glj{q%h%q%go? /Aldreudvalget 2017-18

entligt

Cecilie Armand

Fra: Dansk Arbejdsgiverforening <DA@da.dk>

Sendt: 18. september 2017 15:17

Til: Cecilie Armand

Emne: SV: H@RING: Udkast til lovforslag om sendring af sundhedsloven {organiseringen i
Sundheds- og Zldreministeriat, oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.)

Sag: 1707223

Sagsdokument: 450881

Kzere Cecilie Armand

Under henvisning til det til DA fremsendte heringsbrev af 15, september 2017 vedrorende ovennavnte
skal vi oplyse, at sagen falder uden for DA's virkefelt, og at vi under henvisning hertil ikke snsker at
afgive bemarkninger.

Med venlig hilsen

Pernlile Eiferskov Jensen
Kontorelev

A

DANSK ARBEIDSGIVERFORENING
Vester Voldgade 113

DK-1790 Kobenhavn V

Direkte +45 33389313

Mobil
E-mail pej@da.dk
Web www.da.dk

Fra: Cecilie Armand [mailto:cea@sum.dk]

Sendt: 15. september 2017 21:49

Til: 'post@alzheimer.dk' <post@alzheimer.dk>; 'info @cancer.dk' <info@cancer.dk>;

'samfund @advokatsamfundet.dk' <samfund @advokatsamfundet.dk>; ‘ast@ast.dk' <ast@ast.dk>; 'brs@brs.dk'
<brs@brs.dk>; 'info @privatehospitaler.dk' <info@privatehospitaler.dk>; Dansk Arbejdsgiverforening <DA@da.dk>;
'hoeringssager@danskerhverv.dk' <hoeringssager@danskerhverv.dk>; ‘dhf@dhf-net.dk’ <dhf@dhf-net.dk>;
'"di@di.dk’' <di@di.dk>; ‘dit@dit.dk’' <dit@dit.dk>; 'dkfe@danskkiropraktorforening.dk'’
<dkfe@danskkiropraktorforening.dk>; ‘helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk’ <helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk>;
'info@patientsikkerhed.dk' <info@patientsikkerhed.dk>; 'dp@dp.dk' <dp@dp.dk>; ‘'dsam@dsam.dk’
<dsam@dsam.dk>; 'bastrup@health.sdu.dk' <bastrup@health.sdu.dk>; 'dsr@dsr.dk’ <dsr@dsr.dk>;
'info@tandlaegeforeningen.dk’ <info@tandlaegeforeningen.dk>; 'info@dansktp.dk' <info@dansktp.dk>;
'danske.bandagister@mail.dk’ <danske.bandagister@mail.dk>; 'dbio@dbio.dk' <dbio@dbio.dk>; ‘fysio@fysio.dk'
<fysio@fysio.dk>; 'dh@handicap.dk' <dh@handicap.dk>; ‘info@danskepatienter.dk’ <info @danskepatienter.dk>;
‘regioner@regioner.dk’ <regioner@regioner.dk>; ‘dt@datatilsynet.dk’ <dt@datatilsynet.dk>;
'info@deoffentligetandlaeger.dk’ <info@deoffentligetandlaeger.dk>; 'dch@dch.dk' <dch@dch.dk>; DKetik
Institutionspostkasse <DKetik@DKetik.dk>; 'info@detsocialenetvaerk.dk’ <info@detsocialenetvaerk.dk>;
‘erst@erst.dk’ <erst@erst.dk>; ‘etf@etf.dk' <etf@etf.dk>; 'Finanstilsynet@ftnet.dk' <Finanstilsynet@ftnet.dk>;
'foa@foa.dk’ <foa@foa.dk>; 'forbrugerombudsmanden@kfst.dk' <forbrugerombudsmanden@kfst.dk>;
'hoeringer@fbr.dk’ <hoeringer@fbr.dk>; 'post@diaetist.dk' <post@diaetist.dk>; 'kontakt@radiograf.dk’
<kontakt@radiograf.dk>; 'fas@dadl.dk' <fas@dadl.dk>; 'fp@forsikringogpension.dk’ <fp@forsikringogpension.dk>;
'hmr@hmr.fo' <hmr@hmr.fo>; ‘govsec@nanoq.gl' <govsec@nanoq.gl>; ‘info@humanrights.dk’
<info@humanrights.dk>; 'sek@jordemoderforeningen.dk’ <sek@jordemoderforeningen.dk>; 'ki@kl.dk' <kl@kl.dk>;



'kfst@kfst.dk’ <kfst@kfst.dk>; 'ka@ka.dk' <ka@ka.dk>; ‘info@krifra.dk’ <info@krifra.dk>; 'info@Ikt.dk’
<info@Ikt.dk>; 'lasf@lasf.dk’' <lasf@lasf.dk>; 'lap@lap.dk’ <lap@lap.dk>; 'landsforeningen@sind.dk’
<landsforeningen@sind.dk>; 'dadi@dad|.dk' <dadl@dadl.dk>; 'vs@dadl.dk’ <lvs@dadl.dk>;
‘info@patientforeningen-danmark.dk’ <info@patientforeningen-danmark.dk>; ‘pfs@pfsdk.dk' <pfs@pfsdk.dk>;
‘of@patientforsikringen.dk’ <pf@patientfarsikringen.dk>; 'plo@dadl.dk’ <plo@dadl.dk>; 'pto@pto.dk'
<pto@pto.dk>; ‘pf@psykiatrifonden.dk’ <pf@psykiatrifonden.dk>; ‘pn@sm.dk' <pn@sm.dk>;
'‘kontakt@radiograf.dk’ <kontakt@radiograf.dk>; 'regionh@regionh.dk’ <regionh@regionh.dk>;
‘kontakt@regionmidtjylland.dk' <kontakt@regionmidtjylland.dk>; ‘region@rn.dk' <region@rn.dk>;

‘regionsjaelland @regionsjaelland.dk' <regionsjaelland @regionsjaelland.dk>; ‘kontakt@rsyd.dk’ <kontakt@rsyd.dk>;
'regioner@regioner.dk’ <regioner@regioner.dk>; 'secretary@retspolitik.dk' <secretary@retspolitik dk>;
‘riomfr@fo.stm.dk' <riomfr@fo.stm.dk>; ‘riomgl@gl.stm.dk’ <riomgl@gl.stm.dk>; 'politi@ politi.dk'
<politi@politi.dk>; 'post@udsatte.dk’ <post@udsatte.dk>; 'post@statsforvaitningen.dk'
<post@statsforvaltningen. dk>; 'yi@dadl.dk' <yl@dadl.dk>; '3f@3f.dk’ <3f@3f.dk>; 'aeldresagen@aeldresagen.dk'
<aeldresagen@aeldresagen.dk>; 'fm@fm.dk' <fm@fm.dk>; 'evm@evm.dk' <evm@evm.dk>; 'fmn@Ffmn.dk'
<fmn@fmn.dk>; 'im@jm.dk' <im@jm.dk>; 'sim@sim.dk* <sim@sim.dk>

Emne: HBRING: Udkast til lovforslag om aendring af sundhedsloven (organiseringen i Sundheds- og Zldreministeriet,
oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.)

Til hpringsparterne

Se venligst vedhaftede hgringsbrev, hpringsliste og udkast til lovforslag om @ndring af sundhedsloven
{organiseringen i Sundheds- og Zldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.).

Med venlig hilsen

Cecilie Armand
Fuldmezgtig, Sygehuspolitlk og Sundhedsdata

Direkte tif. 72269541
Mall: cea@sum dk

Sundheds- og £idreministeriet o Holbergsgade & =
1057 Kpbenhavn K = T 7226 9000 » Fax 7226 9001 = www.sum,dk
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Cecilie Armand

R
Fra: Katrine Larsen <kla@kfst.dk>
Sendt: 26. september 2017 15:19
Til: DEP Sundheds- og Zldreministeriet
Cc Cecilie Armand
Emne: Huaring over udkast til forslag til lov om aendring af sundhedsloven
Sag: 1707223
Sagsdokument: 450882

Til Sundheds- og £ldreministeriet

Idet vi henviser til e-mail af den 15. september 2017, skal vi herved meddele, at udkast til forsiag til lov om 2ndring
af sundhedsloven ikke giver Forbrugerombudsmanden anledning til bemazrkninger.

Med venlig hidsen
P4 Forbrugerombudsmandens vegne

Katrine Larsen
Fuldma:gtig, cand jur
Direkte tif.: 4171 5055

E-mail: kla@kfst.dk

e -——_\
FORBRUGEROMBUDSMANDEN
Carl Jacabsens Vey 35
2500 Valby
TIE+45 4171 5151






Cecilie Armand

Fra: Ann Sofie Orth <aso@fysio.dk>

Sendt: 26. september 2017 20:02

Til: Cecilie Armand

Emne: V5: HORING: Udkast tit lovforslag om andring af sundhedsloven (organiseringen i
Sundheds- og /£ldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.)

Vedhaftede filer: Haringsliste.pdf; Haring over udkast til forslag til lov om andring af sundhedsloven

(organiseringen i Sundheds- og Aldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom
Cent.pdf; Lovforslag Nationalt Genom Center A (til haring).pdf

Sag: 1707223
Sagsdokument: 450895
Danske Fysioterapeuter har ikke kommentarer.
Med venlig hilsen

Ann Sofie Orth
Politisk chef, cand.jur.

Danske Fysiolerapeuter
Holmbladsgade 70 - 2300 Kebenhavn S
TIf: +45 3341 4535

Mobil: +45 2075 1219

asof@fysio.dk: fysio.dk

£1Glin

Fra: Cecilie Armand [mailto:cea@sum.dk}
Sendt: 15. september 2017 21:49

Til: 'post@alzheimer.dk' <post@alzheimer.dk>; 'info@cancer.dk’ <info@cancer.dk>;

‘samfund @advokatsamfundet.dk’ <samfund@advokatsamfundet.dk>; 'ast@ast.dk' <ast@ast.dk>; 'brs@brs.dk'
<brs@brs.dk>; 'info@privatehospitater.dk’ <info@privatehospitaler.dk>; 'da@da.dk' <da@da.dk>;
‘hoeringssager@danskerhverv.dk' <hoerin er@danskerhvery.dk>; 'dhi@dhf-net.dk’ <dhf@dhf-net.dk>;
‘'di@di.dk’ <di@di.dk>; 'dit@dit.dk' <dit@dit.dk>; 'dkfe @danskkiropraktorforening.dk'
<dkfe@danskkirgpraktorforening.dk>; 'helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk' <helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk>;
'info@patientsikkerhed.dk' <info@patientsikkerhed.dk>; 'dp@dp.dk' <dp@dp.dk>; 'dsam@dsam.dk’
<dsam@dsam.dk>; ‘bastrup@health.sdu.dk’ <bastrup@health.sdu.dk>; ‘dsr@dsr.dk' <dsr@dsr.dk>;
'info@tandlaegeforeningen.di’ <info@tandlaegeforeningen.dk>; info@dansktp.dk; 'danske.bandagister@mail.dk’
<danske.bandagister@mail.dk>; ‘dbio@dbic.dk' <dbio@dbig.dk>; Fysio <fysio io.dk>; 'dh@handicap.dk'
<dh@handicap.dk>; info@danskepatienter.dk' <info@danskepatienter.dk>; ‘regioner@regioner.dk’
<regioner@regloner.dk>; 'dt@datatilsynet.dk' <dt@datatilsynet.dk>; 'info@deaffentligetandlaeger.dk’

1




<info@deoffentligetandlaeger.dic; 'dch@dch.dk' <dch@dch die; DKetik Institutionspostkasse < DKetik@DKetik.die;
‘info@detsocialenetvaerk.dk' <info@detsocialenetvaerk.dlo; ‘erst@erst.dk’ < erst@erst.dle; 'etf@etf.dk’
<etf@etf.di>; 'Finanstilsynet@ftnet.dk’ <Finanstilsynet@ftnet.dle; 'foa@foa.dk’ < foa@foa.dle;
'forbrugerombudsmanden@kfst.dk’ < forbrugerombudsmanden@kfst.dk>; *hoeringer@fbr.dk' < hoeringer@fbr.die;
‘post@diaetist.dk’ < post@diaetist.die; 'kontakt@radiograf.dk' <kontakt@radiograf.dlo; 'fas@dad|.dk’
<fas@dadl.dk>; ‘fp@forsikringogpension.dk’ <fp@forsikringogpension.die; ‘hmr@hmr.fo' <hmr@hmr fo>;
'govsec@nanoq.gl’ <govsec@nanaq.gb; 'Info@humanrights.dk’ <info@humanrights.dic;
sek@jordemoderforeningen.dk 'ki@kl.dk' <ki@kl.dlo; 'kfst@kfst.dk' <kfst@kfst.dl>; ‘ka@ka.dk' <ka@ka.dlo;
‘info@krifra.dk' <info@krifra.dic; ‘info@lkt.dk' <info@Ikt.dle; "lasf@lasf.dk’ <|ast@last.dle; 'lap@lap.dk'
<|ap@lap dic; 'landsforeningen@sind.dk' <landsforeningen@sind.die; ‘dadl@dadl.dk’ < dadi@dadl.die;
‘vs@dadl.dk’ <lvs@dadl.dl; 'info@patientforeningen-danmark.dk' <info@patientforeningen-danmark.dk>;
‘pis@pfsdk.dk’ < pfs@pfsdk die; ‘pf@patientforsikringen.dk' < pf@patientforsikringen.dic; 'plo@dad).dk’
<plo@dadl.dl>; 'pto@pto.dk' <pto@pto.dic; ‘pf@psykiatrifonden.dk' < pf@psykiatrifonden.die; 'pn@sm.dk'
<pn@sm.dix; 'kontakt@radiograf.dk’ <kontakt@radiograf.dic; ‘regionh@regionh.dk' <regionh@regionh.di>;
'kontakt@regionmidtjylland.dk' <kontakt@regionmidtiylland.dk>; 'region@rn.dk' <rggion@rn.dk>;
‘regionsjaelland@regionsjaelland.dk’ <regionsjaelland@regionsiaelland.dle; 'kontakt@rsyd.dk’ <kontakt@rsyd.dic;
‘regioner@regioner.dk’ <regioner@regioner.dic; ‘secretary@retspolitik.dk' <secretary@retspolitik.dk>;
riomfr@fo.stm.dk' <riomfr@fo.stm.dle; 'riomgl@gl.stm dk' <riomgl@gl.stm.dle; 'politi@paliti.dk’
<politi@politi.dk>; 'post@udsatte.dk’ <post@udsatte die; "post@statsforvaltningen.dk'
<post@statsforvaltningen.dic; ‘yi@dadl.dk' <yl@dadl.dlc; '3f@3f.dk’ <3f@3f di; ‘aeldresagen@aeldresagen.dk'
<aeldresagen@aeldresagen.dle; 'fm@fm.dk' <im@fm die; 'evm@evm.dk' <evm@evm.dio; 'fmn@fmn.dk’
<fmn@fmn.dk; jm@jm.dk’ <im@jm.die; 'sim@sim.dk' <sim@sim dic

Emne: HPBRING: Udkast til lovforslag om ndring af sundhedsloven (organiseringen i Sundheds- og £ldreministeriet,
oprettelse af Nationait Genom Center m.v.)

Til hgringsparterne

Se venligst vedhazftede heringsbrev, heringsliste og udkast til lovforslag om andring af sundhedsloven
{organiseringen i Sundheds- og £ldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.).

Med venlig hilsen

Cecilie Armand
Fuldmagtig, Sygehuspolitik og Sundhedsdata

Direkte tIf, 72269541
Mail: cea@sym.dk

Sundheds- o £dreministariet @ Holbergsgade & o
1057 Kghenhavn K # TIf_7226 9000 » Fax 7226 9001 @ vy SuamLidk

W

SUNDHEDS-
ALDREMINISTERIET




Cecilie Armand

Fra:
Sendt:
Til:
Cc:
Emne:

Vedhzftede filer:

Sag:
Sagsdokument:

Sundheds- og /£ldreministeriet

Direktion <direktion@statsforvaltningen.dk>

27. september 2017 09:59

DEP Sundheds- og Aldreministeriet

Cecilie Armand; Helle Haxgart

VS: HARING: Udkast til lovforslag om andring af sundhedsloven (organiseringen i
Sundheds- og Z£ldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.)
Heringsliste.pdf; Horing over udkast til forslag til lov om &ndring af sundhedsloven
{organiseringen i Sundheds- og Aldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom
Cent.pdf; Lovforslag Nationalt Genom Center A (til haring).pdf

1707223
452194

Under henvisning til mail af 15. september 2017 {Sagsnr. 1703420} om hgring over udkast til lovforslag om &ndring af
sundhedsloven (organisering | Sundheds- og £ldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.} skal det meddeles, at
Statsforvaltningen ikke har bemarkninger til hgringen.

Med venlig hilsen

Rikke Hinrichsen
direktionsassistent
STATSFORVALTNINGEN

Statsforvaltningen
Storetorv 10

6200 Aabenraa

Telefon: 72 56 70 00
Dirakte telefon: 725679 77

Mail: direktion@statsforvaltningen.dk

web:  www.statsforvaltningen.dk

Fra: Cecilie Armand [mailto:cea@sum.dk]

Sendt: 15. september 2017 21:49

Emne: HPRING: Udkast til lovforsiag om andring af sundhedsloven (organiseringen i Sundheds- og
FAldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.)

Til hpringsparterne

Se venligst vedhaftede heringsbrev, hgringsliste og udkast til lovforslag om &ndring af sundhedsloven
(organiseringen i Sundheds- og £ldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.}.

Med venlig hilsen

Cecilie Armand

Fuldmazgtig, Sygehuspolitik og Sundhedsdata

Direkte tif. 72269541
Mail: cea@sum.dk



Sundheds- og £ldreministeriet ¢ Holbergsgade 6 #
1057 Kebenhavn K @ T, 7226 S000 e Fax 7226 5001 » www.sum.dk
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Cecilie Armand

]
Fra: Maja Helledie <mah@kist.dk>
Sendt: 2. oktober 2017 13:06
Til: DEF Sundheds- og Zldreministeriet
Cc: Cecilie Armand; 1-DEP Heringer; Adrian Ldbbert; Thomas Herping Nielsen
Emne; HBRING: Udkast til lovforslag om aendring af sundhedsloven (organiseringen i

Sundheds- og Zldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.)
Sag: 1707223
Sagsdokument: 452171

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen har den 15. september 2017 modtaget Sundheds- og £ldreministeriets
haring over udkast til forslag til lov om @ndring af sundhedsloven (Organiseringen i Sundheds- og
Zldreministeriet, oprettelse af National Genom Center m.v.).

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen udger sammen med Konkurrencerddet en uafhzngig
konkurrencemyndighed. De fglgende haringsbemarkninger afgives udelukkende som konkurrencemyndighed.

P3 det foreliggende grundlag har styrelsen ikke bemaerkninger til horingen.

Med venlig hilsen/Best regards

Maja Helledie

mah@ldstdk

— ——

Mo L os Fo TYRILIEN
Carl Jacohsens Vej 35
2500 Valby

T +45 1171 5000

Vi arbejder for velfungerende markeder,






Sgcilie Armand

Fra: Jakob Bro <jbro@FOA.DK>

Sendt: 3. oktober 2017 09;29

Til: DEP Sundheds- og &ldreministeriet

Cc: Cecilie Armand

Emne: Haring over udkast til forslag til lov om andring af sundhedsloven (organiseringen i

Sundheds- og Zldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.}
Sag: 1707223
Sagsdokument: 452176
Til Sundheds- og £ldreministeriet.

Hering over udkast til forslag til lov om =ndring af sundhedsloven (organiseringen | Sundheds- og
Zldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.)

FOA takker for muligheden for at afgive heringssvar til denne hering.
FOA har ingen kommentarer til det fremsendte heringsmateriale.

Med venlig hilsen

Jakob Bro
Sundhedsfaglig konsulent

r SAMMEN
- 0 ®® oR VI FORSKELLEN

FOA FAGLUG
Staunings Plads 1-3, DK 1790 Kgbenhavn V

Direkte: +45 4697 2412 Mobil +4531 716361
Mall: joro@foa.dk

www.foa.dk

www.facebook.com/FagOgArbejde






Cecilie Armand

P
Fra: Peter Jakobsen <PeterJakobsen@Patienterstatningen.dk>
Sendt; 6. oktober 2017 14:36
Til: DEP Sundheds- og ZLldreministeriet
Ce: Cecilie Armand
Emne: VS: HORING: Udkast til lavforslag om =ndring af sundhedsloven (organiseringen i

Sundheds- og Zldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.)

Sag: 1707223
Sagsdokument: 452179

Til Sundheds- og £ldreministeriet

Patienterstatningen har ingen bemarkninger til det fremsendte lovudkast.

Med venlig hilsen

Patienterstatningen

buliandlmgs lezennddals]

Peter Jakobsen

Chefhonsulent. cand jur

Peler Jukobsent Patienterstatiingen dk
Dir 33604727

Paticuterstaimingen
Kalvebod Brypge 45
DK-1360 Kobenhavn V

www.patienterstatnigen.dk
TIf: 3312 4343

Fra: Cecilie Armand [maiito:cea@sum.dk]
Sendt: 15. september 2017 21:49

Til: post@alzheimer.dk’; 'info@cancer.dk’; ‘samfund@advokatsamfundet.dk’; ‘ast@ast.dk’; ‘brs@brs.dk';
'info@privatehospitaler.dk’; ‘da@da.dk’; *hoeringssager@danskerhverv.dk’; 'dhf@dhf-net.dk’; ‘di@di.dk’; 'dit@dit.dk';
'dkfe@danskkiropraktorforening.dk’; "helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk’; ‘info@patientsikkerhed.dk’; 'dp@dp.dk’;
'dsam@dsam.dk'; 'bastrup@health.sdu.dk’; *dsr@dsr.dk’; ‘info@tandlaegeforeningen.dk’; 'info@dansktp.dk’;
'danske.bandagister@mail.dk’; ‘dbio@dbio.dk’; 'fysio@fysio.dk’; ‘dh@handicap.dk'; ‘info@danskepatienter.dk’;
‘regioner@regioner.dk’; 'dt@datatilsynet.dk’; ‘info@deoffentiigetandlaeger.dk’; "dch@dch.dk’; DKetik
Institutionspastkasse; info@detsocialenetvaerk.dk’; ‘erst@erst.dk’; 'etf@etf.dk’; 'Finanstilsynet@ftnet.dk';
‘foa@foa.dk’; 'forbrugerombudsmanden@kfst.dk’; 'hoeringer@fbr.dk'; 'post@diaetist.dk’; 'kontakt@radiograf.dk';
'fas@dadl.dk’; ‘fp@forsikringogpension.dk’; ‘hmr@hmr.fa'; 'govsec@nanoq.gl’; info@humanrights.dk';
'sek@jordemoderforeningen.dk’; 'ki@kl.dk'; 'kfst@kfst.dk'; 'ka@ka.dk'; "info@krifra,dk'; "info@lkt.dk'; "lasf@lasf.dk’;
"lap@lap.dk’; 'landsforeningen@sind.dk'; ‘dadi@dadl.dk’; 'lvs@dadl.dk'; ‘info@patientforeningen-danmark.dk’;
‘pfs@pfsdk.dk’; PEBL Indbakke; 'plo@dadl.dk’; ‘pto@pto.dk’; 'pf@psykiatrifonden.dk’; 'pn@sm.dk’;
‘kontakt@radiograf.dk'; 'regionh@regionh.dk’; "kontakt@reglionmidtjylland.dk’; ‘region@rm.dk’;
‘regionsjaelland@regionsjaelland.dk’; 'kontakt@rsyd.dk'; 'regioner@regioner.dk’; 'secretary@retspolitik.dk';
‘riomfr@fo.stm.dk’; 'riomgl@gl.stm.dk’; 'politi@politi.dk’; ‘post@udsatte.di’; *post@statsfarvaltningen.dk’;
vi@dadl.dk'; '3f@3f.dk’; 'aeldresagen@aeldresagen.dk’; ‘fm@fm.dk'; 'evm@evm.dk’; ‘fmn@fmn.dk’; 'im@jm.dk’;
'sim@sim.dk’



Emne: HORING: Udkast til lovforslag om &ndring af sundhedsloven (organiseringen | Sundheds- og
fEldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.)

Til heringsparterne

Se venligst vedhaeftede haringsbrev, hgringsliste og udkast til lovforslag om a&ndring af sundhedsloven
{organiseringen i Sundheds- og £ldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.).

Med venlig hilsen

Cecilie Armand
Fuldmaegtig, Sygehuspolitik og Sundhedsdata

Direkte tlf. 72269541
Mail: cea@sum.dk

Sundheds- og /Etdreministeriet @ Hotbergsgade & o
1057 Kpbenhavn K o TIf. 7226 9000 » Fax 7226 9001 « yww sum dk

&
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Cecilie Armand

Fra: Samfundsanalyse <samfundsanalyse@aeldresagen.dk>

Sendt: 10. oktober 2017 13:29

Til: DEP Sundheds- og Zldreministeriet

Cc: Cecilie Armand

Emne: Heringssvar - /Aldre Sagen - udkast til lovforslag om zndring af sundhedslaven
{organiseringen i Sundheds- og &ldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom
Center m.v.)

Sag: 1707223

Sagsdokument: 452184

Til Sundheds- og ZAldreministeriet
Zldre Sagen har ingen bemarkninger ti} denne hering,
Venlig hilsen

Pia Westring
Afdelingssekreter/PA
Samfundsanalyse
Direkte: 33 96 86 29
Mobil: +45 2119 59 53
pw(@aeldresagen.dk

Aldre@53gen  Norregade 49 - 1165 Kobenbavn K- Tif. 339686 86 K1 2

Fra: Cecilie Amand [mailto:cea@sum.dk]
Sendt: 15. september 2017 21:49

Til: ‘post@alzheimer.dk’; 'info@cancer.dk’; ‘samfund@advokatsamfundet.dk’; 'ast@ast.dk’; ‘brs@brs.dk';
'info@privatehospitaler.dk’; 'da@da.dk’; "hoeringssager@danskerhverv.dk’; ‘dhf@dhf-net.dk’; 'di@di.dk’; 'dit@dit.dk’;
'dkfe@danskkiropraktorforening.dk’; *helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk’; 'info@patientsikkerhed.dk’; 'dp@dp.dk’;
'dsam@dsam.dk’; 'bastrup@heaith.sdu.dk’; ‘dsr@dsr.dk’; "info@tandlaegeforeningen.dk’; 'info@dansktp.dk’;
'danske.bandagister@mail.dk'; 'dbio@dbio.dk’; 'fysio@fysio.dk’; ‘dh@handicap.dk'; 'info@danskepatienter.dk’;
'regioner@regioner.dk”; 'dt@datatilsynet.dk’; 'info@deoffentligetandlaeger.dk’; 'dch@dch.dk’; DKetik
Institutionspastkasse; 'info@detsocialenetvaerk.dk’; 'erst@erst.dk’; "etf@etf.dk'; 'Finanstilsynet@ftnet.dk';
'foa@foa.dk’; ‘forbrugerombudsmanden@kfst.dk'; 'hoeringer@fbr.dk’; 'post@diaetist.dk’; ‘konaki@radiograf.dk’;
'fas@dadl.dk’; 'fo@forsikringogpension.dk’; *hmr@hmr.fo’; ‘'govsec@nanoq.gl’; 'info@humanrights.dk’;
'sek@jardemoderforeningen.dk’; 'ki@kLdk'; 'kfst@kfst.dk'; 'ka@ka.dk'; "info@krifra.dk'; 'info@lkt.dk'; 'tasf@lasf.dk';
"Tap@lap.dk’; 'landsforeningen@sind.dk'; ‘dadi@dadl.dk’; 'ivs@dadl.dk’; 'info@patientforeningen-danmark.dk’;
'‘pfs@pfsdk.dk’; ‘pf@patientforsikringen.dk’; ‘plo@dadl.dk’; 'pto@pto.dk’; ‘pf@psykiatrifonden.dk’; ‘pn@sm.dk’;
'kontakt@radiograf.dk'; ‘regionh@regionh.dk'; "kontakt@regionmidtjyltand.dk’; 'region@rn.dk’;
'regionsjaelland@regionsjaelland.dk’; 'kontakt@rsyd.dk’; ‘regioner@regioner.dk’; ‘secretary@retspolitik.dk';
'riomfr@fo.stm.dk'; ‘riomgl@gl.stm.dk’; *politi@politi.dk'; 'post@udsatte.dk’; ‘post@statsforvaltningen.dk’;
'yi@dadl.dk'; '3f@3f.dk’; AeldreSagen; fm@fm.dk’; 'evm@evm.dk’; fmn@fmn.dk’; ‘jm@jm.dk’; 'sim@sim.dk’'
Emne: HORING: Udkast til lovforslag om andring af sundhedsloven {(organiseringen | Sundheds- og
FEldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.)

Til heringsparterne

Se venligst vedhzftede heringsbrev, heringsliste og udkast til lovforslag om ndring af sundhedsloven
{organiseringen i Sundheds- og £ldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.).



Med venlig hilsen

Cecilie Armand
Fuldmaegtig, Sygehuspalitik og Sundhedsdata

Direkte tif. 72269541
Mail: cea@sum.dk

Sundheds- og £ldreministeriet @ Holbergsgade 6 s
1057 Kabenhavn K @ Tif. 7226 3000 » Fax 7226 9001 & wyw. sum.dk
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Sundheds- og Aldreministeriet

Vedrorende hering over udkast til lov om andring af sundhedsloven.
Psykolognaevnet er i horingsbrev af 14. september 2017 bedt om
kommentarer til forslaget til 2ndring af sundhedsloven. Andringerne
vedrprer oprettelse af Natiopalt Genom Center mv.

Vi har ikke bemazrkninger til udkastet til fovaendringen.

Venlig hilsen

Mette Thostrup

Psykolognaavnet

Den 11. oktober 2017
Y.nr. 2017-0017-50582

Psykolognavnet:
Ankestyreisen
7998 Statsservice

Tel +45 3341 1200

ast@ast. dic
sikkermail@ast.gi
www.ast.dk
EAN-nr:

57 98 000 35 48 21

Abningstid:
man-fre kl. 9,00-15.00



12, oktober 2017
Til Sundheds- og £ldreministeriat

Hering over udkast til lov om @ndring af sundhedsloven (organiseringen i Sundheds- og

Zldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.}

Dansk Tandplejerforening har gennemgdet det fremsendte materiale og har ingen bemarkninger til
hgringen.

Med venlig hilsen

Elisabeth Gregersen
Formand for Dansk Tandplejerforening
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Sundheds- og Aldreministerlet

Hering over udkast til forslag til lov om 2andring af sundhedslaven
(organiseringen | Sundheds- og fAEldreministeriet, oprettelse af
Nationalt Genom Center m.v.)
12. oktober 2017 Pharmadanmark er som fagforening for bl.a. forskere i l=gemiddel- og
biotekindustrien og p3 universiteter meget optaget af, at det store
potentiale | genteknologi ag Personlig Medicin udnyttes til fulde. Teknologien
kan skabe nye behandlinger til en lang raakke sygdomme og forbedre
brugen af eksisterende lzegemidler. Pharmadanmark pnsker derfor at

Ref.: 17-2593

Pharmadanmark kommentere pd udkastet til forslag til lov om zendring af sundhedsloven |
Rygirds Alle 1 forbindelse med oprettelse af Nationalt Genom Center.
2900 Halierup

Pharmadanmark finder det meget positivt, at staten og reglonerne med
*Natlonal Strategl for Personllg Medicin 2017-2020" sammen forsager at
gribe mulighederne i Personlig Medicin. Strateglen, herunder etablerng af

Telefon 3946 3500 Nationalt Genom Center, er et godt udgangspunkt. Pharmadanmark bakker
Direkle +4533463619 til fulde op om, at der er behov for at udvikle og etablere en falles
Infrastruktur pé omradet,

Pharmadanmark mener imidiertid, at der er nogle mangler | strategien, og
at dette ogsd afspejles | lovforslaget om Natlonalt Genom Centeret.
Strategien fokuserer s3ledes temmelig ensidigt p& udvikling inden for
gensekventering og dermed pd klinikernes velkendte og betydelige
problemer med at give den rette behandling tll patienterne - med
eksisterende lzzgemidler, Klinlkernes forskning | gensekventering er yderst
relevant og vil utvivisomt kunne sikre, at den enkelte patient kun behandles
med et givent laegemiddel, hvis det rent faktisk har effekt p3
vedkommende, Men der er 0gs3 | hoj grad brug for udvikling af helt nye
bebandlinger.

mi@pharmadanmark.dk

pharmadanmark.di

Udvikling af helt ny Personlig Medicin kreever, at ogs3 private virksomheder,
bdde store l=gemiddelvirksomheder og sma Innovative biotekfirmaer,
inddrages og bidrager - gerne | form af offentligt/private samarbejder, Hvis
life science virksamheder Fr adgang til sundhedsdata og kan forske | dem,
vil det 3bne for ny viden, der kan skabe endnu bedre behandlinger.
Pharmadanmark mener pd den baggrund, at det tydeligt bor fremga af
Iovgivningen, at Nationalt Genom Center ogs3 skal bist3 de private life
science virksomheder, som forseger at udvikie ny Personlig Medicin. Dette
medforer ogsé, at centeret skal stiile oplysninger til r3dighed for disse
private virksomheder tll relevante forskningsform3l,

Pharmadanmark anerkender, at de seneste 3rs debat herhjemme viser, at
der er en udtalt bekymring for, at sundhedsdata kan misbruges. Der er
szzrlig stor skepsis over private virksomheders adgang — 0g mistillid til deres
motlver, speclelt mht. personhenforbare data. Det er vigtigt at tage
bekymringen alvorligt ved at sikre en passende beskyttelse af alle

Pharmadanmark er en modeme fagforening, sam repraasenterer alle akadamikere med en l@gemiddelfaglig
uddannelse elfer andre akademikere ansat p8 pharma-medicoomrddet. Medlemmerne arbejder med l=gemidiet | hele
dets fivscyklus - fra grundforskning I laboratorler, til produktion, distribution og patientkontakt. Pharmadanmark
arbejder for gode rammeviikdr for pharma-medicoomradet generelt og har dagsordener inden for sundhedspolitik,
erhvervspolitik og forskning og uddanneise,



pharma: danmark

sundhedsdata. Det er samtidig vigtigt at understrage, at adgang til
enkeltpersoners data lkke er nodvendig i forskningsmaessig sammenhaeng.
Det er derimod de monstre, man kan finde, hvis man ser p3 data fra mange
personer, der er Interessante. For der skal netop monstre til for at fA ideen
til en ny behandling eller et nyt l=gemiddel.

Sundhedsdata og personlige oplysninger skal beskyttes, s der altid kun
gives adgang til nedvendige og relevante oplysninger. Udenfor det offentligt
sundhedssystem skal der Ikke gives kendskab til enkeltpatienters [dentitet.
Men grundizggende er Pharmadanmark af den overbevisning, at der er
brug for en offensiv og ambitios strategl for brugen af sundhedsdata. Det
bor ogs3 gelde for Natlonalt Genom Center.

Den storste barriere for personlig medicin m3 ikke vaere en bekymring for at
bruge sundhedsdata p3 den mide, der giver mest vaerdi for nuvzrende og
fremtidige patienter.

Udviklingen af Personlig Medicin er s@ vigtig og rummer s& potentlelt store
gevinster, at man - inden for snavert og pracist definerede rammer - bor
turde udvise tillid til, at private forskende virksomheder
lzzgemiddelindustren kan hdndtere sundhedsdata p3 en etisk forsvariig
made og vaare en staark samarbejdspartner for Genom Centereat.

Konkret | forhold til lovforslaget vil vi pege p3, at man ber overveje at
udvide eller erstatte termen “sundhedspersonale”, Betegnelsen skal ogsd
omfatte de offentlige personalegrupper, der i samarbejde med de
behandlende I=ger analyserer og fortolker den genetiske information.

Endelig mener vi, at man skal veere opmezrksom pd, at oget brug af
sundhedsdata kan fore til tiifezidighedsfund - utilsigtade fund af sygdom
eller potentlel sygdom hos enkeltpatienter. Man kan fx lede efter
kreeftindikatorer, men | den forbindelse F3 kendskab til, at en patient med
stor sandsyniighed vil udvikle Alzhelmers, Dllemmaet vil s3 ligge |, om
patienten skal informeres herom.

Den problemstiliing bor hdndteres ved, at der oprettes en gruppe til
avaluering af utilsigtede fund under det Nationale Genom Center. Gruppen
skal slkre, at betydningen af utilsigtede fund vurderes, samt at patienter
informeres, hvor det skonnes relevant.

Med venlig hilsen

Marie Fog
FagHg chefkonsulent

Pharmadanmark er en moderne fagforening, som repreesenterer alle akademikere med en lagemiddelfagilg
uddannaise efler andre akadermikere ansat pd pharma-medicoomrddet. Medlemmerne arbejder med laagemidiet i hele
dets livscyklus - fra grundforskning | laboratorier, ti produktion, distribution og patientkontakt. Pharmadanmark
arbejder for gode rammevilk8r for pharma-medicoomr3det generelt og har dagsordener inden for sundhedspolitik,
erhvervspolitik og forskning og uddanneise.
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Sundheds- og £ldreministeriet
Holbergsgade 6

1057 Kobenhawn K
sum@sum.dk

Dalo: 12. oktober 2017

Heringssvar over udkast til forslag til lov om @ndring af

sundhedsloven (organiseringen i Sundheds- og £Aldremini- Ledelsessckretariatet
steriet, oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.) Alléen 15

4180 Soro
Region Sj=lland har modtaget ovennzvnte udkast i horing og i forln-
gelse heraf fremsendes regionens bemerkninger. TiE: 70 15 50 00
Oprettelse af Nationalt Genom Center ledelsessckretariatet
Med lovforslaget sikres der hjemmel til at anvende genetisk informa- @mgiansjaenn::idk

tion sammen med oplysninger fra eksisterende registre, databaser og

informationskilder. Dette er centralt for at udfolde potentialet for Per- www regionsinellsnd.dk
sonlig Medicin i Danmark. Region Sjelland er derfor positiv over for en

sidan lovhjemmel. Som det fremgir nedenfor, er Region Sjelland dog

betenkelig ved, at Nationalt Genom Center fir ansvaret for udviklingen

af infrastruktur til udforelse af genomsekventering.

Med lovforslaget legges der siledes op til etablering af et nyt Nationalt
Genom Center, der skal fungere som en selvstendig organisation under
Sundheds- og Zldreministeriet.

Efter lovforslagets § 223, stk. 2 har Nationalt Genom Center ansvars-
omrader inden for udvikling af felles, landsd=kkende informations-
struktur til Personlig Medicin, herunder infrastruktur til udferelse af
genomsekventering samt opbevaring af oplysningerne i en national ge-
nomdatabase,

Det er Region Sjallands vurdering, at der med lovforsiaget ikke er sket
en tilstrazkkelig afgransning i forhold til den opgave, regionerne vareta-
ger i dag. Regionerne har i adskillige &r arbejdet med gensekventering
og analyse af genetisk information i forbindelse med den daglige klinik
og forskning, og regionerne er fortsat i stand til at lefte denne opgave.
Regionerne vil herunder kunne sikre et bredt samarbejde p& tvers af
sundhedsvesenet og med inddragelse af forskningsinstitutioner og pa-

tientforeninger m.v., ligesom regionerne vil kunne hindtere mangden
af data.

Region Sj®lland anerkender, at der er behov for en standardisering og
central opbevaring af genomdata ~ herunder at der i den forbindelse
udvikles en f=zlles infrastrultur.,




Region Sjzlland finder det derimod beteenkeligt, at genomsekventering skal vare en del af et
nationalt center, som organisatorisk horer under staten. Det er regionens klare opfattelse, at
genomsekventering har en s naer forbindelse med patientbehandling og forskning, at sek-
venteringen ber ske i tet samarbejde med det kliniske miljo og under regionernes ansvar.
Det er siledes afgerende vigtigt for anvendelsen af genomdata i patientbehandlingen, at eks-
pertisen til genomsekventering, inklusive ekspertisen til bioinformatisk fortolkning af ge-
nomdata, fastholdes i tet kontakt med Kinikerne.

Et statsligt ansvar for genomsekventering bor ikke ske pa bekostning af regionernes mulig-
hed for at opbygge infrastruktur til genomsekventering og bicinformatisk analyse for at un-
derstotte patientbehandlingen. Den patientnzre service er ud over opretholdelsen af en hej
faglig klinisk standard pa omridet ogsi vigtig for hurtig leverance af resultater af analyser til
klinikken — en central sekventerings- og analysefunktion vil alt andet lige medfore begranset
agilitet. Det bor derfor vaere regionerne, der har ansvar for at udvikle og drive den dertil hoa-
rende infrastruktur.

Region Sjzlland er af den opfattelse, at regionerne fuldt ud kan lefte opgaven med genetisk
information i relation til udviklingen af en felles infrastruktur til Personlig Medicin, og at

dette vil ske under iagttagelse af principper om fortrolighed, individets selvbestemmelse og
beskyttelse af oplysninger.

Region Sjzlland skal afslutningsvis bemzarke, at sifremt staten onsker at fastholde ansvar for
“infrastruktur til udforelse af genomsekventering”, bor der retteligt sta "infrastruktur til ud-
Jorelse af helgenomsekuventering.”

Sundhedsdatastyrelsens myndighedsopgave

Region Sjzlland er positiv over for, at Sundhedsdatastyrelsens opgaver nzrmere beskrives i
loven. Det fremgir bl.a., at Sundhedsdatastyrelsen styrker den overordnede digitalisering og
fremmer en ssmmenh®ngende data- og it-arkitektur i sundhedsvmesenet med fokus pi stan-
darder og datasikkerhed i henhold til geeldende lovgivning. Region Sj=lland foresldr, at der i
formuleringen inkluderes behovet for, at styrelsen orienterer sig mod udviklingen i internati-
onale standarder.

Venlig hilsen/

L
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La'rjs Onsberg Henriksen

Koncerndirektor

Side 2
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REGION NORDJYLLAND Jura og Forsikring

- i gode hander Jurist
Lis Maller Larsen
Direkie +4597648461

a@m.dk

Sagsnummer 2017-027584
10. oktober 2017

Heringssvar fra Region Nordjylland vedrerende udkast til Lov om ndring af
Sundhedsloven (Organiseringen i Sundheds- og Aldreministeriet, oprettelse
af Nationalt Genom Center m.v.)

Nedenslaende horingssvar fra Region Nordjylland er struklureret kronologisk pa baggrund af de nye
reglers placering | Sundhedsloven:

Sundhedsdatastyrelsen

§22i

Vedrerende sundhedsdatastyrelsens forskerservice, ville det vare naturligl, om man ligasom i Komi-
teloven satte tidsgraenser for behandling af ansagninger om dataudtreek. P nuvaerende tidspunki ud-
ger Sundhedsdatastyrelsens sagsbehandlingstid en hindring for forskningen.

Nationalt Genom Center

223, stk.1

Ingen kommentarer

§ 223 stk.2

Regionalt i Danmark foretages allerede exomsekventering pa daglig basis og som en del af rutinepro-
duktionen. Der er stor laboratorieteknisk og analytisk ekspertise lokalt pa de enkelte faboratorier lige-
som de klinisk genetiske afdelinger har ars erfaring med forlolkning og formidling af disse analysers-
sullater lil patienter. Denne ekspertviden er saledes aktuelt eksisterende, men fremgér ikke klart af
dokumentet, hvordan disse kompetencer skal anvendes fremadretiet.

Del er uklart, hvad der ligger i ordet "infrastrukiur”

§ 223a, stk.1

Bemyndigelsesbestemmelsen i § 2233, stk. 1 er meget snzver. Der kunne med fordel i tilfejes en
yderligere bemyndigelsesbestemmelse, som er mere praksisnasr. | denne kunne felgenda med fordel
afklares:

» Cenirale begreber bor defineres, fx "geneliske oplysninger”, "genomsekventering” mfl.

+ Bearebet "Genetiske oplysninger” daekker over et bredt spekirum. Det er vigligt at afklare, hvilket
niveau man taler om genetiske oplysninger. Skal lakiasegen underssgelser eller fakiar Il og V ind-
berettes, skal resultatet af genpakker med 20, 50 eller 100 gener eller er det eksomsekventerin-
ger eller "helgenom" sekventeringer.

» Hvardan tznkes centeret mere konkret brugt? Procedurer/arbejdsgange kunne med fordel beskri-
ves. Hvordan leverer regioneme oplysninger til Nationalt genom Center, hvordan er processen

Sidetal2
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med indhentning af oplysninger til behandling og forskning, beskrivelse af i hvilken form oplysnin-
gerne indhentes (anonyme eller ikke} mfl.
o Mm,

§223a stk. 2

Indledningsvist skal det bemzerkes, at det er positivt, at behandlingen af oplysningeme i § 223a, stk. 2
ikke er forbeholdt autoriseret sundhedspersonale, men alt personale underlagt tavshedspligl inden for
sundhedssektoren. Med denne formulering lilgodeses fx laboranter, som ikke er autoriserede sund-
hedspersoner, men som har en stor opgave inden for dette omrade.

Samme brede adgang til oplysninger kunne med fordel bruges pa andre omrader, fx lokall kvalitetsar-
bejde.

Ordet "behandling” anvendes. Den made ordet skal forstas pa, er tagel fra persondataretien. Ordet
behandling er definerel i sundhedsloven, Her er betydningen en anden, nemiig "sygdomsbehandling”.
Denne uklarhed om, hvad der ligger | ordet, kan fere til forvirring.

Det er uklart, hvad "vazsentlig samfundsmaessig betydning” betyder - er fx ekonomi af veesentlig sam-
fundsmaessig betydning og kan den tilsidesasite individel? Hvis dette er tiifaidet, er formuleringen
uklar | forhold til "vestlig etik” og dermed bl.a. komiteloven, hvor det specifikt geres klart, at individet
kommer fer samfundet.

Frem til for ganske nylig har al genetisk information veeret skaermet. Dvs. andre kliniske afdelinger har
Ikke engang kunnet lzase analyseresullater, journalnolater eller epikriser fra klinisk genetiske afdefin-
ger. Der er bnet mere op for det | dag i nogle regioner. Forsikringsselskaber har altid haft szerligt on-
ske om kendskab il patienters genetiske profil. Hvis del anlal faggrupper, der navnes | disse doku-
menter potenlielt far kendskab til geneliske dala, gor det formentlig denne skaermning vanskeligere
{pa trods &f tavshedspligt).

Med § 223a, stk. 2 sker der en positiv afgraensning af, til hvilke formal oplysningerne | Dansk Genom
Center mé anvendes. Det uddybes i forarbejderne, at der ikke ma finde behandling sted uden for
hvad der kan rummes i § 223a, stk. 2. Nér det er sagt, kan der rummes utroligt mange behandlinger
under § 223a, stk. 2's formulering.

§ 223a, stk. 2’s formulering ligger meget tat op ad persondataioven § 7, stk. 5. For at undgé misfor-
staelser, kunne med fordel afklares, om behandlingen af oplysningerne skal ske efter sundhedslo-
vens principper eller efler persondatalovens.

Patientens ret til at begranse anvendelsen af biologisk materiala

En palients selvbestemmelsesret over biologisk materiale, der er afgivet i forbindelse med behand-
ling, udvides efter forslaget med § 29, stk. 1 til ogsa at omfatte genetiske oplysninger, der er udledt af
biologisk materiale i forbindelse med behandling, og som opbevares af Nationalt Genom Center.

Skal forskning | geneliske oplysninger fremover behandles af videnskabsetisk komite? Det burde
felge naturligt af denne sammenstilling af blologisk materiale og genetiske oplysninger.

Side 2 af 2
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Sundheds- og Zldreministeriet WILDERS PLADS BK
Holbergsgade 6 1403 KPBENHAVN K
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Da]’lmark ANPESBHUMANRIGHTS.DK

MENNESKERET.DK

Att.: sum@sum.dk med kopi til cea@sum.dk DOK. NR. 17/01964-4

13. OXTOBER 2017
HPRINGSSVAR OVER UDKAST TIL LOVFORSLAG OM
ZNDRING AF SUNDHEDSLOVEN (ORGANISERINGEN I
SUNDHEDS- OG ALDREMINISTERIET, OPRETTELSE AF
NATIONALT GENOM CENTER M.V.)

Sundheds- og Zldreministeriet har ved e-mail af 15. september 2017
anmodet om Institut for Menneskerettigheders eventuelle
bemearkninger til udkast til lovforslag om andring af sundhedsloven
(Organiseringen i Sundheds- og £ldreministeriet, oprettelse af
Nationalt Genom Center m.v.).

Instituttet har felgende bemarkninger:

Med udkastet foreslas det, at der i et nyt kapitel 68 i sundhedsloven
inds=ttes en bestemmelse, der etablerer det lovmeessige grundlag for
oprettelsen af Nationalt Genom Center som institution under
sundhedsministeren. Udkastet udmpnter derved en del af Regeringens
og Danske Regioners f2lles strategi for Personlig Medicin ("National
strategl for personlig medicin 2017-2020"). Det fremgar af udkastet, at
Nationalt Genam Center som kerneopgave skal udvikle og drive en
sikker, landsd=kkende teknologisk infrastruktur til Personlig Medicin.

Den foreslaede § 223 udger herefter hjemmel for etablering af centret,
og den foreslaede § 223a udger dels hjemmel for sundhedsministeren
til at fastszette nermere regler om pligt for myndigheder mv. til at
afgive de oplysninger til centret, som er ngdvendige for
gennemfgrelsen af centrets opgaver (stk.1), dels indeholder
bestemmelsen en oplistning af de formal, der kan begrunde behandling
af genetiske oplysninger og andre helbredsoplysninger {stk. 2).

| relation til centrets muligheder for at behandle genetiske oplysninger,
giver den foresldede § 29 endvidere adgang for patienter til at beslutte,
at sadanne oplysninger kun ma anvendes til behandling af den
pagaldende og til formal, der har en umiddelbar tilknytning hertil.



SUNDHEDSLOVENS § 223 - ETABLERING AF NATIONALT GENOM
CENTER

Udkastet henviser til den falles strategi for Personlig Medicin, og der er
i berarkningerne kort redegjort for, hvad der ligger i begrebet
"personlig medicin”. Der mangler imidlertid en nzrmere redeggrelse
for, hvad begrebet dzkker over, gerne suppleret med konkrete
eksempler, s& den almindelige borger kan f3 et indblik i, hvordan
personlig medicin udvikles, og hvordan man pa sigt har tznkt sig at
anvende personlig medicin. En nzermere redeggrelse herfor har
betydning for forstaelsen for centrets aktiviteter, herunder hvilke
oplysninger der kan vare "ngdvendige” for centrets aktiviteter, samt
konsekvenserne af disse aktiviteter for den almindelige borger.

e Instituttet anbefaler derfor, at det i det i bemarkningermne
yderligere pr=ciseres, hvad der menes med personlig medicin, og
tivad man forventer centrets aktiviteter, herunder udvikiing af
personlig medicin, skal bruges til, og hvordan, samt hvilke
konsekvenser personlig medicin kan fa for den enkelte borger.

Instituttet bemaerker i pvrigt, at safremt lovforslaget vedtages, vil der
blive etableret en central database med genetiske oplysninger, udiedt
af biologisk materiale, samt oplysninger om helbredsmazssige forhold,
som er ngdvendige for centrets virke. Der er saledes tale om en
database med falsomme personoplysninger om potentielt hele den
danske befolkning.

Det betyder ogsa, at behandling af oplysningerne, det vil sige
indsamling, opbevaring, analyse mv. af disse oplysninger potentielt kan
udgare et vidtreekkende og alvorligt indgreb i retten til privatliv og
databeskytteise, jf. artikel 8 | den Europziske
Menneskerettighedskonvention (EMRK).

Med etableringen af databasen fgiger en risiko for sikkerheds- og
databeskyttelsesbrister, som vil vokse i takt med, at der kan udledes
flere og flere informationer fra genomsekventering. Henset til
oplysningernes karakter kan potentielle sikkerheds- og
databeskyttelsesbrister fa alvorlige konsekvenser for den enkelte
borger. Informationssikkerheden i forbindelse med centrets etablering
samt lpbende drift og opgavevaretagelse er derfor afggrende. Der er
siledes behov for implementering af effektive
sikkerhedsforanstaltninger og sikkerhedsteknologier i forbindelse med
centrets etablering og videre drift.

Ministeriet har | udkastet alene behandlet behovet herfor i beskedent
omfang. Det fremhazves, at dette bl.a. sikres ved at forankre
udviklingen af den falles infrastruktur til Personlig Medicin i et
nationalt center, og dermed i offentligt regi, under iagttagelse af
principper som fortrolighed, individets selvbesternmelse og beskyttelse
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af oplysninger. Det forudszaettes i pvrigt, at centret i udviklingen af den
f=lles infrastruktur ger brug af moderne sikkerhedsteknologier,
herunder pseudonymisering.

Folketinget forventes i Ipbet af vinteren 2017 at vedtage en ny
databeskyttelseslov, som vil gennemfgre og supplere Europa-
Parlamentets og Radets forordning nr. 2016/679 af 27. april 2016 om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplysninger
(herefter "databeskyttelsesforordningen”).

Databeskyttelsesforordningen indeholder i denne sammenhang to
vasentlige bestemmelser; artikel 25, der sikrer databeskyttelse gennem
design og standardindstillinger, og artikel 35, sam i visse situationer
fastsztter en pligt til at foretage en kensekvensanalyser vedrgrende
databeskyttelse.

Ministeriet har imidlertid hverken forholdt sig konkret til brugen af
moderne sikkerhedsteknologier, herunder pseudonymisering,
kryptering mv. eller hvordan forordningens artikel 25 og 35 skal
varetages i forbindelse med centrets etablering og fremadrettede
opgavevaretagelse, som utvivisomt vil bergre fglsomme
personoplysninger.

Henset til oplysningernes félsomme karakter, finder instituttet denne
tilgang utilstrkkelig. Instituttet finder det i gvrigt beklageligt, at man
ikke har taget initiativ til i videst muligt omfang at opbevare de
genetiske oplysninger og gvrige oplysninger om helbredsmzssige
forhold i anonymiseret form.

s Instituttet anbefaler derfor, at der tages initiativ til i videst muligt
omfang at opbevare de genetiske oplysninger og gvrige oplysninger
om helbredsmassige forhold i anonymiseret form.

» Instituttet anbefaler i gvrigt, at lovforslaget praeciseres, saledes at
det tilstra=bes, at der i forbindelse med centrets etablering og
fremadrettede opgavevaretagelse i videst muligt omfang ggres brug
af sikkerhedsfremmende teknologier, herunder pseudonymisering,
kryptering mv.

e [Instituttet anbefaler herudover, at ministeriet konkret redeger for,
bvordan dette sikres, samt hvordan databeskyttelsesforordningens
artikel 25 og 35 varetages i forbindelse med centrets etablering og
fremadrettede opgavevaretagelse,

SUNDHEDSLOVENS § 223A, 5TK. 1 - DELEGATION AF
LOVGIVNINGSKOMPETENCE TIL SUNDHEDSMINISTEREN

Den foreslaede § 223a, stk. 1, indeholder kompetence for
sundhedsministeren til at fastszette regler om, at det pahviler en raakke
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institutioner, myndigheder og private en pligt il at give centret de
oplysninger, der er ngdvendige for gennemfgrelsen af centrets opgaver.

Det fremgar af bemazrkningerne til bestemmelsen, at der er tale om
“genetiske oplysninger og andre personoplysninger fra
patientjournaler, registre, databaser, biobanker m.v. til brug for
understgttelse af patientbehandling, forvaltning af sundhedstjenester
mv. i sundhedsvasenet samt til brug for understattelse af udviklingen
af Personlig Medicin gennem forskning og statistik”.

Bade i forhold til den gruppe af aktgrer, der kan palaegges en sadan
pligt tif at afgive oplysninger til centret, og i forhold til de oplysninger,
der kan anses for npdvendige for gennemfgrelsen af centrets opgaver,
er der tale om delegation af en meget bred lovgivningsmeessig befpjelse
til sundhedsministeren.

P3 baggrund af narvaerende udkast er det sdledes ikke muligt at
vurdere det reelle omfang af ministerens befgjelse til at fastsatte
sddanne administrative forskrifter. Bestemmelsen efterlader saledes
indtrykket af, at befgjelsen kan bringes i anvendelse i relation til mange
— muligvis alle — former for helbredsoplysninger, men ogsa i relation til
andre former for personoplysninger om danske borgere, safremt det
kan have betydning for centrets aktiviteter.

Instituttet finder dette retssikkerhedsmazessigt bet=nkeligt, navnlig
henset til at centrets befpjelse til at behandle perscnoplysninger
ligeledes er utilstraekkeligt afgraenset, jf. naermere nedenfor.

| menneskeretten sikrer kravet om lovhjemmel gennemsigtighed og
forudberegnelighed for borgeren, men hvis lovhjemlen er sa bred, at
den reelt ikke udger nogen begraensning for myndighedernes
handlinger, sikrer den hverken gennemsigtighed eller
forudberegnelighed. Kravet om lovhjemmel sikrer herudover
demokratisk grundlag for reguleringen af et givent omrade, herunder
muligheden for at hgre interesserede parter samt skabe offentlig debat
herom. Hertil kommer, at der til en lov vil vaere knyttet forarbejder,
som bl.a. indeholder ministeriets vurdering mv. af, hvorfor de indgreb,
som loven tillader, er ngdvendige og proportionale.

Dette er ikke | samme omfang muligt i forbindelse med udstedelse af
administrative forskrifter.

o |[nstituttet anbefaler derfor, at ministeriet i lovforslaget praciserer
hvilke oplysninger, der forventes indsamlet samt fra hvem.

e [nstituttet anbefaler ogsa, at ministeriet sender kommende
administrative forskrifter om fastsattelse af pligt til afgivelse af
genetiske oplysninger og andre personoplysninger i offentlig hgring.
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SUNDHEDSLOVENS § 223 A, STK. 2 - CENTRETS BEHANDLING AF
GENETISKE OPLYSNINGER OG OPLYSNINGER OM
HELBREDSMASSIGE FORHOLD

Den foresldede § 223 a, stk. 2, indeholder adgang for centret til at
behandle genetiske oplysninger og oplysninger om helbredsmaessige
forhold, hvis det er ngdvendigt for centrets aktiviteter.

Instituttet finder bestemmelsen uklar, men forstar den sdledes, at den
overordnet set piver adgang til at behandle genetiske oplysninger og
oplysninger om helbredsmazssige forhold i to relativt bredt definerede
situationer.

For det fprste, safremt det er ngdvendigt med henblik pa forebyggende
sygdomsbekampelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller
patientbehandling, eller forvaltning af l2ge- og sundhedstjenester.
Behandlingen skal i sa fald foretages af en person inden for
sundhedssektoren, der er efter lovgivningen er undergivet
tavshedspligt.

For det andet, safremt behandlingen alene sker med henblik pa at
udfgre statistiske eller videnskabelige undersggelser af vaesentlig
samfundsmaessig betydning, safremt behandlingen er ngdvendig af
hensyn til udfgrelsen af undersggelserne.

Instituttet finder det uklart, om denne anden situation ogsa skal vaere
relateret til forebyggende sygdomshekzmpelse, medicinsk diagnose
mv., som det var tilfeldet i den forste situation. instituttet forstar dog
bestemmelsen saledes, at dette ikke er tilfaldet. Instituttet forstri
avrigt bestemmelsen saledes, at behandlingen ikke ngdvendigvis skal
foretages af en person inden for sundhedssektoren.

e Instituttet anbefaler, at ministeriet preciserer bestemmelsen,
saledes at det klart fremgar i hvilke situationer, centret kan
behandle genetiske oplysninger om helbredsmarssige forhold, hvem
der kan behandle sddanne oplysninger, samt hvorfor det er
npdvendigt at behandle oplysningerne i de pagazldende situationer.

Ministeriet anfarer i udkastet, at ovenstaende oplistning af situationer,
der kan begrunde behandling af ganetiske oplysninger og oplysninger
om helbredsmassige forhald, udgar en garanti for individets
prundizggende rettigheder og friheder.

Instituttet er uenig i denne konklusion. Instituttet finder for det fgrste
bestemmelsen uklar, og for det andet meget bredt formuleret, P3
baggrund af n=rvarende udkast er det derfor meget vanskeligt at
vurdere, om behandlingen af personoplysninger reelt er ngdvendig og
proportional.
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= Instituttet anbefaler derfor, at de situationer, der kan begrunde
behandlingen af genetiske oplysninger, afgranses yderligere, og at
der igennem konkrete eksempler beskrives, hvilke situationer, dette
drejer sig om, saledes at det sikres, at behandlingen, og dermed
indgrebet i individets ret til privatliv og databeskyttelse, er
npdvendigt og proportionalt.

» |Instituttet anbefaler derudover, at ministeriet uddyber, hvorfor
behandling er nadvendig og proportional i de pag=ldende
situationer.

SUNDHEDSLOVENS § 29 - PATIENTENS RET TIL AT BESLUTTE, AT
VEDKOMMENDES GENETISKE OPLYSNINGER KUN MA ANVENDES
TiL BEHANDLING AF DEN PAGELDENDE OG TIL FORMAL, DER
HAR EN UMIDDELBAR TILKNYTNING TIL TIDLIGERE BEHANDLING
Det fremgar af den forsldede § 29, at en patient har ret t]] at beslutte, at
genetiske oplysninger, der er udledt af biologisk materiale i forbindelse
med en behandling, og som opbevares af centret, kun ma anvendes til
behandling af den pag=ldende, og til formal, der har en umiddelbar
tilknytning hertil.

Instituttet finder bestemmelsens udstraakning uklar,

Instituttet forstar dog bestemmelsen saledes, at patienten skal frabede
sig behandling af genetiske oplysninger. Med andre ord, er der ikke tale
om, at patienten skal give samtykke til behandling, men alene, at
patienten har mulighed for at frabede sig behandlingen af genetiske
oplysninger. Instituttet finder det i sa fald bemaarkelsesveerdigt, henset
til, at der er tale om s=erligt fglsomme personoplysninger, at situationen
ikke er konstrueret omvendt. Det vil sige, saledes at patienten skal
samtykke til behandlingen, farend den kan finde sted, sddan at privatliv
og databeskyttelse er udgangspunktet, og behandling er undtagelsen.

= Instituttet anbefaler derfor, at bestemmelsen praciseres,
saledes at det preecist fremgar, om patienten skal samtykke til
behandling af genetiske oplysninger, eller alene kan frabede sig
behandling.

o Sifremt det sidste er tilfeldet, anbefaler instituttet, at
lovforslaget @ndres, saledes at patienten skal samtykke til
behandlingen, og dermed at behandlingen ikke sker, safremt
patienten ikke har samtykket.

¢ Instituttet anbefaler videre, at det przeciseres, hvordan sadan en
beslutning/ et samtykke til behandling af genetiske oplysninger
indhentes.

Instituttet finder i gvrigt, at patienten helt bgr kunne frabede sig, at der
fra patientens biologiske materiale udledes genetiske oplysninger til
andre formal end den konkrete (medicinske mv.) behandling af
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vedkommende, hvorfra det biologiske materiale stammer, og dermed
frabede sig at disse oplysninger, sammen med oplysninger om andre
helbredsmaessige forhold overgér til centret.

Instituttet er i den forbindelse ikke overbevist af argumentet om, at der
i forvejen behandles sédanne oplysninger om biologisk materiale, og at
denne loviendring alene fgrer til, at der kan etableres en samlet
infrastruktur for oplysningerne. Det er netop sammenstillingen mv. af
alle oplysningerne, der kan gere indgrebet i individets grundlzeggende
rettigheder szerligt intenst.

* Instituttet anbefaler, at patienten gives mulighed for helt at
frabede sig, at der fra patientens biologiske materiale udledes
genetiske oplysninger, der kan bruges til andet end behandling
af vedkammende.

Instituttet savner i gvrigt en preecisering af, hvornar behandling af
genetiske aplysninger sker [ umiddelbar tilknytning til sddan tidligere
medicinsk mv. behandling, dvs. i hvilke situationer centret, uanset at
patienten har frabedt sig behandling af genetiske oplysninger, alligeve!
kan behandle sddanne oplysninger.

* Instituttet anbefaler, at ministeriet preeciserer i hvilke
situationer, centret, uanset at patienten har frabedt sig
behandling til andre formal, jf. sundhedsloven § 29, alligevel kan
behandle genetiske oplysninger om den pag=ldende.

Instituttet bemzzrker | gvrigt, at den foreslaede § 29 alene vedrgrer
genetiske oplysninger og ikke de andre oplysninger om
helbredsmaessige forhold, som centret ogsa har mulighed for at tilga og
behandle.

e Instituttet anbefsler, at det preeciseres, hvorfor undtagelsen
ikke g=lder alle de personoplysninger, som centret behandler.

¢ Instituttet anbefaler, at undtagelsen udvides til at gzlde alle de
personoplysninger, som centret behandler.

Der henvises til ministeriets sagsnr.: 1703420,

Med venlig hilsen

Anja Mgller Pedersen
PH.D. STIPENDIAT
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DANSK [ZESAGNEET FORENING

Sundheds- og £ldraministeriet Kpbenhavn, den 12. cktober 2017
Holbergsgade 6
DK-1057 Kgbenhavn X

Hgring over udkast til lovforslag om 2ndring af sundhedsloven (organiseringen i Sundheds- og £idremi-
nisteriet, oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.)

Dansk Psykeolog Forening takker for det tilsendte materiale samt muligheden for at afgive heringssvar.

DP vil understrege vagten af, at man | forbindelse med udviklingen af Personlig Medicin og den faelles in-
frastruktur, hvor der vil blive genereret og behandlet store informationsmangder patientdata fra mange
forskellige sundhedsfaglige omrader, bruger opdateret sikkerhedsteknologi og pseudonymisering.

DP ser ogsa med bekymring pa indfgrelse af forpligtelse for sundhedspersoner at indberette data. For psy-
kologer er det af stor vagt at opretholde den fortrolighed og den terapeutiske alliance som foreligger
mallem psykolag og klient. Safremt der bliver palagt psykologer en forpligtigelse at indberette klientdata,
forudsastter DP derfor, at den ansvarlige instans/myndighed sikrer, at indberetningen kan gennemfgres
pa optimal datasikkerhedsniveau samt at der er tale cm pseudonymiseret data.

Med venlig hilsen

Eva Secher Mathiasen
Formand, Dansk Psykolog Forening

Stockholmsgade 27 » 2100 Kpbenhavn B

TH.. 35 26 99 55 « Fan: 35 25 97 37 « www.dp.dk » dpdPdp.dk






Til  Sundheds- og Zldreministeriet (sum@sum.dk)
Cc.: Fuldmeegtig Cecllie Armand (cea@sum.dk)

Vedr. Hgring over udkast til forslag til lov om azndring af sundhedsloven

Det Koordinerande Organ for Registerforskning (KOR) takker for muligheden
for at indgive hgringssvar vedrgrende organiseringen i Sundheds- og
Zldreministeriet, oprettelse af Nationalt Gerom Center m.v

Overordnet set mener KOR, at etableringen af Nationalt Genom Center er
central for udviklingen af personlig medicin som en del af fremtidens, danske
sundhedsvzasen. Det ttte samspil imellem forskning og klinisk anvendelse af
de data, som Nationalt Genom Center vil danne og cpsamle, vil vaere
afgarende for denne udvikling. KOR ser i denne sammenhzng yderst positivt
pa de forskningsmuligheder, der vil opstd, herunder mulighederne for at
kombinere biologiske data med registerdata. KOR noterer med tilfredshed at
den forskningsmassige anvendelse allerede eksplicit er tenkt ind adskillige
steder i bemazrkningerne til lovforslaget.

KOR anerkender, at der kan vare gode grunde til at Nationalt Genom Center,
som separat styrelse under Sundheds- og Zldreministeriet, varetager
forskerservice vedrgrende egne data.

Hvis de data, der opbygges | Nationalt Genom Center, skal komme
patienterne og samfundet til stgrst mulig gavn, er det afggrende, at
lovgivningen sikrer, at forskerne for mulighed for at kombinerer disse
datakilder, uden at forskerne drukner i kemplicerede procedurer, samt at
Sundheds- og £ldreministeriet samtidig sikrer, at data kan tilgis og
analyseres [ sikre analysemiljger som er godkendt af de relevante dataejere.

Derfor vil KOR opfordre til, at Sundheds- og £ldreministeriet i forbindelse
med oprettelsen af Nationalt Genom Center far etablaret en sa enkel, hurtig
og transparent tilladelsesprocedure som muligt. Sundheds- og
Zldreministeriet bpr vaare opmaerksom pa at de fleste genetiske
forskningsprojekter ogsa vil omfatte registerdata, der hgrer under
Sundhedsdatastyrelsen der ogs& harer under Sundheds- og Zldreministeriet.
KOR vil derfor opfordre Sundheds- og £ldreministeriet til, at de bruger denne
mulighed til at lave én indgang for forskere, der soger om adgang til
registerdata og biclogiske data.



Dette kan Feks. lases ved at oprette fzlles forskerservice for
Sundhedsdatastyrelsen og Nationalt Genom Center.

KOR opfordrer ligeledes til, at Sundheds- og Aidreministeriet pa et tidligt
tidspunkt inddrager muligheden for at anvende data fra andre myndigheder,
da det bliver afgarende, i forhold til f.eks. at analysere | hvor hej grad
sygdomseksponeringer kan tilskrives arv eller miljg, at have adgang til f.eks.
sociogkonomiske registre fra Danmarks Statistik.

Endelig bifalder KOR, at Sundheds- og Zldreministeriet i sine bemaerkninger
vedr. ministeriets overvejelser om lovforslagets indhold vedr. oprettelse af
Nationalt Genom Center {2.2.2.) papeger, behovet for en "{=lles,
landsd=kkende infrastruktur”, samt at “Udviklingen af den nye infrastruktur
skal ske i taxt samarbejde med og ved forbedringer af den omfattende
infrastruktur, der allerede findes.”

KOR opfordrer ti, at Sundheds- og Zldreministeriet arbejder for, at Nationalt
Genom Centers flles, landsdazkkende infrastruktur, enten kan rumme alle
interessenters behov for baeregning, lagring og udveksling af data eller, at der
allerede pa dette tidlige tidspunkt, indtzenkes muligheder for at Nationalt
Genom Centers data kan behandies i kombination med data i andre
infrastrukturer eller p3 andre beregningsfaciliteter,

KOR haber derfor at, at Sundheds- og £ldreministeriet sgger samarbejde med
alle interessenter pa omradet, herunder forskerne, for at sikre, at synergier,
ressourcer og kompetencer bliver udnyttet bedst muligt.

Det er KORs opfattelse at Sundheds- og Zldreministeriet, sifremt disse
forudsatninger kan opfyldes, ved oprettelsen af Nationalt Genom Center,
bidrager med en afgerende ny forskningsressource af stor betydning for
framtidens muligheder for effektiv sygdomsbehandling og forebyggelse.

Venlig hilsen

Henrlk Toft Serensen
Professor, formand for KOR
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Vedrorende horing over udkast til forslag til lov om sndring af sund-
hedsloven (organiseringen i Sundheds- og Aldreministeriet, oprettelse af
Nationalt Genom Center m.v.)

Ved e-mail af 15. september 2017 har Sundheds- og £Eldreministeriet anmo-
det Datatilsynet om eventuelle bemerkninger til ovenn®vnte udkast til lov-
forslag.

1. Oplysninger der tilgdr Nationalt Genom Center

Det er Datatilsynets forstielse, at en reekke personoplysninger skal tilgd Nati-
onalt Genom Center fra de under Sundheds- og Aldreministeriet horende in-
stitutioner, regionsrdd, kommunalbestyrelser, autoriserede sundhedspersoner
og de private personer eller institutioner, der driver sygehuse m.v.

Sundhedsministeriet redeger bl.a. for persondatalovens § 7, stk. 5, samt § 10 i
udkastets almindelige bemarkninger til lovforslaget, afsnit 2.2.1.1.

Det stir imidlertid ikke Datatilsynet klart, med hvilken hjemmel i persondata-
loven' de under Sundheds- og Zldreministeriet horende institutioner, regions-
rdd, kommunalbestyrelser, autoriserede sundhedspersoner og de private per-
soner eller institutioner, der driver sygehuse m.v. videregiver personoplysnin-
ger til Nationalt Genom Center.

Sundheds- og Zldreministeriet bor efter Datatilsynets opfattelse redegere
herfor i lovforslaget.

Datatilsynet gor opma:rksom pé, at safremt der sker en videregivelse af op-
lysninger til Nationalt Genom Center, bliver Nationalt Genom Center dataan-
svarlig for disse oplysninger. Dermed vil det krmve en selvstendig hjemmel
til videregivelse, safremt Nationalt Genom Center skal videregive oplysnin-
gerne, der er tilgaet centret. Dette vil ogsa vere tilfeldet, hvor oplysningeme
skal videregives til den oprindelige dataansvarlige.

Det stdr endvidere ikke Datatilsynet klart, med hvilken hjemmel Nationalt
Genom Center indsamler oplysninger.

! Lov nr. 429 af 31. maj 2000 om behandling af personoplysninger med senere mndringer



Det er Datatilsynets opfattelse, at Sundheds- og ZEldreministerict i bemark-
ningerne til lovforslaget ber redegore for, hvad formaélet er med Nationalt
Genom Centers indsamling af personoplysninger, og med hvilken hjemmel
oplysningeme indsamles af Nationalt Genom Center.

Datatilsynet bemarker i den forbindelse, at sifremt oplysningerne indsamles
og behandles med hjemmel i persondatalovens § 10, stk. 1, ma oplysningeme
ikke senere anvendes i andet end statistisk eller videnskabeligt ojemed, jf.
persondatalovens § 10, stk. 2. Dette medforer, at oplysningerme efterfolgende
alene ma videregives i statistisk eller videnskabelig ejemed. Der vil dermed
ikke kunne ske videregivelse til andre formil, herunder patientbehandling.

Derudover ma oplysningerne kun videregives til tredjemand efter forudgéen-
de tilladelse fra Datatilsynet, jf. persondatalovens § 10, stk. 3.

Det er Datatilsynets opfaticlse, ot en indsamling af oplysninger ikke kan ske
med hjemmel i bdde persondatalovens § 7, stk. 5, og § 10.

2. Nationalt Genom Centers behandling af personoplysninger

Det fremgar af den foresldede § 223, stk. 2, i udkastets § |, nr. 10, at Nationalt
Genom Center har til opgave at udvikle og drive en fielles, landsdakkende
informationsinfrastruktur for Personlig Medicin, herunder en landsdzkkende
infrastruktur til udferelse af genomsekventering samt opbevaring af oplysnin-
ger i en national genomdatabase.

Det stir ikke Datatilsynet klart, om Nationalt Genom Center er dataansvarlig i
forbindelse med udferelserne af genomsekventering, eller om Nationalt Ge-
nom Center udferer genomsekventering pd vegne af f.eks. forskere og perso-
ner inden for sundhedssektoren.

Det folgende fremgéar endvidere af lovforslagets almindelige bemzrkninger
afsnit 2.2.2.:

“"Nationalt Genom Center skal ogs3 fungere som national base for personer in-

den for sundhedssektoren og forskeres mulighed for anvendelse og kombinati-

on af genotypiske (menneskers genetik) og fenotypiske (menneskers sundheds-

og sygdomsbillede) data til behandling og forskning.

Endelig skal Nationalt Genom Center have en servicefunktion over for personer
inden for sundhedssektoren og skal pd den mide understotte den nationale vi-
densdeling.

Som noturlig udlober af disse opgaver kan Nationalt Genom Center udfore for-
skerservice, dvs. opgaver vedrorende udtrek, bearbejdning og analyse mv. af
sundhedsfaglige data til brug for forskning o statistik inden for geldende lov-
givning.”

Det stir ikke Datatilsynet klart, om Nationalt Genom Center i forbindel-
se med, at centeret har en servicefunktion over for personer inden for
sundhedssektoren, og at centeret skal udfore forskerservice, behandler



oplysningerne pa vegne af personer inden for sundhedssektoren og for-
skere.

Datatilsynet henstiller, at det preciseres i bemaerkningerne til lovforslaget,
hvem der er dataansvarlig for behandlingen af personoplysninger i forbindelse
med udferelserne af genomsekventering, og den behandling af personoplys-
ninger, der udferes i forbindelse med Nationalt Genom Centers servicefunkti-
on og forskerservice,

Datatilsynet bemerker i den forbindelse, at hvis Nationalt Genom Center be-
handler personoplysninger pd vegne af en anden dataansvarlig, betragtes Na-
tionalt Genom Center som databehandler. 1 sa fald skal persondatalovens § 42
iagttages, herunder kravet om en skrifilig databehandleraftale.

2. Sundhedssektorens og forskeres adgang til data
I lovforslagets § 1, nr. 10, foreslds indfert en bestemmelse i § 223 a, stk. 2,
med folgende ordlyd:

"Stk. 2. Genetiske oplysninger og oplysninger om helbredsmassige forhald,
der tilg#r Nationalt Genom Center, md kun behandles, hvis det er nodvendigt
med henblik pa forebyggende sygdomsbekzmpelse, medicinsk diagnose, syge-
pleje cller patientbehandling, efler forvalining af lzge- og sundhedstjenester, og
behandlingen af oplysningeme forctages af en person inden for sundhedssekto-
ren, der efter lovgivaingen er undergivet lavshedspligt, eller hvis behandlingen
alene sker med henblik pa at udfore statistiske eller videnskabelige undersogel-
ser af vesentlig samfundsmassig betydning, og hvis behandlingen er nodven-
dig afl hensyn til udiorelsen af undersogelseme.”

I afsnit 2.2.2.1.1.1 i bemzrkningerne til lovforslaget fremgér folgende:

"Efter den foresldede xndring i § 223 a, sik. 2, kan personer inden for sund-
hedssektoren og forskere kun {2 adgang til data fra dea flles nationale, ge-
nomdatabase med henblik pA behandling til forebypgende sygdomsbekzmpel-
se, medicinsk diagnose, sypepleje eller patientbehandling, eller forvaltning af
lzge- og sundhedstjenesier, og kun sAfremt behandlingen af oplysningeme fo-
retages al en person inden for sundhedssektoren, der eRer lovgivaingen er un-
dergivet tavshedspligt, eller til behandling med henblik pd at udfore statistiske
eller videnskabelige undersogelser af vasentlig samfundsmessig betydning, og
kun hvis behandlingen er nodvendig af hensyn til udforelsen af undersogelser-
ne. [...]"

Det stir ikke Datatilsynet klart, om den foresldede § 223 a, stk. 2, alene ved-
rorer videregivelse af personoplysninger til sundhedssektoren og forskere,
eller om den vedrorer alle former for behandling af oplysninger. Hvis be-
stemmelsen alene vedrarer videregivelse af personoplysninger til sundheds-
sektoren og forskere, ber dette praciseres i bestemmelsen.



Datatilsynet bemierker i den forbindelse, at efter persondatalovens § 3, nr. 2,
forstds "behandling” som enhver operation eller rekke af operationer med
eller uden brug af elektronisk databehandling, som oplysninger geres til gen-
stand for. Begrebet "behandling” omfatter siledes enhver form for hindtering
af oplysninger, herunder indsamling, registrering, systematisering, opbeva-
ring, segning, videregivelse og sletning.

Hvis bestemmelsen vedrerer alle former for behandling af oplysninger, her-
under indsamling af oplysninger, skal Datatilsynet bemzrke, at en indsamling
af oplysninger efier tilsynets opfattelse ikke kan ske med hjemmel i bade per-
sondatalovens § 7, stk. 5, 0g § 10.

3. De grundlzggende betingelser for behandling af personoplysninger

I forbindelse med den behandling af personoplysninger, der vil ske i Nationalt
Genom Center, skal Datatilsynet gore opmarksom pa de grundlzggende be-
tingelser for behandling i persondatalovens § 5.

Ifelge persondatalovens § 5, stk. 3, skal oplysninger, som behandles, vare
relevante og tilstrekkelige og ikke omfatte mere, end hvad der kraves til op-
fyldelse af de formal, hvortil oplysningerne indsamles, og de formal, hvortil
oplysningemne sencre behandles,

Nationalt Genom Center ma derfor alene behandle oplysninger, som er rele-
vanlte, og ikke behandle flere oplysninger end hvad der er nodvendigt.

Det folger endvidere af persondatalovens § 5, stk. 5, at indsamlede oplysnin-
ger ikke ma opbevares pd en méde, der giver mulighed for at identificere den
registrerede i et lzngere tidsrum end det, der er nedvendigt af hensyn til de
formal, hvortil oplysningerne behandies.

Nationalt Genom Center ma derfor ikke opbevare personoplysninger i lznge-
re tid, end hvad der er nedvendigt. Datatilsynet anbefaler, at Sundheds- og
ZEldreministeriet nermere overvejer, hvor lenge de oplysninger der behandles
af Nationalt Genom Center, kan opbevares.

4. Afsluttende bemerkninger

For sd vidt angdr bemyndigelsesbestemmelserne i udkastet til lovforslagets §
1, nr. 10, skal Datalilsynet for god ordens skyld henlede opmerksomheden pa
persondatalovens § 57. Efter denne bestemmelse skal der indhentes en udta-
lelse fra Datatilsynet i forbindelse med udferdigelse af bekendtgerelser, cir-
kulzrer eller lignende generelle retsforskrifier, der har betydning for beskyt-
telse af privatlivet i forbindelse med behandling af oplysninger.



Datatilsynet skal for god ordens skyld gare opmarksom p4, at databeskyttel-
sesforordningenz, som skal erstatte persondataloven, far virkning fra den 25.
maj 2018.

Datatilsynet bemarker endvidere, at et lovforslag med supplerende bestem-
melser til forordningen — herunder bestemmelser til aflasning af § 10 i per-
sondataloven - forventes fremsat ultimo oktober.

Kopi af dette brev sendes til Justitsministeriets lovafdeling til orientering.

Med venlig hilsen

Camilla Andersen

? Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU} 2016679 af 27. april 2016 om beskyttelse
af fysiskc personer i forbindelse med behandling af personoplysninger op om fii udveksling
af sddanne oplysninger og om ophmvelse af direktiv 95/46/EF
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Having over udkast ti forsiag i lov om 2ndring af sundhedsloven (organisaringen | Sund-
heds- og Aldreministariel, oprettelse af Nationaft Genom Center muv.). Sagsnr.: 1703420

Saivom Leegemiddeindustiforeningen (Lif) dde sidr andor! pa heringsiisten, tiftader vi os at fremsende
vores bamzariminger 1 overnvnte udkast tif loviorslag om endring af sundhedsloven.

Genereit kan LA tishtie sig udkastet B! ioviorslag.

! lyset af at Nationalt Genom Center skal understalta en sikker og effektiv udvikling og anvendelse af
persanlig medicin, er det bekymrende, hvis de nye bestemmelser om behandling og tilgang til oplys-
ninger i Nationalt Genom Center formuleres og foriolkes meget snaevent, fi. loviorslagets §223, stk. 2
og §223a, stk. 2.

For al oplysninger | Nationali Genom Cenler kan anvendes til at skabe bedre patientbehandlfing, er det
efter Lifs opfattelsa vigligt, at loven formuleres og fortolies pa en mdda, dar ikke udelukker brug af
dala ira Nationalt Genom Center til statistiske, {orskningsmaessige eller videnskabelige undersegeiser,
som eftersparges og/eller krezves al myndighedar, stat efler regioner — og hvor det i nogle tifelde
ogsa er private akiarer, der medvirker ti at gennemfare sadanna undersegelser.

Pa det grundlag foresldr Lif felgende zndringer markere! med fed:

£223, stk.2: Nationalt Genom Cenler har til opgave al udvikle og drive l2les, landsdsskkende infor-
mationsinfrasirukiur for Personlig Medicin, herunder en landsdskkenda infrastrukiur iif udforelse af
genomsekventering sami apbevaring af oplysningems i en national genomdalabase. Nationali Genom
Center sliller oplysninger lil rddighed far personer inden for sundhedssektoran, palienler og andre
centrale brugere, herunder oplysninger Ira den fzlles, nationale genomdalabase Il brug for patient-
behandling og forskningsmaassiga undersogaiser m.v.

§223a, stk.2; Genaliske oplysninger og oplysninger om helbredsmazssige forhold, der lilgar Nationalt
Genom Center, ma kun behandies, hvis del er nadvendigt med henblik pé forebyggende sygdomsbe-
kempelse, medicinsk diagnoss, sygeplefe eller patientbehandling og forskning I nye behandlings-
muligheder eller lorvafining al lz2ge- og sundhedstjenester, og behandiingen af oplysningeme foreta-
ges af en person inden for sundhedssekiaren, der efter lovgiviningen er undergivat tavshedspligl, eller
hvis behandlingen alene sker med henblik pa a! udfore sialistiske, forskningsmeassige eller viden-
skabelige undersogelser af vessentlig samfundsmazssig betydning, og hvis behandlingen er nodven-
dig af hensyn 1l udforelsen af undersogelserne.



aH “

Vi motecer 05, 2 den iy bestemenelse, 5223 ok 2. ey sloeve] med sarmmea ondlyd som persondaia-
krvens §7, s 5 og §10 (begge | persondata’ovens kapZed 4), der opridser gykEge frorall for behard-
Eng al oplysninger. Det bor ovanvejes, om adgangen  behanding 21 data fra NaSonal Genom Center
sial udvides 1 at oriatte en mere generel henvisning B persondatalovens kap@al 4 sami ogsi en
henvisring H relevante bestermmalser i, fx legamiddelovgiviingen vedrorends gennemfrelse af id-
niske forsng og overvigning af legemidiers skkerhed og effek.

Endsliy skal gvenstiende ogsa ses i lyset al, al medlemsstatermne har el nationalt ridensm, som de
kan gare brug af i forbindelse med fastzageisa af betingelseme for behandling af oplysninger, J. arti-
kel 5 i databeskyttelsesdErekivel.

LA finder del positivt, al Nationalt Genom Cenler biver det centrale omdrejningspunkt for en lands-
d=kkenda infrastniktur, der understatter forskning, udvikiing 0g anvendelse af personfig madcin. |
den forbindelse kan National Genom Center potentiell ogsé bidrage 12 udvilling af ensartede mmmer
for hindtering al prakliiske udfordringer i refation & forskning, der nummer mubghed for titisidigheds-
fund.

Skulle Lifs bemarkninger give anledning 11 spergsmal eller enske om ydesfigere dialog, stir vi natur-
ligvis ti rédighed herlor.

Med ventig hilsen

g/ -

Chelkonsulent
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Sundheds- og Zldreministeriet
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1057 Kabenhavn K

DI's heringssvar til udkast til forslag til lov om &ndring af sundhedsloven
(organiseringen i Sundheds- og £ldreministeriet, oprettelse af Nationalt Ge-
nom Center m.v.)

DI takker for muligheden for at afgive horingssvar til udkast til forslag til lov om =ndring
af sundhedsloven (organiseringen i Sundheds- og Zldreministeriet, oprettelse af Natio-
nalt Genom Center m.v.).

DI bakker op om etablering af Nationalt Genom Center, der udover at veere et centralt
omdrejningspunkt for anvendelse og udvikling af personlig medicin til glede for danske
patienter ogsd har potentiale til at understotte arbejdet med transparent og sikker anven-
delse af danske sundhedsdata til blandt andet forskning.

Derfor henstiller DI til, at den forskerservice, der planle=gges etableret i centeret, kommer
til at administrere efter samme principper som forskerservice i henholdsvis Sundhedsda-
tastyrelsen og hos Danmarks Statistik.

Danmark har en stzrk forskende sundhedsindustri, der i samarbejde med sundhedsva-
senet bidrager til bedre behandlingsmuligheder for patienter i Danmark og i den ovrige
verden. Sikker, transparent og smidig adgang til danske sundhedsdata er med til at fast-
holde og tiltrekke en forskende sundhedsindustri i Danmark.

DI star naturligvis til radighed for uddybende droftelser af ovenstiende.
Med venlig hilsen

Mie Rasbech
Sundhedspolitisk chef
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Hgringsvar: udkast til lov om eendring af sundhedsloven (bl.a. om Datn: 1 oktober 2017
oprettelse af Nationalt Genom Center) Sagsnr.: 1706622
Delenr.: 452183

Sagsbeh.: SPJ.DKETIK
National Videnskabsetiske Komité (NVK) har den 19, september 2017 modtaget

hgring vedrerende udkast til lov om a2ndring af sundhedsloven.
Lovudkastet har varet behandlet pa NVKs mgde den 6. oktober 2017.

NVK har ikke bemarkninger til de organisatoriske forhold i lovforslaget, herunder
forslaget om oprettelse af Nationalt Genom Center {NGC).

NVKs bemzerkninger relaterer sig sdledes til de bestemmelser, der satter
rammerne for NGCs myndighedsudgvelse samt forskeres adgang til data, der
opbevares  NGC.

Indiedningsvist skal NVK bemzerke, at der ved omfattende sekventering af den
menneskelige arvemasse tilvejebringes en enorm mangde data og information
om enkeltindivider, herunder oplysninger om enkeltpersoners arveanlag,
Sekventeringdata méa sdledes efter NVKs opfattelse betragtes som sariigt
fplsomme, da de omhandler et samlet bitlede af den konkrete persons
helbredsoplysninger samt risici for at padrage sig sygdom eller risiko for at disse
syedomme nedarves til senere slagtsled.

NVK er enige i, at sekventeringsdataerne kan vare interessant i forskningsmassig
sammenhang, s@rligt i sammenhazng med visse faznotypiske data/journaldata,
men det er samtidig NVKs opfattelse, at sekventeringsdata ma behandles med
s@rlig forsigtighed. Det bemazrkes, at hverken patienter elter forsggsdeltagere,
farskere eller myndigheder pa forhand kan gennemskue rkkevidden af fremtidig
forskning i denne omfattende informationsmangde, herunder om den fremtidig
anvendelse af data kan resultere i en belastning af en patient eller forspgsperson.

Pa sundhedsrettens omrade la=gges der stor vaagt pd forudsigelighed og

information af patient/forspgsperson i farhold til samtykket til at videregive
helbredsoplysninger. Jo stgrre detaljeringsgrad og jo sterre felsomhed af
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oplysninger, der videregives, jo stgrre beskyttelse af individet kraaves der.
Persondataretten indeholder lignende principper.

Ovennavnte betragtninger er bl.a. baggrunden for, at NVK ved flere henvendelser
til Ministeriet for Sundhed og £ldre, samt under arbejdet i ministeriets
arbejdsgruppe om etiske og juridiske problemstillinger ved brug af biologisk
materiale og afledte data heraf, har gjort ministeriet opmaerksom p3 en raekke
juridiske og videnskabsetiske problemstillinger vedrarende omfattende
sekventering af den menneskelige arvemasse.

NVK kan konstateret, at lovforslaget ved den foresldede § 1, nr. 1, szetter nogle
overordnede rammer for patienters selvbestemmelse i forhold til den
forskningsmarssige brug af genetiske oplysninger, der er udledt af biologisk
materiale udtaget i forbindelse med behandling {forslagets § 1, nr. 1: muligheden
for at sige fra i vaevsanvendelsesregistret).

Det fremgar videre, af lovforslaget {forslag til ny § 223 a i sundhedsloven), at
genetiske oplysninger, der tilgar NGC, ma kun behandles, hvis det er npdvendigt
for forebyggelse, diagnose, sygepleje eller patientbehandling mv, og safremt
behandlingen foretages af en parson inden for sundhedssektoren, der har
tavshedspligt, elfer behandlingen alene sker med henblik pa statistiske eller
videnskabelige undersggelser af vaesentlig samfundsmassig betydning og
tehandlingen af oplysninger er npdvendig hertil.

NVK finder imidlertid, at der er en reekke centrale videnskabsetiske og juridiske
problemstillinger vedr. genomsekventering af biologisk materiale og videre brug
af data herfra, som lovforslaget ikke ses at tage hojde for:

A. Videnskabsetisk godkendelse

NVK finder, at der ved forskning i gensekventerede data er tale om s2rligt
fglsomme data af omfattende karakter, hvorfor forskning heri ikke kan
behandles pd samme made som almindelig registerforskning baseret pa data
og tal, if. bemaerkningerne ovenfor. NVK finder saledes ikke, at den foresliede
regulering i § 223 a {efter principper i persondataloven) kan anses som
tiistraekkelig beskyttelse.

Der er ikke i lovforslaget foreslaet videnskabsetisk godkendelse ved brug af de
genetiske data, selv om data stammer fra sekventering af det biologiske
materiale.

Det skal hertil bemazrkes, at den eksisterende lovgivningsmassige ramme for
brug af biologisk materiale fra biobankerne til forskning uden indhentelse af
konkret samtykke (men med mulighed for opt out via
vavsanvendelsesregistrat) er knyttet taat sammen med reglerne i
komiteloven om videnskabsetisk godkendelse af projektet. Det fremgar
s3ledes at sundhedslovens § 32, at udlevering af biclogisk materiale fra en
klinisk biobank til forskning kraever videnskabsetisk godkendelse.
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Der argumenteres ikke i lovforslaget for, hvorfar der er forskel pa
reguleringen ved videregivelse af vaev/data fra kliniske biobanker (*vade
data”) og videregivelse fra NGC ("torre” afledte data).

B. Myndighedsgodkendelse

Det er ikke tydeligt, efter hvilke kriterier, NGC vurderer, hvornar der er tale
om videnskabelig underspgelse af vaasentlig samfundsmzessig interesse, samt
under hvilke vilkar, data kan anvendes (kan der fx videregives
helgenomdataszt eller kun aggregerede data? Kan der videregives til
udenlandske forskere og under hvilke vilkar mv.?)

Henset til, at der er tale om meget fglsomme data, syntes loven og
bemazrkningerne hertil meget sparsam,

C. Tilbogemelding af helbredsmeessige fund

Ved omfattende sekventering af individets arvemasse fremkommer viden om
arvelige faktorer (gensekvenser)}, der dispanerer for en alvorlig lidelse. Der vil
siledes vare en sandsynlighed for, at der gores fund, som det pagzldende
individ ikke er bekendt med, men hvor det vil veere ngdvendigt at arientere
den pag=ldende, ix hvor der er mulighed for at forebygge eller behandle
alvorlige sygedomme. Sadanne fund kan ogsa have betydning for sizegtninge,
der kan have arvet det pag=Idende gen.

NVK har - pa grund af mangliende nationale regler herom - udviklet
retningslinjer for tilbagemelding af alvorlige helbredsmassige fund, herunder
efter hvifke kriterier, der skal ske tilbagemelding af alvorlige helbredsmazssige
fund i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, samt anbefalinger ti!,
hvordan tilbagemelding kan ske.

Loviovforslaget tager ikke stilling til, om der i forbindelse med forskning i data
fra NGC skal ske tilbagemelding af evt. alvorlige helbredsmzessige fund (gen
mutationer) ved behandling af genomdataerne, samt i givet fald efter hvilke
kriterier, og under hvilke procedurer, dette kan ske.

D. Information til offentligheden?

Der savnes i lovforslaget na@rmere klarhed over, hvordan offentligheden og
patienter informeres om selvbestemmelsesretten i forhold til den fremtidige
brug af de genetiske data.

Lovforslaget forholder sig 1 gvrigt ikke til, hvorvidt patienter har mulighed for
at fa udleveret genomdata og/eller ret til at fa slettet data i NGC (jf.
Sundhedslovens §§ 33 og 34)

E. Oplysningspligt vedr. andre oplysninger {helbredsoplysninger)?

Det framgar af lovforslaget, at NGC som led myndighedsopgaven kan
modtage og behandle andre oplysninger fra patientjournaler, registre,
databaser og biobanker mv.,, for at kunne anvende, analysere de genetiske
oplysninger i ssmmenhang med andre oplysninger til brug for forskning og
statistik. Det er uklart, hvordan bemyndigelseshestemmelsen i forslagets § 1,
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nr. 9 (§ 2234, stk. 1) om andre myndigheders oplysningspligt skal udmgntes,
Det bemazrkes, at der fx kraeves tilladelse fra styrelsen for patientsikkerhed

for sa vidt angar videregivelse af oplysninger fra patientjournal til forskning, jf.

sundhedslavens 46, stk. 2, samt titladelse fra videnskabsetisk komite for at
videregive materiale fra en biobank til forskning, jf. sundhedslovens § 32,

Da flere af ovennzzvnte problematikker har vaeret genstand for droftelser i
Sundheds- og 2ldreministeriets arbejdsgruppe vedr. etik og jura, undrer det
sdledes NVK, at lovforslaget er sendt i haring, inden resultatet af arbejdsgruppens
arbejde foreligger, da et vaesentligt formal med gruppens arbejde er komme med
overvejelser omkring modeller for fremtidig beskyttelse af patienter og
forspgspersoner ved forskningsmezessigbrug af biologisk materiale og afledte data
herfra.

NVK anbefaler derfor, at den narmere regulering af brug af data fra National
Genom Center afventer den rapport, der forventes at kamme fra arbejdsgruppen
om etik og jura, samt den offentiige og politiske debat om bl.a. regulering af
forskning i genomdata, der ma forventes herefter.

Med venlig hilsen

Johs Gaub Mette Hartlev
Formand Neestformand

Pa formandskabets vegne

Christa Kjgller
Sekretariatschef
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Vedr. Det Etiske Rads besvarelse af hgring over udkast til forslag til lov
om z2ndring af sundhedsloven (organiseringen i Sundheds- og
Zldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.)

Det Etiske Rad takker for det fremsendte lovforsiag i hgring.

Lovforslaget handler primzrt om oprettelsen af et nyt Nationalt Genom Center
(NGC}, der skal understgtte udviklingen af personlig medicin i Danmark, bl.a. ved
at udvikle og drive en landsdzekkende informationsinfrastruktur og en
landsdzkkende infrastruktur for indsamling og opbevaring af genomsekvensdata.
Det fremgar af lovforslaget, at genomdatabasen skal anvendes til klinisk brug og
til forskning, herunder til brug i ssmmenhang med sundhedsydelser i regioner og
kommuner. Forskeres og sundhedspersoners adgang og behandling skal ske efter
lovens eksisterende regler om fortrolighed mm.

Det fremgar videre, at NGC ogs, for at udfere myndighedsopgaven, fir brug for
at modtage genetiske og andre oplysninger fra patientjournaler, registre,
databaser og biobanker mv., for at kunne anvende og analysere de genetiske
oplysninger i sammenhzang med andre aplysninger til brug for behandling,
forskning og statistik. Lovforslaget giver Sundhedsministeren mulighed for at
fastsz=tte regler om, at der pahviler alle institutioner og sundhedspersoner mv. en
pligt til at give de oplysninger, som er npdvendige for gennemfarelse af Genom
Centrets opgaver.

Lovforslaget indfgrer en mulighed for, at borgere, der ikke @nsker, at deres
genetiske data behandles i anden sammenhzng end den konkrete behandling,
kan lade deres opt out registrere i Vaevsanvendelsesregisterat.

Radets overvejelser

Det Etiske Rad anser de spprgsmal, lovforslaget rejser, som overordentlit vigtige
og af afggrende betydning for den fremtidige beskyttelse af patientar og
forspgspersoner samt bazredygtigheden af den biomedicinske forskning med de
samfundsmazssige fordele, dette kaster af sig.

Radet mener dog ikke, at en kvalificeret stillingtagen er mulig far en raekke
spprgsmal i rimeligt omfang er belyst.
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S3vel Det Etiske Rad (se neden for) som National Videnskabsetisk Komité {(NVK)
har tidligere rejst disse spprgsmal, sam efterfpigende er blevet diskuteret i regi af
en arbejdsgruppe 1 Sundheds- og 2ldreministeriet med deltagelse pa
sekretariatsniveau af de navnte myndigheder. Arbejdet skal udmpntes i en rakke
lovaendringer og dermed klarlzegge de juridiske og etiske praamisser, som det
fremsendte lovforslag ma vurderes ud fra.

Arbejdet er dog ikke afsluttet, og Radet mener ikke, at grundlaget for stillingtagan
er til stede i det fremsendte. | det fplgende vil Radet derfor alene gentage en
raekke af de spgrgsmal, der tidligere er rejst og som det fremsendte lovforsiag
enten ikke ses at adressere eller adresserer pd en made, der fremstar uforkiarat
eller problematisk. Der fokuseres pa udvalgte problematikker.

1. Det folger af lovforslaget, at patienter skal kunne sige fra i
vavsanvendelsesregistret over for bl.a. forskningsmeessig anvendelse af genetiske

oplysninger, der er udledt of biclogisk materiale ifm. behandling (forslagets § 1, nr.

1).

Med bestemmelsen udvides borgernes mulighed for at st3 uden for fx
sundhedsforskning gennem registrering | Vaevsanvendelsesregisteret, der i dag
alene glder brugen af biologisk materiale indsamlet { klinikken, til ogsa at gelde
genetiske “tarre” dvs. tegnbaserede data.! Dette er udtryk for en opblpdning af
den traditionelt skarpe reguleringsmaessige opdeling af "tprre” og "vade” data,
hvilket er i trad med Radets tidligere udtalelse {se neden for).

Den foresidede regulering af forskning i genetiske data afviger dog med forslaget
pa afgerende punkter fra forskning i biolagisk materiale. Der indfgres saledes ikke
et krav om informeret samtykke eller om videnskabsetisk vurdering. Dette ligger i
forl=ngelse af den hidtidige praksis for behandling af tegnbaserede ("tprre”) data.

Det betyder i praksis, at der stiltes krav om informeret samtykke og
videnskabsetisk vurdering, hvis en forsker ansgger om at forske i biologisk
materiale; men gnsker vedkommende at forske i de i materialet iboende data, der
fx er hentet over i et register pa fx en harddisc, galder sadanne krav ikke.

Det Etiske Rid er ikke bekendt med etisk relevante grunde, der kan retfzrdiggpre
en sidan forskelsbehandling. Radet har derfor tidligere foreslaet, at data, der
deler de traek, der begrunder de aktuelle krav om specifikt informeret samtykke
og videnskabsetisk vurdering ved forskning i biologisk materizle, ogsa bgr
reguleres pa samme made. Ridet sk@nnede, at dette fx gider genetiske data.

Det Etiske R3d skennede, at selvom der ikke er tale om forskning pa levende
mennesker, men alene data eller biologisk materiale, bpr der stilles krav om
videnskabsetisk vurdering og informeret samtykke ud fra hensyn til

! Vavsanvendelsesreglsteret giver mulighed for, at patienter kan lade deres pnske registrere om, at
de alene gnsker blologisk materiale indsamlet | sundhedsvasenet brugt | sammenhang med den
kankrete patientbehandiing.
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selvbestemmelse, privathed og, i tilknytning hertil, opretholdelse af tillid til
forskning.

En central diskussion angar her spgrgsmalet om tilbagemelding af uventede fund
af forhgjet risiko for alvorlig arvelig sygdom, Omfattende genetiske undersggelser
indebarer en vis sandsynlighed — hvis pracise stgrrelse endnu ikke str klar - for
at der gores fund, den undersggte ikke pa forhand kendte til, men sem vil vaere
sundhedsmazssigt relevante at gore vedkommende opmazrksom pa
("tilfzldighedsfund”). Sadanne fund vil veere relevante ikke blot for den
underspgte selv, men ogsa nazre sleegtninge, der ligeledes kan have arvet det
pagaeldende gen.

Mange gnsker dog ikke tilbagemelding om sddanne tilfaeldighedsfund, og savel
landets klinisk genetiske afdelinger som NVK har derfor udviklet procedurer, der
ska! tage hensyn til patienters/forspgspersoners mulige gnsker om ikke-viden. Fx
indhenter de kliniske genetikere far underspgelse en tilkendegivelse fra den
underspgte om vedkommendes @nsker om tilbagemelding af tilf=idighedsfund.
NVK har desuden indfgrt krav om, at hvis forskere gnsker at forske videre i
genetiske data som ted i forskning i biologisk materiale, skal der spges om
godkendelse heraf.

Det fremsendte lovforslag betyder som nzvnt, at der i fremtiden vil kunne paga
forskning i sddanne genetiske data uden krav om informeret samtykke eller
videnskabsetisk vurdering. Det fremgar ikke af lavforslaget, hvordan man vil
hdndtere tiifaeldighedsfund, fx i hvilket omfang man vil bruge og - | sammenhzng
med senere forskning i de genetiske data - skele til patienttilkendegivelser eller til
NVKs retningslinjer for tilbagemelding. Radet kan med andre ord ikke vurdere, am
en borger som falge af den skitserede praksis kan komme til at st3 i den situaticon,
at vedkommende uforvarende bliver kontaktet med besked om et hgjrisikofund,
fordi der uden vedkommendes samtykke eller vidende (ag dermed uden mulighed
for at takke nej til deltagelse eller tilbagemelding) er blevet forsket i hans eller
hendes genetiske data — som maske er indsamlet mange &r tidligere. Endelig
fremgar det ikke, hvorvidt og i givet fald hvordan man planlzgger pa forhind at
informere eller ridgive patienter om sadanne fund.

2. Det feiger aof lovforsloget, at Genom Centret for ot udfare sin
myndighedsopgave, foruden genetiske doto, i forngdent omfang vil indhente
ondre oplysninger fro patientjournaler, registre, databaser ag biobanker mv., for
ot kunne anvende og onalysere de genetiske oplysninger til brug for behandling,
farskning og statistik. Lovforslaget giver Sundhedsministeren mulighed for at
fastszette regler om, at der pGhviler alle institutioner og sundhedspersoner mv. en
pligt til at give de oplysninger, som er npdvendige for gennemfarelse of Genom
Centrets opgaver (§1, nr. 10).

Med de omtalte befpjelser synes Genom Centret at opbygge meget omfattende
og falsomme oplysninger om den enkelte borger. En sddan tilgzengelighed til data
kan utvivlsomt fremme bade behandling og forskning, men Radet kan ikke ud af
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lovforslaget vurdere, om dataindsamling eller -udlevering sker pa en made, deri
rimeligt omfang respekterer horgernes krav pa privathed og fortrolighed.

Yderligere vaesentlige uklarheder angar:

= vitkdr angaende omfanget af data, Genom Centret ma indhente

= information til offentligheden og andre transparens- og tillidsskabende tiltag

e anvendte kriterier for “vasentlig samfundsmassig relevans” som betinger
myndighedsgodkendelse

s vilkar for fx videregivelse af sundhedsdata, herunder genetiske data, til
udenlandske forskere

Ridets tidligere arbejde?

Radet har tidligere anbefalet, at forskningsmaessig behandling af serligt felsomme
typer sundhedsdata reguleringsmzessigt ligestilles med forskningsmaessig
behandling af biologisk materiale. R3det pegede pd netop omfattende st af
genetiske data som et eksempel herpd.

Det ville med den nuvaarende lovgivning indebaere, at forskning i sddanne data
som udgangspunkt ville kreve videnskabsetisk vurdering og specifikt informeret
samtykke.

Det Etiske Rad lagde dengang vaegt pa, at selv hajt sikrede falsomme persondata
forekom mere eksponerede end man kunne gnske, og at der derfor kunne
foreligge en ikke ubetydelig privathedsrisiko. Radet pegede desuden pd de
dilemmaer, der knytter sig til tilbagemelding af uventede fund om mulig arvelig
sygdom. Endelig pegede Radet pa hensynet til borgernes mulighed for at
bestemme til hvilke formal, deres data skal bruges.

Radet fandt det pa den baggrund rimeligt, at borgerne har mulighed for selv at
tage stilling til brugen af deres genetiske data i det konkrete forskningsprojekt
{specifikt informeret samtykke}, idet dette krav dog ville kunne dispenseres fra3.

Mutige modsatrettede hensyn til en effektiv forskning til gavn for fremtidige
patienter var med i Ridets overvejelser. Ogsa overvejelser vedrgrende den
praktiske gennemfarbarhed af alternative uafprpvede samtykkeformer indgik pa
et overordnet plan.

Ridet har desuden i fleare omgange besk=ftiget sig med forholdet mellem
hensynet til sundhedspersoners adgang til helbredsoplysninger og hensynet til
borgernes privathed. Radet lagde bl.a. vagt pa behovet for informeret samtykke,
nar data bruges i andre sammenhange end til konkret patientbehandling; og at

1 Ridet har udformet en kortfattet oversigt over de opmaerksomhedspunkter, der knytter sig til
udviklingen af personlig medicin, og som rummer links tll relevante tidiigere udtalelser fra radet
(link}.

3 Et ridsfiertal anbefalede, at alene borgeren selv kan dispensere fra kravet om specifikt informeret
samtykke gennem sdkaldt metasamtykke-tilkendegivelse; mindretallet, at dette som aktuelt bor
kunne ske efter videnskabsetisk vurdering. Ridet var enig om, at sidstnvnte ber forudsette
adgang ti) opt out
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personkredsen med adgang til omfattende szt af falsomme oplysninger bgr vaere
begranset.
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Cecilie Armand

.
Fra: Lillian Bondo <lib-jmf@jordemoderforeningen.dk>
Sendt: 15. oktober 2017 14:26
Til: DEP Sundheds- og Zldreministeriet
Cc: Cecilie Armand; Anne-Mette Schroll
Emne: Heringssvar Nationalt Genom Center
Sag: 1707223
Sagsdokument: 454749

Jordemoderforeningen ensker hermed at give udtryk for felgende overvejelser i forbindelse med den
aktuelle hoering om Nationalt Genomcenter:

1) Patienter skal ikke give informeret samtykke til indsamling af genetisk oplysninger, men kan kun
fravalge brug til ikke-behandlingsrelaterede formal (paragraf 29 stk 1). Et eventuelt fravalg skal registreres
i Vaevsanvendelsesregistret.

Imidlertid viser de hidtidige erfaringer med Vavsanvendelsesregistret, at der er et meget ringe kendskab til
det. Der mangler incitament til at informere borgerne om registrering og anvendelse af genetiske
oplysninger, hvis ikke der krves et informeret samtykke. Derfor er opt-out lasningen udtryk for en svag
beskyttelse af patienterne.

2) Patienters genetiske oplysninger indgér i en database i Nationalt Genom Center, uanset om man gnsker
det eller ej. Patienter har altsa kun kontrol over anvendelse - ikke registrering. Alt andet lige ages hermed
risikoen for en krankelse af patientens praferencer og privatliv - ligesom man kan frygte, at der over tid vil
ske en glidning til hvilke formal data kan anvendes og hvem der har adgang. '

3) Ikke-behandlingsrelaterede formal for Nationalt Genom Center er uklart.
Hvis der er tale om at anvende data til klinisk kvalitetssikring, sa er det uklart, om man i virkeligheden kan
love patienter, at disse data ikke ogsé flyder over i egentlig forskningsmessig brug.

4) Sundhedsministerens ret til at pilzgge myndigheder pligt til at indberette oplysninger nadvendige for
centrets virke er meget vidtgdende (paragraf 223 a).

Eftersom alle tznkelige data potentielt kan anvendes til statistiske/videnskabelige formdl i samfundets
interesse, betyder det, at ministeren i realiteten kan fastsztte krav om rapportering af alle teenkelige data i
offentlige myndigheders besiddelse. Det forekommer s# vidtgdende, at det ikke synes at vaere set for i det
omfang i den tid, hvor vi i Danmark har beskaftiget os med lovgivning om deling af personoplysninger.

Denne ret ber indskrenkes betragteligt.

Jordemoderforeningen takker for heringen.
Med venlig hilsen

Lillian Bondo



lib@jordemoderforeningen.dk
+45 23 43 94 33
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Heringssvar: Hering over udkast til forslag til lov om 2ndring af sundhedsloven (organiserin-
gen | Sundheds- og ALldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.}

I henhold til Sundhedsministeriels skrivelse af 14. seplember 2017, fremsendes hesmed Region Syd-
danmarks bemarkninger | forbindelse med haring over udkast til forslag til lov em 22ndring af
sundhedsloven {organiseringen | Sundheds- og Aldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Cen-
ter m.v.).

Region Syddanmark vil indledningsvist kvitiere Sundheds- og /Eldreministeriet for at inddrage reglo-
nerne | arbejdet med al stablere det nationale genom cenler. Det er vigtigt med dialog og samarbejde
om bade formelle rammer og indhold for centeret, for at sikre, at den naticnale strategi for personlig
medicin udmantes Gilfredsstillende og | overensstemmelse med de ambitioner og visioner, der ligger
bag. Vi ser frem til at dialogen og samarbejdet fortsztter i det videre arbejde med det nationale genom
center.

Region Syddanmark har felgende bemaarkninger til lovforslaget:
Datastottecentre

| forbindelse med etableringen af en infrastruktur som en del af oprettelsen af Nationalt Genom Cen-
ter, finder Region Syddanmark det afgerende, at der etableres en bredt distribueret struktur af
datastattecentre. Det er vigligt, at de mange velfungerende faglige miljeer, der | dag findes rundt om-
kring i ragioneme, bliver en del af den nationale infrastrukiur, og at adgangen til data udbredes. Derfor
vil en centralisering af datastattecentrene efter Region Syddanmarks opfattelse vaere problematisk og
begreense den nadvendige faglige udvikling. Tillige finder regionen, at genomsekventering skal forega
mindst 3 steder | landet. Det vil vaare oplagt, at det er de samme steder, som dalasiettecentrene pla-
ceres, Samtidig lzzgger Region Syddanmark vazgt pa, at der er klarhed over lovgrundlaget for
datastotiecentrenes virke og samarbejdsrelationer.

Fzalles forskningsinf kiur — erfaringer med "OPEN” fra Region Syddanmark

Der er | samarbejde mellem Syddansk Universitet og Odense Universitelshospital etablerel en felles
forskningsinfrastruktur = "OPEN" - som stiller understettende veerktejer til radighed i forbindelse med
etablering af database og biobanker, ved brug af registerdata ag bistar med generel radgivning i for-
bindelse med forskningsprojekler. Region Syddanmark vil | forbindelse med etableringen af en
national infrastrukiur [ forbindelse med udmantningen af den nationale strategi for personlig medicin
anbafale at gore brug af efaringeme fra arbejdet med "OPEN",

Damhaven 12, 7100 Vejle
TH: 2920 1111
www regionsyddanmark dk
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Med de foresldede lovaendringer vil der blive mulighed for at anvende genetiske oplysninger, der er
opbevaret i det Nationale Genom Cenler uden e lilladeise fra det videnskabseliske komitésystem. De
genetiske oplysninger, der er udledt af det biologiske materiale fra kliniske biobanker, og som indehol-
der samme oplysninger som det biologiske materiale, vit dermed kunne anvendes til farskning uden
godkendelse fra komitésystemet. Saledes vil forskning pa data fra genetiske analyser blive handteret
meget forskelligt blot afhangigt af, hvorvidt disse data er fremkommet i forbindelse med behandling
eller i forbindelse med el forskningsprojekt. Man ber overveje, om det er etisk forsvarligt at give mulig-
hed for forskning pa disse dala uden en instans, der varetager hensynet til patienterne, herunder
blandt andet handtering af tifeeldighedsfund samt en vurdering af, om projekie! kan anses som etisk
forsvarligt.

Qvervejelser om datasikkerhed

Pa samme made som der kan vaere videnskabseliske problemstillinger, kan der veere forhold vedre-
rende datasikkerhed, der ber vurderes og afvejes i forbindelse med Jovforslaget. Regionen arbejder
stadig pa at afklare, om der er forhold, som er szerligt problematiske, og som der ber tages hejde for i
forbindelse med lavforslaget, og vil vende tilbage med eventuelle supplerende bemarkninger i den
forbindelse s& snart som muligt.

Adgangsstyring

Det er afgerende, at der udvikles en tidssvarende, sikker og ubureaukratisk adgangsstyring til den
nationale genomdatabase, der tager hensyn til klinikernes hverdag og arbejdsforhold. Hvis dalabasen
skal virke som et redskab, der er rettet mod klinikere og den kiiniske arbejdssituation, skal adgangs-
styringen veere veldefineret, enkel og brugerorienteret. Der er en vigtig balance mellem spargsmalet
om datasikkerhed og ensket om adgang til data i en klinisk sammenhzng. Dette skal veere afklaret i
forbindelse med udviklingen af adgangsstyring | forbindelse med den nationale genomdatabase,

Venlig hilsen

Kurt Espersen
koncerndirektor

Damhaven 12, 7100 Vejle
T . 2920 1111

www regionsyddanmark dk
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Sundheds- og £ldreministeriet
Sygehuspolitik og Sundhedsdata

Bodil Brander Christensen <bbc®@adm.aau.dk>
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DEP Sundheds- og Zldreministeriet

Cecilie Armand

Haringssvar. Forslag til lov om zndring af sundhedstoven (organiseringen i
Sundheds- og Zldreministeriet, oprettelse af National Genom Center m.v.). Svar
Aalborg Universitet.

1707223
454747

Aalborg Universitet kan tilslutte sig forslag om zndring af sundhedsloven.

Venlig hilsen

«

Bodil

AALBORG UNIVERSITET
Bodil Brander Christensen

Strategisk radgiver { Del Sundhedsvidenskabelige Fakullel

Telefon {+45) 9540 7969 | Mobil: (+45) 2136 B727 | Email bbc@adm gay.dk | Web_ www gau.dk
Aalborg Universitet | Niels Jernes Vej 10 | 9220 Aalborg Ost |






Sundheds- og Zldreministeriet
sum@sum.dk

Heringssvar over udkast til forslag til lov om andring af
sundhedsloven (organiseringen i Sundheds- og £ldreministeriet,
oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.)

Danske Regioner finder det positivt, at der med lovforslaget sikres hjemmel til
at anvende genetisk information sammen med oplysninger fra eksisterende
registre, databaser og informationskilder. Dette er centralt for at udfolde
potentialet for Personlig Medicin i Danmark. Samtidig er det positivt, at der
tegner sig en model for, hvordan data kan kommme hurtigere tilbage i klinikken
til gavn for patienterne.

Nationalt Genom Center

Hovedformalet med lovforslaget er etablering af et nyt Nationalt Genom
Center, der skal fungere som en selvstndig organisation under Sundheds- og
Zldreministeriet,

Ifplge lovforslaget har Nationalt Genom Center ansvarsomrader inden for
udvikling af falles landsdzkkende informationsstruktur til Personlig Medicin,
herunder infrastruktur til udfgrelse af genomsekventering samt opbevaring af
oplysningerne i en national genomdatabase.

Danske Regioner finder det bekymrende, at Sundheds- og Zldreministeriet
med lovforslaget lzgger op til, at det alene er Nationalt Genom Center, som
skal veere centrum for at udvikle og drive infrastrukturen for personlig
medicin. Det vil i sidste ende altid vare regionernes ansvar at sikre, at der
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gives perscnlig medicin til patienterne i klinikkerne. Det vil derfor vare
hensigtsmaessigt, at beskriveiserne herom | sdvel lovforslaget som |
bemzarkningerne beskriver, at infrastrukturen udvikles og drives sammen med
regionerne.

Danske Regioner finder det problematisk, at der med lovforslaget ikke er
beskrevet en tydelig arbejdsdeling mellem Nationalt Genom Center og
regionerne. Der er saledes behov for en klar afgraensning af Nationalt Genom
Centers rolle i forhold til den opgave, som regionerne varetager i dag.
Regionerne har i adskillige ar arbejdet med gensekventering og -analyse i
forbindelse med den daglige klinik og forskning, og regionerne er fortsat i
stand til at Igfite denne opgave. Der er stor laboratorieteknisk og analytisk
ekspertise lokalt pd de enkelte laboratorier, ligesom de klinisk genetiske
afdelinger har ars erfaring med fortolkning og formidling af disse
analyseresultater til patienter,

Danske Regioner anerkender behovet for en standardisering og national
opbevaring af genomdata ~ herunder at der i den forbindelse udvikles en
flles infrastruktur. Som loven er formuleret, kan det dog forstis som om, at
genomsekventering skal veere en del af Nationalt Genom Center, som
organisatorisk hgrer under staten, Det er Danske Regioners klare opfattelse,
at genomsekventering har en sa nzr forbindelse med patientbehandling og
forskning, at sekventeringen ber ske i teet samarbejde med det kliniske miljg
og under regionernes ansvar. Det er saledes afggrende vigtigt for anvendelsen
af genomdata i patientbehandlingen, at ekspertisen til genomsekventering,
inklusive ekspertisen til bioinformatisk fortolkning af genomdata, fastholdes i
t=t kontakt med klinikerne. Hvis dette ogsé er Sundheds- og
Zldreministeriets hensigt, bor det fremga af lovforslaget. Danske Regioner
gnsker pa den baggrund, at det skrives ind i lovhemaerkningerne, at Nationalt
Genom Center har opgaven sammen med regionerne, Alternativt bgr det
fremga, at WNationalt Genom Center alene er ansvarlig for
helgenomsekventering.

I forhold til den patientnare service er det afgegrende at sikre hurtige
leverancer af resultater af analyser til klinikken. Det bagr derfor veere
regionerne, der har ansvar for at udvikle og drive den dertil hgrende
infrastruktur. Danske Regioner er af den opfattelse, at regionerne fuldt ud
kan lpfte opgaven med genetisk information i relation til udviklingen af en
faelles infrastruktur til Personlig Medicin, og at dette vil ske under iagttagelse
af principper om fortrolighed, individets selvbestemmelse og beskyttelse af
oplysninger. Safremt Sundheds- og Aldreministeriet gnsker at fastholde
ansvaret for "infrastruktur til udferelse af genomsekventering”, ber der
retteligt std “Infrastruktur til udfgrelse af helgenomsekventering.”



| forbindelse med etableringen af en infrastruktur finder Danske Regioner det
afggrende, at der etableres en bredt distribueret struktur af datastgttecentre.
Det er vigtigt at de mange velfungerende faglige miljper inden for dette
omrade, der i dag findes rundt omkring i regionerne, bliver en det af den
nationale infrastruktur, og at adgangen til data udbredes. Det er for eksempel
uklart, hvad der ligger i, at Nationalt Genom Center skal have en servi-
cefunktion, og at Nationalt Genom Center kan udfgre forskerservice. En
yderligere centralisering af datastptte og servicering vil vere yderst
problematisk og begraanse den ngdvendige faglige udvikling i klinikken. Det vil
vare uhensigtsmaessigt at folge eksemplet fra forskerservice i Sund-
hedsdatastyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed, der har fungeret darligt i
mange 3r pad grund af meget lange sagsbehandlingstider og utilstraekkelig
dialog. Danske Regioner finder desuden heller ikke, at regionerne skal
opkraeves betaling for at fa udleveret data fra Nationalt Genom Center,

Foruds=stningen for, at oprettelsen af Nationalt Genom Center kommer til at
styrke patientbehandlingen, er, at der gives adgang til data til relevante perso-
ner. Det er derfor afggrende, at der sikres en fornuftig adgangsstyring, dog
under hensyn til beskyttelsen af borgeres privatliv.

Sundhedsdatastyrelsens myndighedsopgave

Danske Regioner er paositiv over far, at Sundhedsdatastyrelsens opgaver
nazrmere beskrives i loven. Det fremgar bla., at Sundhedsdatastyrelsen
styrker den overordnede digitalisering og fremmer en sammenh=zngende
data- og it-arkitektur i sundhedsvasenet med fokus pa standarder og
datasikkerhed | henhold til gzldende lovgivning. Danske Regioner foreslar, at
der i formuleringen inkluderes behovet for, at styrelsen orienterer sig mod
udviklingen i internationale standarder. Vedrgrende Sundhedsdatastyrelsens
forskerservice, ville det vare naturligt, om man ligesom i Komiteloven satte
tidsgrnser for behandling af ansggninger om dataudtrzk. Pa nuvarende
tidspunkt udger Sundhedsdatastyrelsens sagsbehandlingstid en hindring for
forskningen.

Bemyndigelsesbestemmelse

Bemyndigelsesbestemmelsen er meget snaver. Der kunne med fordel tilfgjes
en yderligere bemyndigelsesbestemmelse, som er mere praksisnzer. For
eksempel kunne centrale begreber som fx "genetiske oplysninger” forklares.
Det er vigtigt at afklare, hvilket niveau man taler om genetiske oplysninger.
Det kunne ogsd med fordel forklares, at procedurer og arbejdsgange i
forbindelse med brugen af det Nationale Genom Center er under
udarbejdelse.



Generelt ligger visse formuleringer meget t®t op af persondatalovens
formuleringerne. For at undga misforstaelser, kunne det med fordel afklares,
om for eksempel behandlingen af oplysningerne skal ske efter sundheds-
lovens principper eller efter persondatalovens. Sundheds- og Zldreministeriet
bgr igangsette en samlet gennempgang af lovgrundlaget for adgang til
sundhedsdata for at sikre, at lovgivningen bedst muligt regulerer potentialet |
bedre brug af sundhedsdata under hensyn til beskyttelse af borgernes
privatliv.

Afsluttende bemaerkning

Danske Regioner tager forbehold for de pkonomiske konsekvenser af lovfor-
slaget.

Venlig hilsen

hw ot

Bent Hansen tephame bsé
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Heringssvar til:

Heoring over udkast til forslag til lov om ®ndring af sundhedsloven (organiseringen i
Sundheds- og Aldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.)

Pa vegne af Oplysningsforbundet og borgerrettighedsforeningen May Day skal jeg hermed gore
indsigelse mod forslaget til &zndring af sundhedsloven, der forpligter Staten til at samle alles
gendata i et nyt Genom Center/genregister.

Det er jkke et demokratisk samfund verdigt at indhoeste borgernes helt personlige og fuldstendigt
identificerbare genetiske data til eget brug uden nogen form for samtykke, Det harer ikke hjemme &
en retsstat.

En retsstat anerkender borgernes individuelle friheder og rettigheder, herunder retten til egen
sundhed op retten til at hestemme over den inkl. de dertil hoerende dnta.

Danmark er en velferdsstat, som opretholdes af borgernes velvilje, solidaritet samt af deres skatter.
Det har vi en slags kontrakt med hinanden om. Men hvis Staten tror, at dette indeberer, at den
automatisk ejer borgerne helt ned pa celleplan, sd har den trukket for store veksler pa folkets
velvilje. Folk skal ikke betale en gang til for velfeerdsydelser med deres egne gendata, og det er ikke
deres "borgerpligt” pd nogen made at aflevere en del af deres personlighed til Staten.

Gendata er en dybt personlig, integreret del af et individ, og ingen anden person eller myndighed
ber fa adgang til dem uden et udtrykkeligt tilsagn fra den rette ejer. Desuden er indsamling uden
samtykke en overtrzdelse af grundlovens paragraf om privatlivets fred. Staten trenger ind pa
individets privatsfere uden at sporge eller p& nogen méde at kompensere.

Begrundelsen — at Staten vil lose fremtidens sygdomme med "Personlig medicin” — tror vi heller
ikke pA. Fjernelse af frihed og rettigheder begrundes altid med ®die formal — "det er for jeres egen
skyld". Hvad Staten i virkeligheden skal med dem, kan vi kun gisne om, men sikkert er det, at
industri og forskning tilgodeses pa bekostning af borgernes rettigheder. Vil vi vare med til det?

Sporg os ad! Ellers bryder I kontrakten!

Udsigten til, at vores data ender i de forkerte hznder er et yderligere skezkscenarie. Og det gor de.
Ingen mennesker er ufejlbarlige, og ingen er i stand til at hindtere s folsomme data fuldstzndig
korrekt og etisk til alle tider. Dataforvalterne er som folk er flest: skedeslose, sovnige, glemsomme,
morgensure, stressede, i darligt humer — op sa sker der de fejl, der ikke ma ske, og pludselig er hele
Aarhus befolknings gendata endt pd en forkert computer elier pd den kinesiske ambassade eller i



henderne pa russiske hackere. Mediemne flyder over af eksempler — her blot det seneste:

hitps: /rwww.version2.dk/artikel/kodeord-floed-rund:-aabent-dokumentstvringssvstem-hos-region-
hovedstaden-1081675

1 1960'emne forkiarede Jussi Merklin i bogen "Registerstaten Danmark"”, hvad der ville ske i den
sidste ende, ndr vi fik personnumre, og nojagtigt delte redselsscenarie udruller sig nu, Staten cjer
vores liv helt ned pa celleplan, og som spillebrikker kan vi nu flyttes rundt pd breettet: Vi kan kebes,
selges, pantsattes, udspioneres, forskes pd, afsleres, afpresses, dommes, skydes, ofres og blive
sldet hjem, alt efter hvad der bedst betaler sig for Den store Superstat.

Ingen i en retsstat bor behandles sddan. En anstaendig retsstat er baseret pa respekt for individet og
dets rettigheder, og dens fornemmeste opgave er at beskytte disse rettigheder — ikke underminere
dem med latterlige pistande om — "for jeres egen skyld". Vejen til oversiatsligt herredomme er
brolagt med den slags pastande. Kun ved at beskyite individeis rettigheder, kan man bygge et steerkt
samfund med starke individer.

Forslag om en statsejet genbank for alle mennesker er et skridt i den forkerte retning, og vi vil
kraftigt opfordre til, at forslaget trzkkes tilbage, og at der samtidig sker en tilbagerulning af
lovgivning, der tillader opsamling af persondata uden samtykke.

Staten er til for borgerne og ikke omvendt.

Med venlig hilsen

Charlotte Ryo
pA vegne af bestyrelsen i Oplysningsforbundet May Day

Oplysningsforbundet May Day

- oplysningsforbund til fremme af sundhed og frihed

- information centre for the promotion of health and freedom

- das Informationsverein zur Frderung von Gesundheit und Freiheit
Hydevadvej 12, Honkys, DK-6230 Rodekro

www.mayday-info.dk
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Horing over udkast til forslag til lov om =ndring af sundhedsloven
(organiseringen i Sundheds- og ZEldreministeriet, oprettelse af Nationalt
Genom Center m.v.)

Forbrugerrddet Tenk har modtaget ovenstiende lovudkast i hering. Vi har folgende
bemarkninger.

Vi anerkender behovet for oprettelsen af et Nationalt Genorm Center og den primare opgave
med at samle en national genomdatabase. Centeret skal vil sikre infrastruktur til analyse af
bl.a. genetiske data, som p4 sigt skal bruges til udvikling af Personlig Medicin.

Forbrugerridet Tenk er opmarksom pi, at genomforskning er et forholdsvis nyt felt, og at vi
derfor i nogle tilfzlde prover os frem, men samtidig medforer det ogs, at vi ber anvende et
forsigtighedsprineip i forhold til databeskyttelsen.

Samtykkereglerne skal ndres, det skal veerc muligt ikke at blive registreret
Forbrugerridet Tank kan ikke lese ud af forslaget, at forbrugerne skal afgive samtykke til at
data indsamles, hvilket vi finder hojst problematisk.

Forbrugemes genetiske oplysninger vil indgl i en database i Nationalt Genom Center uanset
om man ensker det eller ej. Forbrugerne kan kun fravelge brug til ikke-behandlings-
relaterede formdl jf. § 29 stk. 1 og et evt. fravalg skal registreres i Veevsanvendelsesregistret.
De hidtidige erfaringer med Vevsanvendelsesregistret er, at ingen kender til det. Der er ikke
lagt op til, at informere borgerne om registrering og anvendelse af genetiske oplysninger.
Forbrugerne har kun kontrol over anvendelse og slet ingen i forhold til registreringen. Denne
registrering skal man have mulighed for at sig nej tak til,

Storre klarhed om anvendelsen af data

Det ikke-behandlingsrelaterede formdl er uklart, s selv hvis forbrugerne siger ja til dette, er
der brug for langt mere information om, hvordan data skal anvendes og til hvilke formil.
Forbrugerridet Tenk undersogelser viser, at forbrugerne gerne stiller deres data til
ridighed, men de meget interesseret i vide, hvordan de bliver anvendt:.

Sundhedsministerens bemyndigelse er for bred

Sundhedsministerens ret til at pllegge myndigheder pligt til at indberette oplysninger
nodvendige for centrets virke er meget vidtglende jf. § 223 a. Eftersom alle tmnkelige data
potentielt kan anvendes til statistiske/videnskabelige formal i samfundets interesse, betyder
det, at ministeren i realiteten kan fastsmtte krav om rapportering af alle tnkelige data i
offentlige myndigheders besiddelse. Denne del af forslaget bor begrnses langt mere, fx kan
personkredsen indsnevres.

! Forbrugerrddet Tenks forbrugeranalyse juni 2017

Forbrugerradet
Taenk



Generelt eftersparger vi langt storre fokus pa forbrugernes beskyttelse end forslaget leegger
til, og Forbrugerrddet Tenk bidrager meget gerne til fortsatte proces — ogs som deltager i
Borgerudvalget for den nationale strategi for Personlig Medicin 2017-2020.

Med venlig hilsen

Vagn Jelsoe Sine Jensen
Vicedirektor Seniorridgiver, sundhedspolitik

Ia



Lageforeningen

Hgringssvar

Horlng over forslag til lov om @ndring af sundhedsloven
(organiseringen | Sundhads- og Aldreministeriet, oprettelse af Nationalt Ge-
nom Center m.v.)

Positivt med oprettelsen af Nationalt Genom Center og pget selvbe-
stemmelse for borgerne, men mulighederne for anvendelsen af ge-
netiske oplysninger skal indsn=vres

Legeforeningen stotter oprettelsen af et Nationalt Genom Center til at un-
derstotte mulighederne for anvendelsen af personlig medicin. Udviklingen pd
dette omrdde kraever et entydigt ansvar for at slkre kvalitet, sikkerhed og
tryghed omkring brugen af bargernes genetiske oplysninger. Derfor er det
godt, at Danmark | offentfigt regl fr et samlingspunkt for opbevaring, ana-
lyse og deling af denne type oplysninger.

Positivt med fgede selvbestemmelsesmuligheder

Lzegeforeningen ser 0955 positivt p5, at der | samme ombaering justeres |
rammerne for Vievsanvendelsesragistret, s§ borgerne far oget mulighed for
at pavirke, § hvilken grad deres genetiske oplysninger anvendes til andre for-
mal end dem, der er behandlingsrelaterede.

De oplysninger, som udledes af biologiske prover via en genomsekventering,
er s2rdeles folsomme personoplysninger, idet de indeholder information om
borgerens aktuelle sundhedsforhold og borgerens potentielle sundhedsmees-
sige rislkofaktorer samt oplysninger om borgeres genetiske famillemedlem-
mer. Hertil kommer, at der ofte vil vzzre tale om store mazngder informa-
tlon, som man t dag ikke kender den fulde betydning af.

Derfor er det fornuftigt at styrke borgernas selvbestemmelsesret ved at
etablere en s3kaldt opt-out mulighed | det eksisterende Vasvsanvendelsesre-
gister, som det fremgdr af forslaget til 22ndring af sundhedslovens § 29,

Formanden

16, outober 2017

Jr. 2017-6918/18H

Domus Medica
Kristiantagade 12
2100 Kobenhavn O

Tif.: 3544 6500

TIl.: 3544 8130 (direkte)
E-post: dadigpdad).dik

E-post: pb@dad] ok (direkte)

www.laeger,dk



Denne opt-out mulighed betyder, at en borger kan vaige, at genetiske op-
lysninger, som er udledt af biologlsk materiale i forbindelse med behandling,
og som apbevares af Nationalt Genom Center, kun m3 anvendes til behand-
ling af den pdgzldende og tll formal, der har en umiddelbar tilknytning her-
til. Dermed fir borgerne samme selvbestemmelsesret | forhold ti genetiske
oplysninger | Det Nationale Genamcenter, som de | dag har via Vavsanven-
delsesregistret | forhold til biologiske praver, der er udtaget | klinisk sam-
menhang.

Laegeforeningen mener dog, at det bor overvejes, om denne selvbestemmel-
sesret | stedet kunne varetages gennem en model med sdkaldt udbedt stil-
lingtagen. I en s8dan model kan oplysningerne | Det Nationale Genom Cen-
ter, som udgangspunkt anvendes til formdl, der ligger ud over behandling,
eksempelvis forskningsform3l, men borgerne gives ikke alene mulighed for
opt out, men anmodes direkte om at tage stilling til anvendelse af deres ge-
netiske oplysninger | Det Natlonale Genom Center,

Formélsbegransningen skal indsnzvres

Tilliden til anvendelse af genetiske oplysninger | sundhedssystemet er afgn-
rende for reallsering af det store potentiale, der ligger i udvikling og anven-
delse af personlig medicin. For at understatte denne tiilid er det afgerende,
at anvendelsen af borgerens genetiske oplysninger | Det Nationale Genom
Center alene sker | relatian formal, der er centrale for udvikling og anven-
delse af personlig medicin.

Af lovforslaget § 223 a fremodr det, at oplysninger, der tilgdr Det Nationale
Genom Center, kan anvendes med henblik p3 medicinsk diagnose, sygepleje
eller patientbehandling, men ogs3 til forvaltning af lzzge- og sundhedstjene-
ster,

Lageforeningen finder det uklart, hvilke forvaltningsmassige form8l der
tenkes p3 her, og vl mener, at formalsbeskrivelse skal Indsnzevres, s3
denne uklarhed fjernes.

I det omfang der m3tte vare forvaltningsmassige forma!, hvortil det kunne
vaare npdvendigt at behandle oplysningerne fra Det Nationale Genom Cen-
ter, s8 m3 disse beskrives prascist bide | forhold til form3let med behandlin-
gen af oplysningerne, og hvlilket niveau oplysningerne skal behandles p3,
herunder hvorvidt oplysninger alene behandles p3 aggregeret og ikke-per-
sonhenfarbart niveau.

Side 2/3



I fravaer af sddanne praacise beskrivelser mener Laegeforeningen, at farmdls-
angivelsen skal indsnaevres, sdledes at genetiske oplysninger, der tilgdr og
opbevares i Det Nationale Genom Center, ikke m& anvendes til forvaltnings-
massige formdl.

Med venlig hilsen

Andreas Rudkjebing
Formand for Leegeforeningen

Side 3/3
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T Sundheds- og £Aldrermnistenet

Haringssvar til

"Udkast tit forslag til lov om cendring of sundhedsloven (organiseringen |
Sundheds- og Aldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Center
m.v.)”

Institut for Klinisk Medicin, Aarhus Universitet ensker at afgive henngssvar i fotbin-
delse med loviarslaget.

Instituttet har felgende bemaeskninger til forslaget
Generelt

Det er glcedeligl, at der oprettes et Nationalt Genom Center, der har til primcer op-
gove at etablere og udvikle en faalles infrastruktur il understattelse of udviklingen
ot Persorilig Medicin.

Det er dog Institut for Kiinisk Medicin's opfattelse, at der fortsat i sundhedsloven og
persondataloven/databeskyttelseslorordningen er bestemmelser, der kan forhun-
dre en hensigtsmeessig brug of dato fra genormsekventering tl behandling og
forskning. Samfundet og den enkelte patient opndr derfor ikke de dbenlyse for-
dele, som personlig medicin programmet abner mulighed for

Institut for Klinisk Medicin skal endnu engang benylle Igligheden 41 at papege, at
Institut for Klinisk Medicin forstar og erenig i vigtigheden i, at sundhedsdota beskyt-
tes. Beskyttelsen ber ikke mediere manglende hdndtering of persondato, men der-
imod at man passer bedre pd data med en stane it-sikkerhed

Ad Sundhedsdatastyrelsens myndighedsopgaver

Institut for Klinisk Medicin er enige 1, at loven tilpasses | overensstemmelse med den
nuvciende organisering 1 Sundheds- og Aldrerministenet, sdledes al sundhedslo-
vens kapitel 66 fremadrettet omfatter Palientsikkerhed. Sundhedsstyrelsen og
Sundhedsdatastyrelsen, herunder Sundhedsdatastyrelsens opgavevoretagelse
som myndighed under Sundheds- og Aldreministeriet.

Ad Oprettalse af Nationalt Genom Center

fnstilat for Klinlsk Hedicin Tl +45 7845 9001
Agrhul Univgisited For «45 B949 4010

Palle Juul-Jensens Bou'evo:d 82 E mal chn@ou dh
BINA Lrekese W Al Ak

Institut for iKinish Medicin
Krlstjar Skajaa
Institutieder

Rato: 16 oktober 2017

Direkte tif.. 435 7845 5000
E-mail
kristjar.skajaa@clin.av dk

Afs. CVR-nr.: 31119103
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nfrastruftiur Nationalt Genorn Conter

Det Nationale Genom Center skal udvikle informationsinfrastruktur bl udferelse of

genomsexvantanng samt opbevaning og deling of oplysringer 1 en natonal ge-
nomdatabase.

Det er veesenthigt. at der er en tronsparent {geme enkel aq hurtig) tilladelsesproce-
dure for adgang tif data.

Det er Iigeledes vaasentligt. at der er mulighed for kobling dels il andre reqgisterdata
{inklustv requstre under Danmarks Statistik]} og dels hif reqistre med kiiniske data (in-
klustv EPJ). da genetiske data | mange situationer ikike kan anvendes uden supple-
rende klimiske data

Indberetning of dota Uil den nationale genomdotabase - sundhedsloven § 223 o,
stic 7

Med & 223 q, stk.  gares det muligt ved en indberetningspligt, at Mationalt Genom
Center kan udwvikle den sikre og sarmmenhcengende datainfrastrukiur, der er nad-
vendig for udviklingen of Personlig Medicin,

Validenng - Sundhedsfoven (adgang til EPJ)

Foruden enfcelles datainfrastruktur, er det dog essentielt for ny behanding og per-
sonlig medicin, at dotabasen er komplet og enten er valideret eller kan valideres
samt giver adgang til alle data, sdledes al der ikke sker skeevvridning 1 data

Validering og tiffejelse of data kreever adgang til EPJ, der som udgangspunkt kree-
ver potientens saomtykke til indhentmning eller en stediorrcedende myndigheds
samtykke til videregivelse. Personhg medicin indbelottermere end genetik -f livs-
stit. Det kreever adgang bl ikke anonymiserede doto. Et krav om samtykke kan
medfere skcevvndning i dota og dermed usikre resultater, idet et samtykke enten
kan veere umuligt at opnd, hvis de reqistrerede enten er dede eller ikke kan findes,
der kan veere tale om scarhgt udsatte grupper, hvor samtykke ikke kan opnds i
samme grad eller det kan veere problematisk ved et stedfortrcedende myndig-
hedssamtykke at finde2 ud of hvor man skal have videregivet oplysrunger fra, nér
indhentning rkke er tifladt,

Adgangen til data fra den nationale genomdatabase - sundhedslovan og per-
sondataloven/databeskyttelsesforordningen

Adgangen for persener inden for sundhedssektoren og forskere tit data fra den
feelles, nationate genom-databaose reguleres af persondataloven og sundhedslo-
ven.

De indberettede data kan, jfr. § 223 a. stk 2, alene behandles med henblik pd
videnskabelige eller statistiske undersegelser i overensslemmelse med personda-
talovens § 10, jir. databeskyttelsesdirektivets artikel 8, stk. 4 eller med henblik pd
forebyggende medicin, medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbehandling el -
ler forvaltring af kege - og sundhedstjenester i overenssternmelse med personda-
talovens § 7, stk 5, jir. dotabeskyttelsesdirektivets arttkel B, stk 3. Fro 25. mao) 2018
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forudscettes udnyttetse of hjelmeaniat ske inden for rammeme of datobeskyttelses-
foroedringen

Persarrdatalovens § 10/ databeskytielsesforordingen ariket 6 og 9

Helge persondataloven § 10 md oplysninger om helbredsmessige forhold kke se-
nere behandles til andre formdl en statistiske og viderskabelige.

lfzlge databeskyttelsesforordnimgens artikel 6 og 9. kan derbehandies | andet end
statistisk eller videnskabeligt ejemed, hvis behandlingen er nedvendig af heasyn
tit varetagelse of den requstreredes witale inleresser

Den nugaeeidende & 10 i persondataloven vil sdledes kreeve et samtykke ul be-
hondiing til andre formdl. Personlig Medicin er baseret p en lang raekke specifikke
taktorer, hvilket medfarer, ot pabhenteme sammenlignes med andre patienter med
samme sammenscetning af de specifikke faktorer, nGr man skal sikre at patienten
tér den rette behandling (kvalitetsudvikling og forskning). Et krav orm somtykke fra
den registterede i forbindelse med patientbehandling og/eller beslutningsstette
ma ikke anses for hensigtsmeessig, hvis dette indebcerer ol kravet ogsa qgeelder for
sammenligningsgruppen {gruppen af ignende patienter).

Endvidere ma det ikke anses for hensigtsmaessigt, at betingelserne for hvilke typer
af sygdormme, hvor de sundhedsvidenskabelige forskningsresultater kan anven-
des til patientbehandling, fortolkes for restriktivt, saledes ot f.eks. olene kreettsyg-
domme tlilgodeses.

Persondataloven § 5/ persondataforordrungen artikel 5 - Dataminimenngsprin-
cippet

Persondatalovens § 5 og forordningens artikel 5, stk 1, itra ¢, fortotkes i dog i praksis
af de dataansvarlige myndigheder sdledes, at en forsker skal kunne redeqore for
formdlet med at behandle hver af de enkelle variobler i forhold t! beskrivelsen af
forskningsprojektets formal, og saledes meget restriktivt. En sddan restrktiv fortalk-
ning betyder, al alene forskning med hypotesedrevne forskningsmetoder kon gen-
nemferes, og muligheden for ot kontrollere yderligere faktorer og gere nye oq
uventede fund af potentiel stor betydning for samfundet ikke kan gennemfares.

For at udnytte mulighederne | at mdalrette forebygqgelse og behandling, er det ned-
vendigt, at forskerne har adgang bl at analysere store datamcengder for at finde
nye sammenhcenge i sygdomsforleb, som ofte skabes i komplekse samspil med
mange foktorer, Der ber sdledes dbnes op for en mindre restrktiv fortolkning

Behanding af opbevaret malenale - vaevsanvendelsesregisteret

Med eendringen of sundhedslovens § 29 gives der ligeledes selvbestemmelsesrat
for patenter over genetiske oplysninger, der er udiedt of biologisk materiale i for-
bindelse med behandling of patienten, og som opbevares af Nationalt Genom
Center, hwvilket kan mediere at sGdanne oplysninger ikke videreqives.

Som neevnt ovenlor er Personlig Medicin baseret pa en lang reekke specifikke fak-
torer, hvilket medferer, at pohenlerne sammenlignes med andre patienter med
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samme sammeascetning af de specifikke faktoree. ndr mon skal sikre at patienten:
f&r den rette behandiing (kimusic kvalitetssiknng} og : forskning. Der ber ogsd her
vurderas, hvorvidt selvbestemmelsesretten kan fraviges, hvor behondling kan
veere nadvendigi samfundets interasse.

Sundhedslioven 541, 542 o-d

Sundhedspersoners videreqivelse og indhentning af oplysninger fraden teelles no-
tionale genomdatabase requleres af sundhedsioven, herunder scerligt 88 4T, og 42
a-d.

Der henstilles bl ot der gives hjemmel til, at forskeren/sundhedspersonen
kan indhente helbredsoplysninger uden patientens samtykke med en tilla-
delse fia sygehusledelsen (jfr. betingelseme for sundhedsloven & 42 d, stk.
2}, der ger det muligt 0gsd at apfylde behovet for forskning og ikke kun kva-
itetsarbejde.

Scerhigt omknng sundhedsloven § 44, stk 2

Ved et stedfortreedende myndigheds samtykke til videregivelse af data kan det
vaae problemnatisk, at der efterfelgende kke kan ske henvendelse til patienten for
ot initiere yderligere undersagelse, hvis forskningen viser, ot en scerlig gruppe har
klaret sig rigtig darligt

Endvidere skal der ogsd her specielt vedrerende stedfortreedende myndigheds
samtykke henvises til "oplysningspligt”, "indsigtsret” og "retten til at blive slettat” i
databeskyttelsestorordningen

Dvrige generelle bemaarkninger

Generelt skal det bemaerkes, ot hvor det er muligt at behandle daota, der er anony-
miseret, vil der ikke veare et kiav om samtykke - men at en anonymisering mere
eller mindre er umuhgt med et krav om "uigenkaldelig af-identificering” (jfr. proe-
amblen betragtning nr. 24 til persondataicrordningen), sdledes at en person hvet-
ken direkte eller indirekte kan identificeres. Der vil ncesten altd veere mulighed for
indirekle identifikation, hvis et datascet overhovedet skal kunne have et indhold -
scerligt - men ikke alene - ndr der er tale om biologiske eller genetiske dota (bio-
logisk matenale) Hvis anonymisering skal veere en rulighed, skal parsondata
kunne videregives i en for modtageren ikke umiddelbar personhenferbar form og
alligevel veare tlstrcekkeligt anonymiserede,

Kristjar Skajaa j

Instilutleder, Institut for Klinisk Medicin, Aarhus Universitet
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Til:  Sundheds- og £ldreaministeriet/ Cecilie Armand
Fra: Dansk Erhverv / Morten Engsbye

Horing- udkast til eandring af sundhedsloven {organiseringen i Sundheds- og ZEldreministeriet,
oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.)

Dansk Erhverv har d. 15. september 2017 modtaget felgende hering fra Sundheds- og £ldreministe-
riet.

Generelle bema=rkninger

Dansk Erhverv er generelt positive overfor udkastst til lovforslag, Oprettelsen af Nationalt Genom
Center er et vigtigt skridt i forbindelse med at udnytte de store potentialer, som personlig medicin
rummer, Udviklingen af genomcentret og implementeringen af den nationale strategi for personlig
medicin, ber derfor ske i teet samarbejde med bide oiffentlige og private forskningsinstitutioner og
virksomheder, Opbygningen af en steerk dansk datainfrastruktur vedr. personlig medicin indebsrer
nemlig et betydeligt udviklingspotentiale for erhvervslivet, ligesom adgang til data kan vaere relevant
for private sdvsl som offentiige aktorer i forbindelse med monitarering af bl.a. l==gemidler, der alle-
rede er markedsfert.

Specifikke bemarkninger

Eftarsom dat fremgir af lovforstaget, at Nationalt Genom Center skal bists sundhedsministeren |
farhald vedrarande udvikling af personlig medicin, er det derfor afgerende, at ogsa private aktarer
har mufighed for at understette dette- dette kan eksempelvis vare i forbindaise med udvikling af
nye leegemidler. Der kan derudover vaere andre offentlige aktarer, for hvem det er relevant at bidrage
til udvilding af omradet. Dansk Erhvarv mener, at det i § 223 skal fremg3, at ogsa andre aktarer kan
bidrage til udviklingen af personlig medicin | Danmark. Dansk Erhverv star naturligvis til radighed i
forhald til en uddybende dreftelse af haringssvaret,

Med venlig hilsen

Morten Engsbye
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Sundheds- og Zldreministeriet
Holbergsgade 6

1057 Kebenhavn K

E-mail: sum@sum.dk cc cea@sum.dk

Heringssvar vedr. udkast til forslag til lov om andring af sundhedsloven
{organiseringen i Sundheds- og £ldreministeriet, oprettelse af Nationalt
Genom Center m.v.)

Danske Patienter takker for muligheden for at kommentere pa det tilsendte
materiale.

Danske Patienter er enig i ministeriets betragtninger om vigtigheden af, at
infrastrukturen og aktiviteterne vedrgrende Personlig Medicin strgmlines.
Det vil forbedre datasikkerheden og udviklingen pa omradet -~ og dermed
ogsa patienternes udbytte heraf. Derfor er vi tilfredse med, at der nu opret-
tes et center til realisering af den nationale strategl for Personlig Medicin.

Det er ligeledes positivt, at den foreslaede § 29 udvider patientens selvbe-
stemmelse over biologisk materiale afgivet i forbindelse med behandling til
ogsa at g=lde genetiske oplysninger.

Med venlig hilsen

i

Morten Freil

Direktor

Dato
16. oktcber 2017

Danske Patianter
Kempagnistraede 22, 1. sal
1208 Kebenhavn K
TH:33414760

www.danskepatienter.dk

E-mail:
k@ dan tienter.dk

Cvr-ne: 31812976
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Danske Patienter er paraply for patientforeningerne | Danmark. Danske Patienter har 21 mediemsforeninger, der repreesenterer B3 patientforeninger og 830 DOO
mediemmer: Azheimerforeningen, Astma-Allergl Danmark, Bedre Psykiatrl, Colltis-Crohn Foreningen, Dansk Fibromvyalgl-Forening, Disbetasforeningen,
Epitepsifaraningen, Gigtioreningen, Hjemeskadeloreningen, Hjerteforeningen, Kraeftens Bekampelse, Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og setvskade (LMS),
Lungeloreningen, Nyrefareningen, Osteoporoseforeningen, Parkinsonforen ngen, Polioforeningen, Psoriasisforeningen, Sclaroseforeningen, Simidne Diagnoser og

UlykkesPatientForeningen
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Sundheds- og £ldreministeriet

DSAM's hgringssvar vedrorende udkast til forslag til lov om a2ndring al
sundhedsloven (organiseringen i Sundheds- og Zldreministeriet, oprettel-
se af Nationalt Genom Center m.v.)

DSAM takker for muligheden for at kommentere pa ovenstaende lovudkast. Udkastet
vedrgrer oprettelsen af et nyt Nationalt Genam Center, der planlaagges at vazre om-
drejningspunkt for understettelse af udvikling af Personlig Medicin i Danmark.

Hvis lavforslaget vedtages, vil der blive etableret en central database med genetiske
oplysninger, udledt af biclogisk materiale, samt oplysninger om helbredsmzessige
forhold, sam er ngdvendige for centrets virke, Der bliver sdledes tale om en database
med hgjfelsomme personoplysningaer om potentielt hele den danske befolkning af et
omfang, vl endnu aldrig har set mage til. Det betyder, at behandling af oplysningerne
udger et vhart vidtrekkende indgreb i retten til privatliv og databeskyttelse, f. arti-
kel 8 | den Europiske Menneskerettighedskonvention,

Nedenfor felger efter indledning og overordnede betragtninger en generel begrun-
delse for, hvarfor DSAM ikke kan tilslutte sig lovforslaget. Der afsluttes med en
punktvis gennemgang af problemer med fremsatte lovudkast.

Baggrund

Udtrykket personlig medicin blev brugt fprsta gang 1 1999 (1}. Nogle af omradets
kernekoncepter har dog eksisteret siden begyndelsen af 1960'erne (2). Der har i
mange Ar knyttet sig store hab til personlig medicin. Hibet er, at ny viden indenfor
genetik og genteknologi kan fremme savel sygdomsbehandling som forebyggelse {2).
Indenfor onkologi og h=amatologi har man i nogen grad taget personlig medicinind i
den daglige behandling, Det fremhavas ofte, at personlig medicin ogsa har fart til ny
medicin ved cystisk fibrose (3).

16. oktober 2017

Stockhalmsgade 55, st.
2100 Kobenhavn @

T: 7070 7431
dsam@dsam.dk
www.dsam.di
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Et egentligt gennembrud for personlig medicin er imidlertid udeblevet. Kendeteg-
nende for personlig medicin projekter er ligeledes, at de har vist sig at vaere ekstramt
bekostelige. Det har fart ti, at personlig medicin af flere er blevet kaldt for et mane-
skudsprojekt (3, 4). Med et maneskudsprojekt menes - med tanke pa Apolio-
missionen - et teknologisk ambitigst og sonderende projekt, der udfgres uden for-
ventning om rentabilitet eller fordel pd kort sigt, og ogsa uden en fuldstandig afkla-
ring af talrige aspekter hvad angar risici og fordele pa lang sigt (5).

Personlig medicin i forhold ti) privatliv og menneskerettigheder

Trods de sparsomme resuftater har Danske Regioner og Sundhedsministeriet beslut-
tet at satse stort p3 personlig medicin {6). Som en hjgrnesten i projektet gnsker man
at sekventere den danske befolknings DNA og samle informationen af sekvenserne
sammen med en raekke andre starkt felsomme persondata | et Nationalt Genom
Center. Der er i lovforslaget om et Nationalt Genom Center mange anprisninger og
heje forventninger til perspektiverne ved at anvende genteknologi til at skreeddersy
behandling, udredning og forebyggelse til den enkelte patient.

Der er ikke lagt op til en pa forh3nd defineret evaluering af, hvorvidt denne enorme
indgriben i befolkningens frihed ti) selv at bestemme, star mal med de optimistiske
intentioner, Det er ikke prazciseret [ relation til lovforslaget prazcis hvad, der menes
med personlig medicin, og hvad man forventer centrets aktiviteter, herunder udvik-
ling af personlig medicin, kan og skal bruges til, samt hvilke konsekvenser personlig
medicin kan fa for den enkelte borger.

Intet sted i bamaerkningerne til loven vurderes etiske aspekter og erfaringer fra andre
lande ved at DNA-sekventere store dele af en befolkning. Det har ikke kun konse-
kvenser for dem, der deltager. Nar man deltager med sit genom, kan det have store
konsekvenser for sla2gtninge og kommende generationer. Det 53 man pa Island, hvor
man | 1996 gik i gang med et lignende projekt, som dog hurtigt lgb ind § etiske, juridiske
og ekonomiske vanskeligheder (7, B).

Som fplge af dette projekt stir man pa island i dag med konsekvenserne af at have
sekventeraet 10.000 islzndinges DNA (9). Da iskendingene lever sa isoleret og er nzert
beslzgtede betyder det, at man ud fra de 10.000 islzzndinge og kendskab til deres
stamtraer, i udtalt grad kan forudsige den przcise DNA-sekvens for alle Islands reste-
rende 300.000 indbyggere, som har frabedt sig at deltage i projektet (9). Hvad stiller
man som demokratisk samfund op med viden, som borgere har frabadt sig blev ind-
tientet? | Island star man nu med viden om borgere, der for eksempel bazrar pa dispo-
sitioner til kraeft, selvom bargerne ikke har villet vaere med i projekt {9}

1 takt med at der kan udledes stadig flere konklusioner fra DNA om genetiske dispositi-
oner, vil problemerne med at aflzse og anvende informationerne fra store dele af en
befolknings DNA vokse. Dispositioner og risiko, som ikke ngdvendigvis pnskes borgerne
bekendt, vil blive blotlagt. Det kan fa meget store og talrige konsekvenser. lkke alle
borgere gnsker eksempelvis viden om disposition for sygdomme som uhelbredelig
tidlig demens eller viden om, at man er disponeret til et liv med lav intelligens eller
psykisk sygdom.

Side2af?
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Det er irdlysande, at udtzlt skkerhed, gennemsigtighed og beslyttalse af borgerret-
tigheder i udtalt grad bor sikres ved oprettelse af et Mationaly Genom Center og vedta-
gefse af lovgivning, des regulerer cesttrets arbejde.

Hvad kan konsekvenseme bive, nar det offentlige har detafjeret viden am den enkelte
bargess helbredsrisiko? Kan forsiaingsselskaber - for eksempel via borgeres ret til
journatindsigt - §3 adgang t3 DNA-sekvenser? Kan man forestille sig en fremtid hvor
velferdssamfundets tibud til befolkningen reguleres sam konsekvens af den enkeltes
genom? Kun fantasien seetter greenser for, hvorledes sddanne oplysninger vt kunne
bruges til formal, som naturligvis ikke er intenderede ved etableringen af et Nationalt
Genom Center, men som siden kan vise sig at vaere praktiske. Regulesing af adgang til
videregaende uddannelse eller andre rettigheder til borgere, sam kan forventes at do
unge af sygdom, er blat et eksempel.

DSAM kan ikke tilslutte sig det fremsatte lovforslag

Lovforslaget tillader, at danskarnes DNA-sekvanser ved pabud indsamles i en central
database uden forudgiende inddragelse af patienterne. DSAM finder overordnet
loven som varende stzrkt problematisk | forhold til helt basale borgerrettigheder
om privatlivsbeskyttelse. Derudover ser vi bade indirekte og direkte store implikatio-
ner for den praktiserende lzges almindelige arbejde. DSAM mener derfor, at loven er
alt for vidtgdende og bor trazkkes tilbage i sin nuvarende form.

Den praktiserende laeges arbejde foregar meget tt pa privatlivets fred. Nar der ved-
tages ny lovgivaing, der udhuler muligheden for, at patienten har indflydelse pa hvor
felsomme personlige oplysninger, der deles pa trods af lmgens tavshedspligt, s pa-
virker det hver gang i negativ retning den opmaerksomme borgers tilskyndelse tit at
oplyse om ngdvendige privatlivsdetaljer. Flere og flere borgere bliver opmaerksomme
pa, at retten til et privatliv er truet, selv ndr man opsager sin egen lzge i al fortrolig-
hed - og i den forbindelse er DNA noget af det mest private vi har. Hvis en borger
DNA-sekventeres i diagnostisk pjemed, og det kan hurtigt blive normen, s3 kan pati-
enten ikke modsa®tte sig, at sekvensen samtidig gemmes for stedse | det Nationale
Genom Center. Det kan fa patienterne til at fravzlge pravetagning til diagnostiske
formal. Det kan vaere fatalt for den enkelte, og det er ganske enkelt ikke rimaligt, at
satte landets borgere | denne situation,

| takt med at der kan udledes stadig flere konklusioner fra lagrede DNA-sekvenser om
genetiske dispositioner, 53 oges presset pa den lzgelige radgivning. Ofte vil kendskab
til gener ikke give endeligt svar, men blot &ndre p2 den prognostiske risiko for en
given sygdom. Talrige studier har vist, at oplysninger om risiko for sygdom ofte er
umulige at formidle pa en neutral made, og | mange tiifzlde vil der vazre tale om
disposition for uhalbredelige arvellge sygdomme, som hverken patienten eller sund-
hedsvasenet kan gore det store for at imadega.

DSAM finder desuden, at lovforslaget giver en alt for bred lovgivningsmarssig befajel-
se til sundhedsministeren, nar man ser p3 den brede gruppe af akterer, der kan pa-
l=gges en sadan pligt til at afgive oplysninger til centret, og i forhold til de oplysnin-
ger, der kan anses for nadvendige for gennemfgrelsen af centrets opgaver.
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DSAM efterlades med indtrykket af, at befgjelsen kan bringes i anvendelse i relation
til mange = muligvis alle = former for helbredsoplysninger, men ogsa i relation til
andre former for personoplysninger om danske borgere, safremt det kan have be-
tydning for centrets aktiviteter. Det er retssikkerhedsmassigt betankellgt, is=r da
centrets befgjelse til at behandle personoplysninger ikke er tilstraekkeligt afgraanset.

DSAM foresiar derfor, at ministeriet vender tilbage med nyt lovudkast vedrarende et
Nationalt Genom Center, der sikrer borgerne | forhold til principperne for ngdvendig
selvbestemmelse, proportionalitet, dataminimering, sikkerhed, gennemsigtighed og

afgransning.

Vi savner en bred samfundsdebat om en indgriben i privatlivets fred af dette omfang,
uanset at de navnte principper skulle blive taget | ed: Hvad betyder denne indgriben
i sundhedsvasenets funkticn, | forhold tit tavshedspligt, fortrolighed og tillid i konsul-
tationen? Emnet har en 53 stor tyngde, at man bgr overveje, hvorvidt beslutninger
herom kraever en folkeafstemning.

Under forudsztning af transparens og dbenhed vil DSAM se positivt pa indsamlingen
af data som led i forsag pa, for konkrete navngivhe sygdomme, at undersgge mulig-
hederne i genteknologien og den personlige medicin.

Konkrete bekymringer
Udover den generelle bekymring har DSAM en razkke konkrete kommentarer. DSAM
anmoder om, at hgringssvaret kommenteres svarende til nummerering.

1. Ingen reel selvbestemmelse
DSAM mener, at der bgr indfgres et informeret samtykke, far kortlegning af
genomer foretages, og far data om DNA kan overferes til det Nationale Genom
Center. Som lovudkastet er udformet, er borgeren uden selvbestemmelse. Det
fremgar af lovforslaget, at patienter, der i forbindelse med behandling eller ud-
redning bliver tibudt DNA-sekventering, men ikke gnsker automatisk registre-
ring i det Nationale Genom Center, skal fravazlge den behandlingsrelaterede
anvendelse for at undgd central registrering. Det kunne opfattes som en slags
betingelse for behandling, at man saledes undlader at frabede sig registrering
til andre formal. Vi ser denne fremgangsmade som en uheldig sammenblan-
ding af motiver.

Med udkastet vil data om DNA samles i det Nationale Genom Center, uanset
om patienten har givet samtykke eller ef, idet indsamling udelukkende sker pa
baggrund af pabud fra ministeren, jaavnfer §223 a, stk. 1. Patienten kan efter-
folgende alene fravaeige ikke behandlingsrelateret anvendelse via §29 stk., 1.
Dette sker imidlertid farst efter, at data er indsamlet og behandlet.

Den centrale database opbygges dermed, uanset patients tilkendegivelser og
den beskyttelse, der skulle vaere sikret jvf. §29 stk. 1 om fravalg af ikke be-
handlingsraiateret anvendelse. Det betyder, at oplysninger, der behandles lo-
kalt pa det sygehus, som har ansvaret for den sundhedsfaglige behandling der-
ved under pabud flyttes over pa en central platform, udencm patientens gn-
sker. Beskyttelsen er derved placeret et trin for sent og giver derfor slet [kke
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patienten den ngdvendige beskyttelse og selvbestemmelse.

Efter den pi3budte centralisering af patientens DNA, far patienten mulighed far
at regulere brugen af DNA-data ved at lade sig registrere t Vavsanvendelsesre-
gistret. Erfaringer med Vavsanvendelsesregistret viser dog, at meget fa kender
til dets eksistens. Dar synes sdledes at mangle et incitament til at informere
borgerne om registrering og anvendelse af genetiske oplysninger, nar det ikke
krazver et informeret samtykke.

Ingen redeggrelse for proportionalitet

Det vurderes i bemazrkninger til lovforslaget, at den vidigéende zndring i §
223 a, stk. 1 er proportional, idet den star i rimeligt forhold til det mal om
personlig medicin, der forfaiges.

Sa l=nge man ikke | bemarkningerne redeger for, hvad der menes med per-
sonlig medicin i denne sammenhang, er det under alle omst=ndigheder
svaert at vurdere proportionalitet. Som det er nu, mangler der en ngdvendig-
heds- og proportionalitetsvurdering, der viser, at det er ngdvendt at DNA-
afdeekke og registrere hele den danske hefalkning.

. Ingen hensyn til dataminimering og manglende eksklusionskriterier

Formdlet med det Natlonale Genom Centar er at understgtte personlig medi-
cin. Imidlertid er det alle DNA-sekvenser, der centraliseres for alla patienter,
uvanset om DNA-sekvensen med rimelighed kan forventes at have betydning
for personlig medicin.

DSAM skal derfor foresla, at der fastsaattes klare eksklusionskriterier, herun-
der for hvilke DNA-data, der ikke er omfattet af hensyn til formélet om per-
sonlig medicin.

Ingen overvejelser om sikkerheden

Efter "Kinesersagen” hvor data angaende alle danskernes helbredsoplysnin-
ger sendt fra Sundhedsdatastyrelsen pd 2 CD-ROM havnede hos de kinesiske
visummyndigheder og med Datatilsynets nylige kritik af Sundhedsdatastyrel-
sen for brud pd persondataloven (10) er der grund til bekymring for datasik-
kerheden i det kommende Nationale Genom Center. Det kunne se ud som
om, Sundhedsdatastyrelsens nuvearende ressourcer ikke er tilstrazkkelige til
at handtere et Nationalt Genom Center.

Der er | lovforslaget kun sparsomme overvejelser om sikkerhedsmezssig be-
skyttelse af borgerne, for eksempel ved pseudonymisering. Dertil kommer, at
pseudonymisering kun giver begranset databeskyttelse, iszr i lyset af at
DNA i sig selv er personhenfprbart. Da der lgges op til klassisk register-
forskning med samkaring, vil det naturligvis ved behov ogsa veere muligt at
matche CPR-nummer og pseudonyme id-numre.

DSAM foreslar derfor pa det kraftigste, at der indfares en krypteringsordning,
hvor DNA-sekvensen krypteres {11}, og hvor styring af dekrypteringsneglen
overlades til den enkelte borger via et metasamtykke som foresldet af Etisk
Rad. DSAM foreslar samtidig, at der indferes en godkendelsesordning som
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forudszetning for adgang til gendata, der foretager en samlet afvejning af
projektets vierdi og ikke alene en forskningsmaessig vurdering.

. Ingen gennemsigtighed

Borgerne er med lovudkastet ikke sikret nogen former for gennemsigtighed i
forhold til brugen af og adgangen til egne DNA-sekvenser i det Nationale Ge-
nom Center.

DSAM skal derfor foresl3, at der indfgres et register, hvor den enkelte borger
har adgang ¥}, hvem der har adgang til oplysninger og med hvilke form4l. Dette
er efter DSAM's opfattelse en vaesentlig forudszetning for at sikre tilliden i be-
folkningen til indsamling og behandling af data. Der mangler ogsa betragtnin-
ger om storstilet borgerinformation om rettigheder og kendskab til Vavsan-
vendelsesregistret.

. Ingen afgrensning

Sundhedsminksteren far med §223a ret til at palegge myndigheder pligt til at
indberette de oplysninger, som er ngdvendige for det Nationale Genom Cen-
ters virke. Det er en graenselgs bemyndigelse, eftersom alverdens data poten-
tielt kan anvendes tif statistiske/videnskabelige forma! i samfundets interesse.

Det betyder, at ministeren derved er bemyndiget til administrativt at kunne
fasts®tte krav om indrapportering af alle tzznkelige data i offentlige myndig-
heders besiddelse for siden at lade dem parre med DNA-sekvenser. Samtidig er
der narmest ingen begr2nsning pa, hvem der kan fa adgang til data, blot der
er tale om autoriseret sundhedspersenale, som er underlagt tavshedspligt.

Som lovforslaget er udformet synes det primzere formal at vaere forskning,
men at data ogsa indsamles og centrafiseres mad et behandlingsformal. Pro-
blemet med den betragtning er, at behandlingsformalet kan lpses pa hospita-
let, hvor patienten behandles. Der er intet behov for at centralisere data far at
kunne behandle. Finalité-princippet om formalsbestemthed synes derfor heller
ikke at veere iagttaget.

Ingen evaluering

Lovforslaget bgr efter DSAM’s opfattelse begr=nses til indsamling af data for
sygdomme, hvor perspektiverne i genteknologien og udviklingen af personlig
medicin er sterst. Lovforslaget bpr samtidig felges op af en pa forhdnd defi-
neret avalueringsordning, hvor det afdeekkes, om dataindsamlingen har ind-
friet de lovede forventninger.

Ingen Folkeafstemning

Intet stad nzvnes det, at projektet vil have vidtraekkende konsekvenser ikke
blot for den deltagende del af den danske befolkning, men ogsa for kom-
mende ganerationer. EU's Databeskyttelsesforordning sikrer, at forsknings-
data aldrig kan slettes igen. Det gor, at baslutningen om et Nationalt Genom
Center ikke kan ggres om.
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En beslutning om et Nationalt Genom Center gzlder derfor pa vegne af hele
befolkningen og for alle kommende generationer. En beslutning af denne
proportion bpr ikke foretages af et pa et givet tidspunkt siddende Folketing,
men derimod af folket, efter grundig information og diskussion af potentielie
fordele og risikomomenter, ved afstemning.

ars Beich
Formand, Dansk Selskab for Almen Medicin
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Hoeringssvar fra Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet, Kobenhavns
Universitet, over udkast til forslag til lov om @ndring af sundhedsloven
(organiseringen i Sundheds- og Aldreministeriet, oprettelse af Natio-
nalt Genom Center m.v.)

(SUM’s sagsnr. 1703420)

Indledende bemzrkninger:

Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet, KU, har modtaget heringen via Dan-
ske Universiteter og takker for muligheden for at afgive heringssvar om lov-
forslaget, hvis indhold er meget vesentligt for fakultetets forskning.

Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet, KU, er meget engageret i udviklin-
gen af Personlig Medicin i Danmark og i opbygningen af en felles, sikker
infrastruktur for alle former for person-sundhedsdata, som f.eks. genetiske
data og for forskningsdata i det hele taget.

Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet stotter oprettelsen af et Nationalt Ge
nom Center, herunder opgaven med en landsd&kkende infrastruktur til ud-
forelse af genomsekventering samt opbevaring af oplysningeme i en natio-
nal genomdatabase i sammenhang med de gvrige danske sundhedsdata.

Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet vil foresl4, at regler for indhentelse af
informeret samtykke pores mere klare enten her eller i andre dele af sund-
hedslovgivningen.

Konkrete bemarkninger til lovforslag og bemzaerkninger:
1)

[ Kapitel 67 a, Nationalt Genom Center, § 223, stk. 2, lyder 2. sztning: "
Nationalt Genom Center stiller oplysninger til rddighed for personer inden
for sundhedssektoren og patienter, herunder oplysninger fra den f2lles, nati-
onale genomdatabase til brug for patientbehandling m.v.".
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Her savner vi en tilfojelse om, at oplysninger ligeledes stilles til ridighed for
ansatte pa danske forskningsinstitutioner (selvfolgelig under foruds®tning
af, at de har de nadvendige tilladelser til deres grundlagsskabende forsk-
ningsprojekter).

Denne tilfajelse er en forudsetning for § 223 a, stk. 2, der slr fast, at "Ge-
netiske oplysninger og oplysninger om helbredsmassige forhold, der tilgér
Nationalt Genom Center, m3 kun behandles, [ ... ] eller hvis behandlingen
alene sker med henblik pd at udfore statistiske eller videnskabelige underso-
gelser af vaesentlig samfundsmeessig betydning, og hvis behandlingen er
nodvendig af hensyn til udforelsen af undersogelserne.”

2)

Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet har desuden kommentarer til lov-
forslagets nr. 1:

1.1 § 29, stk. 1, indsa:ttes efter 1. pkt. som nyt pkt.:
»En patient kan endvidere beslutte, at genetiske oplysninger, som er udledt
af biologisk materiale i forbindclse med behandling, og som opbevares af
Nationalt Genom Center, kun mi anvendes til behandling af den pagel-
dende og til formal, der har en umiddelbar tilknytning hertil.«.

Forslaget afspejler et udtalt enske i dele af befolkningen om total autonomi i
beslutningsprocessen, som naturligvis skal respekteres. Man kan dog vere
bekymret for, at dette onske er funderet i utilstrekkelig indsigt i, hvad de
personlige og videnskabelige konsekvenser er.

Udforskningen af personlig medicin vil blive en helt central lazgevidenska-
belige landvinding i de naste 10-15 ar. Her er det vigtigt at forholde sig til,
hvordan vi i Danmark bedst kan benytte de nye teknologier vi far til rAdig-
hed, herunder ogsd, hvordan denne forskningsindsats kan medfere, at mor-
gendagens patient bliver behandlet bedre, end det er muligt at behandle en

tilsvarende patient i dag,

Danmark vil have en central rolle i udviklingen af personlig medicin, bl.a.
grundet CPR-registret og den mulighed, det giver for at belyse forsknings-
spergsmil pa populationsplan og uden risiko for selektion. Nar personer
mitte krzve, at forskere ikke ma bruge deres pendata, og disse data derfor
ikke indgdr i forskning, vil forskningen kun kunne forega pd basis af en se-
lekteret del af populationen (nemlig dem, der ikke kreever deres data holdt
tilbage). Risikoen ved denne selektion er, at den mindsker forskningens mu-
lighed at komme frem til en reel biologisk forklaring p4 sygdomsmekanis-
mer.
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Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet foresldr derfor, at det ikke bliver mu-
ligt at nzgte, at genetiske oplysninger, som er udledt af biologisk materiale i
forbindelse med behandling, kan anvendes i forskningssammenhzng.

[ forbindelse med § 29 savner Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet i evrigt,
at det fremgdr, hvordan retsforholdet er for patienter, der var under 18 &r, da
deres biologiske materiale blev indsamlet.

3)

Herudover har Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet nogle bemerkninger
til * Bemarkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser” {til nr. 10).

Personlig medicin opfattes i bemarkningen tilsyneladende som at vare ens-
betydende med sekventering af vertsgenomet. For at udfelde visionen om
personlig medicin skal der dog samtznkes brugen af en reekke andre tekno-
logier, dels af vaertsgenomet i sig selv, men ogsa data fra andre -omics tek-
nologier (transcriptomics, epigenomics, proteomics, metabolomics, immu-
nologics, microbiomics, imagiomics, etc.). I cancerbehandlingen benyttes
transcriptomics data i vid udstrekning allerede, og de kan vre essentielle
for at fastlagge behandlingsvalg og prognose. Vardien af disse data eges
hvis de sammenkades med kliniske, demografiske og andre laboratoriebase-
rede data (eksisterende sundhedsdata).

Hyvis ikke disse informationer tilfojes i bemzrkningeme, kan man risikere,
at lovgiverne ikke fir det fulde billede af, hvad det faktisk vil kreeve at lofte
regeringens vision om personlig medicin.

Desuden ensker vi at udtrykke en bekymring for, at en manglende juridisk
stillingtagen til disse andre dataelementer i forbindelse med det forbere-
dende arbejde med lovandringen kan betyde, at der senere kommer juridi-
ske tvister, i forbindelse med, at disse andre dataelementer indgér i forsk-
ning og praktisering af personlig medicin,

Med venlig hilsen

Ulla Wewer
Dekan
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TanoLaege
Foreningen

Sundheds- og Adreministeriet Tandizageforenimen
Amaliegade 7
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cea@sum.dk Tel: 70257711
Fax 70251637

info@ndlasgeforeninges. dic
wrw. tamdizegefareningen.dk

CVR nr. 21318416

Dato: 16. oktnber 2017
Sagsbeh: HN

E-mall: hn@tdl.dk
Joumal: hoering. 79_2017

Vedr.: Udkast til lovforslag om @ndring af sundhedsloven (organiseringen i
Sundheds- og £ldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Center
m.v.}

Tak for det tilsendte haringsmateriale, som Tandlaegeforeningen modtog den 15.
september 2017, Tandlaegeforeningen har falgende bemasrkninger:

Tandlz=geforeningen finder oprettelsen af et Nationalt Genom Center betydnings-
fuldt for udvikling af individue! medicin og behandling. Det er forventeligt, at indivi-
duel medicin og behandling vil kemme til at spille en vasentligt starre rolle for be-
handling af visse carles og parodontitis sygdomme i fremtiden. Inden for behand-
ling af knoglesygdomme i ansigtsskellet vil det ligeledes forventes at kamme til at
spllle en betydelig rolle.

Tandlzgeforeningen skal derfor anmode om, at det af lovforslaget bliver preecisa-

ret, at det ) alle relevante sammenhzenge fremg3r, at det ogsd geelder for tandlae-
ger. Et eksempel pd at dette ikke er tilf=idet er paragraf 223 stk. 2 a.

Med venlig hilsen

; D B
Freddie SIoth-LIsb;e%/ Joakim Litholt
Formand Tandlzgeforeningen Adm. direktor
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Heringssvar vedrerende forslag til 2ndring af sundhedsioven
(organisering af ministeriet og oprettelse af Nationaft Genom Center)

Danske Bicanalytikere stolter op om strategien 1 sin helhed og hilser generelt lovandringeras
velkommen. De foresliede @ndnnger giver Natronalt Genom Center jundisk hjemmel Ul at udiore
s herneaopgave, at undersiotte implementenng af den nationale strategi for personhg medicin

Det er ligeledes positivt og ngtige, at den enkelte patient jvf. § 2g stk 1 far ret bf at bestutte at egne
genetiske oplysninger kun ma anvendes tl behandling af den pageldende sely

Danske Broanalytikere har dog et par vizsenthige bemarkninger og @ndnngsforslag

Bemarkninger vedrarende § 221 a stk. 2
Et noglebeqrebi denne lovtekst § 271 a stk 2 er sammenhangende data

“Ligeledes styrker Sundhedsdatastyrelsen den overordnede digitalisening og fremmer en
sammenhangende data og «-strukiur 1 sundhedsvaesnet med fokus pa standarder og datestkkerhed i
henhold il gaeidende lavgivning Pd udvalgte omrdder sikrer Sundhedsdatastyrelsen dakkende og
valide sundhedsdata il patientbehandling m v~

Det er uklart, hvad begiebet sammenharngande data helt nojagiigt deekker over Der er mundst 1o
muligheder

1 Sammenhangende data er gjort digitalt ulgengehge for brugerne 1 den falles 1T-struktur,
uden at tage hojde for forskelle t fremsulling af data Kvaliet af data wil derfor varere

1 Sammenh&ngende data er gjort tilgengelige for brugerne 1 den falles iT-struktur, og der
er indfort g1 kvalitetssystem tl at sikre data af sammenhgnehg kvalitet
Sekretarialat
Data af sammenignelig kvaiitet kan sikres ved, at data er fremstillet efter samme standarder oy Skindergade 44 47,1

undarlagt sammenhgnehge krav til kvahitetssiknng for data indgér 1 den falles datapulje 1159 Fubiehavn ¥
Ttz 3146

dino{Dding i
wwvy dh o the
lyske Bank
san] 130815



Der kan vazre gode grunde 1l 31 genstske seiovense Dlreer hemsillet {orsheltgt iprskedge
laboraorer og devlor e fefibehaia v forshelin grad, Febamundel 1 3t oenkimiske anvendalss af
daza vl diagnostik af den erkelte patiert wanemrt

Danske Sicanalytilere vitdog rade w21 des tages hopdls fov dette forkold £y ved a1 harmensers,
norma isese eller marbe data_ 58 de kan spores  Henned fremidssikres data ulde mangeartede
formal, der  ggery visionen ‘or den nationale strategr fo personbig med.un. Detta skyldar w
pstienteme,

Danske S-canalyt kere anbefater atderiloaecsten mdiors en fodnote eller en erdhste tl forklarmg
af, hvad der hel precist menes med semmenh@Engente daia Wi anbefaler desuden at begrebat
sammenhangende data feiger defin bon 2 1 ovenstGends

Bemarkninger vedrorende § (2 2, stk

Trden og denkin ske wirkelizhed erlobet fra den v loven afgransning af wisse avtorserede
:undhedspersoner og udelukkeise af andre | forhold 1l adgang bl patientens helbredsoplysninger og
fistont

Efter § 52 a stk 1 kan lacger, tandleges, jerdmeds e, sygeplesersker, sunchedsplejersker, socral- og
sundhediassistenter, rod.ografer og smbulercebehandere med sierdg kempetence ved opsag s
elebtroruske systemet i fornad=nt omfang indhente oslysmnger om en patients heibredsfoihald, aunge
rent prisate forfiold og andre fartrolge aglysminger, ndr detie er rodverdig: 1 forbindelse med aktvel
tehandiing of patenten

Sawhgtlyset af pessen'ig medicin og den langt mere kornplekse og indmuduelle diagnostik, der wil
folge med, er det ganske afgarende at 0gsa b oznalytkere sforbindeke med diagnostiske og
forskanngsmazssige opgaver kan fiindblik 1 patieriens histonk P2 mange omrdder afhyiper
bioanalyukere med speciahserede kompetencer legemangel ved at overtage opgaver fra patolager
og genetikere Bioanalytikers har som alle autorserede sundhedspersoner tavshedsphigt

Den nodvendige Heksibilitet ropgavelasmingen, isar iralation nlpersonhg medicin risckesar at blive
unodigt bremset af § 42 a stk

Danske Broanalytikere anbefaler - at b.oanalytikere tideles samme ret 1/l opslag i elektroniske
systemer som de ovr ge navnte sundhedspersoner

Venkq hilsen

h‘lan.na hirs, 1 ne Stfonnanl

’C‘k@ﬁ

Danske B oalha.' hikapa



Til Marie Ronde, Sundhedsministeriet

Fra Stephan Engberg, Open Business [nnovation

Fonden for Digital Identitet & Sikkerhed under etablering
Dato 16. oktober, 2017
Vedr. Personlig Medicin og Nationait Genom Center

Horingssvar:
Forslag til lov om &ndring af sundhedsloven (organiseringen i Sundheds- og Zldreministeriet,
oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.).

Opsummering:

Som det frempér af hoeringsbrevet er reel sikkerhed en kritisk forudsztning for National Genom
Center:

Oplysninger af genetisk karakter bliver allerede i dag behandlet lokalt i sundhedsvasnet. Men der eksisterer ikke
flles, sikker infrastrukuur tif analyse af bl.o. genetiske data, som udviklingen af Personlig Medicin krever. Med
lovforslaget fér Nationalt Genom Center til primzr opgave at ctablere og udvikle en sidan fxlles infrastruktur,
herunder en national genom database, med fokus pa den nodvendige sikkerhed.

Men efter vi med National Genom Center og Personlig Medicin springer op i en helt anden
klasse af alvorlige sikkerhedsproblemer, som gar langt ud over szzdvane pa sikkerhed er det
afgerende at man fra politisk side ikke bare henviser til "Sikkerhed” andetsteds, men er skarpe i
kravene, som foreslds opsamlet sdledes (med cfierfalgende motivering) til inkorporering & loven.

I. Loven kan IKKE bruges til at legitimere en sdkaldt Genocide-Database. Adgang til brug af
genomer til sundhedsbehandling og forskning skal kontrolleres af borgeren.

2. Princippet "Tvang forudsztter Ret”. Med "kontrolleres af borgeren” forstds Privacy by Design
eller minimering af persondata i henhold til state-of-the-art.

3. Der skal etableres s=®rskilte regler og kontrol med szrligt sensitive genomdata.

4. Den sikkerhedsmassige infrastruktur skal indrettes, sa borgeren aktivt kan bruge og dele data
sikkert.

For den politiske accept af ovenstiende er det vesentligt at forsa at det tekniske stade i dag eller
inden for kort tid muligger lasning som overholder ovenstdende — herunder f.eks. muligheder for
at dele data uden at afgive kontrol eller at lave distribueret registerforskning uden
registersamkering. Herunder at der er aktive processer i gang med henblik pa at at gere sidanne
sddanne losninger tilgaengelige pa zero-profit og konkurrence-neutrai basis.

En genom-database ville falde ind under krigsparagraffen i Persondatalovgivningsmassig
forstaelse, dvs. der skal veere ubetinget sikkerhed for at en sadan database ikke ville kunne falde i
fjendens hender. Indenfor Privacy/Security by Design kan det betegnes som Niveau 5 design.

Stephan Engberg
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Uddybning

Ad 1. Med en Genocide-Database forstds en teknisk struktur, der muliggor at man kan
identificere borgeren pi basis af et genom. jf. nedenfor.

Det primare sikkerhedskrav er siledes at der IKKE mé eksistere en teknisk koblings, sd andre
end borgeren selv kan ga fra en bio-prave til CPR-nummer — hverken direkte eller inddirekte —
siledes at brug af genomdata til sundhedsbehandling eller kobling med andre af borgerens data
foruds=tter borgerens medvirken,

Som minimum indeberer det at selve preven skal vere anonym ~ bade i opsamling, opbevaring og

efterfalgende brug — med en sikkerhedsmaessig en-vejs gateway til at tilgd proven med negler som
kontrolleres af borgeren.

Ad 2. Princippet skal vere at borgeren alene kontrollere adgangen til at bruge genomdata i
sundhedsbehandling eller registerforskning med kobling til andre data vedrerende samme borger.

Et andet grundl®ggende princip ma vare at "Tvang forudsaetter Ret”, dvs. dels md man ikke gore
registrering af DNA pd cpr-nummer til en forudsatning for personlig medicin og dels indebzre et
krav om at alle danskere skal bidrage til forskning et krav om staerk Privacy by Design i
registerforskningen.

Men i dette md man indregne at borgeren i visse situationer ikke selv kan, vil eller md varetage
denne kontro! selv, hvorfor skal der tilvejebringes sikkerhedsvaerktajer, sa borgeren kan delegere
denne kontrol.

Ved f.eks. indlzzpgelse og dedsfald vil kontrollen kunne delegeres midlertidig til en digital agent,
som varetager borgeme tarv pi bedste vis uden at ctablere en genocide-database.

Ad 3. Visse genomer i sig sclv er smrdeles sensitive og skal sikres, s de ikke kan gores til genstand
for forskning uden serlige foranstaltninger.

Dette glder f.eks. genomer som indgdr i Identifikation, som afspejler borgerens fysiognomi eller
som af andre 4rsager underlzgges szrlige forhold.

Ad 4. Den sikkerhedsmassige infrastruktur skal som minimum understatte princippet om Data
Portabilitet (GDPR artikel 20 fastsldr Borgernes ret til egne data) og Sikker Deling (eIDAS artikel

5.2 fastlzgger legal tender pd at kunne agere uden identifikation, s3 borgeren kan defe data uden at
miste kontrollen.

Baggrund:

Danmark har i dag et forspring inden for sundhedsforskning pi basis af den omfattende
strukturerede registrering af borgerne. Hvis vi mister dette forspring vil det have omfattende

negative effekter pd bade forskning, eksport og muligheden for at tiltreekke spidskompetancer, dvs.
vil ramme samfundsokonomien szrdeles hardt.
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Personlig medicin rummer et betydeligt potentiale for dels forebyggende diagnostik, individuelt
tilpasset behandling og kontinuert lzring og dels at vende hele sundhedssektoren, si patienten
kommer tilbage i centrum og de faktiske behov igen kan drive udviklingen.

Noglen er meget mere detaljeret op nuanceret viden om patienter. sygdomme og behandlinger end
vi har i dag. lkke bare genomet, mens ogsa det vazid af data som ligger i bare en enkelt biopreve og
hele de komplekse szt af data som efterfelgende kan bruge forebypgende.

Men alt dette har 3 helt fundamentale foruds®tninger:
a) Nye tilgange til sikkerhed er altafgerende, hvis man ikke skal smide babyen ud med badevandet.

Som DMND-sagen klargjorde har den nuvarende CPR-baserede registersamkoringsmaodel atlerede
haft sidste salgsdag, bl.a. fordi forskningsmodellen forudsatter at kildesystemerne er usikre.

De negative effekter allerede pd nuverende tidspunkt er at patienterne mister tilliden til lazgemes
tavshed (hvorved symptomer og diagnoser slet ikke registeres) og leegerne begynder at omgd
systememe for at undga registrering (f.cks. ved at bestille medicin i eget navn).

Tilsvarende har den kommercielle profilering af borgerne udviklet sig til en af de starste trusler mod
det markedsbaserede demokrati.

Worst case scenariet er at kommercielle kunstig intelligens systemer far adgang til at suge viden ud
af den danske sundhedssektor og etablere lazrende strukturer, som i princippet betyder at Danmark
fremover skal kobe adgang til viden opbygget pA ryggen af vores egne sundhedsdata. Det vil
etablere en afhengighedssituation som pd mange mider minder om amerikanske farmeres afhengig
af Monsantos genmodificerede afgrader.

Der er siiledes kritisk at indfare Privacy by Design i sundhedssektoren alene for at opretholde den
nuvzrende balance og i serdeleshed for nye tiltag sisom genomdata, personlig medicin og
forskning i f.eks. adf@rd, forbrug og de mange andre datakilder uden for sundhedssektoren med
relevans for forskningen.

b) Hvis Danmark skal hoste fordelene af digitalisering er det kritisk, at der dbnet op for
sundhedssektoren og vi eliminerer de mange bureaukratiske og ikke mindst teknisk-monopolistiske
flaskehalse, som i dag virker som en solid blokade for innovation og tilpasning. lkke mindst fordi
mange af disse reelt ikke sikrer, men blot etablerer flaskehalse og illusionen af sikkerhedsvaem mod
eksterne krefier, men ikke mod de problemer, som allerede er indenfor de eksterne firewalls.

En af grundforudsatningen for en sddan dbning er nye sikkerhedsmodeller, der er tilstrekkeligt
fleksible og muligger validering af sikkerhedskrav i henhold til Security by Design, sa man f.eks.
ikke risikerer forbytning, fejlregistreringer etc.

c) Med genomer og de mange andre serdeles sensitive data i f.eks. multi-variat optisk blodanalyse
eller adfzrdsprofilering treder man ind i en helt ny klasse af seerdeles alvorlige sikkerhedstrusler.

Serligt genom- og andre biodata reprsenterer sa alvorlige nye sikkerhedsproblemer at den
hidtidige praksis slet ikke er tilstrekkeligt.

Open Business Innovation 2017 Side 3/5



Uden reel sikkerhed baseret pa Privacy by Design vil genombanken vare umulig at sikre. Med

personhenfarbare genom- og biodata dbner man op - for blot at tage de mest dbenlyse problemer
f.eks. op for:

- Genocide pa basis af race og anden befolkningsselektering. Med den kraftige befolkningstilvakst i
verden er det serdeles let at se konflikter eskalere. En database som f.eks. danner grundlag for
udpegning af 25% joder, mennesker fra bestemte geografiske lokationer, stammer eller 3,
penerationsindvandrere vil med alt for stor risiko blive brugt til egentlig folkemord eller vasentlig
forskelsbehandling af individer som skiller sig ud.

- Vidnesbeskyttelsesprogrammer og under-cover efterforskning vil vare umulige at sikre.

- Klassifikation af mennesker i gode og darlige liv eller pastand af specielt
kriminalitetstilbajligheder alene pd basis af genetiske korrelationer vil alt for let kunne ske og
misbruges alene med udgangspunkt i en sidan database,

- Nir man forst har koblet CPR pi proven vil anonymisering i praksis veere umulig med omfattende
legalt bureaukratiske og administrativt komplicerende mekanismer til felge, herunder barriere for
sekunder brug som ikke direkte indgér i sundhedsbehandling.

Alene risikoen for at der sker en glidning i brugen over mod f.eks. politiets og andres efterforskning
krever at man 1ager sikkerhedsmodeller i brug, der kan hindtere sidanne krav uden at
sikkerhedsmodellen kollapser til en genocide-database.

Vasentligt for ovenstiende er der er tale om sikkerhedsproblemer, der gir langt ud over de rent
administrative guidelines sdsom 1SO 27001 og den etablerede nationale sikkerhedsinfrasiruktur,

Indenfor Privacy/Security by Design ville man omfatte en genom-database af det, som vi kalder
niveau 5 krav. Dvs. at der selv ved fysisk overtagelse af bygninger og it-udstyr skal vare ubetinget
garanti for at kontrollen ikke kan falde i fjendens haender.

Med det opgraderede trusselsbillede op serdeles aktive hackervirksomhed af fremmede regeringer
er det pd ingen mdde et urimeligt cybersecurity krav, hvorfor dette horingssvar har til formal at
precisere de vasentligste principper for den konkrete databaser samtidig med at man opretholder
den fulde vardi for bdde sundhedsbehandling og -forskning.
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Om Stephan Engberg / Fonden {or Digital Identitet og Sikkerhed.

Disse sikkerhedsproblemer og udfordringer har der varet arbejdet intenst med pé forskningsplan i
hvert fald de sidste 10-15 &,

Undertegnede har veeret med i talrige forskningsprojekter, herunder f.eks. EU Security
Roadmapping og implementeringstiltag, herunder f.eks. design og produktion af
sikkerhedsmekanismer til opsamling, opbevaring og tilgang til reelt anonyme blodprover i perioden
2000-2010.

Med ITST rapporten "Nye Sikkerhedsmodeller” fra 2011 blev det med deltagelse fra
Sundhedsministeriet fastslaet teknisk muligt at opretholde anonymitet for seddonorer selv med krav
om indregning af honorerer herfor pd CPR-nummer til progressiv beskatning.

Pa baggrund af mange ars forskning annoncerede vi sidste dr en rekke gennembrud indenfor
Privacy by Design og biometrisk kryptering. som muligger anonyme og pseudonyme signaturer i
henhold til eIDAS artikel 5.2 inklusiv suport for overforsel og validering af data meltem
identiteter. Lasningerne muligger at man kan lave registerforskning uden registersamkering og
borgere kan del selv sensitive data uden at afgive kontrollen.

Detie nye identitetslag udgor keernen i den kritiske sikkerhedsinfrastruktur og planlegges at
blive gjort tilgengelig i Danmark via en selvejende og konkurrence-neutral fond pd zero-profit
basis.

Der foreligger et prof-of-concept projekt med Udlendinge og -IntegrationsMinisteriet og
Digitaliseringsstyrelsen, som har til formil at validere identitet samt checke mod
dobbeltindrullering og eflersogninger pa asylansoger bl.a. pa basis af reelt anonyme blodprover
og pseudonyme identiteter som kan blive etableres i henhold til eIDAS artikel 5.2.
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16.10 2017

Til Sundheds- og FEldreministeriet
Holbergsgade 6 DK-1057 Kgbenhavn K
sum@sum.dk og cea@sum.dk

Hermed tillader Forebyggelses-og Patientrddet (FPR) sig at fremsende et

hpringssvar vedrgrende udkast til forslag til lov om andring af
sundhedsloven {(organiseringen i Sundheds- og Fldreministeriet,
oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.)

I Forebyggelses-og Patientradet er vi forfaerdede over dette lovforslags
fuldstzendige tilsidesasttelse af danskernes ret til privatliv og selvbestemmelse over
vares dybt fortrolige helbredsoplysninger samt andre ikke naermere definerede
persondata.

Sundhedsministeren vil med lovforslaget tiltage sig ret til uden borgernes samtykke
at kortlaegge og samle alle danskeres personlige genom i en stor database kaldet
“Nationalt Genom Center.”

Det hedder sig ganske vist i lovforslagets paragraf 29, stk. 1.

»En patient kan endvidere beslutte, at genetiske oplysninger, som er udledt af
biologisk materiale i forbindelse med behandling, og som opbevares af Nationalt
Genom Center, kun ma anvendes til behandling af den pagzeldende og til formal,
der har en umiddelbar tilknytning hertil.«

Men lgftet i paragraf 29 om selvbestemmelse ophaeves igen af § 223a.
Sundhedsministeren kan nemlig ifglge paragraf 223a kreeve alle borgeres genom
kortlagt og kraeve oplysningerne herfra udleveret til Nationalt Genom Center fra
bade praktiserende lzeger, hospitalsvaesenet og andre sundhedspersoner, sefvomn
en borger ikke pnsker at 13 kortlagt sit genom og ikke pnsker at give
sundhedsmyndigheder eller andre interessenter adgang til de dybt intime og
potentielt stigmatiserende oplysninger i hans eller hendes genom.



Forebyggelses-og Patientradet tager skarp afstand fra et sd uhort
overgreb fra statens side mod borgernes ret til selvbestemmelse

Der er tungtvejende grunde til, at staten ikke bgr kraave en kortizegning
af et menneskes genom uden informeret samtykke fra vedkommende.

En kortlaegning af genomet vil afslgre det enkelte menneskes arveanlaeg og evner
vedrgrende ethvert omrade af livet, Ikke mindst kan en sddan kortlaegning afslgre
et menneskes disposition for evt. at pddrage sig alvorlige sygdomme i lgbet af livet.
Kortlzegningen af genomet vil for eksempel kunne afslgre tegn pa disposition for
sindssygdom eller andre stigmatiserende sygdomme, som et menneske ikke selv
pnsker at f3 forhdndsviden om og endnu mindre gnsker, at andre mennesker skal
fa indsigt i uden ens personlige samtykke.

Formdlet med at oprette et Nationalt Genom Center er angiveligt, at
understette udviklingen af Personlig Medicin i Danmark?

Dette formdl forekommer ejendommeligt, eftersom udviklingen af Personlig Medicin
har vist sig at veere meget vanskelig og desuden urentabel for industrien. Et helt
andet formal synes derfor at vaere mere i overensstemmelse med virkeligheden:
Det er ikke nogen hemmelighed, at Danmark har en flerdrig kampagne i gang for
at ggre internationale medicinalfirmaer interesserede i at iaegge filialer i Danmark,
og dermed @ge Danmarks indtjening betragteligt p& medicinal- og biotech-omradet.

Udenrigsministeriet falbyder danskernes helbredsdata til Big Pharma.

AF Udenrigsministeriets rapport fra Invest in Denmark sept. 2016, “Start with
Denmark — The Heart of Life Sciences for Research and Business,” fremgar det
séledes, at Udenrigsministeriet direkte reklamerer med den usaedvanligt 3bne
adgang til borgernes helbredsdata i Danmark via det unikke danske personnummer
system, samt via mere end 60 forskningsregistre, Og det understreges samtidigt, at
international industri nemt kan fa adgang til disse data.

Desuden tilbydes internationale Big Pharma virksomheder nem og gnidningsigs
adgang til at ivaerkszette kliniske forsgg i Danmark via det offentligt - private
samarbejde mellem sundhedsvazsen og Industri, som blev etableret i 2013.

Set i dette lys er det naerliggende at antage, at regeringens egentlige
formal med lovforslaget om et Nationalt Genom Center, er at skaffe sig
fuld raderet over selv danskernes individuelle DNA materiale! For intet kan
tiltraekke Big Pharma mere end dben adgang til en hel befolknings helbredsdata.



Hvis det sdledes lykkes den danske stat at ekspropriere danskernes kroppe ved at
tage ejerskab over selve vores DNA, vil staten komme i besiddelse af en uvurderlig
guldgrube, som udenfor enhver tvivl vil ggre Big Pharma meget interesserede i at
la=gge filialer i Danmark. Dermed vil regeringens vision om at “ggre Danmark til et
internationalt laboratorium for kiinisk forskning” blive en sikker succes.

Men der er bare et problem med dette lovforslag i forhold til folkestyret!

Lovforslaget vil give sundhedsministeren adgang til administrativt at lave
ny lovgivning helt udenom folketinget og den demokratiske proces.

Dette strider afgerende imod principperne i en demokratisk retsstat som Danmark,
hvor alle lovaendringer, der vil gribe ind i borgernes retssikkerhed, skal debatteres
abent og kun kan vedtages af et parlamentarisk flertal i folketinget.

Hvis folketinget lader sundhedsministeren slippe afsted med et sddant
overgreb imod folkestyret, padrager politikerne sig ansvaret for, at den
politiske styreform i Danmark skrider og aendres i retning af et administrativt
teknokrati, hvor magten centraliseres pd ministerplan. Er det hvad vi gnsker for
Danmark?

Med venlig hilsen

Lars Mikkelsen og Birthe Kjzergaard
Forebyggelses-og Patientradet (FPR)
Tofteveenget 30

3320 Skaevinge

(Evt. svar bedes sendt til mail: bkjaergaard_1@msn.com)






Center for Sundhed

Dirokte 38665044

Sundheds- og Zldreministeriet
Att: Cecilie Armand, Sygehuspolitik op Sundhedsdata Joumnal-ne 17032086

Dato 17. cktober 2017

Haringssvar vedrerende
Udkast til lovlorslag om mndring af sundhedsloven (organiseringen i Sundheds-
og Aldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.)

Region Hovedsladen bifalder, at der sker en meningsgivende regulering af omradet for
precisionsmedicin samtidig med, at der skabes en felles infrastruktur, hvor der er fo-
kus pa ensrelning, regnekapacitet og tilgeengelighed til forskning o.a. til fordel for den
enkelte patient. Det er tillige hensigtsmassigt, at organiseringen af Sundhedsdatasty-
relsen og styrelsens opgaver fremgar af sundhedsloven.

Det er Region Hovedstadens opfaltelse, at Nationalt Genom Center (NGC) er en ny
form for journaldatabase, der dekker bde klinisk behandling og forskning, statistik,
forvaltning af sundhedstjenester o.a. med et serligt regelset. | den forbindelse er det
centralt, at der sker en afklaring af en sddan konstruktion med inddragelse af de regio-
nale datastottecentre og regionerne generelt.

Den samlede infrastruktur for NGC bor fysisk placeres i Region Hovedstaden, da ho-
vedanparten af ekspertisen i forbindelse med pracisionsmedicin allerede er til stede i
regionen.

Generelle kommentarer

Regionen opfordrer til, at der i hele sundhedsloven skabes ensartet, proportionel og
meningsgivende adgang til helbredsoplysninger - bide til brug for patientbehandling
og i forbindelse med forskning, statistik med videre. Adgangen til helbredsop!ysninger
i patientjoumaler til brug for behandling, forskning og kvalitetsarbejde er indgdende
reguleret i lovens kapitel 9, hvor der er bade autorisationsrelaterede, organisatoriske
og tidsmassige begrensninger for adgangen til oplysninger. Denne stramme adgangs-
begrznsning ses reguleret viesentlig anderledes og mere lempeligt i det nye kapitel 67
a, uden at dette er uddybet nzrmere i forarbejderne.

Det fremgdr, at NGC pdtxnkes at viere "national infrastruktur” op “database", begge
til brug for klinisk behandling og forskning. Almindeligvis kan registre oprettes til ét
primeaxt formdl, men Region Hovedsiaden imodeser oprettelsen af dette register/natio-
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nate journalsystem med todelt formdl. Oprettelsen af registret/infrastrukturen er i regi-
onens optik et udtryk for et tiltrengt paradigmeskifl og kan give anledning til endrede
anmeldelser og procedurer i regionerne.

Ved prazciseringen af Sundhedsdatastyrelsens opgaver og oprettelsen af NGC folger,
at oplysningerne, der opbevares af hhv. Sundhedsdatastyrelsen og NGC skal kunne
anvendes i behandlingen. Region Hovedstaden henstiller til, at ansvarsfordelingen i
forbindelse oprettelsen og driften af NGC er entydig. Dette pa baggrund af, at de to
forskellige anvendelsesformdl kan give anledning til fortolkningstvivl i forhold til
sundhedspersoners adgang 1il oplysningerne, sifremt det pitznkes, at oplysningerne
skal kunne anvendes direkte i forbindelse med patientbehandling. Sundhedspersoners
adgang til oplysninger i patientjournaler er reguleret af lovens kapitel 9, hvorimod ad-
gang (i] personhenforbare oplysninger i registre er reguleret af persondatalovens be-
stemmelser. Hertil kommer, at registre almindeligvis oprettes med é1 prim=nt formal,
Region Hovedstaden anhefaler derfor, at der enten i Jovteksten, i bemerkningerne her-
til eller i en tilhorende betenkning tages stilling til, hvilke personer, der skal have ad-
gang til registret i behandlingsojemed, som det eksempelvis sker for adgangen til op-
lysninger i FMK. Endvidere skal Region Hovedstaden henlede opmarksomheden pa,
at det folger sammenhengen i geeldende sundhedslov, autorisationslov og journalfo-
ringsbekendtgorelse, at behandlingsstedet skal fore én samlet journal, hvilket ikke
nodvendigvis er i overensstemmelse med den pdtaznkie tekniske konstruktion af NGC,
idet databasen pitenkes bide at vare en integreset del af regionernes kliniske infra-
struktur, samtidig med anvendelsen til forskningsformal.

Region Hovedstaden forstdr udformningen af bestemmelserne sledes, at regionen pd-
lepges at videregive/indberette et uklast omfang af oplysninger til NGC med henblik
pa udvikling af preecisionsmedicin. Alene oplysninger om individets arvemasse, uden
yderligere supplerende helbredsoplysninger mv., anses i behandlingsojemed og forsk-
ningskontekst som veerende ganske omfattende. Idet der er tale om oplysninger om in-
dividets arvemnasse, men dette alene i form af data, skal regionen henlede epmerksom-
heden pa en vasentlig og potentiel skevvridning i forhold til de sundhedsvidenskabe-
lige forskningsprojekier, der skal anmeldes til og podkendes af en regional viden-
skabsetisk komité, hvor hele eller dele af genomet undersoges i projektet pd baggrund
af udtaget biologisk materiale. 1 videnskabsetiske komitéprojekter er der praksis for at
inkorporere krav om, at sddanne oplysninger opniet i et forskningsprojekt, alene kan
videregives (il et andet forskningsprojekt ved hjzlp af en fornyet godkendelse fra en
videnskabsetisk komité, Det fremgdr ikke af lovforslaget, hvorvidt sddanne forsk-
ningsprojekter i individets arvemasse skal bedommes eller godkendes af NGC i trdd
med sundhedslovens § 46. Resultatet af den forsldede konstruktion kan vare, at for-
skere vil have lettere adgang (il oplysninger om individets arvemasse via NGC, end
hvis de pAtenker at involvere forsegspersonen direkte.

Hertil kommer, at det ligeledes er uklart, hvorvidt retrospektive data, samt geneliske
data, der ikke er fundet ved genomsekventering er omfattet af bestemmelserne. [ den
forbindelse vil der vere vasentlige tekniske udfordringer ved at anvende data, som er
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produceset pa forskellige platforme, i det der eksempelvis er forskel i dz=kning af ge-
ner ogfeller sekventeringsfejl,

Det er uklart, hvordan de tekniske foranstaltninger pat@nkes al vaere i NGC's data-
base, dette bide i forbindelse med autoriseret adgang til oplysninger til brug for be-
handling af patienter og i forhold 1il forskerservice. For at kunne levere oplysninger til
udvikling af precisionsmedicin, er det Region Hovedstadens opfattelse, at udformnin-
gen af NGC's database skal vazre tidssvarende, og dermed opfylde bide de behand-
lingsmaxssige sdvel som de forskningsmessige behov til regnekapacitet og tilgenge-
lighed.

Det fremgdr, at Sundhedsdatastyrelsen har til formal at styrke den overordnede digita-
lisering og fremme en sammenh&ngende data- og it-arkitektur med fokus pa standar-
der og datasikkerhed inden for pzldende lovgivning. Safremt styrelsen palzgger regi-
onerne bestemte krav for data- og it-arkitektur, vil der viere tale om palagte udgifier
for regionerne, der giver anledning til DUT-forhandlinger. Endvidere er det tillige
uklart, hvilke okonomiske konsekvenser elableringen og anvendelse af NGC vil have
for regionen, i fald NGC anvendes som patientjournal eller til forskningsformal. Even-
tuelle gebyrer kan ligeledes vere grundlag for DUT-forhandling.

Tekstnazre kommentarer

§29 stk.1 2. pht.

YEn patient kan endvidere beslurte, ar genetiske oplysninger som er udledt af biologisk
materiale i forbindelse med behandling, og som opbevares af NGC, kun mda anvendes
til behandling af den pageldende og kun til formal i umiddelbar tilkmyming hertil®.
Ved "umiddelbar tilknytning” forstds kvalitetssikring, metodeudvikling, undervisning
af sundhedspersoner pa behandlingsstedet og lignende rutinemassige funktioner, der
har direkte tilknytning il og sammenhzng med behandlingsindsatsen.

Safremt NGC kan fungere som en del af patientjournaien til brug for behandling, kan
der veere en utilsigtet efTekt af, at en patient beslutter, at oplysningerne opbevaret af
NGC alene mé anvendes til egen behandling eller i n@r tilknytning hertil, Almindelig-
vis vil oplysninger, der er indeholdt i en patientjcurnal kunne gores til genstand for
vardispringsreglerne i lovens kapitel 9, siledes at oplysningerne kan anvendes til at
udrede cksempelvis familiemedlemmer for nedarvede genetiske defekier/mutationer.
Det er uklart hvorvidt formuleringen af § 29, stk. 1, 2. punktum forer til en anden rets-
tilstand for sa vidt angdr de oplysninger, der opbevares af NGC, og hvor det enkelte
behandlingssted ikke opbevarer oplysningeme lokalt.

221 a, stk. 2
"Pa udvalgte omrader sikrer Sundhedsdatastyrelsen dekkende og valide swnidheds-
data 1l patientbehandling mv. " Det er uklart hvad der menes med formuleringen, iser
i forhold til "udvalgre omrader" samt "dakkende sundhedsdata™. Region Hovedstaden
kan Kun tilslutte sig, at adgang til helbredsoplysninger pi tveers af organisatoriske skel
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er til fordel for den enkelte patient. Det er dog usikkert, hvad der helt pracis er indhol-
det af bestemmelsen, idet Sundhedsdatastyrelsen ikke pa nuvarende tidspunkt stiller
oplysninger (il rddighed dirckie til brug for patientbehandlingen, Region Hovedstaden
er opmzrksom pé, at der pagir et arbejde i forhold til at etablere blandt andet Natio-
nalt Patientindeks i regi af Sundhedsdatastyrelsen.

§221a,sth. 3

*Sundhedsdatastyrelsen koordinerer arbejdet med sundhedsdata og -it pa tvars af
sundhedsveesenet og setter frelles mal i form af strategier, aftaler og it-arkitektur”.
Med henvisning til de generelle bemzzrkninger, skal regionen ligeledes henlede op-
merksomheden pd, at det er ganske vanskeligt at afdekke, hvilket indhold bestemmel-
sen reelt sel har. Ligeledes er det vanskeligt at afdakke, hvorvidt der er taget stilling
til ansvarsfordelingen i forhold til regioner, kommuner m.v. i forbindelse med "pri-
vacy by design” og sikringen af de nodvendige garantier { overensstemmelse med for-
ordningens bestemmelser herom.

Kapital 67 a

§223

| bestemmelsen anvendes terminologien "... Personlig Medicin...". Region Hovedsta-
den finder at anvendelsen af terminologien kan give anledning til forkerte associatio-
ner, da medicinen ikke udvikles specifikt til enkeltpatienter, men at medicinen lilpas-
ses den konksete patient. Det anbelales, at terminologicn @ndres til "preecisionsmedi-

cin®,

§223 a, sth.1

"... en pligt til at give de oplysninger, som er nodvendige for gennemfarsien af cen-
trets opgaver...". ldel der med lovforslaget er tale om beslemmelser, der sikrer et om-
fattende datasamarbejde mellem sundhedsvesenets aktorer, anbefales det at formute-
ringen &ndres til "eller gore tilgaengelige”. Dermed fremtidssikres bestemmelsen for
den teknologiske udvikling.

§223 a, stk. 2
“'Genetiske oplysninger og oplysninger om helbredsmassige forhold, der titgdr Natio-
nalt Genom Center, md kun behandies, ..." Sundhedsloven indeholder en fast termino-

logi i forhold til behandling jf. dennes § 5. Formuleringen af bestemmelsen bor derfor
genovervejes.

Afsnir 2.2,2.

Det fremgdr af forarbejdeme, at NGC skal ".... Sikre, at data, herunder genetiske daia,
behandles pa en sikker made,..", samt at opbevaringen (i NGC) sker ".. .under sikre
ramnter.... ". Region Hovedsladen er af den oplatielse, at formuleringerne kan give
anledning til wvivi om, hvorvidt data generelt og penetiske data konkret behandles pa
en sikker mdde i regionen. Det anbefales at formuleringeme herom endres.

Fejl! Ingen dckst med den anforte typografl i dokomentet Sade 4
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Af bemarkningerne (nr. 10) til § 223 a, stk. 2 fremgdr det at " Udtrvkker genetiske op-
lysninger vedrorer personoplysninger vedrorende en fysisk persons arvede eller er-
Invervede genetiske karakteristika, som giver entydig information om den fysiske per-
sons fysiologi eller helbred, og som navnlig foreligger efter en analyse afen biologisk
prave fra den pageldende fysiske person..” Region Hovedstaden finder, at der med
formuleringen sker en forsimpling af betydningen og fortolkningen af genetiske data.
Det er langt mere komplekst og giver sjzzldent en entydig information om en persons
fysiologi eller helbred. Det giver ofiest en indikation for en risiko for at udvikle en ge-
netisk sygdom, men selv helt identiske genvarianter giver meget forskellig fremio-
ning/fenotyper — og kan spxnde fra ikke at vaere symptomgivende il et "klassisk syg-
domsbillede”.

Med venlig hilsen

§r-nr=

Sigrun Gyrtrup
Juridisk konsulent
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From: MPBO03 @politi.dk

Sent: Thu, 19 Oct 2017 12:27:19 +0000
To: Cecilie Armand;DEP Sundheds- og £ldreministeriet
Subject: VS: HARING: Udkast til lovforslag om andring af sundhedsloven (organiseringen i

Sundheds- og £ldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.)

Keere Cecilie

Sundheds- og Aldreministeriet har ved e-mail af 15. september 2017 sendt lov om andring af
sundhedsloven (Organiseringen i Sundheds- og £ldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Center
m.v.} i hgring hos Rigspolitiet.

Lovfarslaget indebaerer, at politiet vil vaare afskaret fra at fa adgang til - og behandle - genetiske
oplysninger og oplysninger om helbredsmaessige forhold, der opbevares hos Nationalt Genom Center.

Politiet har efter gzeldende ret adgang til en razkke sundheds- og helbredsmaessige oplysninger i henhold til
sundhedslovgivningen, herunder bl.a. i forbindelse med ligsyn og retslaegelig obduktion.

Efter sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 2, om videregivelse af helbredsoplysninger til andre formal end
behandlingsgjemed, kan videregivelse af helbredsoplysninger herudover bl.a. ske uden patientens
samtykke, nar videregivelsen er nadvendig for berettiget varetagelse af en benbar almen interesse eller af
vaasentlige hensyn til patienten, sundhedspersonen eller andre.

Formalet med bestemmelsen er efter forarbejderne navnlig at foretage en narmere regulering af
spargsmalet om sundhedspersoners videregivelse af oplysninger til politiet og anklagemyndigheden i
forbindelse med efterforskning af mindre grov kriminalitet. De hensyn, der vil kunne begrunde, at
videregivelse sker uden samtykke, skal vaere tungtvejende, dvs. de skal kiart overstige hensynet til
patientens gnske om fortrolighed. Der skal foretages en konkret afvejning i hvert enkelt tilfalde.
Bestemnmelsen er kun relevant, hvor der ikke i pvrigt er fastsat udtrykkelige pligtudleveringsbestemmelser
som navnt i § 43, stk. 2, nr. 1. | forhold til politiet og anklagemyndigheden er en videregivelse af
oplysninger bl.a. berettiget, safremt der er tale om efterforskning af alvorlig kriminalitet som manddrab,
seksualforbrydelser, grovere vold mv., herunder vold mod bgrn.

Det vil efter Rigspolitiets opfattelse vare hensigtsmaessigt, hvis politiet far en lignende adgang til de
oplysninger, der opbevares i Nationalt Genom Center.

Med venlig hilsen

Matilde Pedersen Blak
Fuldmagtig

POLITI

Rigspolitiet

Nationalt Efterforskningscenter {NEC)
Ejby Industrivej 125-135

2600 Glostrup

Mobl 25 18 42 15
E-mail mpb0G3@pohti dk






From: Martin Nis Bonde

Sent: Mon, 18 Sep 2017 16:23:36 -0200

To: DEP Sundheds- og £ldreministeriet

Ce: Cecilie Armand

Subject: Sv: HBRING: Udkast til lovforslag om aendring af sundhedsloven (organiseringen i

Sundheds- og Aldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.} (Nanoq - ID nr.: 6195408}

Departement for Sundhed, Grgnland har ikke kommentarer til lovforslaget.

Inussiarnersumik Inuulluagqusillunga - Med venlig hilsen - Best regards

Martin Nis Bonde

Inatsisileritooq - Jurist - Legal advisor

GOVERNMENT OF GREENLAND

Pegqissutsimut Naalakkersusisogarfik
Departementet for Sundhed - Ministry of Health

P.Q. Box 1160, 3900 Nuuk
Oq./Tel.: +299 34 66 17

mnbo{@nanoag.al

www.naalakkersuisut.qg|

Til: . Departementet for Sundhed (pn.@n.ar{c;q...gl)

Fra: Officiel post til GOVSEC (GOVSEC@nanoq.gl)

Titel: Vs: HARING: Udkast til lovforslag om andring af sundhedsloven (organiseringen i Sundheds- og
Zldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.)

Sendt 18-09-2017 08:36:25

Til: 'riomgl@gl.stm.d.k' (ﬁc;rhél@gl.stm.dk), 'post@udsaﬁe.dk' (post@udsatte.dk), 'rioﬁfr@fo.stm.&k'

(riomfr@fo.stm.dk), ‘kontakt@rsyd.dk' (kontakt@rsyd.dk), ‘secretary@retspolitik.dk'
(secretary@retspolitik.dk), ‘aeldresagen@aeldresagen.dk' (aeldresagen@aeldresagen.dk),
Advakatsamfundet {(samfund@advokatsamfundet.dk), '3f@3f.dk’ (3f@3f.dk),
‘post@statsforvaltningen.dk' (post@statsforvaltningen.dk), 'yii@dadl.dk' (yi@dadl.dk),
'‘nto@pto.dk’ (pto@pto.dk), 'pn@sm.dk’ (pn@sm.dk), 'plo@dadl.dk’ (plo@dad|.dk), 'pfs@pfsdk.dk’
(pfs@pfsdk.dk), ‘pi@patientforsikringen.dk’ (pf@patientforsikringen.dk), region@rn.dk’
(region@rn.dk), 'regionsjaelland@regionsjaelland.dk’ (regionsjaelland@regionsjaslland.dk),
'kontakt@regionmidtjylland.dk' (kontakt@regionmidtjylland.dk), 'kontakt@radiograf.dk’
(kontakt@radiograf.dk), 'regionh@regionh.dk' (regionh@regionh.dk}, ‘ast@ast.dk' (ast@ast.dk),
'regioner@regioner.dk’ {regioner@regioner.dk), Rigspalitiet (politi@politi.dk),
pf@psykiatrifonden.dk (pf@psykiatrifonden.dk), 'kKi@kl.dk' (ki@kl.dk), 1 - KFST Officiel
hovedpostkasse (kfst@kfst.dk), jm@jm.dk (m@jm.dk), sim@sim.dk (sim@sim.dk), fmn@fmn.dk
(fmn@fmn.dk), Finansministeriet (fm@fm.dk), 1-DEP Erhvervs- og Vagkstministeriets officielle
postkasse (evm@evm.dk), 'di@di.dk’ {di@di.dk), 'regioner@regioner.dk' (regioner@regioner.dk),



Fra:
Titel:

hoeringssager@danskerhverv.dk (hoeringssager@danskerhverv.dk), brs@brs.dk (brs@brs.dk},
‘da@da.dk' (da@da.dk), 'fp@forsikringogpension.dk' (fp@forsikringogpension.dk), Formandens
Departement (govsec@nanoq.gl), @ Forbrugerradet, hovedadresse (hoeringer@fbr.dk
(hoeringer@fbr.dk), dt@datatilsynet.dk (di@datatilsynet.dk), ersi@erst.dk (erst@erst.dk),
‘info@patientforeningen-danmark.dk’ (info@patientforeningen-danmark.dk), 'info@dansktp.dk’
{(info@dansktp.dk), ‘danske.bandagister@mail.dk' (danske.bandagister@mail.dk),
'info@tandlaegeforeningen.dk' (info@tandlaegeforeningen.dk), 'bastrup@health.sdu.dk’
(bastrup@health.sdu.dk), 'dsr@dsr.dk’ (dsr@dsr.dk), info@danskepatienter.dk’
(info@danskepatienter.dk), ‘info@deoffentligetandiaeger.dk’ (info@deoffentligetandlaeger.dk),
'dh@handicap.dk’ (dh@handicap.dk), 'dbio@dbio.dk’ (dbio@dbio.dk), 'fysio@fysio.dk’
(fysio@fysio.dk), 'dhf@dhf-net.dk’ (dhf@dhf-net.dk), 'dit@dit.dk’ (dit@dit.dk),
'info@privatehospitaler.dk’ (info@privatehospitaler.dk), 'post@alzheimer.dk’ (past@alzheimer.dk),
'info@cancer.dk' (info@cancer.dk), 'dp@dp.dk' (dp@dp.dk), 'dsam@dsam.dk’ {dsam@dsam.dk),
"info@patientsikkerhed.dk’ (info@patientsikkerhed.dk), ‘dkfe@danskkiropraktorforening.dk'
(dkfe@danskkiropraktorforening.dk), ‘helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk'
{helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk), ‘dch@dch.dk' {dch@dch.dk), 'info@krifra.dk’
(info@krifra.dk), 'info@lkt.dk' (info@lkt.dk}, 'ka@ka.dk’' (ka@ka.dk), ‘info@humanrights.dk’
{info@humanrights.dk), 'sek@jordemoderforeningen.dk' {(sek@jordemoderforeningen.dk),
'dadi@dadl.dk’ (dadi@dadl.dk), ‘vs@dadl.dk’ (lvs@dadi.dk}, 'landsforeningen@sind.dk’
{landsforeningen@sind.dk), ‘lasf@lasf.dk’ (lasf@Ilasf.dk), ‘lap@lap.dk’ (lap@lap.dk),
‘Finanstilsynet@ftnet.dk’ (Finanstilsynet@ftnet.dk), 'foa@foa.dk' (foa@foa.dk), 'etf@etf.dk’
{etf@etf.dk), DKetik Institutionspostkasse (DKetik@DKetik.dk), ‘info@detsocialenetvaerk.dk'
{inffo@detsocialenetvaerk.dk), 'fas@dadl.dk’ (fas@dadl.dk), 'hmr@hmr.fo' (hmr@hmr.fo),
‘kontakt@radiograf.dk' (kontakt@radiograf.dk), ‘forbrugerombudsmanden@kfst.dk’
(forbrugerombudsmanden@kfst.dk), ‘post@diaetist.dk’ {post@diaetist.dk)

Cecilie Armand (cea@sum.dk)

HZRING: Udkast til lovforslag om e=ndring af sundhedsloven {organiseringen i Sundheds- og
Aldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.)

Sendt 15-09-2017 17:48:44

Til hgringsparterne

Se venligst vedhaeftede hgringsbrev, hgringsliste og udkast til lovforslag om aendring af
sundhedsloven (organiseringen i Sundheds- og £ldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom
Center m.v.).

Med venlig hilsen

Cecilie Armand
Fuldmazgtig, Sygehuspolitik og Sundhedsdata

Direkte tIf. 72269541
Mail: cea@surn.dk

Sundheds- og £ldreministeriet ® Holbergsgade 6 »
1057 Kpbenhavn K @ TIf. 7226 9000 » Fax 7226 9001 e Wi, sum, dk

W

SUNDHEDS-
ALDREMINISTERIET



Sundheds- og £ldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

Sendt per email til sum@sum.dk
med kopi til cea@sum.dk

IT-Politisk Forening

c/o Jesper Lund

Carl Bernhards Vej 15, 2.tv
1817 Frederiksberg C

E-mail : bestyrelsen@itpol.dk

] i Web : http: itpol.dk
Hgringssvar vedr. forslag til lov om eb  : http:/www.itpo

endring af sundhedsloven Dato  :16. oktober 2017
(Organiseringen i Sundheds- og

AEldreministeriet, oprettelse af Nationalt

Genom Center m.v.)

Hagringssvaret fra IT-Politisk Forening omfatter alene
behandlingen af personoplysninger i Nationalt Genom
Center. Personlig medicin og forskning med genetiske
oplysninger ligger uden for IT-Politisk Forenings
arbejdsomrade. Vi har derfor ingen forudsaetninger for at
vurdere potentialet for personlig medicin, og om det er
hensigtsmaessigt at satse pa dette omrade. Men hvis der
skal arbejdes med personlig medicin i det danske
sundhedsvaesen, og hvis der skal forskes med genetiske
oplysninger i Nationalt Genom Center, skal der stilles
meget hgje krav til datasikkerheden.

Vores hgringssvar beskeeftiger sig med dette punkt, iseer
med fokus pa at foresla lgsninger med den hgjeste
datasikkerhed. Det forudseaetter en datamodel med privacy
by design pa hgjeste niveau, hvor de meget fglsomme
genetiske oplysninger kun er personhenfagrbare i
forbindelse med en konkret patientbehandling af borgeren,
og kun for de sundhedspersoner som deltager i denne
behandling. | alle andre sammenhaenge skal det ikke vaere
teknisk muligt under nogen omstaendigheder at henfgre
genetiske oplysninger til personer. Det er ogsa vigtigt, at
datamodellen for Nationalt Genom Center understgtter, at
visse genetiske oplysninger af eksempelvis etiske arsager
aldrig ma kunne henfgres til personer, og at de kun



eventuelt frembringes med henblik pa statistik eller
forskning baseret pa sundhedsoplysninger, som er
anonyme ved kilden. Anonymitet ved kilden er et meget
staerkere begreb end det anonymitetsbegreb som typisk
bruges i dansk sundhedsforskning, nemlig post-
anonymisering efter at sundhedsoplysninger er behandlet
og eventuelt registersammenkgrt med andre
personoplysninger (eksempelvis andre
sundhedsoplysninger eller sociogkonomiske
personoplysninger).

Vores bemaeerkninger nedenfor vedrgrer saledes
lovforslagets § 29, stk. 1 om "opt-out” fra forskning (anden
anvendelse end behandling af den pageaeldende) og iseer
kapitel 67 a (8§ 223 og 223 a) om Nationalt Genom Center.

Med disse bestemmelser i lovforslaget oprettes et
Nationalt Genom Center (§ 223). Centeret kan behandle
genetiske oplysninger, herunder foretage
genomsekventering af biologisk materiale med henblik pa
forebyggende sygdomsbekampelse, medicinsk diagnose,
sygepleje eller patientbehandling, eller forvaltning af lasege-
og sundhedstjenester, som foretages af en
sundhedsperson undergivet tavshedspligt, eller (som det
andet hovedformal med centeret) hvis behandlingen alene
sker med henblik pa at udfere statistiske eller
videnskabelige undersggelser af vaesentlig
samfundsmaessig betydning (§ 223 a, stk. 2).
Sundhedsministeren kan fastsaette regler om at bl.a.
biologisk materiale fra biobanker skal afleveres til
Nationalt Genom Center (§ 223 a, stk. 1). Opt-out
muligheden fra forskning i sundhedslovens § 29, stk. 1
udvides til at omfatte genetiske oplysninger, der er er
udledt af biologisk materiale.

| forhold til datasikkerhed er der i lovforslaget ikke fastsat
konkrete krav. Det naevnes i lovforslagets bemaerkninger,
at data- og informationssikkerhed er et vaesentligt
indsatsomrade for Nationalt Genom Center, og at det
forudseettes at Nationalt Genom Center i udviklingen af
den feelles infrastruktur ggr brug af moderne
sikkerhedsteknologier, herunder brug af
pseudonymisering. IT-Politisk Forening bemaerker desuden,
at det i brevet til hgringsparterne anfgres, at der i dag ikke
eksisterer en feelles, sikker infrastruktur til analyse af bl.a.
genetiske data, som udviklingen af personlig medicin



kraever. Vi laeser dette som en konstatering af, at en sikker
infrastruktur til genomsekventering fgrst skal opbygges.

Nationalt Genom Center er et absolut hgj-risiko projekt for
den danske samfund. Det er vigtigt at tingene bliver gjort
rigtigt inden genomsekventering i stor stil pabegyndes.
Konsekvenserne af forkerte beslutninger, der fgres til
utilstreekkelig sikkerhed, kan meget vel veere uoprettelige
for det danske samfund i mange generationer frem i tiden.
| den forbindelse er der en raekke kritiske valg, som bgr
tages af Folketinget pa grundlag af meget grundige
overvejelser (herunder formentlig eksperthgringer med
uafhaengige eksperter).

Lovforslagets bestemmelser (bemaerkninger) om krav til
datasikkerhed overlader efter IT-Politisk Forenings
opfattelse for store skan til Sundhedsministeren (og
Sundhedsdatastyrelsen), idet der kun er meget
overordnede bemaerkninger om datasikkerhed. Det er i

den forbindelse vigtigt at sla fast, at de sikkerhedsmodeller
som hidtil har veeret brugt i den danske sundhedssektor til
at beskytte fglsomme sundhedsoplysninger er klart
utilstraekkelige i forhold til et hgj-risiko projekt som
Nationalt Genom Center.

Risici ved genomsekventering

Genomsekventering kan understgtte personlig medicin,
som kan vise sig at veere et veesentligt element i et mere
effektivt sundhedsvaesen (vurderingen af dette falder som
sagt uden for IT-Politisk Forenings arbejdsomrade).

Derudover kan genomsekventering af en persons
biologiske materiale afslgre en raekke oplysninger om
personen og dennes familie, som er meget fglsomme
og/eller behaeftet med betydelige etiske dilemmaer, og
som personen maske slet ikke selv gnsker at kende. Der
kan ogsa vaere oplysninger, som personen selv gnsker at
kende, men som under ingen omstaendigheder ma komme
til andres kundskab. Borgerne kan have forskellige
praeferencer i den henseende, og det bgr respekteres.

Eksempler pa sadanne oplysninger frembragt via
genomsekventering kunne veere risiko for udvikling af
bestemte (arvelige) sygdomme, oplysninger om at



personen har en anden biologisk far end hvad der er
registret pa fgdselsattesten, eller oplysninger relateret til
en persons etniske oprindelse. Hvis sddanne oplysninger
falder i de forkerte haender, vil de kunne bruges til blandt
andet kriminel afpresning. Hvis oplysningerne havner hos
forsikringsselskaber, for eksempel via en dataleekage fra
forskningsprojekter med utilstraekkelig anonymisering og
senere salg gennem flere led af databrokers (sa kilden ikke
kan spores), kan de afskeere personer fra at tegne
sundheds- og livsforsikringer, eller fgre til hgjere
preemiefastsaeettelse og anden diskrimination.

Idet genomet er unikt, kan oplysninger fra
genomsekventering bruges til en sikker
personidentifikation, uanset at dette ikke er formalet med
genomsekventering i sundhedsvaesenet. Hvis sadanne
oplysninger laekkes sammen med identitetsoplysninger om
personen, kan det have store konsekvenser for personens
sikkerhed. Det vil eliminere muligheden for at give
personen en ny identitet i forbindelse med
vidnebeskyttelsesprogrammer. Der er endvidere personer,
som har behov for at optraede under flere forskellige
identiteter, for eksempel en efterretningstjenestes
agenter, nar de opererer i fremmede lande. Den stigende
brug af biometri til identifikation rundt omkring i verden,
for eksempel automatisk ansigtsgenkendelse, opfattes af
Bundesnachrichtendienst (BND) som en alvorlig trussel, og
det har givet konkret anledning til overvejelser om
hvordan BND kan beskytte sig mod denne trussel, jf.
artiklen "BND gnsker at beskytte sig mod
ansigtsgenkendelse”, Zeit Online, 18. november 2014 [1].

Det er absolut pakreevet, at der er en ekstremt hgj grad af
beskyttelse mod at de genetiske oplysninger falder i
forkerte haender og misbruges. Eftersom det i praksis vil
veere fuldsteendigt umuligt at sikre, at oplysninger fra en
database aldrig nogen sinde laekkes i en eller anden form,
skal denne sikkerhedsstrategi ikke bare veere baseret pa
IT-firewalls og perimetersikkerhed omkring en centraliseret
databasestruktur. Det er ogsa vigtigt, at datamodellen er
indrettet s& konsekvenserne af dataleekager, hvis de
beklageligvis indtraeffer trods forholdsreglerne mod dem,
begraenses sa meget som overhovedet muligt. Det handler
iseer om personhenfgrbarhed, jf. det fglgende afsnit om en
sikker datamodel. Alene det forhold at Nationalt Genom
Center skal beskeeftige sig med forskning, foruden at



understgtte personlig medicin, vil neermest uundgaeligt
skabe en raekke risici for at data utilsigtet lasekkes i en eller
anden form.

Det er ogsa ngdvendigt at forholde sig til den interne
misbrugsrisiko i Nationalt Genom Center, specielt den
systemiske misbrugsrisiko (her menes modsat "tys-tys”-
kilder, der uberettiget laver opslag pa enkelte kendte
personer). Det kan ikke udelukkes, at der engang i
fremtiden opstar en politisk virkelighed, hvor der i
Folketinget er flertal for brug af de genetiske oplysninger
pa en made, som i dag anses for helt uacceptabelt af
etiske eller menneskeretlige arsager. Det kunne
eksempelvis veere sortering af befolkningen i gode og
darlige liv for bedre at styre gkonomien i et presset
sundhedsvaesen, eller en genetisk kortleegning af hele
befolkningen med henblik pa at identificere
minoritetsgrupper af ugnsket etnisk oprindelse. Det er
vigtigt, at Nationalt Genom Center organiseres pa en
sadan made, at dette misbrug simpelthen ikke er teknisk
muligt, hvis et flertal i Folketinget engang i fremtiden
skulle blive fristet til det.

En sikker datamodel for genomsekventering

Det centrale problem i risikoanalysen i det forudgaende
afsnit er personhenfgrbarhed. Der ma ikke eksistere en
kobling fra det biologiske materiale og iseer genetiske
oplysninger udledt fra dette, som af Nationalt Genom
Center (eller andre taet pa centeret) kan kobles til
identificerede eller identificerbare personer. Hvis denne
kobling eksisterer, vil sikkerhedsopgaven veaere naermest
umuligt.

Det betyder at den traditionelle datamodel i den offentlige
sektor, hvor oplysninger registreres med personens CPR-
nummer er helt uanvendelig i forhold til at sikre Nationalt
Genom Center.

Lovforslagets bemaerkninger naevner pseudonymisering
uden at veere videre konkret om detaljerne.
Pseudonymisering, som defineret i databeskyttelses-
forordningens artikel 4, nr. 5 vil almindeligvis deekke over,
at CPR-nummeret erstattes med en anden
identifikationskode, og at sammenhaengen mellem CPR-



nummeret og denne identifikationskode opbevares separat
af den dataansvarlige under saerlige tekniske og
organisatoriske foranstaltninger med henblik pa at sikre, at
personoplysningerne alene (dvs. de pseudonymiserede
personoplysninger) ikke henfgres til en identificeret eller
identificerbar fysisk person.

Pseudonymisering i den beskrevne forstand vil veere helt
utilstraekkelig til at sikre Nationalt Genom Center mod
misbrug (eksternt savel som internt misbrug) af de
genetiske oplysninger.

Det er ngdvendigt med en datamodel, hvor Nationalt
Genom Center modtager og behandler biologisk materiale
og foretager genomsekventering uden pa nogen made at
kende identiteten pa de personer, hvis biologisk materiale
behandles. Det kan ggres ved at registrere det biologiske
materiale og resultaterne af genomsekventering under en
formalsspecifik nagle, som ikke kan fgres tilbage til
personer. Der skal kun eksistere en en-vejs mekanisme,
saledes at borgeren, eventuelt i samarbejde med de
sundhedspersoner skal skal behandle borgeren, kan fa
adgang til oplysninger fra genomsekventeringen eller en
delmangde af disse oplysninger. Det sidste kan
understgtte muligheden for at borgeren slet ikke gnsker at
fa adgang til visse oplysninger fra genomsekventering.

Ideelt set bgr denne ngglekontrol veere hos borgeren, og
borgeren alene, dog med mulighed for midlertidig
delegering til sundhedspersoner, nar borgeren er under
behandling i sundhedssystemet og ikke selv kan udgve sin
dataadgang og ngglekontrol. Et sadant ideelt system kan
naeppe realiseres fuldt ud fra starten af. | den
mellemliggende periode ma man ngjes med en policy-
baseret ngglehandtering, som sikrer at det kun er
relevante sundhedspersoner sammen med borgeren, som
har adgang til den relevante delmaengde af oplysningerne,
og at ngglerne under ingen omstaendigheder er
tilgaengelige for Nationalt Genom Center eller andre
centrale enheder taet pa Nationalt Genom Center. Det
sidste krav er kritisk for sikkerhedsmodellen.

Den beskrevne datamodel giver den bedste sikkerhed mod
misbrug af genetiske oplysninger i Nationalt Genom
Center, idet personidentiteter holdes fuldsteendigt separat
fra det biologiske materiale og de genetiske oplysninger



frembragt ved genomsekventering. Andre
sikkerhedsmodeller, herunder traditionel
pseudonymisering, giver en langt ringere (og i denne
meget fglsomme sammenhaeng helt utilstraekkelig)
sikkerhed.

| forhold til forskning er der flere muligheder i denne
datamodel. Det biologiske materiale og oplysninger fra
genomsekventeringen er pa grund af en-vejs ngglerne sa
teet pa at veere anonymt, som det er teknisk muligt (i
forhold til databeskyttelsesforordningens definitioner er
den fulde maengde af genetiske oplysningerne dog ikke
anonyme, men kun pseudonyme). Der er kun den
personhenfarbar, som uundgaeligt falger af biologisk
materiale og genetiske oplysninger. Det vil generelt vaere
et godt og rimeligt sikkert grundlag for forskning og
statistik med respekt for at der er tale om ekstremt
fglsomme pseudonyme oplysninger (delmeaengder af
oplysningerne og isaer aggregering kan skabe anonymitet i
forhold til databeskyttelsesforordningen).

Hvis det i forbindelse med et forskningsprojekt er
ngdvendigt at sammenstille ("samkgre”) visse genetiske
oplysninger med andre oplysninger om personen, kan
dette ikke ggres af Nationalt Genom Center, da centerets
datamodel er designet, saledes at dette er teknisk umuligt.
| stedet skal oplysningerne komme direkte fra borgeren,
typisk i samspil med de sundhedspersoner som behandler
borgeren. Her kan sammenstillingen af visse genetiske
oplysninger og de andre personoplysninger til
forskningsprojektet ske lokalt, og de kan anonymiseres
inden de overfgres til forskningsprojektet (forudsat at der
er tale om oplysninger som reelt kan anonymiseres; ellers
ma andre garantier for at sikre den registreredes
rettigheder og frihedsrettigheder i forbindelse med
forskning anvendes, hvis forskningsprojektet skal
gennemfgres).

Sammenlignet med traditionel registerforskning, og dens
centrale samkgring af alle mulige personoplysninger, er
det en mere indviklet model, men af sikkerhedsmaessige
arsager er det ngdvendigt at ggre tingene pa denne made.
Hvis Nationalt Genom Center skal lave registerforskning
med genetiske oplysninger pa traditionel vis, skal
oplysningerne veere registreret med CPR-nummer,
eventuelt kombineret med pseudonymisering hos centeret
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selv, og det er helt utilstraekkeligt.

Det er muligt at forene gnskerne om personlig medicin og
forskning i genetiske oplysninger med det hgjeste niveau
af datasikkerhed. Den beskrevne datamodel kan meget vel
understgtte forskningsprojekter, som det vil veere
uacceptabelt eller uetisk at udfgre med
sikkerhedsmodellen for den traditionelle registerforskning.
Det potentiale bgr ikke undervurderes.

Risiko for anvendelse som DNA-profil register

Selv om den foreslaede § 223 a, stk. 2 angiver, at der kun
er to tilladelige formal for behandling af personoplysninger
i Nationalt Genom Center (patientbehandling m.v. og
forskning), vil personoplysningerne formentlig kunne blive
videregivet til andre formal, hvis dette sker ved
retskendelse.

Efter IT-Politisk Forenings opfattelse er det vigtigt at sikre,
at Nationalt Genom Center ikke ad bagvejen indfgrer et
DNA-profilregister, som omfatter en stor del af
befolkningen. Justitsministeren har pa et samrad i
Retsudvalget den 10. januar 2013 udtalt, at et DNA-
profilregister som omfatter hele befolkningen efter
Justitsministeriets vurdering vil veere at ga for langt i
forhold til hvad Den Europaeiske
Menneskerettighedskonvention (EMRK) tillader (REU Alm.
del 2012-13, spm. 466).

Den vurdering understgttes endvidere af praemis 37 i M.K.
vs. Frankrig (sag 19522/09), hvor Den Europeeiske
Menneskerettighedsdomstol indirekte tager stilling til et
biometrisk register til identifikation, som omfatter hele
befolkningen, og hvor det i dommen anfgres at denne
lagring vil veere irrelevant og for omfattende (”..be
tantamount to justifying the storage of information on the
whole population of France, which would most definitely be
excessive and irrelevant”).

Nar der etableres et National Genom Center, hvor
behandlingen af genetiske oplysninger om en stor del af
befolkningen (potentielt hele befolkningen) sker til
patientbehandling og forskning, pahviler det samtidigt
staten at sikre, at disse oplysninger ikke ogsa kan bruges



til formal, som vil udggre en kraenkelse af den
grundleeggende ret til privatliv, jf. artikel 8 i EMRK.

Denne sikring bar ske pa sa mange mader som muligt.
Efter genomsekventeringen bgr der sa vidt muligt ikke
gemmes oplysninger i databaser, som kan bruges i et
DNA-profilregister. Den ovenfor beskrevne
sikkerhedsmodel, hvor Nationalt Genom Center under
ingen omstaendigheder er i stand til at identificere
personer ud fra det biologiske materiale eller de lagrede
genetiske oplysninger, vil ogsa udgare en sikring mod at
National Genom Center via en retskendelse bliver misbrugt
som DNA-profilregister.

Derudover vil IT-Politisk Forening anbefale, at der via
specifikke retsgarantier i lovgivningen sker en fuldsteendig
juridisk sikring mod, at der kan foretages specielt en
generel sggning efter en ukendt person i Nationalt Genom
Centers oplysninger, svarende til den sggning som kan
foretages i politiets DNA-profilregister baseret pa DNA-spor
fundet pa et gerningssted. En generel sggning efter en
ukendt person i Nationalt Genom Centers databaser med
henblik pa efterforskning af kriminalitet vil udgare en
meget omfattende behandling af personoplysninger om et
stort antal personer (alle dem som ggres genstand for
sggningen med henblik pa at finde et eventuelt match) til
et formal, som er inkompatibelt med de formal som
oplysningerne er indsamlet til (patientbehandling og
eventuelt forskning). Det kan under ingen
omstaendigheder veere en ngdvendig og proportional
behandling af personoplysninger i et demokratisk
samfund.

Frygt i befolkningen for at der etableres et DNA-
profilregister ad bagvejen vil ogsa undergrave borgernes
tillid til Nationalt Genom Center, og det vil veere direkte
skadeligt for de samfundsformal, som dette center skal
tjene (patientbehandling, personlig medicin og muligheden
for innovativ forskning med genetiske oplysninger pa en
sikker made).

Opt-out muligheden i sundhedslovens § 29, stk. 1

Ifalge lovforslagets bemaerkninger er formalet med opt-out
muligheden i § 29, stk. 1 at sikre forngdne garantier for de



registreredes rettigheder og frihedsrettigheder, nar
personoplysninger kan videregives til forskning i
overensstemmelse med databeskyttelsesforordningens
artikel 89, stk. 1.

Behovet for at sikre forngdne garantier for de registreredes
rettigheder og frihedsrettigheder haenger meget taet
sammen med hvordan datamodellen for Nationalt Genom
Center konstrueres. Den valgte datamodel bestemmer
hvilke risici der skabes for borgerne, ogsa i forbindelse
med viderebehandling til forskning.

Hvis centeret indrettes med direkte personhenfagrbare
genetiske oplysninger (registrering pa CPR-nummer
sammen med brug af traditionel pseudonymisering i
databaser), vil behovet for forngdne garantier veere meget
stort. En opt-out mulighed er efter vores opfattelse ikke
tilstraekkelig i den situation. | stedet bgr videregivelse til
forskning kun ske efter udtrykkeligt samtykke fra den
registrerede. Selv et samtykkekrav vil dog pa ingen made
give en beskyttelse af den registrerede, som matcher
beskyttelsen i den sikre datamodel, som er skitseret i dette
hgringssvar.

Hvis Sundheds- og Z£ldreministeriet finder, at Nationalt
Genom Center skal behandle genetiske oplysninger som
centeret kan koble til personer (kun sikret med traditionel
pseudonymisering), bar opt-out muligheden i § 29, stk. 1,
eller et krav om samtykke, suppleres med at patientens ret
til destruktion efter sundhedslovens § 33 udvides til ogsa
at omfatte de genetiske oplysninger, som allerede er
udledt af det biologiske materiale, medmindre disse
oplysninger er ngdvendige for den fortsatte behandling af
patienten. Det skyldes et hensyn om at beskytte borgeren
mod at disse meget fglsomme genetiske oplysninger
laekkes eller pa anden made misbruges.

Noter

[1] BND mochte sich vor Gesichtserkennung schutzen, Zeit
Online, 18. november 2014
http://www.zeit.de/digital/datenschutz/2014-11/bnd-
gesichtserkennung-biometrie
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From: Birita Ludviksdottir

Sent: Tue, 17 Oct 2017 12:19:50 +0000

To: DEP Sundheds- og Zldreministeriet;Cecilie Armand

Cc: ro@fo.stm.dk;Turid Arge;Jan Simonsen

Subject: Hgringssvar vedr. Udkast til lovforslag om a&ndring af sundhedsloven

(organiseringen i Sundheds- og Z£ldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.) (RIGS-FO
Sagsnr.: 2015 - 586)

Til Sundhedsministeriet,

Heilsu- og Innlendismalaradid har modtaget udkast til lovforslag om andring i sundhedsloven i hgring.
Bestemmelserne kan saettes i kraft for Faergerne ved kongelig anordning.

Fra feergske side gnsker man ikke pa nuvaerende tidspunkt at tage stilling til, hvorvidt bestemmelserne skal
seettes i kraft for Faergerne. Safremt lovforslaget bliver vedtaget i Folketinget, gnsker man at satte arbejde
i gang for at vurdere, om eller i hvilket omfang bestemmelserne skal sattes i kraft for Feergerne ved
kongelig anordning.

Vinaliga/Sincerely

Birita Ludviksdottir
Logfradiligur radgevi/Legal adviser

Heilsu- og Innlendismalaradid/

Ministry of Health and the Interior
Eirargardur 2 e 100 Tdrshavn e Faroe Islands
Tel. +298 304050 ¢ Mobile +298 734066
birita.ludviksdottir@himr.fo ¢ www.himr.fo

Fra: Rigsombuddet [mailto:ro@fo.stm.dk]

Sendt: 18. september 2017 13:52

Til: Heilsu- og innlendismalaradié <himr@himr.fo>

Emne: HBRING - HIMR: Udkast til lovforslag om aendring af sundhedsloven (organiseringen i Sundheds- og
Zldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.) (RIGS-FO Sagsnr.: 2015 - 586)

Til Heilsu- og Innlendismalaradio

Pa vegne af Sundheds- og ZAldreministeriet fremsendes i hgring udkast til forslag til lov om aendring af
sundhedsloven.

Ministeriet har sat hgringsfristen til den 28. september 2017.

Eventuelle hgringssvar bedes send med mail til sum@sum.dk og cea@sum.dk med kopi til Rigsombuddet

pa ro@fo.stm.dk

Med venlig hilsen
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