Forslag
til

Lov om aendring af sundhedsloven

(Organiseringen i Sundheds- og Aldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.)

g1
I sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 1188 af 24. september 2016, foretages fglgende sendringer:

1.1 § 29 stk. 1, indszettes efter 1. pkt. som nyt pkt.:

»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 m& anvendes til behandling
af den pégeeldende og til formal, der har en umiddelbar tilknytning hertil. «.

2. pkt. bliver herefter 3. pkt.

2.1 § 29 stk. 4, @&ndres »Den sundhedsperson, der er ansvarlig for opbevaring af biologisk materiale,« til:

»Den myndighed eller sundhedsperson, der er ansvarlig for opbevaringen af de i stk. 1, naevnte oplysninger«.
3.1 § 29 stk. 4, @ndres »opbevaret biologisk materiale« til: »de i stk. 1, naevnte oplysninger«.

4. 1 overskriften til § 157, stk. 1, @ndres »Laegemiddelstyrelsens« til: »Sundhedsdatastyrelsens«.

5.1§ 157 stk. 1, 09 § 157, stk. 11, aendres »Laegemiddelstyrelsen« til: »Sundhedsdatastyrelsen«.

6.1 § 157, stk. 14, nr. 5, eendres »Laegemiddelstyrelsens« til: »Sundhedsdatastyrelsens«.

7.1 § 196, stk. 1, § 196 a, stk. 1, og § 196 &, stk. 2, andres »Statens Serum Institut« til:

»Sundhedsdatastyrelsen«.

8. 1 overskriften til kapitel 66 aendres »Sundhedsstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed« til:

»Sundhedsstyrelsen, Styrelsen for Patientsikkerhed og Sundhedsdatastyrelsen«.

9. Efter § 221 indsaettes i kapitel 66:



»§ 221 a. Sundhedsdatastyrelsen er en styrelse under sundhedsministeren, som udfgrer opgaver for sdvel

sundhedsministeren som aeldreministeren, vedrgrende den centrale forvaltning af forhold vedrgrende
digitalisering og data i sundhedsvaesenet. Sundhedsdatastyrelsen har til opgave at skabe sammenhaengende
data og digitale Igsninger til gavn for borgere, patienter og sundhedsprofessionelle samt til styringsmaessige,
statistiske og videnskabelige formal i sundheds- og zeldresektorerne.

Stk. 2. Sundhedsdatastyrelsen indsamler og stiller sundhedsdata og analyser om aktivitet, gkonomi og
kvalitet til radighed for sundhedsprofessionelle, administratorer i regioner og kommuner samt patienter,
borgere og andre centrale brugere. Ligeledes styrker Sundhedsdatastyrelsen den overordnede digitalisering
og fremmer en sammenhangende data og it-arkitektur i sundhedsvaesenet med fokus pd standarder og
datasikkerhed i henhold til gaeldende lovgivning. P& udvalgte omrdder sikrer Sundhedsdatastyrelsen daekkende
og valide sundhedsdata til patientbehandling m.v.

Stk. 3. Sundhedsdatastyrelsen koordinerer arbejdet med sundhedsdata og -it pé tvaers af sundhedsveesenet

og seetter feelles mal i form af strategier, aftaler og it-arkitektur.«

10. Efter § 222 indsaettes som nyt kapitel:

»Kapitel 67 a

Nationalt Genom Center

§ 223. Nationalt Genom Center er en institution under sundhedsministeren, hvis formal er at bistd ministeren
med den centrale forvaltning af forhold vedrgrende udviklingen af Personlig Medicin. Nationalt Genom Center
understgtter udviklingen af Personlig Medicin i samarbejde med det danske sundhedsvaesen,
forskningsinstitutioner, patientforeninger m.v.

Stk. 2. Nationalt Genom Center har til opgave at udvikle og drive felles, landsdaekkende
informationsinfrastruktur for Personlig Medicin, herunder en landsdaekkende infrastruktur til udfgrelse af
genomsekventering samt opbevaring af oplysningerne i en national genomdatabase. Nationalt Genom Center
stiller oplysninger til rddighed for personer inden for sundhedssektoren og patienter, herunder oplysninger fra

den fzelles, nationale genomdatabase til brug for patientbehandling m.v.

§ 223 a. Sundhedsministeren kan fastsaette regler om, at der pdhviler de under Sundheds- og
FEldreministeriet hgrende institutioner, regionsrdd, kommunalbestyrelser, autoriserede sundhedspersoner og
de private personer eller institutioner, der driver sygehuse m.v., en pligt til at give de oplysninger, som er

ngdvendige for gennemfgrelsen af centrets opgaver.



Stk. 2. Genetiske oplysninger og oplysninger om helbredsmaessige forhold, der tilgdr Nationalt Genom
Center, md kun behandles, hvis det er ngdvendigt med henblik pd forebyggende sygdomsbekaempelse,
medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbehandling, eller forvaltning af lsege- og sundhedstjenester, og
behandlingen af oplysningerne foretages af en person inden for sundhedssektoren, der efter lovgivningen er
undergivet tavshedspligt, eller hvis behandlingen alene sker med henblik pd at udfgre statistiske eller
videnskabelige undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning, og hvis behandlingen er ngdvendig af
hensyn til udfgrelsen af undersggelserne.«

§2

Loven treeder i kraft [dato].

§3
Loven geaelder ikke for Faergerne og Grgnland, men kan ved kongelig anordning saettes i kraft for Feergerne
med de aendringer, som de faergske forhold tilsiger.
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Sammenfattende skema

1. Indledning

For at sikre et tydeligt hjemmelsgrundlag for Sundhedsdatastyrelsens myndighedsopgave, som fagrst og
fremmest bestdr i at skabe sammenhaengende data og digitale Igsninger, foreslds Sundhedsdatastyrelsens
opgaver beskrevet i sundhedsloven. Dette skal bl.a. bidrage til gget gennemsigtighed p& sundheds- og
eldreomradet for borgere, hvis personoplysninger bliver behandlet i Sundhedsdatastyrelsens registre og

databaser og i digitale Igsninger til brug i sundheds- og aeldresektorerne.

Med lovforslaget foreslds det endvidere at oprette Nationalt Genom Center. Nationalt Genom Center vil efter
forslaget fungere som en selvsteendig organisation under Sundheds- og Aldreministeriet og Igse en raekke

opgaver som led i den nationale strategi for Personlig Medicin.



Lovforslaget gennemfgrer endelig aendringer af sundhedsloven som falge af flytning af opgaver vedrgrende
hhv. kliniske kvalitetsdatabaser fra Statens Serum Institut til Sundhedsdatastyrelsen og den elektroniske

registrering af borgernes medicinoplysninger fra Laegemiddelstyrelsen til Sundhedsdatastyrelsen.

2. Lovforslagets hovedpunkter

2.1 Sundhedsdatastyrelsens myndighedsopgave

2.1.1 Geeldende ret
Med finansloven for 2016 blev Statens Serum Instituts afdeling for Sundhedsdata og IT udskilt fra Statens
Serum Institut og omdannet til en selvsteendig styrelse (Sundhedsdatastyrelsen) under Sundheds- og

Fldreministeriet.

Sundhedsdatastyrelsen blev oprettet pr. 1. november 2015.

Regeringens beslutning om at oprette en sundhedsdatastyrelse blev truffet i erkendelse af, at der var behov
for en professionel organisation vedr. data og digitalisering samt et behov for at sikre det ngdvendige
ledelsesmaessige fokus pa gennemfgrelsen af Sundhedsdataprogrammet.
Sundhedsdataprogrammet er et tveersektorielt udviklingsprogram, der har til formdl at lgfte kvaliteten i
patientbehandlingen gennem bedre anvendelse af sundhedsdata pa tveers af stat, regioner og kommuner.
Sundhedsdataprogrammets vision er Bedre sundhed gennem bedre brug af data, og programmets formél er
at sikre stabil levering af relevante sundhedsdata om kvalitet, aktivitet og gkonomi i sundhedsvaesnet. Ved
Aktstykke nr. 162 (Folketinget 2014-15, 2. samling) anmodede Sundheds- og /Eldreministeriet om
Finansudvalgets tilslutning til, at Sundhedsdataprogrammet igangsattes. Anmodningen blev tiltradt af

Finansudvalget den 17. september 2015

Samtidig med oprettelsen af Sundhedsdatastyrelsen blev der dannet en organisatorisk ramme, der sikrer

sammenhaangen mellem it-leverancer/-servicering og brugen af sundhedsdata.

Sundhedsdatastyrelsen er en styrelse under sundhedsministeren, som udfgrer opgaver for sdvel
sundhedsministeren som aldreministeren. Sundhedsministeren har instruktionsbefgjelse over for styrelsen,

og styrelsens afggrelser kan som fglge af over-/underordnelsesforholdet paklages til ministeren.

Sundhedsdatastyrelsens kerneopgave er at sikre sammenhaengende data og digitale Igsninger til gavn for
myndigheder, patienter og klinikere. Sundhedsdatastyrelsen udfgrer en raekke opgaver, som hver isaer og
samlet skal medvirke til at styrke grundlaget for anvendelsen af data i sundheds- og seldresektorerne samt en

reekke opgaver i umiddelbar tilknytning hertil, herunder forskning og statistik.



2.1.2 Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og lovforslagets indhold

Sundheds- og /ldreministeriet finder det hensigtsmaessigt, at sundhedsloven bringes i overensstemmelse
med de gennemfgrte ressortomleegninger p@ Sundheds- og /Aldreministeriets omrdde, der vedrgrer
oprettelsen af Sundhedsdatastyrelsen. Lovforslaget sikrer sdledes, at loven tilpasses i overensstemmelse med

den nuvaerende organisering i Sundheds- og Aldreministeriet.

En tydeligere regulering af Sundhedsdatastyrelsens opgaver skaber endvidere klarhed om de
hjemmelsmaessige rammer for Sundhedsdatastyrelsens myndighedsopgaver inden for behandling af

personoplysninger og bidrager til gget gennemsigtighed for de borgere, hvis oplysninger styrelsen behandler.

Det foreslds derfor, at sundhedslovens kapitel 66 fremadrettet omfatter bdde Styrelsen for Patientsikkerhed,

Sundhedsstyrelsen og Sundhedsdatastyrelsen, jf. dette lovforslags § 1, nr. 8.

Det foreslds sdledes, at der indsattes en bestemmelse, der angiver Sundhedsdatastyrelsens
opgavevaretagelse som myndighed under Sundheds- og Aldreministeriet, i det kapitel, som indeholder regler

om de oven naevnte styrelsers centrale ansvarsomrader.

Sundhedsdatastyrelsens forvaltning af forhold vedrgrende data og digitale Igsninger bestdr i at skabe
sammenhaangende data og digitale Igsninger til gavn for patienter, borgere og sundhedsprofessionelle samt

til styringsmaessige, statistiske og videnskabelige formal i sundheds- og aeldresektorerne.

Endvidere vedrgrer Sundhedsdatastyrelsens forvaltningsopgaver forpligtelsen til at indsamle og stille data og
analyser om aktivitet, gkonomi og kvalitet til rddighed for sundhedsprofessionelle, administratorer i regioner
og kommuner samt patienter, borgere og centrale brugere, styrke den overordnede digitalisering og fremme
sammenhaengende data- og it-arkitektur i sundhedsveesenet med fokus pd standarder og datasikkerhed i

henhold til gaeldende lovgivning.

Yderligere vedrgrer de centrale forvaltningsopgaver sikring af daekkende og valide sundhedsdata til

patientbehandling.

Gennem styrelsens aktiviteter skabes et solidt fundament for monitorering og opfglgning i forhold til
kvalitetsudvikling og effektivitet pd sundheds- og eeldreomrddet. Det giver mulighed for at fastlaegge de
overordnede rammer pd en sddan made, at de samlede ressourcer pa sundheds- og aeldreomrddet anvendes

bedst muligt til gavn for borgerne.



Som naturlig udlgber af disse opgaver udfgrer Sundhedsdatastyrelsen forskerservice, dvs. opgaver vedrgrende
udtraek, bearbejdning og analyse mv. af sundhedsfaglige data til brug for forskning og statistik inden for

geeldende lovgivning.

De centrale forvaltningsopgaver for Sundhedsdatastyrelsen vedrgrer ogsa opgaver i tilknytning til koordinering
af arbejdet med sundhedsdata og —it pa tveers af sundhedsvaesenet og fastsaettelsen af feelles mal i form af
strategier, aftaler og it-arkitektur. Sidelgbende hermed vil Sundhedsdatastyrelsen bidrage til, at Danmark
fastholder en fgrende position i digitaliseringen af sundhedsvaesenet i sammenligning med andre lande, bl.a.

ved at styrke koordineringen af den overordnede digitalisering i sundhedsvaesenet.

Endelig er et centralt forvaltningsomrdde for Sundhedsdatastyrelsen ogsd at vaere koncern it-funktion for

Sundheds- og /ldreministeriet.

2.2 Oprettelse af Nationalt Genom Center

2.2.1 Geeldende ret
I 2016 blev der afsat 5 mio. kr. til at gennemfgre en foranalyse af de faglige, tekniske, etiske og gkonomiske
implikationer af et eventuel stgrre dansk program for Personlig Medicin, jf. aftale mellem regeringen, Dansk

Folkeparti, Liberal Alliance og Det Konservative Folkeparti om finansloven for 2016 af november 2015.

Foranalysen dannede grundlag for Regeringens og Danske Regioners feelles strategi for Personlig Medicin

("National strategi for personlig medicin 2017-2020").

Personlig Medicin daekker som begreb over en udvikling, hvor forebyggelse, diagnostik og behandling i hgjere
grad kan tilpasses patientens og sygdommens individuelle genetik og biologi. Med Personlig Medicin kan man
gennem brug af viden og nye teknologier udvikle nye behandlinger. Ved hjaelp af genetisk viden om
sygdommens og den enkelte patients karakteristika kan man diagnosticere sygdomme bedre og i hgjere grad

malrette behandlingen.

Med National strategi for Personlig Medicin 2017-2020 forudsaettes oprettet et Nationalt Genom Center.



I strategien er der fokus pd Personlig Medicin gennem anvendelsen af isaer genetisk information for at fa
indsigt i sundhed og sygdom. Det kan bruges til forebyggelse, diagnostik og behandling af sygdom, der tager
hgjde for patientens eller sygdommens szerlige biologiske forhold. Oplysninger af denne karakter behandles
pd nuvaerende tidspunkt allerede i sundhedsvaesnet som led i den enkelte patients behandling. Udviklingen af
Personlig Medicin fordrer dog, at man i hgjere grad kan behandle meget store informationsmaengder til brug
for behandling af den enkelte patient eller til forskning og statistik. Det kraever en langt mere omfattende
infrastruktur til bdde analyse, lagring og behandling af omfattende informationsmaengder, herunder
genomsekventering, end der pd nuveaerende tidspunkt er tilgaengeligt til kliniske form&l i Danmark. Derfor

oprettes et Nationalt Genom Center, der saerskilt far til opgave at opbygge en sddan infrastruktur.

Genetisk information er centralt inden for Personlig Medicin. Der findes en raekke teknologier og metoder til
at analysere den menneskelige arvemasse i genomet. Nogle anvendes meget til klinisk brug, mens andre mest
anvendes i forskningen. En af maderne, man kan undersgge arvemassen hos den enkelte pd, er ved en
genomsekventering af hele eller dele af genomet. Det forudseettes i strategien, at Nationalt Genom Center
skal udvikle informationsinfrastruktur til Personlig Medicin, herunder en infrastruktur til udfgrelse af
genomsekventering samt opbevaring og deling af oplysninger i en national genomdatabase. Dette indebzerer,

at Nationalt Genom Center vil behandle personoplysninger.

2.2.1.1 Persondataloven (lov nr. 429 af 31. maj 2000 med senere aendringer) og Europa-Parlamentet og
Rédets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling
ar personoplysninger og om fri udveksling af sédanne oplysninger (databeskyttelsesdirektivet)

Behandling af personoplysninger, herunder indsamling, registrering, videregivelse og brug, reguleres som
udgangspunkt af persondataloven (lov nr. 429 af 31. maj 2000 med senere andringer). Persondataloven
gennemfgrer databeskyttelsesdirektivet (Europa-Parlamentet og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995
om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af

sadanne oplysninger).

Det fremgar af persondatalovens § 7, stk. 1, der implementerer artikel 8, stk. 3, i databeskyttelsesdirektivet,
at der ikke md behandles oplysninger om bl.a. helbredsmaessige forhold. Forbuddet i stk. 1 gaelder imidlertid
ikke, hvis den registrerede har givet sit udtrykkelige samtykke til en sddan behandling, jf. § 7, stk. 1, nr. 1,
eller hvis behandlingen af oplysninger er ngdvendig med henblik p& forebyggende sygdomsbekaempelse,
medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbehandling, eller forvaltning af lzege- og sundhedstjenester, og
behandlingen af oplysningerne foretages af en person inden for sundhedssektoren, der efter lovgivningen er

undergivet tavshedspligt, jf. § 7, stk. 5.



Ifalge persondatalovens § 10 m& fglsomme oplysninger, herunder oplysninger helbredsmaessige forhold,
desuden behandles, hvis dette alene sker med henblik pd at udfgre statistiske eller videnskabelige
undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning, og hvis behandlingen er ngdvendig for udfgrelsen af
undersggelserne. Det fglger videre af persondatalovens § 10, stk. 2, at oplysninger omfattet af bestemmelsens
stk. 1, ikke senere ma behandles til andre formadl end statistiske og videnskabelige. Det fglger til sidst af
persondatalovens § 10, stk. 3, at der skal indhentes tilladelse fra Datatilsynet forud for videregivelse af
oplysninger omfattet af § 10, stk. 1 og 2, til tredjemand. Persondatalovens § 10 har sin baggrund i direktivets
artikel 8, stk. 4, hvorefter medlemsstaterne af grunde, der vedrgrer hensynet til vigtige samfundsmaessige
interesser, kan fastsaette andre undtagelser fra behandlingsforbuddet i artikel 8, stk. 1, end dem, som fglger
af artikel 8, stk. 2 og 3.

Det fremgdr endelig af databeskyttelsesdirektivet s artikel 5, at medlemsstaterne i henhold til bestemmelserne
i databeskyttelsesdirektivets kapitel II, preeciserer pé& hvilke betingelser behandling af personoplysninger er
lovlig. Det fremgér yderligere af prasambelbetragtning nr. 22, at medlemsstaterne i deres nationale ret
fastseetter naermere bestemmelser om pa hvilke generelle betingelser, en behandling er lovlig, og at artikel 5
i forbindelse med artikel 7 og 8 giver medlemsstaterne mulighed for uafhaengigt af de generelle regler at
fastseette saerlige betingelser for databehandling pd specifikke omrdder og med hensyn til de saerlige

kategorier af de oplysninger, der omhandles i artikel 8.

2.2.1.2 Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sédanne oplysninger og
om opheevelse af direktiv 95/46/EF (generel forordning om databeskyttelse) (databeskyttelsesforordningen)

Databeskyttelsesforordningen (Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af
sddanne oplysninger og om ophaevelse af direktiv 95/46/EF) finder anvendelse fra den 25. maj 2018.

Forordningen skal erstatte databeskyttelsesdirektivet, som persondataloven implementerer.

Databeskyttelsesforordningen vil have direkte virkning i Danmark.

Det fremgar af forordningens artikel 6, stk. 1, at behandling kun er lovlig, hvis og i det omfang mindst ét af
de oplistede forhold ggr sig geeldende, herunder hvis den registrerede har givet samtykke til behandling af
sine personoplysninger til et eller flere specifikke formdl (litra a), eller hvis behandling er ngdvendig af hensyn

til udfgrelse af en opgave i samfundets interesse (litra e).



Efter stk. 2 kan medlemsstaterne opretholde eller indfgre mere specifikke bestemmelser for at tilpasse
anvendelsen af forordningens bestemmelser om behandling med henblik pd overholdelse af bl.a. litra e ved at
fastsaette mere praecist specifikke krav til behandling og andre foranstaltninger for at sikre lovlig og rimelig
behandling, herunder for andre specifikke databehandlingssituationer som omhandlet i kapitel IX (f.eks. artikel
89 om garantier og undtagelser i forbindelse med behandling til bl.a. videnskabelige eller historiske

forskningsformal eller til statistiske formal).

Det fremgér af forordningens artikel 6, stk. 3, at grundlaget for behandling i henhold til bl.a. stk. 1, litra e,
skal fremgd af EU-retten eller af medlemsstaternes nationale ret, som den dataansvarlige er underlagt.
Formélet med behandlingen skal veere fastlagt i dette retsgrundlag eller for s& vidt angdr den behandling, der
er omhandlet i stk. 1, litra e, veere ngdvendig for udfgrelsen af en opgave i samfundets interesse eller som

henhgrer under offentlig myndighedsudgvelse, som den dataansvarlige har féet palagt.

Ifglge forordningens artikel 9, stk. 1, er behandling af oplysninger om bl.a. helbredsoplysninger forbudt.

Stk. 1 finder ifalge artikel 9, stk. 2, litra a, dog ikke anvendelse, hvis den registrerede har givet udtrykkeligt
samtykke til behandling af sddanne personoplysninger til et eller flere specifikke formal, medmindre det i EU-
retten eller medlemsstaternes nationale ret er fastsat, at det i stk. 1 omhandlede forbud ikke kan haeves ved

den registreredes samtykke.

Ifglge artikel 9, stk. 2, litra h, finder stk. 1 heller ikke anvendelse, hvis behandling er ngdvendig med henblik
pd forebyggende medicin eller arbejdsmedicin til vurdering af arbejdstagerens erhvervsevne, medicinsk
diagnose, ydelse af social- og sundhedsomsorg eller -behandling eller forvaltning af social- og sundhedsomsorg
og -tjenester pa grundlag af EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret eller i henhold til en kontrakt med

en sundhedsperson og underlagt de betingelser og garantier, der er omhandlet i stk. 3.

Det fremgdr samtidig af stk. 3, at personoplysninger som omhandlet i stk. 1, herunder helbredsoplysninger,
kan behandles til de formal, der er omhandlet i stk. 2, litra h, hvis disse oplysninger behandles af en fagperson,
der har tavshedspligt i henhold til EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret eller regler, der er fastsat af
nationale kompetente organer, eller under en s&dan persons ansvar, eller af en anden person, der ogs3 har
tavshedspligt i henhold til EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret eller regler, der er fastsat af nationale

kompetente organer.



Efter forordningens artikel 9, stk. 2, litra j, finder behandlingsforbuddet i stk. 1 desuden ikke anvendelse, hvis
behandling er ngdvendig til arkivformdl i samfundets interesse, til videnskabelige eller historiske
forskningsformal eller til statistiske formal i overensstemmelse med artikel 89, stk. 1, pd grundlag af EU-retten
eller medlemsstaternes nationale ret og star i rimeligt forhold til det mal, der forfglges, respekterer det
vaesentligste indhold af retten til databeskyttelse og sikrer passende og specifikke foranstaltninger til

beskyttelse af den registreredes grundlaeggende rettigheder og interesser.

Det fremgdr endelig af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 4, at medlemsstaterne kan opretholde
eller indfgre yderligere betingelser, herunder begraensninger for behandling af genetiske data, biometriske

data eller helbredsoplysninger.

2.2.1.3 Sundhedslovens §§ 41, 42 a-d og 197

I sundhedsloven § 41 fastseettes rammerne for, hvorndr en sundhedsperson kan videregive
helbredsoplysninger m.v. til andre sundhedspersoner i forbindelse med behandling af patienter. Efter § 41,
stk. 1, kan en sundhedsperson med samtykke fra patienten videregive oplysninger til andre sundhedspersoner
om patientens helbredsforhold, @vrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger i forbindelse med
behandling af patienten eller behandling af andre patienter. Uden patientens samtykke kan sundhedspersoner
efter stk. 2 videregive oplysninger i en raekke situationer forbundet med behandling, herunder eksempelvis
nar det er ngdvendigt af hensyn til et aktuelt behandlingsforlgb for patienten, og videregivelsen sker under

hensyntagen til patientens interesse og behov.

Der er i medfgr af sundhedslovens §§ 42 a-c fastsat en raekke specifikke bestemmelser om sundhedspersoners
indhentning af personoplysninger ved elektroniske opslag. Efter sundhedslovens § 42 a kan sundhedspersoner
i et vist omfang ved opslag i elektroniske systemer indhente oplysninger om en patients helbredsforhold,
gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger, ndr det er ngdvendigt i forbindelse med behandling
af patienten. Oplysningerne skal oprindeligt vaere indsamlet til det formdl at understgtte den sundhedsfaglige
behandling af de registrerede personer (patienter), eller veere indsamlet til et formal, som ikke er uforeneligt

med sundhedsfaglig behandling, jf. persondatalovens § 5, stk. 2.

Efter § 42 a, stk. 1, kan laeger, tandlaeger, jordmgdre, sygeplejesker, sundhedsplejesker, social- og
sundhedsassistenter, radiografer og ambulancebehandlere med saerlig kompetence ved opslag i elektroniske
systemer i forngdent omfang indhente oplysninger om en patients helbredsforhold, gvrige rent private forhold

og andre fortrolige oplysninger, ndr dette er ngdvendigt i forbindelse med aktuel behandling af patienten.



I medfgr af § 42 a, stk. 2, kan andre sundhedspersoner end de i stk. 1 navnte ved opslag i elektroniske
systemer, hvori adgangen for den pdgeeldende sundhedsperson teknisk er begraenset til de patienter, der er
i behandling pd samme behandlingsenhed, som den pdgzeldende sundhedsperson er tilknyttet, i forngdent
omfang indhente oplysninger som naevnt i stk. 1 om aktuel behandling, nér det er ngdvendigt i forbindelse

med aktuel behandling af patienten.

Det folger af § 42 a, stk. 3, at andre sundhedspersoner end dem, der er omfattet af stk. 1, 1. pkt., eller af
regler udstedt i medfer af stk. 1, 2. pkt., som er ansat pd behandlingssteder med elektroniske systemer, der
kun indeholder oplysninger til brug for behandling, som gives pa det pdgzeldende behandlingssted, ved opslag
i elektroniske systemer i forngdent omfang kan indhente oplysninger som naevnt i stk. 1, ndr det er nadvendigt
i forbindelse med aktuel behandling af patienten. Dette gaelder dog ikke, hvis behandlingsstedet har en

sundhedsperson naevnt i stk. 1 ansat.

Bestemmelsen omfatter dermed visse steder inden for sundhedsvaesenet, hvor der fgres sundhedsfaglige
optegnelser i egne, afgraensede systemer, og hvor sundhedspersoner, som naevnt i stk. 1, ikke er involveret i
behandling eller pleje. Det kan f.eks. vaere hos en psykolog, kiropraktor, fodterapeut eller lignende eller

plejehjemsvirksomhed eller hjemmepleje, der indebaerer sundhedsfaglige optegnelser.

I medfer af § 42 a, stk. 4, kan ledelsen pa et behandlingssted give tilladelse til, at enkelte eller grupper af
sundhedspersoner, der er ansat pd det pdgeeldende behandlingssted, kan foretage opslag i elektroniske
systemer efter stk. 1. En s&dan tilladelse kan kun gives til sundhedspersoner, der har behov for at kunne
foretage opslag efter stk. 1 med henblik pd at kunne varetage de funktioner og opgaver, vedkommende er
beskaeftiget med. Beslutningen skal fremg& af en datasikkerhedsinstruks for behandlingsstedet. Det er

endvidere et krav efter bestemmelsen, at sddanne beslutninger skal ggres offentligt tilgeengelige.

Reglerne i § 42 a, stk. 1-4, giver adgang til indhentning af oplysninger uden patientens samtykke. Patienten
kan til enhver tid frabede sig, at der indhentes oplysninger efter § 42 a, stk. 1-4 og 6, jf. § 42 a, stk. 8, ligesom
patienten forudsaettes informeret om sin ret til at frabede sig en sddan indhentning. En sddan information kan
enten gives direkte af den pdgeeldende sundhedsperson eller i mere generel form, f.eks. som skriftligt
patientinformationsmateriale i form af brochurer eller anden skriftlig vejledning, i forbindelse med, at patienten

giver informeret samtykke til selve behandlingen.



Det er efter § 42 a, stk. 1-4, en fexlles betingelse, at den elektroniske indhentning alene ma foretages i
forngdent omfang. Heri ligger, at sundhedspersonen kun mé foretage opslag i de konkrete oplysninger, som
sundhedspersonen vurderer, at der er et fagligt behov for at ggre sig bekendt med. Det er herudover et felles
krav, at det er ngdvendigt for sundhedspersonen i forbindelse med den aktuelle behandling af patienten at fa
adgang til den enkelte konkrete oplysning. Det er dog ikke en forudsaetning, at sundhedspersonen pé forhdnd
har konstateret, at oplysningen er ngdvendig for den aktuelle behandling af patienten. Dette skyldes, at den
pageaeldende sundhedsperson oftest farst vil kunne konstatere oplysningernes relevans og ngdvendighed, nar

vedkommende har gjort sig bekendt med disse.

Efter bestemmelsen i § 42 a, stk. 1, kan lzeger, tandlzeger, jordmgdre, sygeplejesker, sundhedsplejesker,
social- og sundhedsassistenter, radiografer og ambulancebehandlere med saerlig kompetence ggre sig bekendt

med sdvel historiske som aktuelle helbredsoplysninger m.v.

For andre sundhedspersoner end de i stk. 1 naevnte geelder det derimod efter § 42 a, stk. 2, at de alene ma
foretage indhentning af oplysninger, der omhandler aktuel behandling. Ved oplysninger om aktuel behandling
forstds oplysninger registreret eller indhentet efter et bestemt tidspunkt, f.eks. indlaeggelsesdatoen eller
datoen for iveerksaettelsen af et ambulant forlgb. Ved genindlaeggelser inden for en kortere periode for sasmme
helbredsproblem, hvor indlaeggelserne m& betragtes som en del af et sammenhaengende behandlingsforigb,

vil oplysninger om de tidligere indlaeggelser ligeledes vaere oplysninger om aktuel behandling.

En sundhedsperson, der foretager opslag i elektroniske systemer efter § 42 a, stk. 2, ma sdledes foretage en
vurdering af, om de elektroniske helbredsoplysninger, der sgges indhentet, vil veere oplysninger om aktuel
behandling. Oplysninger, som efter patientens indlaeggelse pd behandlingsstedet, er registreret eller indhentet
pd en anden afdeling eller et andet afsnit om den aktuelle behandling pd behandlingsstedet, vil ogsd veere
omfattet af begrebet aktuelle oplysninger. Det vil sige, at en sundhedsperson, der arbejder pd et kirurgisk
sengeafsnit, efter bestemmelsen vil have adgang til de aktuelle oplysninger, der efter patientens indlaeggelse
er registreret om patienten p& operations- og anaestesiafdelingen, til brug for sundhedspersonens aktuelle

behandling.

Sundhedspersoner pa et sygehus har sdledes adgang til de ngdvendige aktuelle, men ikke historiske, data om

en patient, hvis der er behov herfor i forbindelse med behandling af en patient.



Adgangen for andre sundhedspersoner end laeger, tandlaeger, jordmadre, sygeplejesker, sundhedsplejesker,
social- og sundhedsassistenter, radiografer og ambulancebehandlere med szerlig kompetence til elektronisk at
foretage indhentning af helbredsoplysninger m.v. er yderligere begraenset. Det er nemlig tillige et krav, at de
elektroniske systemer, hvori disse sundhedspersoner indhenter patientens helbredsoplysninger m.v., er teknisk
begraenset for de pdgaeldende sundhedspersoner til de patienter, som er i behandling pd samme

behandlingsenhed, som sundhedspersonen er tilknyttet.

De geeldende regler i sundhedsloven indebaerer, at direkte opslag i elektroniske systemer pa historiske data
er forbeholdt laeger, tandlaeger, jordmgdre, sygeplejesker, sundhedsplejesker, social- og sundhedsassistenter,
radiografer og ambulancebehandlere med sezerlig kompetence, jf. sundhedslovens § 42 a, stk. 1, samt
sundhedspersoner, der af ledelsen pd behandlingsstedet gives tilladelse hertil, jf. § 42 a, stk. 4. Sdfremt en
anden sundhedsperson end de naevnte konkret har behov for historiske data, ma den pdgezeldende séledes
anmode en sundhedsperson omfattet af § 42 a, stk. 1, om at videregive de pd gaeldende oplysninger efter de
geeldende videregivelsesregler i sundhedslovens § 41, der som hovedregel forudsaetter samtykke fra

patienten.

Endelig kan der henhold i til sundhedslovens § 42 a, stk. 1, 2. pkt. fastsaettes naermere regler om, at andre
sundhedspersoner, der som led i deres virksomhed deltager i patientbehandling, kan indhente oplysninger
efter reglerne i 1. punktum. Bestemmelsen giver mulighed for, at der inden for rammerne af persondataloven
kan fastsaettes nzermere regler om, at andre relevante personer end de grupper, der omfattes af
sundhedslovens § 42 a, stk. 1, under naermere af ministeren naermere fastsatte betingelser, og nar det er
ngdvendigt af hensyn til behandlingen, i forngdent omfang kan fa adgang til patientens aktuelle og historiske
helbredsoplysninger, @gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger, som er registreret i et

elektronisk system.

Bemyndigelsen omhandler kun personer, som er autoriserede i henhold til szerlig lovgivning til at varetage
sundhedsfaglige opgaver, og personer, der handler pd disses ansvar, jf. sundhedslovens § 6, og som deltager
i behandling efter lovens § 5, det vil sige undersggelse, diagnosticering, sygdomsbehandling, fadselshjzelp,

genoptraening, sundhedsfaglig pleje samt forebyggelse og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient.

Bemyndigelsen giver desuden mulighed for - af hensyn til eventuelle fremtidige behov i tilrettelseggelsen af
patientbehandlingen, herunder behov begrundet i teknologiske fremskridt, eller i forbindelse med autorisation
af nye grupper af sundhedspersoner - at tilpasse kredsen af sundhedspersoner, der elektronisk kan indhente
helbredsoplysninger m.v., hvis andre sundhedspersoner end de foresldede i almindelighed vurderes at have

behov for at kunne indhente oplysninger i forbindelse med aktuel patientbehandling.



I medfgr af § 42 b er der fastsat regler om samtykke fra patienten. Endvidere fglger det af § 42 ¢, at ministeren
for sundhed og forebyggelse fastsaetter naermere regler om private dataansvarliges pligt til at registrere
oplysninger om, hvem der har foretaget opslag i en patients elektroniske patientjournal (logning), samt om

loggens indhold, opbevaring og sletning.

Efter § 42 d, stk. 1, kan autoriserede sundhedspersoner ved opslag i elektroniske systemer i forngdent omgang
indhente oplysninger om patientens helbredsforhold, @vrige rent private forhold og andre fortrolige

oplysninger, med patientens samtykke, til andre formal end behandling.

I medfgr af § 42 d, stk. 2, kan indhentning af oplysninger, naevnt i § 42 d, stk. 1, under de betingelser, der er
naevnt i § 42 d, stk. 2, nr. 1, litra a-c, ske uden patientens samtykke, ndr indhentning foretages af en laege,
tandlaege eller jordmoder, som tidligere har deltaget i behandlingen af patienten, og indhentningen er
ngdvendig til brug for evaluering af de nsevnte sundhedspersoners egen indsats i behandlingen eller som

dokumentation for erhvervede kvalifikationer i et uddannelsesforlgb.

Efter § 42 d, stk. 2, nr. 2, kan indhentningen, under de betingelser, der er naevnt i § 42 d, stk. 2, nr. 2, litra
a-e, endvidere foretages af en autoriseret sundhedsperson til brug for kvalitetssikring eller —udvikling af

behandlingsforlgb og arbejdsgange.

Endelig kan indhentning ske til brug for akkreditering eller opfglgning pd, at krav fra centrale
sundhedsmyndigheder til behandlingen i sundhedsvaesenets opfyldes, sdfremt indhentningen foretages af en
sundhedsperson eller en anden person, der efter lovgivningen er underlagt tavshedspligt, og som er ansat hos

den dataansvarlige for oplysningerne, og under de betingelser, naevnt i § 42 d, stk. 2, nr. 3, litra b-c.

Efter § 42 d, stk. 3, kan patienten frabede sig, at der indhentes oplysninger efter stk. 2, nr. 1 og 2.

Efter sundhedslovens § 197 har en region eller en kommune adgang til med henblik pd statistiske
undersggelser til brug for tilretteleeggelse og planleegning af den regionale henholdsvis kommunale indsats p
sundhedsomrddet at indhente og behandle oplysninger pd personniveau (cpr-niveau) fra offentlige registre
om patienters modtagelse af sundhedsydelser. Det geaelder sdvel oplysninger om regionens henholdsvis
kommunens egne borgere som oplysninger om borgere i andre regioner henholdsvis kommuner. Og det
geelder oplysninger om sdvel aktuelle som historiske patientforigb. De oplysninger p& personniveau, der
indhentes i medfgr af bestemmelsen, kan i overensstemmelse med persondatalovens § 10 alene behandles

med henblik pd statistiske undersggelser.

2.2.1.4 Sundhedslovens § 29, stk. 1



I forbindelse med undersggelse og behandling af en patient udtages der ofte prgver, f.eks. blodprgve,
urinprgve eller prgver af vaev/organer. Formdlet med at tage sddanne prgver er at belyse, hvad patienten

fejler. En opbevaret prgve kan endvidere vise sig at have forskningsmaessig interesse.

I henhold til § 29, stk. 1, i sundhedsloven kan patienten beslutte, at ikke-behandlingsrelateret anvendelse af
det afgivne biologiske materiale ikke bgr finde sted. Patientens gnske om, at det afgivne biologiske materiale
kun ma anvendes til behandling af patienten selv og til formal, der har en umiddelbar tilknytning hertil, skal

registreres i Vaevsanvendelsesregistret.

@nsker en laege eller en anden sundhedsperson, en forsker eller andre at anvende opbevaret biologisk
materiale i den kliniske sektor til et ikke-behandlingsrelateret formal (f.eks. til forskning eller kommercielle
formdl), retter vedkommende henvendelse til den sundhedsperson, der er ansvarlig for opbevaring af det
biologiske materiale. Sidstnaevnte er herefter forpligtet til at sgge oplysninger i Veevsanvendelsesregisteret for
at konstatere, om den pdgezeldende patient har tilkendegivet, at det afgivne biologiske materiale ikke ma

anvendes til sddanne formal.

Har patienten faet registreret sin beslutning i Vaevsanvendelsesregisteret, er vedkommende sikret mod, at det
opbevarede biologiske materiale anvendes til andet end behandling af vedkommende selv og til formél, der
har en umiddelbar tilknytning hertil.

2.2.2 Sundheds- og AEIdreministeriets overvejelser og lovforslagets indhold
Det foreslds at oprette et Nationalt Genom Center, der skal vaere et vaesentligt omdrejningspunkt for

udviklingen af Personlig Medicin i Danmark.

Det overordnede formal med Personlig Medicin er at kunne diagnosticere og klassificere sygdomme bedre, og

bl.a. herigennem understgtte, at behandlingen i hgjere grad kan tilpasses den enkelte patient.

Det foreslds, at der i et nyt kapitel 68 i sundhedsloven indszttes en bestemmelse, der etablerer det

lovmaessige grundlag for oprettelsen af Nationalt Genom Center som institution under sundhedsministeren.

Som naevnt under afsnit 2.2.1 blev der i 2016 gennemfgrt en foranalyse af de faglige, tekniske, etiske og
gkonomiske implikationer af et eventuelt program for Personlig Medicin. Analysen blev gennemfgrt i regi af
Sundheds- og Aldreministeriet med bred inddragelse. Foranalysen dannede grundlag for Regeringen og

Danske Regioners feelles strategi for Personlig Medicin (“National strategi for personlig medicin 2017-2020").



Som led i realiseringen af den nationale strategi for Personlig Medicin skal der etableres et Nationalt Genom
Center. Forslaget har dermed bl.a. som formdl at udmgnte den del af National Strategi for Personlig Medicin

2017-2020, der vedrgrer etablering af et Nationalt Genom Center.

Nationalt Genom Center skal have som kerneopgave at udvikle og drive en sikker, landsdaekkende teknologisk

infrastruktur til Personlig Medicin.

En fzelles, landsdaekkende infrastruktur er vaesentligt for det videre arbejde med Personlig Medicin. Udviklingen
inden for Personlig Medicin er allerede i gang i Danmark — bdde inden for forskningsverdenen og
sundhedsvaesenet. Man har sdledes laenge anvendt genetisk information i rddgivningen om arvelige
sygdomme. Men teknikkerne bag anvendes nu i stigende grad p& andre omrdder, fx i forbindelse med
kreeftbehandling og fosterdiagnostik. Mange sygehusafdelinger anvender eller planleegger at bruge
genomsekventeringsteknologier, og et flertal af de laegelige fagomrdder (specialer) regner med at bruge
genomsekventering inden for den naermeste fremtid. For at sikre, at data, herunder genetiske data, behandles
pd en sikker made og fremme samarbejdet og koordineringen inden for Personlig Medicin er det vigtigt, at
relevante kliniske aktiviteter og understgttende infrastruktur konsolideres og stremlines med fokus pa den
ngdvendige sikkerhed.

Ved at forankre udviklingen af den fzelles infrastruktur til Personlig Medicin i et nationalt center under
sundhedsministeren sikres, at udviklingen af Personlig Medicin sker i offentligt regi under iagttagelse af
principper som fortrolighed, individets selvbestemmelse og beskyttelse af oplysninger, jf. herved strategiens

principper.

Data- og informationssikkerhed er et vaesentligt indsatsomrade for Nationalt Genom Centers understgttelse af
udviklingen af Personlig Medicin. Det forudszettes sdledes, at Nationalt Genom Center i udviklingen af den
feelles infrastruktur ggr brug af moderne sikkerhedsteknologier, herunder brug af fx pseudonymisering, hvor

relevant

Udviklingen af den nye infrastruktur skal ske i teet samarbejde med og ved forbedringer af den omfattende

infrastruktur, der allerede findes.

Yderligere skal Nationalt Genom Center udvikle og veere ansvarlig for en national genomdatabase. Den
nationale genomdatabase skal anvendes til klinisk brug og til forskning i samspil med den eksisterende
infrastruktur. Der sker som ovenfor anfgrt allerede i dag behandling, herunder opbevaring, af genetisk
information i det danske sundhedsvaesen til patientbehandling og til forskningsformédl. Med oprettelsen af
Nationalt Genom Center sikres det, at opbevaringen sker under sikre rammer ved anvendelse af moderne
data- og informationssikkerhedsteknologier.



Nationalt Genom Center skal ogsd fungere som national base for personer inden for sundhedssektoren og
forskeres mulighed for anvendelse og kombination af genotypiske (menneskers genetik) og faenotypiske

(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 made understgtte den nationale vidensdeling.

Som naturlig udigber af disse opgaver kan Nationalt Genom Center udfgre forskerservice, dvs. opgaver
vedrgrende udtraek, bearbejdning og analyse mv. af sundhedsfaglige data til brug for forskning og statistik

inden for gaeldende lovgivning.

Personlig Medicin fordrer en udvikling med et bredt samarbejde pd tveers af sundhedsvaesenet og med bred
inddragelse af forskningsinstitutioner og patientforeninger m.v. Samtidig er det vaesentligt for en succesfuld
udvikling af Personlig Medicin i Danmark, at der sker en klar og entydig forankring af samarbejdet, og at
relevante kliniske aktiviteter og understgttende infrastruktur konsolideres og strgmlines. Hertil kommer, at den
store maengde af data, der skal h&ndteres, fordrer, at der placeres et entydigt dataansvar hos en offentlig
myndighed. P& den baggrund vurderes myndighedsopgave og dataansvar i relation til udviklingen og driften

af Personlig Medicin bedst varetaget centralt af Nationalt Genom Center under sundhedsministeren.

Ministeren kan fastszette regler om, at det pdhviler de under Sundheds- og Aldreministeriet hgrende
institutioner, regionsrdd, kommunalbestyrelser, autoriserede sundhedspersoner og de private personer eller
institutioner, der driver sygehuse m.v. at give de oplysninger, som er ngdvendige for gennemfgrslen af centrets

opgaver.

Genetiske oplysninger eller oplysninger om helbredsmaessige forhold, der tilgdr Nationalt Genom Center, m3,
i overensstemmelse med persondatalovens §§ 7, stk. 5 og 10, kun behandles, hvis det er ngdvendigt med
henblik p& forebyggende sygdomsbekaempelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbehandling, eller
forvaltning af lsege- og sundhedstjenester, og behandlingen af oplysningerne foretages af en person inden for
sundhedssektoren, der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt, eller hvis behandlingen alene sker med
henblik pd at udfgre statistiske eller videnskabelige undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning,

og hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn til udfgrelsen af undersggelserne i.

Nationalt Genom Center foreslas oprettet pr. [dato].



Med henblik pd at kunne traede i funktion den [dato] er der pr. 1. maj 2017 ansat en direktgr for Nationalt
Genom Center. Centrets direktgr er indtil den lovmaessige etablering af centret ansat i Sundheds- og
Fldreministeriets departement. Der vil yderligere blive ansat medarbejdere i Sundheds- og Aldreministeriets
departement i lgbet af efterdret 2017, der ligeledes skal ansezettes i Nationalt Genom Center ved dettes

oprettelse.

I forhold til finansieringen af Nationalt Genom Center bemaerkes det, at der i forbindelse med aftalen for
finansloven for 2017 blev afsat 100 mio. kr. til statslig medfinansiering af udmg@ntningen af strategien for
Personlig Medicin, herunder governance og infrastruktur, i perioden 2017-2020. Disse midler skal bl.a.

anvendes til finansiering af Nationalt Genom Center.

2.2.2.1 Forholdet til persondataretten

2.2.2.1.1 Forholdet til databeskyttelsesdirektivet

2.2.2.1.1.1 De foresldede aendringer vedrarende behandling af personoplysninger

Efter forslaget til § 223 a, stk. 1, bemyndiges sundhedsministeren til at fastseette en pligt for de under
Sundheds- og /Aldreministeriet hgrende institutioner, regionsrdd, kommunalbestyrelser, autoriserede
sundhedspersoner og de private personer eller institutioner, der driver sygehuse m.v., at indberette

oplysninger til Nationalt Genom Center.

Bestemmelsen indebzerer, at sundhedsministeren kan bestemme, at Nationalt Genom Center til brug for
udfgrelsen af centrets myndighedsopgave kan modtage og behandle genetiske oplysninger og andre
personoplysninger fra patientjournaler, registre, databaser, biobanker m.v. til brug for understgttelse af
patientbehandling, forvaltning af sundhedstjenester mv. i sundhedsvaesnet samt til brug for understgttelse af

udviklingen af Personlig Medicin gennem forskning og statistik.

Sundheds- og Aldreministeriet finder, at forslaget om at bemyndige sundhedsministeren til at fastsaette en
indberetningspligt for oplysninger pd personniveau, herunder genetiske oplysninger og helbredsoplysninger,
til brug for Nationalt Genom Centers udfgrelse af opgaver inden for omradet for Personlig Medicin, er inden

for rammerne af databeskyttelsesdirektivets artikel 8, stk. 3 og stk. 4.



Efter den foresldede aendring i § 223 a, stk. 2, kan personer inden for sundhedssektoren og forskere kun fa
adgang til data fra den fzelles nationale, genomdatabase med henblik pd behandling til forebyggende
sygdomsbekaempelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbehandling, eller forvaltning af laege- og
sundhedstjenester, og kun s3fremt behandlingen af oplysningerne foretages af en person inden for
sundhedssektoren, der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt, eller til behandling med henblik pa at
udfgre statistiske eller videnskabelige undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning, og kun hvis
behandlingen er ngdvendig af hensyn til udfgrelsen af undersggelserne. De oplistede formal i den foresldede
§ 223 a, stk. 2, svarer til de formal, der er naevnt i persondatalovens §§ 7, stk. 5 og 10. Vedrgrende § 7, stk.
5 og § 10 i persondataloven henvises til afsnit 2.2.1.1.

Sundheds- og Aldreministeriet vurderer, at den foresldede aendring af § 223 a, stk. 2, kan vedtages inden for

det nationale rdderum, som databeskyttelsesdirektivet i artikel 5 fastleegger.

2.2.2.1.2 Forholdet til databeskyttelsesforordningen

2.2.2.1.2.1 De foresldede aendringer vedrarende behandling af personoplysninger

Efter forslaget til § 223 a, stk. 1, bemyndiges sundhedsministeren til at fastseette en pligt for de under
Sundheds- og /Aldreministeriet hgrende institutioner, regionsrdd, kommunalbestyrelser, autoriserede
sundhedspersoner og de private personer eller institutioner, der driver sygehuse m.v., at indberette

oplysninger til Nationalt Genom Center.

Bestemmelsen indebzerer, at sundhedsministeren kan bestemme, at Nationalt Genom Center til brug for
udfgrelsen af centrets myndighedsopgave kan modtage og behandle genetiske oplysninger og andre
personoplysninger fra patientjournaler, registre, databaser, biobanker m.v. til brug for understgttelse af
patientbehandling, forvaltning af sundhedstjenester mv. i sundhedsvaesnet samt til brug for understgttelse af

udviklingen af Personlig Medicin gennem forskning og statistik.

Hjemlen til at fastsaette den foresldede aendring som national saerregel for behandling af fglsomme
personoplysninger skal findes i forordningens artikel 6, stk. 1, litra e samt litra h og litra j i forordningens
artikel 9, stk. 2. Det skyldes, at Nationalt Genom Center til brug for deres myndighedsopgave far brug for at
behandle genetiske oplysninger og andre personoplysninger fra patientjournaler, registre, databaser og
biobanker m.v. til brug for bdde understgttelse af patientbehandling, forvaltning af sundhedstjenester m.v. i
sundhedsvaesnet og til brug for understgttelse af udviklingen af Personlig Medicin gennem forskning og
statistik.



Oplysninger af genetisk karakter bliver allerede i dag behandlet lokalt i sundhedsveaesnet i sammenhaeng med
andre oplysninger til brug for behandling samt forskning og statistik. Blot eksisterer ikke sammenhaangende
infrastruktur, hvor en person inden for sundhedssektoren kan anvende, herunder analysere, genetiske
oplysninger i ssmmenhaang med andre oplysninger til brug for behandling fx klinisk beslutningsstgtte, ligesom
de meget omfangsrige og stigende informationsmaengder, som udviklingen af Personlig Medicin forudsaetter,

giver behov for opbygning af dedikeret infrastruktur hertil.

Sundheds- og Aldreministeriet finder, at den foresldede bestemmelse i § 223 a, stk. 1, er inden for rammerne

af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra e, jf. artikel 6, stk. 2 og 3.

I forhold til spgrgsmaélet om hvorvidt den foresldede aendring kan indfgres som national seerregel med hjemmel
i forordningens artikel 9, stk. 2, litra h, vurderes det, at de ovenfor naevnte formal ligger inden for rammerne

af de formal, der er naevnt i databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra h.

Henset hertil samt til, at artikel 9, stk. 2, litra h, pd baggrund af sin ordlyd kreever udfyldning i saerlovgivningen,
vurderes det, at den foresldede eendring af artikel 223, stk. 4, kan indfgares med hjemmel i

databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra h.

I forhold til spgrgsmalet om hvorvidt den foresldede aendring kan indfgres som national saerregel med hjemmel
i forordningens artikel 9, stk. 2, litra j, vurderes det, at ovenfor naevnte formal, ligger inden for rammerne af
de formal, der er nzevnt i databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra j. Det bemaerkes i den
forbindelse, at Nationalt Genom Center til brug for deres myndighedsopgave far brug for at modtage genetiske
oplysninger og andre oplysninger fra patientjournaler, registre, databaser og biobanker m.v. med henblik pd
at kunne anvende, herunder analysere, genetiske oplysninger i sammenhaeng med andre oplysninger til brug
for forskning og statistik med det formdl at understgtte udviklingen af Personlig Medicin. Disse formél vurderes

at vaere inden for rammerne af databeskyttelsesforordningen artikel 9, stk. 2, litra j.

Henset hertil samt til de grunde, der er falger nedenfor, vurderes den foresldede aendring af § 223 a, stk. 1,

at kunne indfgres med hjemmel i databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra j.



Denne vurdering er baseret p3, at artikel 9, stk. 2, litra j, efter sin ordlyd kraever udfyldning i seerlovgivningen.
Hertil kommer, at den foresldede aendring af § 223 a, stk. 1, vurderes at vaere proportional, idet den star i
rimeligt forhold til det mal, der forfalges. Det bemaerkes i den forbindelse, at det er ngdvendigt for Nationalt
Genom Center at kunne behandle genetiske oplysninger og andre helbredsoplysninger til forskning og statistik
med henblik pd at understgtte udviklingen af Personlig Medicin. Hertil kommer ogs4, at den foresldede positive
afgraensning af mulige behandlingsformdl i § 223 a, stk. 2, udggr et element til at sikre, at der fastsaettes
forngdne garantier for de registreredes rettigheder og frihedsrettigheder i overensstemmelse med
databeskyttelsesforordningens artikel 89, stk. 1. Formélet med behandlingen af de oplysninger, som Nationalt
Genom Center har modtaget med hjemmel i den foresldede aendring af § 223 a, stk. 1, er sdledes positivt
afgraenset til formal, der har med patientbehandling, forvaltning af sundhedstjenester mv. samt forskning og
statistik at ggre. Det vil sdledes péd intet tidspunkt vaere muligt at behandle disse oplysninger pd grundlag af
databeskyttelsesforordningens @vrige hjemmelsbestemmelser, hverken for Nationalt Genom Center selv eller
for den tredjemand, som oplysningerne videregives til pd baggrund af geeldende ret. Formalsbegraensningen
i den foresldede andring af artikel 223, stk. 4, vurderes pd den baggrund at udggre en garanti for de
registreredes rettigheder og frihedsrettigheder, som er inden for rammerne af forordningens artikel 89, stk.

1, og i gvrigt ogsd artikel 9, stk. 2, litra j.

Som ydereligere element til at sikre, at der fastsaettes forngdne garantier for de registreredes rettigheder og
frihedsrettigheder i overensstemmelse med databeskyttelsesforordningens artikel 89, stk. 1, indfgres med den
foresldede aendring af sundhedslovens § 29 en selvbestemmelsesret for patienter over genetiske oplysninger,
som er udledt af biologisk materiale i forbindelse med behandling af patienten, og som opbevares af Nationalt
Genom Center. Som det fremgér ovenfor under afsnit 2.2.1.4 har patienen i henhold til geeldende § 29 en vis
selvbestemmelse over biologisk materiale, der er afgivet i forbindelse med behandling.
Selvbestemmelsesretten omfatter en ret for patienten til at frabede sig ikke-behandlings-relateret anvendelse
af afgivet biologisk materiale over for et centralt register: Vaevsanvendelsesregisteret. Vedrgrende den
geeldende § 29 i sundhedsloven henvises til afsnit 2.2.1.4. Med den foresldede aendring af § 29 udvides
patientens selvbestemmelsesret over biologisk materiale, der er afgivet i forbindelse med behandling, til at
omfatte genetiske oplysninger, der er udledt af biologisk materiale i forbindelse med behandling, og som
opbevares af Nationalt Genom Center. Patienten kan sdledes efter forslaget beslutte, at ikke-
behandlingsrelateret anvendelse af genetiske oplysninger, der opbevares af Nationalt Genom Center, ikke ma
finde sted. Patientens gnske om, at de genetiske oplysninger kun md anvendes til behandling af patienten selv

og til formdl, der har en umiddelbar tilknytning hertil, skal registreres i Vaevsanvendelsesregistret.



@nsker en laege eller en anden sundhedsperson, en forsker eller andre at anvende genetiske oplysninger,
opbevaret af Nationalt Genom Center, til et ikke-behandlingsrelateret formal (f.eks. til forskning eller statistik),
skal den pagzldende rette henvendelse til Nationalt Genom Center, der er ansvarlig for opbevaring af de
genetiske oplysninger. Nationalt Genom Center er herefter forpligtet til at sgge oplysninger i
Veaevsanvendelsesregisteret for at konstatere, om den pdgaeldende patient har tilkendegivet, at de genetiske
oplysninger ikke m& anvendes til sddanne formdl. Det samme geelder, hvis en sundhedsperson, en forsker
eller andre i Nationalt Genom Center, gnsker at anvende genetiske oplysninger til et ikke-behandlingsrelateret
formal (f.eks. til forskning eller statistik). Denne sundhedsperson, forsker eller anden i Nationalt Genom Center
er sdledes efter forslaget forpligtet til at sgge oplysninger i Vaevsanvendelsesregistret for at konstatere, om
den pdgeeldende patient har tilkendegivet, at de genetiske oplysninger ikke m& anvendes til sddanne formal.
Patientens selvbestemmelsesret over genetiske oplysninger, som Nationalt Genom Center efter forslaget vil
kunne behandle, vurderes at udggre et element til at sikre, at der fastsaettes forngdne garantier for de
registreredes rettigheder og frihedsrettigheder i overensstemmelse med databeskyttelsesforordningens artikel
89, stk. 1.

Efter den foresldede aendring i § 223 a, stk. 2, kan personer inden for sundhedssektoren og forskere kun fa
adgang til data fra den felles nationale, genomdatabase med henblik pd behandling til forebyggende
sygdomsbekampelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbehandling, eller forvaltning af lsege- og
sundhedstjenester, og kun sdfremt behandlingen af oplysningerne foretages af en person inden for
sundhedssektoren, der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt, eller til behandling med henblik pd at
udfgre statistiske eller videnskabelige undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning, og kun hvis
behandlingen er ngdvendig af hensyn til udfgrelsen af undersggelserne. De oplistede formal i den foresldede
§ 223 a, stk. 2, svarer til de formal, der er naevnt i persondatalovens §§ 7, stk. 5 og 10. Vedrgrende § 7, stk.

5 og § 10 i persondataloven henvises til afsnit 2.2.1.1.



Sundheds- og Aldreministeriet vurderer, at den foresldede aendring af § 223 a, stk. 2, ligger inden for det
nationale rdderum, der overlades til medlemsstaterne efter databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 4. I
den forbindelse bemaerkes, at den foresldede aendring af § 223 a, stk. 2, alene angdr genetiske oplysninger
og helbredsoplysninger i @vrigt. Yderligere bemaerkes, at den foresldede aendring af § 223 a, stk. 2, kan
betragtes som en national szerregel, hvorefter en behandling kun er lovlig efter to bestemte
behandlingshjemler i databeskyttelsesforordningen, nemlig artikel 9, stk. 2, litra h og j. En s&dan begraensning
kan indfgres i henhold til forordningens artikel 9, stk. 4. Der henvises i den forbindelse til afsnit 3.9 i
Betaenkning nr. 1565 om Databeskyttelsesforordningen (2016/679) — og de retlige rammer for dansk
lovgivning. Det bemaerkes endelig, at reglen ikke i sig selv haemmer den fri udveksling af personoplysninger i
EU, idet den begreensning, reglen fastsaetter for behandlingen af de omhandlede oplysninger, ikke er betinget
af geografiske forhold, men alene af til hvilke formal, behandlingen sker. Hensynet til den fri bevaegelighed
ma i gvrigt anses at have begraenset betydning i denne sammenhaeng henset til Nationalt Genom Centers
status af offentlig myndighed.

3. Gkonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

Lovforslaget har ingen gkonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige.

4. Jkonomiske og administrative konsekvenser for erhvervsiivet m.v.

Lovforslaget har ingen gkonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

5. Administrative konsekvenser for borgerne

Lovforslaget har ingen administrative konsekvenser for borgerne.

6. Miljomeaessige konsekvenser

Lovforslaget har ingen miljgmaessige konsekvenser.

7. Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.

8. Harte myndigheder og organisationer m.v.
Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 15. september 2017 til den 16. oktober 2017 vaeret sendt i hgring
hos fglgende myndigheder og organisationer m.v.:

Advokatrddet, Ankestyrelsen, Alzheimerforeningen, Bedre psykiatri — Landsforeningen for Pargrende, BPK —
Brancheforeningen for privathospitaler og klinikker, Dansk Arbejdsgiverforening, Dansk Erhverv, Dansk
Handicapforbund, Dansk Industri, Dansk IT — Rad for IT- og persondatasikkerhed, Dansk Kiropraktor Forening,



Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Psykolog Forening, Dansk Selskab for
Almen Medicin, Dansk Selskab for Retsmedicin, Dansk Sygeplejerdd, Dansk Tandlaegeforening, Dansk
Tandplejerforening, Danske Bandagister, Danske Bioanalytikere, Danske Fysioterapeuter, Danske
Handicaporganisationer, Danske Patienter, Danske Regioner, Datatilsynet, De Offentlige Tandlaeger, Det
Centrale Handicaprdd, Det Etiske Rad, Det Sociale Netvaerk, Erhvervsstyrelsen, Ergoterapeutforeningen,
Fagligt Selskab for Psykiatriske Sygeplejersker, Finanstilsynet, FOA, Forbrugerombudsmanden,
Forbrugerrddet, Foreningen af Kliniske Digetister, Foreningen af Radiografer i Danmark, Foreningen af
Speciallaeger, Forsikring og Pension, Feergernes Landsstyre, Grgnlands Selvstyre, Institut for
Menneskerettigheder, Jordemoderforeningen, KL, Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen, Kristelig
Arbejdsgiverforening, Kristelig fagbeveegelse, Kraeftens Bekaempelse, Landsforeningen af Kliniske
Tandteknikere, Landsforeningen af Statsautoriserede Fodterapeuter, LAP — Landsforeningen af nuvaerende og
tidligere Psykiatribrugere, Landsforeningen SIND, Lsegeforeningen, Organisationen af Laegevidenskabelige
Selskaber, Patientforeningen i Danmark, Patientforeningernes Samvirke, Patienterstatningen, Praktiserende
Laegers Organisation, Praktiserende Tandlaegers Organisation, Psykiatrifonden, Psykolognaevnet, Radiograf
Rédet, Region Hovedstaden, Region Midtjylland, Region Nordjylland, Region Sjaelland, Region Syddanmark,
Regionernes Lgnnings- og Takstnaevn, Retspolitisk Forening, Rigsombudsmanden p& Feergerne,

Rigsombudsmanden p& Grgnland, Radet for Socialt Udsatte, Statsforvaltningen, Yngre Laeger, 3F, ZEldresagen.

9. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/ | Negative konsekvenser/
Mindreudgifter Merudgifter

@konomiske konsekvenser Ingen Ingen

for stat, kommuner og regioner

Administrative konsekvenser for stat, kommuner og regioner |Ingen Ingen

@konomiske konsekvenser Ingen Ingen

for erhvervslivet

Administrative konsekvenser for erhvervslivet Ingen Ingen

Miljgmaessige konsekvenser Ingen Ingen

Administrative konsekvenser for borgerne Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten Lovforslaget indeholder ingen EU-retlige aspekter.

Bemeerkninger til lovforsiagets enkelte bestemmelser

Til§ 1

Til nr. 1



I forbindelse med undersggelse og behandling af en patient udtages der ofte prgver, f.eks. blodprgve,
urinprgve eller prgver af vaev/organer. Formdlet med at tage sddanne prgver er at belyse, hvad patienten
fejler. En opbevaret prgve kan endvidere vise sig at have forskningsmaessig interesse. I henhold til den
geeldende § 29, stk. 1, i sundhedsloven kan patienten beslutte, at ikke-behandlingsrelateret anvendelse af det
afgivne biologiske materiale ikke bgr finde sted. Patientens gnske om, at det afgivne biologiske materiale kun
m& anvendes til behandling af patienten selv og til formadl, der har en umiddelbar tilknytning hertil, skal
registreres i Vaevsanvendelsesregistret. @nsker en lzege eller en anden sundhedsperson, en forsker eller andre
at anvende opbevaret biologisk materiale i den kliniske sektor til et ikke-behandlingsrelateret formal (f.eks. til
forskning eller kommercielle formal), retter vedkommende henvendelse til den sundhedsperson, der er
ansvarlig for opbevaring af det biologiske materiale. Sidstnaevnte er herefter forpligtet til at sgge oplysninger
i Vaevsanvendelsesregisteret for at konstatere, om den pédgeaeldende patient har tilkendegivet, at det afgivne
biologiske materiale ikke md anvendes til sddanne formdl. Har patienten fet registreret sin beslutning i
Vaevsanvendelsesregisteret, er vedkommende sikret mod, at det opbevarede biologiske materiale anvendes

til andet end behandling af vedkommende selv og til formal, der har en umiddelbar tilknytning hertil.

En patients selvbestemmelsesret over biologisk materiale, der er afgivet i forbindelse med behandling, udvides
efter forslaget til ogsd at omfatte genetiske oplysninger, der er udledt af biologisk materiale i forbindelse med
behandling, og som opbevares af Nationalt Genom Center. Patienten kan sdledes efter forslaget beslutte, at
ikke-behandlingsrelateret anvendelse af genetiske oplysninger, der opbevares af Nationalt Genom Center, ikke
bgr finde sted. Patientens @nske om, at de genetiske oplysninger kun ma anvendes til behandling af patienten

selv og til formal, der har en umiddelbar tilknytning hertil, skal registreres i Veevsanvendelsesregistret.

@nsker en laege eller en anden sundhedsperson, en forsker eller andre at anvende genetiske oplysninger,
opbevaret af Nationalt Genom Center, til et ikke-behandlingsrelateret formal (f.eks. til forskning eller statistik),
vil den pégeeldende skulle rette henvendelse til Nationalt Genom Center, der er ansvarlig for opbevaring af de
genetiske oplysninger. Nationalt Genom Center er herefter forpligtet til at sgge oplysninger i
Vaevsanvendelsesregisteret for at konstatere, om den pageeldende patient har tilkendegivet, at de genetiske
oplysninger ikke m3 anvendes til sddanne formédl. Det samme geelder, hvis en sundhedsperson, en forsker
eller andre i Nationalt Genom Center, gnsker at anvende genetiske oplysninger til et ikke-behandlingsrelateret
formal (f.eks. til forskning eller statistik). Denne sundhedsperson, forsker eller anden i Nationalt Genom Center
er sdledes efter forslaget forpligtet til at sgge oplysninger i Vaevsanvendelsesregistret for at konstatere, om

den pdgeeldende patient har tilkendegivet, at de genetiske oplysninger ikke md anvendes til sddanne formal.

Forslaget udger bl.a. et element til at sikre, at der sammen med den foresldede aendring af § 223 a, stk. 1, jf.
dette forslags nr. 10, fastszettes forngdne garantier for de registreredes rettigheder og frihedsrettigheder i

overensstemmelse med databeskyttelsesforordningens artikel 89, stk. 1.

Til nr. 2



Der henvises til bemaerkningerne til lovforslagets § 1, nr. 1, vedrgrende geeldende ret. Med den foresldede
aendring af § 29, stk. 4, gennemfgres en konsekvensaendring, som fglge af, at selvbestemmelsesretten over
biologisk materiale i henhold til § 29, stk. 1, efter forslaget udvides til at omfatte genetiske oplysninger, der

er udledt af biologisk materiale i forbindelse med behandling, og som opbevares af Nationalt Genom Center.

Tilnr. 3

Der henvises til bemaerkningerne til lovforslagets § 1, nr. 1, vedrgrende geeldende ret. Med den foresldede
2endring af § 29, stk. 4, gennemfgres en konsekvensaendring, som falge af, at selvbestemmelsesretten over
biologisk materiale i henhold til § 29, stk. 1, efter forslaget udvides til at omfatte genetiske oplysninger, der

er udledt af biologisk materiale i forbindelse med behandling, og som opbevares af Nationalt Genom Center.

Til nr. 4

I henhold til geeldende ret er Laegemiddelstyrelsen ansvarlig for at drive en elektronisk registrering af de
enkelte borgeres medicinoplysninger, herunder ordination, kgb, udlevering, indtagelse, dosisaendring, ophar
og sundhedspersoners instruktioner om brug af medicin samt oplysninger relateret til borgernes
medicinoplysninger. Ved lovaendringen gennemfgres de ngdvendige tekniske konsekvenszendringer, som fglge
af, at Laegemiddelstyrelsens ansvar for at drive den elektroniske registrering af de enkelte borgeres

medicinoplysninger er overfgrt til Sundhedsdatastyrelsen.

Til nr. 5

Der henvises til bemaerkninger til lovforslagets § 1, nr. 4, vedrgrende geeldende ret. Ved lovaendringen
gennemfgres de ngdvendige tekniske konsekvensaendringer, som fglge af, at Leegemiddelstyrelsens ansvar
for at drive den elektroniske registrering af de enkelte borgeres medicinoplysninger er overfgrt til

Sundhedsdatastyrelsen.

Ansvaret for at drive en elektronisk registrering af de enkelte borgeres medicinoplysninger pahviler dermed
efter forslaget Sundhedsdatastyrelsen, som generelt er ansvarlig for forhold vedrgrende sundhedsdata og

digitale lgsninger.

Til nr. 6

Der henvises til bemaerkninger til lovforslagets § 1, nr. 4, vedrgrende geeldende ret. Med den foresldede
2endring af § 157, stk. 14, nr. 6, gennemfgres en konsekvensaendring, som falge af, at ansvaret for at drive
en elektronisk registrering af de enkelte borgeres medicinoplysninger er overfgrt fra Laegemiddelstyrelsen til

Sundhedsdatastyrelsen.

Til nr. 7
I henhold til geeldende ret godkender Statens Serum Institut landsdaekkende og regionale kliniske

kvalitetsdatabaser, som en offentlig myndighed er dataansvarlig for.



Ved lovaendringen gennemfares de ngdvendige tekniske konsekvensaendringer, som fglge af, at Statens Serum

Instituts kompetence pd omraddet for kliniske kvalitetsdatabaser er overfgrt til Sundhedsdatastyrelsen.

Ansvaret vedrgrende de kliniske kvalitetsdatabaser pahviler dermed efter forslaget Sundhedsdatastyrelsen,

som generelt er ansvarlig for forhold vedrgrende data og digitale Igsninger.

Tilnr. 8
Med den foresldede aendring af overskriften til kapitel 66 gennemfares en konsekvensaendring som falge af,

at der med forslagets § 1, nr. 9 foreslds indsat en ny bestemmelse om Sundhedsdatastyrelsen i kapitel 66.

Tilnr. 9
Med finansloven for 2016 blev Statens Serum Instituts afdeling for Sundhedsdata og IT udskilt fra Statens
Serum Institut og omdannet til en selvsteendig styrelse (Sundhedsdatastyrelsen) under Sundheds- og

Fldreministeriet.

Sundhedsdatastyrelsen blev oprettet pr. 1. november 2015.

Regeringens beslutning om at oprette en Sundhedsdatastyrelse blev truffet i erkendelse af, at der var behov
for en generel professionel organisation vedr. data og digitalisering samt et behov for at sikre det ngdvendige
ledelsesmaessige fokus pd gennemfgrelsen af Sundhedsdataprogrammet.  Sundhedsdataprogrammet er et
tvaersektorielt udviklingsprogram, der har til formal at lgfte kvaliteten i patientbehandlingen gennem bedre
anvendelse af sundhedsdata pd tvaers af stat, regioner og kommuner. Sundhedsdataprogrammets vision er
Bedre sundhed gennem bedre brug af data, og programmets formal er at sikre stabil levering af relevante
sundhedsdata om kvalitet, aktivitet og gkonomi i sundhedsvaesnet. Ved Aktstykke nr. 162 (Folketinget 2014-
15, 2. samling), som blev tiltrddt af Finansudvalget den 17. september 2015, anmodede Sundheds- og

ldreministeriet om Finansudvalgets tilslutning til, at Sundhedsdataprogrammet igangsattes.

Samtidig dannedes med oprettelsen af Sundhedsdatastyrelsen en organisatorisk ramme, der sikrer

sammenhaangen mellem it-leverancer/-servicering og brugen af sundhedsdata.

Sundhedsdatastyrelsen er en styrelse under sundhedsministeren, som udfgrer opgaver for savel
sundhedsministeren som aldreministeren. Sundhedsministeren har instruktionsbefgjelse over for styrelsen,

og styrelsens afggrelser som fglge af over-/underordnelsesforholdet kan paklages til ministeren.



Sundhedsdatastyrelsens kerneopgave er at sikre sammenhaangende sundhedsdata og digitale lgsninger til
gavn for myndigheder, patienter og klinikere. Sundhedsdatastyrelsen udfgrer en raekke opgaver, som hver

iseer og samlet skal medvirke til at styrke grundlaget for anvendelsen af sundhedsdata i sundhedsvaesenet.

Sundheds- og Aldreministeriet finder det hensigtsmaessigt, at sundhedsloven bringes i overensstemmelse
med de gennemfgrte ressortomleegninger pa Sundheds- og /Aldreministeriets omrdde, der vedrgrer
oprettelsen af Sundhedsdatastyrelsen. Lovforslaget sikrer séledes, at loven tilpasses i overensstemmelse med

den nuvaerende organisering i Sundheds- og Aldreministeriet.

En tydeligere regulering af Sundhedsdatastyrelsens opgaver skaber endvidere klarhed om de
hjemmelsmaessige rammer for Sundhedsdatastyrelsens behandling af personoplysninger til brug for deres

myndighedsopgave og bidrager til gget gennemsigtighed for de borgere, hvis oplysninger styrelsen behandler.

Det foreslés derfor, at sundhedslovens kapitel 66 fremadrettet omfatter bdde Styrelsen for Patientsikkerhed,

Sundhedsstyrelsen og Sundhedsdatastyrelsen, jf. dette lovforslags § 1, nr. 8.

Det foreslds sdledes, at der i sundhedslovens kapitel 66 efter den gaeldende bestemmelse om Styrelsen for
Patientsikkerhed i § 220 indsaettes en bestemmelse, der angiver Sundhedsdatastyrelsens opgavevaretagelse,
som myndighed under Sundheds- og /Aldreministeriet, i det kapitel, som indeholder regler om de oven naevnte
styrelsers centrale ansvarsomrdder. Det foreslds, at der indseettes § 221 a, stk. 1, som afgraenser

Sundhedsdatastyrelsens ansvarsomréde, jf. dette lovforslags § 1, nr. 9.

Det fglger af den foresldede § 221 a, stk. 1, at Sundhedsdatastyrelsen er en styrelse under
sundhedsministeren, som udfgrer opgaver for sével sundhedsministeren som aeldreministeren vedrgrende den

centrale forvaltning af forhold vedrgrende digitalisering og data i sundhedsvaesenet.

Sundhedsdatastyrelsens centrale forvaltning af forhold vedrgrende data og digitale Igsninger bestar i at skabe
sammenhaangende sundhedsdata og digitale Igsninger til gavn for patienter, borgere og
sundhedsprofessionelle samt til styringsmaessige, statistiske og videnskabelige formal i sundhedsvaesenet, jf.
den foresldede § 221 a, stk. 1, 2. pkt.

Endvidere vedrgrer Sundhedsdatastyrelsens centrale forvaltningsopgaver forpligtelsen til at stille
sundhedsdata og analyser om aktivitet, gkonomi og kvalitet til rddighed for sundhedsprofessionelle,
administratorer i regioner og kommuner samt patienter, borgere og centrale brugere, styrke den overordnede
digitalisering og fremme sammenhaengende data- og it-arkitektur i sundhedsvaesenet med fokus pa standarder

og datasikkerhed i henhold til geeldende lovgivning, jf. den foresldede § 221 a, stk. 2.



Yderligere vedrgrer de centrale forvaltningsopgaver sikring af daekkende og valide sundhedsdata til

patientbehandling m.v., jf. den foresldede § 221 a, stk. 2, sidste pkt.

Gennem styrelsens aktiviteter skabes et solidt fundament for monitorering og opfglgning i forhold til
kvalitetsudvikling og effektivitet pd sundheds- og eeldreomrddet. Det giver mulighed for at fastlaegge de
overordnede rammer p& en sddan mdade, at de samlede ressourcer pa sundheds- og aeldreomrddet anvendes

bedst muligt til gavn for borgerne.

De centrale forvaltningsopgaver vedrgrer ogsa opgaver i tilknytning til koordinering af arbejdet med
sundhedsdata og — it pd tveers af sundhedsvaesenet og saetter feelles mal i form af strategier, aftaler og it-
arkitektur, jf. den foresldede § 221 a, stk. 3.

Endelig er et centralt forvaltningsomrade ogsd at veere koncern it-funktion for Sundheds- og Aldreministeriet.
Sidelgbende hermed vil Sundhedsdatastyrelsen bidrage til, at Danmark fastholder en fgrende position i
digitaliseringen af sundhedsvaesenet i sammenligning med andre lande, bl.a. ved at styrke koordineringen af

den overordnede digitalisering i sundhedsvaesenet.

Som naturlig udlgber af disse opgaver udfgrer Sundhedsdatastyrelsen forskerservice dvs. opgaver vedrgrende
udtreek, bearbejdning og analyse mv. af sundhedsfaglige data til brug for forskning og statistik inden for

geeldende lovgivning.

Der henvises i gvrigt til afsnit 2.1.1 og 2.1.2 i de almindelige bemaerkninger.

Til nr. 10
I 2016 blev der afsat 5 mio. kr. til at gennemfgre en foranalyse af de faglige, tekniske, etiske og gkonomiske
implikationer af et eventuel stgrre dansk program for Personlig Medicin, jf. aftale mellem regeringen, Dansk

Folkeparti, Liberal Alliance og Det Konservative Folkeparti om finansloven for 2016 af november 2015.

Foranalysen dannede grundlag for Regeringens og Danske Regioners fzelles strategi for Personlig Medicin

("National strategi for personlig medicin 2017-2020").

Personlig Medicin daekker som begreb over en udvikling, hvor forebyggelse, diagnostik og behandling i hgjere
grad kan tilpasses patientens og sygdommens individuelle genetik og biologi. Med Personlig Medicin kan man
gennem brug af viden og nye teknologier udvikle nye behandlinger. Ved hjeelp af genetisk viden om
sygdommens og den enkelte patients karakteristika kan man diagnosticere sygdomme bedre og i hgjere grad

malrette behandlingen.



I strategien er der fokus pd Personlig Medicin gennem anvendelsen af isaer genetisk information for at fa
indsigt i sundhed og sygdom. Det kan bruges til forebyggelse, diagnostik og behandling af sygdom, der tager
hgjde for patientens eller sygdomens seerlige biologiske forhold. Oplysninger af denne karakter behandles pa
nuveerende tidspunkt allerede i sundhedsvaesnet som led i den enkeltes behandling. For at sikre, at data,
herunder genetiske data, behandles pa en sikker made og fremme samarbejdet og koordineringen inden for
Personlig Medicin er det vigtigt, at relevante kliniske aktiviteter og understgttende infrastruktur konsolideres

og strgmlines bl.a. med fokus pd den ngdvendige sikkerhed.

Ved at forankre udviklingen af infrastruktur til Personlig Medicin i et nationalt center under sundhedsministeren
sikres, at udviklingen af Personlig Medicin sker i offentligt regi under iagttagelse af principper som fortrolighed,

individets selvbestemmelse og beskyttelse af oplysninger (jf. den nationale strategis principper).

Data- og informationssikkerhed er et vaesentligt indsatsomrade for Nationalt Genom Centers understgttelse af
udviklingen af Personlig Medicin. Det forudsaettes sdledes, at Nationalt Genom Center i udviklingen af den

feelles infrastruktur ggr brug af moderne sikkerhedsteknologier, herunder brug af pseudonymisering.

Hertil kommer, at udviklingen af Personlig Medicin fordrer, at man i hgjere grad kan behandle meget store
informationsmaengder til brug for behandling af den enkelte patient eller til forskning og statistik. Det kraever
en langt mere omfattende infrastruktur til bdde analyse, lagring og behandling af omfattende
informationsmaengder, herunder genomsekventering, end der pd nuveaerende tidspunkt er tilgeengeligt til
kliniske formal i Danmark. Derfor oprettes et Nationalt Genom Center, der szerskilt far til opgave at udvikle en

s&dan infrastruktur.

Genetisk information er centralt inden for Personlig Medicin. Der findes en raekke teknologier og metoder til
at analysere den menneskelige arvemasse i genomet. Nogle anvendes meget til klinisk brug, mens andre mest
anvendes i forskningen. En af mdderne man kan undersgge arvemassen hos den enkelte pd, er ved en

genomsekventering af hele eller dele af genomet.

Med National strategi for Personlig Medicin 2017-2020 forudsaettes oprettet et Nationalt Genom Center. Det
forudsaettes i strategien, at Nationalt Genom Center skal udvikle og drive informationsinfrastruktur til Personlig
Medicin, herunder en infrastruktur til udfgrelse af genomsekventering samt opbevaring og deling af
oplysninger i en national genomdatabase. Nationalt Genom Center skal ogsd fungere som national base for
personer inden for sundhedssektoren og forskeres mulighed for anvendelse og kombination af genotypiske
(menneskers genetik) og faenotypiske (menneskers sundheds- og sygdomsbillede) data til patientbehandling

og forskning.



Det foreslds, at der i et nyt kapitel 67 a i sundhedsloven indseettes en bestemmelse, der etablerer det

lovmaessige grundlag for oprettelsen af Nationalt Genom Center som institution under sundhedsministeren.

Efter den foresldede bestemmelse i § 223, stk. 1, oprettes Nationalt Genom Center, som en institution under
sundhedsministeren og har til formal at bistd ministeren med den centrale forvaltning af forhold vedrgrende
udviklingen af Personlig Medicin. Efter forslagets § 223, stk. 1, 2. pkt., skal Nationalt Genom Center understgtte
udviklingen af Personlig Medicin i samarbejde med det danske sundhedsvaesen, forskningsinstitutioner,

patientforeninger m.v.

Efter forslagets stk. 2, har Nationalt Genom Center ansvarsomrdder inden for udvikling af feelles,
landsdaekkende informationsstruktur til Personlig Medicin, herunder informationsinfrastruktur til udfgrelse af
genomsekventering samt opbevaring af oplysningerne i en national genomdatabase. Yderligere stiller Nationalt
Genom Center efter forslagets stk. 2, 2. pkt., oplysninger til rddighed for personer inden for sundhedssektoren
og patienter, herunder oplysninger fra den feelles, nationale genomdatabase til brug for patientbehandling

m.v.

Nationalt Genom Centers behandling af personoplysninger til brug for udfgrelsen af deres myndighedsopgave

reguleres af de almindelige regler i persondataloven. Der henvises i den forbindelse til afsnit 2.2.1.1.

Adgangen for personer inden for sundhedssektoren og forskere til data fra den faelles, nationale
genomdatabase reguleres af persondataloven og sundhedsloven. Vedrgrende persondataloven og

sundhedsloven henvises til afsnit 2.2.1.1 og 2.2.1.2.

Efter forslaget til § 223 a, stk. 1, bemyndiges sundhedsministeren til at fastsaette en pligt for de under
Sundheds- og /Aldreministeriet hgrende institutioner, regionsrdd, kommunalbestyrelser, autoriserede
sundhedspersoner og de private personer eller institutioner, der driver sygehuse m.v., at indberette

oplysninger til Nationalt Genom Center.

Bestemmelsen indebzerer, at sundhedsministeren kan bestemme, at Nationalt Genom Center til brug for
udfgrelsen af centrets myndighedsopgave kan modtage og behandle genetiske oplysninger og andre
personoplysninger fra patientjournaler, registre, databaser, biobanker m.v. til brug for understgttelse af
patientbehandling, forvaltning af sundhedstjenester mv. i sundhedsveesnet samt til brug for understgttelse af

udviklingen af Personlig Medicin gennem forskning og statistik.



Oplysninger af genetisk karakter bliver allerede i dag behandlet lokalt i sundhedsvaesnet i sammenhaeng med
andre oplysninger til brug for patientbehandling m.v. samt forskning og statistik. Blot eksisterer der ikke
sammenhaengende infrastruktur, hvor sundhedsperson kan anvende, herunder analysere, genetiske
oplysninger i ssmmenhang med andre oplysninger til brug for behandling fx klinisk beslutningsstgtte, ligesom
de meget omfangsrige og stigende informationsmaengder, som udviklingen af personlig medicin forudsaetter,
giver behov for opbygning af dedikeret infrastruktur hertil.

Bestemmelsen giver dermed hjemmel til, at Nationalt Genom Center kan udvikle den sikre og
sammenhaengende datainfrastruktur, der er ngdvendig for udviklingen af Personlig Medicin. Sdledes sikres det
med bestemmelsen, at der er hjemmel til at kunne anvende genetisk information sammen med oplysninger
fra eksisterende registre, databaser og informationskilder, hvilket er centralt for at udfolde potentialet for
Personlig Medicin i Danmark.

Den foresldede bestemmelse i § 223 a, stk. 1, har til hensigt at sikre, at den viden, vi allerede har om

befolkningens sygdomme, kan kobles med viden om genetik.

Om bestemmelsens forhold til persondataretten henvises til afsnit 2.2.2.1 i de almindelige bemaerkninger.

De oplysninger pa personniveau, som sundhedsministeren i medfgr af bestemmelsen kan pdlaegge de i
bestemmelsen naevnte aktgrer at indberette til Nationalt Genom Center, kan alene behandles med henblik pd
videnskabelige eller statistiske undersggelser i overensstemmelse med persondatalovens § 10, jf.
databeskyttelsesdirektivet s artikel 8, stk. 4, eller med henblik pd forebyggende medicin, medicinsk diagnose,
sygepleje eller patientbehandling eller forvaltning af laege- og sundhedstjenester i overensstemmelse
persondatalovens § 7, stk. 5, jf. databeskyttelsesdirektivet s artikel, 8, stk. 3.

Vedrgrende persondatalovens § 10 henvises til afsnit 2.2.1.1 i de almindelige bemaerkninger.

Udnyttelsen af hjemlen i stk. 4 til at fastszette regler om indberetning af personoplysninger, forudsaettes i
gvrigt indtil den 25. maj 2018 at ske inden for rammerne af persondataloven og databeskyttelsesdirektivet.
Fra den 25. maj 2018 forudsaettes udnyttelsen af hjemlen at ske inde for rammerne af
databeskyttelsesforordningen. Vedrgrende persondataloven, databeskyttelsesdirektivet og
databeskyttelsesforordningen henvises til afsnit 2.2.1.1 og 2.2.1.2.



Som fglge af den foresldede aendring i § 223 a, stk. 2, kan personer inden for sundhedssektoren og forskere
kun fa adgang til data fra den fzelles nationale, genomdatabase med henblik pd behandling til forebyggende
sygdomsbekaempelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbehandling, eller forvaltning af lsege- og
sundhedstjenester, og kun safremt behandlingen af oplysningerne foretages af en person inden for
sundhedssektoren, der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt, eller til behandling med henblik pd at
udfgre statistiske eller videnskabelige undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning, og kun hvis
behandlingen er ngdvendig af hensyn til udfgrelsen af undersggelserne. De oplistede formal i den foresldede
§ 223 a, stk. 2, svarer til de formal, der er naevnt i persondatalovens §§ 7, stk. 5 og 10. Vedrgrende § 7, stk.
5 0og § 10 i persondataloven henvises til afsnit 2.2.1.1. Sundhedspersoners videregivelse og indhentning af
oplysninger fra den fzlles, nationale genomdatabase reguleres af sundhedslovens bestemmelser om
sundhedspersoners indhentning og videregivelse af oplysninger, herunder szerligt §§ 41 og 42 a-d. Vedrgrende
sundhedslovens §§ 41 og 42 a-d henvises til 2.2.1.3.

Regioner og kommuner kan f& adgang til at indhente og behandle oplysninger fra den nationale
genomdatabase med henblik pd statistiske undersggelser til brug for tilretteleeggelse og planleegning af den
regionale henholdsvis kommunale indsats pd sundhedsomrddet i overensstemmelse med sundhedslovens §
197.

Efter forslaget til § 223 a, stk. 2, md genetiske oplysninger eller oplysninger om helbredsmaessige forhold, der
tilgdr Nationalt Genom Center, kun behandles, hvis det er ngdvendigt med henblik pd forebyggende
sygdomsbekampelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbehandling, eller forvaltning af lsege- og
sundhedstjenester, og behandlingen af oplysningerne foretages af en person inden for sundhedssektoren, der
efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt, eller hvis behandlingen alene sker med henblik p& at udfere
statistiske eller videnskabelige undersggelser af veesentlig samfundsmaessig betydning, og hvis behandlingen
er ngdvendig af hensyn til udfgrelsen af undersggelserne. Disse formdl svarer til dem, der er naevnt i
henholdsvis § 7, stk. 5, og § 10 i persondataloven. Udtrykket genetiske oplysninger vedrgrer personoplysninger
vedrgrende en fysisk persons arvede eller erhvervede genetiske karakteristika, som giver entydig information
om den fysiske persons fysiologi eller helbred, og som navnlig foreligger efter en analyse af en biologisk prgve
fra den pdgeeldende fysiske person. Udtrykket helbredsmaessige oplysninger skal forstds i overensstemmelse
med den tilsvarende formulering i persondatalovens § 7, stk. 1. Bestemmelsen indebaerer, at genetiske
oplysninger eller oplysninger om helbredsmaessige forhold, der tilgdr Nationalt Genom Center, pd intet
tidspunkt m& behandles til andet end forebyggende sygdomsbekaempelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller
patientbehandling, eller forvaltning af lsege- og sundhedstjenester af personer inden for sundhedssektoren,
der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt eller med henblik pd at udfgre statistiske eller videnskabelige
undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning. Bestemmelsen foreslds indfgrt for at sikre

beskyttelsen af de fglsomme oplysninger, som indeholdes i genetisk information.



Vedrgrende bestemmelsens forhold til persondataretten henvises til afsnit 2.2.2.

Til§ 2

Ikrafttreedelsesdatoen er foresldet fastsat til den [dato], hvor Nationalt Genom Center forventes oprettet.

Tilg 3
Bestemmelsen angar lovens territoriale gyldighed og indebaerer, at loven ikke geelder for Faergerne og

Grgnland, men at loven kan saettes i kraft for Feergerne med de aendringer, som de faergske forhold tilsiger.



Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med gzaeldende lov

Gaeldende formulering

Lovforsilaget

g1
I sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 1188 af
24. september 2016, som aendret ved [..],
foretages fglgende andringer:

§ 29. En patient kan beslutte, at biologisk materiale,
som patienten afgiver eller har afgivet i forbindelse
med behandling, kun m3 anvendes til behandling af
den pdgeeldende og til formal, der har en umiddelbar
tilknytning hertil. 79 Patientens beslutning registreres
i Vaevsanvendelsesregisteret, jf. stk. 2.

1.1 § 29, stk. 1, indsaettes efter 1. pkt. som nyt
pkt.:

»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 m& anvendes til
behandling af den pdgaeldende og til formél, der
har en umiddelbar tilknytning hertil. «.

2. pkt. bliver herefter 3. pkt.

Stk. 4. Den sundhedsperson, der er ansvarlig for
opbevaring af biologisk materiale, er forpligtet til at
sgge oplysninger i registeret, hvis opbevaret
biologisk materiale gnskes anvendt til andet end
behandling af patienten og formdl, der har en
umiddelbar tilknytning hertil.

2.1 § 29, stk. 4, eendres »Den sundhedsperson, der
er ansvarlig for opbevaring af biologisk materiale, «
til: »Den myndighed eller sundhedsperson, der er
ansvarlig for opbevaringen af de i stk. 1, naevnte
oplysninger«.

Stk. 4. Den sundhedsperson, der er ansvarlig for
opbevaring af biologisk materiale, er forpligtet til at
sgge oplysninger i registeret, hvis opbevaret biologisk
materiale gnskes anvendt til andet end behandling af
patienten og formal, der har en umiddelbar tilknytning
hertil.

3.1 § 29 stk. 4 andres »opbevaret biologisk
materiale« til: »de i stk. 1, naevnte oplysninger«.

Laegemiddelstyrelsens elektroniske registrering af
borgernes medicinoplysninger

4. 1 overskriften til § 157, stk. 1, aendres
»Laegemiddelstyrelsens« til:
»Sundhedsdatastyrelsens«.

§ 157. Leegemiddelstyrelsen er ansvarlig for at drive
en elektronisk registrering af de enkelte borgeres
medicinoplysninger, herunder ordination, kgb,
udlevering, indtagelse, dosiseendring, ophgr og
sundhedspersoners instruktioner om brug af medicin
samt oplysninger, der er relateret til borgernes
medicinoplysninger.

Stk. 2-10. ---

Stk. 11. Sundheds- og eeldreministeren kan fastseette
regler om, at
Laegemiddelstyrelsen
kan fd adgang il
oplysninger, der er
registreret om en

5.1§157 stk. 1, og § 157, stk. 11, eendres
»Laegemiddelstyrelsen« til:
»Sundhedsdatastyrelsen«.




patient, ndr dette er
ngdvendigt for tilsynet
med laegers 0g
tandlaegers ordination
af  specifikke typer
lzegemidler, herunder

afhaengighedsskabende
lzegemidler og
antipsykotika.

Stk. 14. Sundheds- og eeldreministeren fastszetter
naermere regler om driften m.v. af registeret og
fastsaetter herunder naermere regler om,

1)-4) ---

5) Leegemiddelstyrelsens adgang til elektronisk
opslag i og inddatering af oplysninger i registeret
samt videregivelse af oplysninger fra registeret til
apotekersystemer, elektroniske
omsorgsjournalsystemer i kommuner, elektroniske
patientjournalsystemer pa sygehuse og i laegepraksis,
andre journalsystemer indeholdende
patientoplysninger og Det Danske
Vaccinationsregister og

6.1 & 157, stk. 14, nr. 5, @&ndres
»Laegemiddelstyrelsens« til:
»Sundhedsdatastyrelsens«.

8§ 196. Statens Serum Institut godkender
landsdaekkende og regionale kliniske
kvalitetsdatabaser, som en offentlig myndighed er
dataansvarlig for. Statens Serum Institut fastszetter
nzermere regler for procedure og kriterier for
godkendelse af kliniske kvalitetsdatabaser og for
kvalitetsdatabasernes virke.

§ 196 a. En plan for et eller flere regionsrdds
afholdelse af udgifter til landsdeekkende eller
regionale kliniske kvalitetsdatabaser skal indsendes til
Statens Serum Institut.

Stk. 2. Statens Serum Institut kan palaegge et eller
flere regionsrad at foretage aendringer i en eller flere
regionsrddsplaner for afholdelse af udgifter il
landsdaekkende eller regionale kliniske
kvalitetsdatabaser.

7.15196, stk. 1, § 196 g, stk. 1, og § 196 a, stk.
2, &endres »Statens Serum Institut« til:

»Sundhedsdatastyrelsen«.

Sundhedsstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed

8. 1 overskriften til kapitel 66 andres
»Sundhedsstyrelsen og Styrelsen for
Patientsikkerhed« til: »Sundhedsstyrelsen,
Styrelsen for Patientsikkerhed og

Sundhedsdatastyrelsen«.

9. Efter § 221 indseettes i kapitel

66:

»§ 221 a. Sundhedsdatastyrelsen er en styrelse
under sundhedsministeren, som udfgrer opgaver
for sdvel sundhedsministeren som aeldreministeren,
vedrgrende den centrale forvaltning af forhold

vedrgrende digitalisering
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sundhedsvaesenet. Sundhedsdatastyrelsen har til
opgave at skabe sammenhaengende data og
digitale Igsninger til gavn for borgere, patienter og
sundhedsprofessionelle samt til styringsmaessige,
statistiske og videnskabelige formdl i sundheds- og
2ldresektorerne.

Stk. 2. Sundhedsdatastyrelsen indsamler og stiller
sundhedsdata og analyser om aktivitet, gkonomi og
kvalitet til rddighed for sundhedsprofessionelle,
administratorer i regioner og kommuner samt
patienter, borgere og andre centrale brugere.
Ligeledes styrker Sundhedsdatastyrelsen den
overordnede digitalisering og fremmer en
sammenhaengende data og it-arkitektur i
sundhedsvaesenet med fokus pd standarder og
datasikkerhed i henhold til gaeldende lovgivning. P3
udvalgte omrdder sikrer Sundhedsdatastyrelsen
dekkende og valide sundhedsdata il
patientbehandling m.v.

Stk. 3. Sundhedsdatastyrelsen koordinerer arbejdet
med sundhedsdata og -it p& tvaers af
sundhedsvaesenet og seetter feelles mél i form af
strategier, aftaler og it-arkitektur.«

10. Efter § 222 indsaettes som nyt kapitel:
»Kapitel 67 a
Nationalt Genom Center

§ 223. Nationalt Genom Center er en institution
under sundhedsministeren, hvis formal er at bistd
ministeren med den centrale forvaltning af forhold
vedrgrende udviklingen af Personlig Medicin.
Nationalt Genom Center understgtter udviklingen af
Personlig Medicin i samarbejde med det danske
sundhedsvaesen, forskningsinstitutioner,
patientforeninger m.v.

Stk. 2. Nationalt Genom Center har til opgave at
udvikle og drive faelles, landsdaekkende
informationsinfrastruktur for Personlig Medicin,
herunder en landsdaekkende infrastruktur il
udfgrelse af genomsekventering samt opbevaring
af oplysningerne i en national genomdatabase.
Nationalt Genom Center stiller oplysninger til
r&dighed for personer inden for sundhedssektoren
og patienter, herunder oplysninger fra den fzelles,
nationale  genomdatabase il brug  for
patientbehandling m.v.




§ 223 a. Sundhedsministeren kan fastsaette regler
om, at der pahviler de under Sundheds- og
FEldreministeriet hgrende institutioner, regionsrad,
kommunalbestyrelser, autoriserede
sundhedspersoner og de private personer eller
institutioner, der driver sygehuse m.v., en pligt til
at give de oplysninger, som er ngdvendige for
gennemfgrelsen af centrets opgaver.

Stk. 2. Genetiske oplysninger og oplysninger om
helbredsmaessige forhold, der tilgdr Nationalt
Genom Center, m3d kun behandles, hvis det er
ngdvendigt med henblik pd forebyggende
sygdomsbekaempelse, medicinsk diagnose,
sygepleje eller patientbehandling, eller forvaltning
af laege- og sundhedstjenester, og behandlingen af
oplysningerne foretages af en person inden for
sundhedssektoren, der efter lovgivningen er
undergivet tavshedspligt, eller hvis behandlingen
alene sker med henblik pd at udfgre statistiske eller
videnskabelige  undersggelser af vaesentlig
samfundsmaessig betydning, og hvis behandlingen
er ngdvendig af hensyn til udfgrelsen af
undersggelserne.«




