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Bekendtgarelse om Nationalt Genom Centers indsamling af genetiske
oplysninger

I medfer af § 223 a, stk. 1 og 2, i sundhedsloven, jf. lov-
bekendtggrelse nr. 1286 af 2. november 2018, som a&ndret
ved lov nr. 728 af 8. juni 2018, fastsattes:

8 1. Institutioner under Sundheds- og Zldreministeriet,
regionsrad, kommunalbestyrelser, autoriserede sundhedsper-
soner og de private personer eller institutioner, der driver sy-
gehuse m.v., jf. sundhedslovens § 223 a, stk. 1, skal give
Nationalt Genom Center genetiske oplysninger fra de gene-
tiske analyser, der er anfgrt i bilag 1 A, og som er udfart i
forbindelse med patientbehandling efter den 1. juli 2019.

8 2. De aktarer, der er nzevnt i § 1, skal give Nationalt Ge-
nom Center genetiske oplysninger fra de genetiske analyser,
der er anfgrt i bilag 1 A, og som er udfert efter den 1. juli
2019 i forbindelse med et forskningsprojekt, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Der ma kun videregives genetiske oplysninger ef-
ter stk. 1, sdfremt forsggspersonen har givet samtykke til at
deltage i det konkrete forskningsprojekt, hvori den genetiske
analyse indgar.

8 3. Har en borger for oprettelsen af Nationalt Genom
Center faet udfart en genetisk analyse, som er omfattet af bi-
lag 1 B, hos en af de aktarer, som er omfattet af § 1, i for-
bindelse med patientbehandling eller i forbindelse med et
forskningsprojekt, kan den pagaldende borger anmode Nati-

onalt Genom Center om at foranledige, at aktgren giver ved-
kommendes genetiske oplysninger til Nationalt Genom Cen-
ter.

Stk. 2. De aktgrer, som er omfattet af § 1, skal efter an-
modning fra Nationalt Genom Center, der fremlaegger en
udtrykkelig anmodning fra borgeren, give de genetiske op-
lysninger til Nationalt Genom Center.

8 4. Indberetning efter 88 1 - 3 skal foretages efter de ret-
ningslinjer, der fremgar af bilag 2 samt den til enhver tid
geldende »Vejledning om aktgrers indberetning af oplys-
ninger til Nationalt Genom Center«, som er tilgengelig pa
Nationalt Genom Centers hjemmeside.

8§ 5. Den dataansvarlige aktar, der indberetter oplysninger
efter 8§ 1 - 3, skal i forbindelse med indberetningen over-
holde artikel 5 i Europa-Parlamentets og Radets forordning
nr. 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske per-
soner i forbindelse med behandling af personoplysninger og
om fri udveksling af sadanne oplysninger, herunder datami-
nimeringsprincippet i artikel 5, stk. 1, litra c.

§ 6. Bekendtggarelsen treeder i kraft den 1. juli 2019, jf.
dog stk. 2.
Stk. 2. § 3 treeder i kraft den 1. januar 2020.

Sundheds- og A£ldreministeriet, den 4. april 2019

ELLEN TrRANE NgRrBY

Sundheds- og ZAldremin., j.nr. 1901110

/ Lars Emde Poulsen

CNO000954
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Bilag 1 A
Liste over genetiske oplysninger der skal gives til Nationalt Genom Center efter 8§ 1-2

Der skal ske videregivelse af genetiske oplysninger til Nationalt Genom Center med udgangspunkt i
denne liste. Indberetning af de genetiske oplysninger til Nationalt Genom Center skal foretages efter de
retningslinjer, der fremgar af bilag 2 samt den til enhver tid geeldende »Vejledning om aktarers indberet-
ning af oplysninger til Nationalt Genom Center«, som kan findes pa Nationalt Genom Centers hjemmesi-
de.

Genetiske oplysninger der skal gives til Nationalt Genom Center

Genetiske oplysninger, som er udledt af biologisk materiale i forbindelse med falgende genetiske analy-
ser, skal gives til Nationalt Genom Center:
Helgenomsekventeringer — Whole Genome Sequencing (WGS)
Exomsekventeringer — Whole Exome Sequencing (WES)
Total RNA-sekventeringer
Genome Wide Associations Studies (GWAS) med omfattende kortleegning af sjeldne varianter
Epigenetiske undersggelser baseret pa NGS-metoder med DNA-sekventering af et stort antal omrader
I arvemassen
Comparativ Genomisk Hybridisering (array-CGH/DNA microarray)
Genpaneler for sammensatte analysepakker, hvor der er risiko for sekundare fund.
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Bilag 1 B
Liste over genetiske oplysninger der skal gives til Nationalt Genom Center efter § 3

Der skal ske videregivelse af genetiske oplysninger til Nationalt Genom Center med udgangspunkt i
denne liste. Indberetning af de genetiske oplysninger til Nationalt Genom Center skal foretages efter de
retningslinjer, der fremgar af bilag 2 samt den til enhver tid geeldende »Vejledning om aktarers indberet-

ning af oplysninger til Nationalt Genom Center«, som kan findes pa Nationalt Genom Centers hjemmesi-
de.

Genetiske oplysninger der skal gives til Nationalt Genom Center

Genetiske oplysninger, som er udledt af biologisk materiale i forbindelse med falgende genetiske analy-
ser, skal gives til Nationalt Genom Center:

1. Helgenomsekventeringer — Whole Genome Sequencing (WGS).
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Bilag 2
Retningslinjer for indberetning af genetiske oplysninger til Nationalt Genom Center

De aktarer, der er nevnt i § 1, skal give genetiske oplysninger til Nationalt Genom Center efter ret-
ningslinjer angivet i dette bilag.

Krav til indberetning

Medmindre der forefindes en serlig aftale med Nationalt Genom Center om, at der indberettes oplys-

ninger pa anden made, skal aktarer:

— Elektronisk overfgre radata fra genetiske analyser anfart i bilag 1 A og bilag 1 B via Nationalt Genom
Centers infrastruktur.

— Elektronisk overfgre metadata, der er ngdvendig for vurdering af kvaliteten af den genetiske analyse
og korrekt handtering af radata, via Nationalt Genom Centers infrastruktur.

— Elektronisk overfare skriftlige erkleeringer pa samtykke til behandling, der omfatter genetisk analyse
anfart i bilag 1 A, via Nationalt Genom Centers infrastruktur.

Ovenstaende data og samtykkeerklaringer skal overfares til Nationalt Genom Center inden for rimelig
tid.
Ved den elektroniske overfgrsel skal akterer:
— Overfare radata pa preveniveau.
— Anvende de sikkerhedsforanstaltninger til adgange til infrastrukturen, som kraves af Nationalt Genom
Center.
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