STATENS

INSTITUT

Haelblodpreven fra dig og/eller dit barn/dine barn opbevares fremover i Den
Genetiske Biobank (Félkaheilsustyrid) pa Faergerne

1 Indledning

Nar et barn fades pa Faergerne, vil foraeldrene 48-72 timer efter fadslen blive tilbudt, at der fore-
tages en halblodpreve pa barnet (PKU-kort), som sendes til screeningsanalyse hos Statens Se-
rum Institut i Danmark (SSI). Ved denne blodpreve testes spaedbarnet for en reekke alvorlige
medfadte sygdomme, der kan behandles. Siden 1980’erne har SSI opbevaret PKU-kortet fra
screeningen.

Det betyder, at hvis du eller dit barn — ved fodsel pa Feergerne — har faet foretaget en heelprove
i forbindelse med dette screeningstilbud, har SSI modtaget PKU-kortet til diagnostisk undersg-
gelse mv.

De Faeroske myndigheder har anmodet om at fa overdraget halblodprgver fra borgere fadt
pa Fareerne siden ar 1986 til Den Genetiske Biobank (Folkaheilsustyrid) pa Faereerne.
Praverne skal anvendes til at videreudvikle og administrere et vaev- og blodregister, diag-
noseregister og slaegtsregister med henblik pa udlevering til forskning.

| dette brev kan du Izese om, hvilken betydning overdragelsen vil have for dig og/eller dit barn/dine
bgrn, herunder hvordan SSI behandler personoplysninger om barnet og moderen i forbindelse
med overdragelsen af oplysningerne til Feergerne.

Overdragelsen af halblodprever pabegyndes i lobet af februar 2024 og vil forega over en
periode. Vi kan derfor ikke oplyse den eksakte dato for, hvornar hvilke PKU-kort overdra-
ges til Den Genetiske Biobank (Folkaheilsustyrid) pa Faergerne.

2 SSI's myndighedsopgave og dataansvar

Det folger af sundhedslovens® § 222, at SSI blandt andet har til formal at forebygge og bekeempe
smitsomme sygdomme, medfgdte lidelser mv., samt at SSI fungerer som centrallaboratorie for
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sa vidt angar diagnostiske analyser. Som led i dette tilbydes analyser for en raekke alvorlige med-
fgdte sygdomme hos alle nyfgdte barn, herunder bl.a. spinal muskelatrofi, cystisk fibrose og stof-
skiftesygdomme. SSI foretager disse undersggelser, og det resterende prgvemateriale opbeva-
res i en national prevebank med henblik pa, at kunne foretage supplerende analyser som led i
patientbehandling, samt med det formal at foretage kvalitetssikring af screeningen og til udvikling
af nye analyse- og screeningsmetoder. Den efterfglgende opbevaring af praver sker endvidere
med det formal at kunne anvendes til sundhedsvidenskabelig forskning under forudsaetning af, at
alle relevante godkendelser er indhentet.

Du kan finde yderligere information om halblodpraven pa Statens Serum Instituts (SSI) hjiemme-
side Screening af nyfgdte (ssi.dk).

Nar et barn fedes pa Faergerne vil foreeldrene, ligesom for bgrn fadt i Danmark, 48-72 timer efter
fadslen blive tilbudt, at der foretages en haelblodprgve pa barnet (PKU-kort), som sendes til scree-
ningsanalyse hos SSI. Dette sker med hjemmel i § 222 i anordning nr. 821 af 22. juni 2018. Ved
denne blodpreve testes spaedbarnet for en reekke alvorlige medfgdte sygdomme, der kan be-
handles.

SSI vil som led i varetagelsen af opgaver relateret til forebyggelse og bekaempelse af medfadte
lidelser, fremadrettet forsat bistd med screening for medfedte sygdomme af nyfedte fodt pa Fae-
reerne, men PKU-kortene vil efter endt screening, herunder re-screening, labende overdrages til
Feergerne. Der vil typisk ikke veere behov for re-screening efter seks maneder.

3 Den Genetiske Biobank (Félkaheilsustyrid)

Modtageren af PKU-kortene er Den Genetiske Biobank (Félkaheilsustyrid), der er en del af det
feergske sygehusveesen (Heilsuverkid) under Heilsumalaradié. Den Genetiske Biobank (Fdlka-
heilsustyrid) administreres af den feeroske Folkesundhedsstyrelse og styrelsen skal blandt an-
det forvalte de opgaver, der henhgrer under Den Genetiske Biobank (Folkaheilsustyrid).

4 Lovgrundlag for SSI's overdragelse til Feergerne

Det falger af databeskyttelseslovens? § 10, stk. 1, at oplysninger som naevnt i databeskyttelses-
forordningens? artikel 9, stk. 1, og artikel 10 ma behandles, hvis dette alene sker med henblik
pa at udfere statistiske eller videnskabelige undersggelser af veesentlig samfundsmaessig be-
tydning, og hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn til udfgrelsen af undersggelserne.

De Feergske myndigheder har et gnske om at f& overdraget haelblodpragverne til Den Genetiske
Biobank (Folkaheilsustyri®) med henblik pa at udvikle og administrere et vaev- og blodregister,
diagnoseregister og sleegtsregister med henblik pa udlevering til forskning. SSI overdrager PKU-

2 Lov nr. 502 af 23/05/2028 om supplerende bestemmelser til forordning om beskyttelse af fysiske perso-
ner i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplysninger (data-
beskyttelsesloven)

3 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplysninger
og om ophaevelse af direktiv 95/46/EF (generel forordning om databeskyttelse)
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kort samt tilhgrende elektroniske oplysninger om barnet og barnets mor til Den Genetiske Bio-
bank (Folkaheilsustyrid), med hjemmel i databeskyttelseslovens § 10, stk. 1.

Hvilke oplysninger overdrages til Den Genetiske Biobank (Félkaheilsustyrid)

o Biologisk materiale i form af heelblodprgven hidrgrende fra barnet
e CPR-nummer pa barnet

e CPR-nummer pa barnets mor

e Gestationsalder (fosteralder)

e Fgdselsveegt

Nedenfor under punkt 6 kan du laese, hvilke personoplysninger SSI fortsat vil behandle om bar-
net og barnets mor.

Selvom Faergerne er en del af Rigsfaellesskabet, er Faergerne et tredjeland i databeskyttelsesfor-
ordningens forstand. Det betyder, at det ogsa kraever hjemmel i databeskyttelsesforordningens
kapitel 5 at overfare oplysningerne til Den Genetiske Biobank (Folkaheilsustyri®) pa Feergerne.

Databeskyttelsesforordningens artikel 45 giver mulighed for, at Europa-Kommissionen kan traeffe
en sakaldt tilstreekkelighedsafggrelse, hvis beskyttelsesniveauet for personoplysninger i et tred-
jeland i det vaesentlige svarer til beskyttelsesniveauet i EU/EJS. De lande, som er omfattet af en
tilstreekkelighedsafgerelse, betragtes som "sikre tredjelande”.

Tilstraekkelighedsafgarelsen indebaerer, at det er muligt at overfare personoplysninger til det pa-
geeldende tredjeland uden at skulle tilvejebringe et overfgrselsgrundlag.

Europa-Kommissionen har truffet en tilstraekkelighedsafggrelse vedrgrende Faergerne, som der-
for er et sikkert tredjeland og Den Genetiske Biobank (Fdlkaheilsustyrid) har bekreeftet at vaere
omfattet af tilstraekkelighedsafggrelsen.

5 Hvilken betydning har overdragelsen for dig og/eller dit barn/dine bgrn

Sa laenge PKU-praven opbevares i Danmarks Neonatale Screeningsbiobank hos SSI, har den
person PKU-prgven vedrgrer (dvs. barnet) mulighed for selv at bestemme, om preven méa anven-
des til forskning ligesom det er muligt at anmode om destruktion af PKU-prgven.

Du kan efter dansk ret bestemme, om de blod- og vaevsprgver og de genetiske oplysninger, du
og dine bern far taget i forbindelse med behandling i sundhedsvaesenet, ma bruges til forskning,
ved at tilmelde dig eller dine barn Vaevsanvendelsesregisteret.

En tilmelding til Vaevsanvendelsesregisteret betyder, at blod- og vaevspraver og/eller genetiske
oplysninger kun kan bruges til behandling af dig selv og/eller dit barn/dine barn eller til formal, der
er relateret til din behandling.

Du kan leese mere om, hvordan du tilmelder dig eller dine barn Vaevsanvendelsesregisteret pa
www.sundhedsdatastyrelsen.dk. Det er ogsa muligt for faeringer at tilmelde sig Vaevsanvendel-
sesregisteret.
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Der er mulighed for at fa pragven destrueret af SSI. Safremt barnet eller barnets foraeldre ikke
gnsker, at prgven skal opbevares, skal det meddeles elektronisk til SSI via www.borger.dk, hvor
der skal bruges digital signatur (MitID) og veelges Statens Serum Institut som modtager. Praven
vil da blive destrueret, hvis den opbevares pa SSI. Det kraever samtykke fra begge foraeldremyn-
dighedsindehavere ved feelles foreeldremyndighed, hvis du ensker, at prgver fra dit barn/dine
barn skal destrueres. Er der feelles foraeldremyndighed over dit barn/dine bern, skal du saledes
veere opmaerksom pa, at barnets/bgrnenes anden foreeldremyndighedsindehaver ogsa skal an-
mode om destruktion. Du kan ogsa bruge kontaktoplysningerne under punkt 7 til at anmode om
destruktion.

Nar prgven overdrages til Den Genetiske Biobank (Félkaheilsustyrid) vil biobanken vare
dataansvarlig for de modtagne oplysninger. Den Genetiske Biobank (Félkaheilsustyriod)vil
ogsa efterkomme en anmodning om destruktion. Den Genetiske Biobank (Félkaheil-
sustyrid) har pa nuvarende tidspunkt ikke mulighed for at iagttage en eventuel registre-
ring i Vavsanvendelsesregistret.

Henvendelser om registrering i Vavsanvendelsesregistret pa Fargerne og mulighed for
destruktion og udlevering af PKU-preven — nar proven er overdraget til Den Genetiske Bio-
bank (Félkaheilsustyrid)— skal rettes til Den Faroske Folkesundhedsstyrelse (Folkaheil-
sustyrid), som administrerer Den Genetiske Biobank. Du kan finde kontaktoplysninger til
Den Faergske Folkesundhedsstyrelse (Folkaheilsustyrid) nedenfor under punkt 7.

6 SSI's behandling af personoplysninger

SSI er dataansvarlig for den behandling af personoplysninger, der foretages af SSI, i forbindelse
med screeningen. Det betyder, at det er SSI, der skal sikre, at reglerne om behandling af person-
oplysninger overholdes og sker med passende sikkerhed.

Formalet med behandlingen af personoplysninger, kategorier af personoplysninger og det
retlige grundlag

Selvom PKU-prgverne og en kopi af de elektroniske oplysninger overdrages til Den Genetiske
Biobank (Fdlkaheilsustyrid), vil SSI fortsat opbevare elektroniske oplysninger om barnet og bar-
nets mor. Dette sker bl.a. fordi SSI af hensyn til laboratorie-akkreditering er forpligtet til at kunne
dokumentere praecis hvilke pregver, der er blevet fiernet fra hvilken fryser. De elektroniske data vil
ikke blive slettet hos SSI, da SSI fortsat vil vaere forpligtet til at dokumentere sin virksomhed.

| den forbindelse behandler SSI fglgende almindelige og falsomme personoplysninger om barnet:

e Fadselsdato

e Fgdselsveegt

e Fgdselssted

e Pravetagningstidspunkt

e Gestationsalder (forsteralder)

e CPR-nummer

e Helbredsoplysninger i form af svar pa screeningen
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SSI behandler endvidere falgende almindelige personoplysninger om barnets mor:

e Navn
e CPR-nummer

SSI behandler personoplysninger med hjemmel i databeskyttelsesforordningens* artikel 6, stk. 1,
litra ¢ og e, jf. sundhedslovens® § 222, da behandlingen er ngdvendig af hensyn til udfgrelse af
en opgave, som SSI har faet palagt. Behandlingen af falsomme personoplysninger sker endvi-
dere med hjemmel i databeskyttelseslovens § 7, stk. 3, databeskyttelsesforordningens artikel 9,
stk. 2, litra h og i, og sundhedslovens § 222, idet det er nadvendigt at behandle oplysningerne
med henblik pa forebyggende sygdomsbekaempelse og medicinsk diagnosticering og af hensyn
til samfundsinteresser pa folkesundhedsomradet.

SSI behandler oplysninger om CPR-nummer med hjemmel i databeskyttelseslovens § 11, stk. 1,
da behandlingen er ngdvendig for entydigt at kunne identificere barnet og barnets mor.

Dine rettigheder
Som registreret har man efter databeskyttelsesforordningen en reekke grundleeggende rettighe-
der.

Den registreredes rettigheder er fglgende:

Ret til at se oplysninger (indsigtsret)
Den registrerede har ret til at fa indsigt i de oplysninger, som SSI behandler om den registrerede,
samt en raekke yderligere oplysninger

Ret til berigtigelse (rettelse)
Den registrerede har ret til at fa urigtige oplysninger om sig rettet.

Ret til sletning
| seerlige tilfeelde har den registrerede ret til at fa slettet oplysninger om sig selv, inden tidspunktet
for SSI's almindelige generelle sletning indtreeffer.

Ret til begraensning af behandling

Den registrerede har i visse tilfeelde ret til at fa behandlingen af personoplysninger om sig be-
greenset. Hvis den registrerede har ret til at fa begraenset behandlingen, ma SSI fremover kun
behandle oplysninger — bortset fra opbevaring — med samtykke, eller med henblik pa at retskrav
kan fastleegges, ggres geeldende eller forsvares, eller for at beskytte en person eller vigtige sam-
fundsinteresser.

Ret til indsigelse
Den registrerede har i visse tilfaelde ret til at ggre indsigelse mod SSI’s ellers lovlige behandling
af personoplysninger om sig.

4 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplysninger
og om opheevelse af direktiv 95/46/EF.
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Rettighederne kan dog vaere undergivet visse begraensninger. Nar personoplysninger udeluk-
kende behandles i videnskabeligt og statistisk gjemed, er der en reekke begreensninger af ret-
tighederne efter databeskyttelsesforordningen. Det betyder, at den registrerede blandt andet ikke
har ret til indsigt, berigtigelse, begreensning, indsigelse og sletning af personoplysninger, der ind-
gar i sadanne undersg@gelser. Begraensningen er rettighederne fglger af databeskyttelseslovens
§ 22, stk. 5 og databeskyttelsesforordningens artikel 17, stk. 3, litra d.

Du kan laese naermere om SSI’s behandling af personoplysninger i forbindelse med screeningen
her: Behandling af personoplysninger ifm. screening af nyfgdte for medfgdte sygdomme (heel-
blodsprgve) (ssi.dk)

7 Har du spgrgsmal

Spergsmal til SSI's behandling af personoplysninger

Hvis du har spgrgsmal til SSI's behandling af personoplysninger om dig og/eller dit barn/dine
barn, anbefaler SSI, at du kontakter SSI via Digital Post. Du kan endvidere kontakte SSI’s afdeling
for Databeskyttelse og Informationssikkerhed pa ssidatabeskyttelse@ssi.dk eller pa tlf. 4046
0083 tirsdage og torsdage kl. 9.00-15.00. Du kan ogsa sende fysisk post til Statens Serum Institut,
Artillerivej 5, 2300 Kbh S, Att: SSI Databeskyttelse og Informationssikkerhed.

Du er ogsa velkommen til at kontakte Indenrigs- og Sundhedsministeriets koncernfelles databe-
skyttelsesradgiver (DPO), Helle Ginnerup-Nielsen, pa e-mail: databeskyttelse@sum.dk eller ved
brev til Indenrigs- og Sundhedsministeriet, Slotsholmen 10-12, 1216 Kgbenhavn K, Att. Databe-
skyttelsesradgiver.

Spoergsmal til behandling af personoplysninger pa Fargerne

Hvis du har spgrgsmal til behandling af personoplysninger om dig og/eller dit barn/dine bgrn fo-
retaget pa Faergerne anbefaler SSI, at du kontakter Den Feergske Folkesundhedsstyrelse (Folka-
heilsustyrid), som administrerer Den Genetiske Biobank.

Den Faergske Folkesundhedsstyrelse (Folkaheilsustyrid) kan kontaktes pa:

Eirargardur 2, 2. Heedd
FO-100 Térshavn
Faroe Islands

TIf.: +298 304700

E-mail: hst@hst.fo

8 Klagevejledning

Klage til det danske datatilsyn (Datatilsynet)

Du har ret til at indgive en klage til Datatilsynet over SSI's behandling af oplysninger om dig

og/eller dit barn/dine bgrn.

Du finder Datatilsynets kontaktoplysninger nedenfor og pa www.datatilsynet.dk.
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Datatilsynet

Carl Jacobsens Vej 35,
2500 Valby

E-mail: dt@datatilsynet.dk
TIf.: +45 33 19 32 00

Klage til det feeroske datatilsyn (Datueftirlitid)

Du har ret til at indgive en klage til Datueftirlitid over Den Genetiske Biobanks (Félkaheilsustyrid)
behandling af oplysninger om dig og/eller dit barn/dine bgrn. Du finder det feergske datatilsyns
kontaktoplysninger nedenfor og pa www.dat.fo.

Datueftirlitid
Sigmundarggta 13
Postboks 300
FO-110 Térshavn

E-mail: dat@dat.fo
TIf.: +298 309100

Med venlig hilsen

f—

Anne-Marie Vangsted, Faglig Direktar
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