandlingen af dine oplysninger. Husk
pa, at du ogsa har ret til at fa begraenset din behandling af data gennem tilmelding
til Veevsanvendelsesregisteret.

Forordningens artikel 18.

Retten til indsigelse
Du har i sarlige situationer ogsa ret til at ggre indsigelse mod behandling af dine
personoplysninger.

Forordningens artikel 21.

Retten til at klage

Du har ret til at klage til Datatilsynet, hvis du er utilfreds med den made, vi behandler
dine personoplysninger i Nationalt Genom Center. Du finder Datatilsynets
kontaktoplysninger pa Kontakt (datatilsynet.dk).
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https://www.datatilsynet.dk/kontakt

Vil du laese mere om lovgrundlaget for behandling af dine
personoplysninger?

Reglerne om Nationalt Genom Center kan findes i §§ 223-223 b i sundhedslovens
kapitel 68. | medfgr af sundhedslovens § 223 a, stk. 1 og 2 har sundhedsministeren
udstedt bekendtggrelse nr. 360 af 4. april 2019 om Nationalt Genom Centers
indsamling af genetiske oplysninger, der regulerer, i hvilket omfang der skal
indberettes genetiske oplysninger til Nationalt Genom Center.

Inden for rammerne af formalsbegransningen i sundhedslovens

§ 223 b har Nationalt Genom Center mulighed for at indsamle oplysninger til brug
for patientbehandling og forskning samt samkgre oplysninger, herunder genetiske
oplysninger og oplysninger om helbredsmaessige forhold, der tilgar Nationalt Genom
Center fra forskellige informationskilder, herunder patientjournaler, registre,
databaser og biobanker m.v.

Derudover er det forudsat i lovbemaerkningerne, at Nationalt Genom Center kan
behandle personoplysninger til nogle fa accessoriske formal, der har tilknytning til
Nationalt Genom Centers opgavevaretagelse, herunder videregive oplysninger til
brug for behandling af klage- og erstatningssager i medfgr af lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet eller til brug for Styrelsen for
Patientsikkerheds varetagelse af tilsynsopgaver efter autorisationsloven eller
sundhedsloven.

Den danske databeskyttelseslov samt Databeskyttelsesfor- ordningen - Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 — regulerer ogsa
Nationalt Genom Centers behandling af persondata.

Nationalt Genom Center indsamler og behandler personoplysninger, herunder
metadata, til brug for patientbehandling og forskning i medfgr af
databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra e, jf. databeskyttelsesloven § 6.

Nationalt Genom Centers indsamling og behandling af helbredsmaessige oplysninger
til brug  for patientbehandling  sker  specifikt i medfgr  af
databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra h, jf. databeskyttelseslovens § 7,
stk. 3.

Nationalt Genom Centers indsamling og behandling af genetiske data til brug for
patientbehandling sker specifikt i medfgr af databeskyttelsesforordningen artikel 9,
stk. 2, litra h, jf. databeskyttelseslovens § 7, stk. 3.

Nationalt Genom Center indsamler og behandler helbredsmaessige oplysninger og
genetiske oplysninger til brug for forskning specifikt i medfgr af
databeskyttelseslovens § 10, stk. 1.

Det fremgar af sundhedslovens § 32, stk. 2, at genetiske oplysninger, der er udledt
af biologisk materiale i forbindelse med patientbehandling, og som opbevares i
Nationalt Genom Center, kan videregives til en forsker til brug for et konkret
forskningsprojekt, hvis betingelserne i sundhedslovens § 46, stk. 1 eller 2 er opfyldt,
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medmindre patienten har faet registreret en beslutning efter lovens § 29, stk. 1, 2.
pkt., i Vaevsanvendelsesregisteret.

Nationalt Genom Centers behandling af oplysninger om personnummer sker med
hjemmel i databeskyttelseslovens § 11, stk. 1.

Nationalt Genom Center vil ogsa kunne videregive personoplysninger pa baggrund
af en kendelse om edition efter retsplejelovens § 804, hvis der er tale om
efterforskning af en overtraedelse af straffelovens § 114 eller § 114 a, jf.
sundhedslovens § 223 b, stk. 2.
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Bilag 2: Din selvbestemmelsesret i forhold til forskning

Dine genetiske oplysninger anvendes til din udredning og/eller behandling, men kan
ogsa inddrages i forskningsprojekter efter godkendelse af relevante myndigheder,
fx. det videnskabsetiske komitésystem.

Nar dine genetiske oplysninger bruges i forskning, medvirker du til, at der skabes ny
viden om behandling til gavn for fremtidens patienter.

Du tager selv stilling til, om resultaterne fra analysen ma bruges til formal, der raekker
ud over din egen behandling og formal, der har en umiddelbar tilknytning til din
behandling. Formal, der er umiddelbart tilknyttede din behandling kan fx vaere
kvalitetssikring, metodeudvikling eller undervisning af sundhedspersoner pa
behandlingsstedet.

Du bestemmer altsa selv, om dine oplysninger ma bruges til fx sundhedsforskning.
Hvis du ikke gnsker, at dine oplysninger skal bruges til forskning, skal du tilmelde dig
Vaevsanvendelsesregisteret. Det kan du ggre via borger.dk med dit NemID eller pa
en blanket, som du far udleveret eller kan hente pa Nationalt Genom Centers
hjemmeside  www.ngc.dk. Der kan du ogsda lese mere om
Vaevsanvendelsesregisteret.

Du skal vaere opmeerksom pa, at anvendelse af dine genetiske oplysninger i
forbindelse med forskning sker efter de regler, der galder for forskning. Det betyder
bl.a. at de valg, som du har truffet om tilbagemelding om sekundzere fund pa
samtykkeblanketten, ikke gaelder for eventuelle fund, som findes i forbindelse med
forskning. | praksis er det sadan, at du kun vil kunne fa tilbagemelding om eventuelle
sekundzere fund, som ggres i forbindelse med forskningsprojekter, hvis de er af
vaesentlig sundhedsmaessig betydning, og tilbagemelding giver mulighed for at
forebygge eller behandle sygdommen.
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