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Lov om @ndring af sundhedsloven

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

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 1188 af 24. september 2016, som @ndret bl.a. ved lov nr. 430
af 3. maj 2017 og senest ved § 2 i lov nr. 1688 af 26. december 2017, foretages folgende @ndringer:

1.1§ 17, stk. 3, indsattes for 1. pkt. som nyt punktum:
»En patient, der er fyldt 15 &r, kan traeffe beslutning om anvendelse af biologisk materiale og genetiske
oplysninger, der er udledt af biologisk materiale, efter bestemmelserne i1 §§ 28-35.«

2.1§ 17, stk. 3, 1. pkt., der bliver til 2. pkt., indsattes efter », er«: »endvidere«.

3. Overskriften til kapitel 7 affattes saledes:

»Kapitel 7

Selvbestemmelse over biologisk materiale og genetiske oplysninger«.

4.1§ 28 indsattes som nyt stk. 2:
»Stk. 2. Reglerne 1 §§ 29 og 29 a samt § 32, stk. 2, gelder for selvbestemmelse over genetiske
oplysninger, som er udledt af biologisk materiale, og som opbevares i Nationalt Genom Center.«

5.1 29, stk. 1, indsattes efter 1. pkt. som nyt punktum:

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

6.19 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 oplysninger som navnt i stk.
1,«, og »opbevaret biologisk materiale« @ndres til: »oplysninger som navnt i stk. 1«.

7. Efter § 29 indsettes for overskriften for § 30:

»Information om selvbestemmelse over genetiske oplysninger

§ 29 a. Forud for indhentning af patientens samtykke efter §§ 15 og 16 til en behandling, der omfatter
genetisk analyse, skal den behandlende sundhedsperson informere patienten om retten til at treffe beslut-
ning efter § 29, stk. 1, 2. pkt.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsatter n&ermere regler om, hvordan patienten skal informeres om retten
til at treeffe beslutning efter § 29, stk. 1, 2. pkt.«

8.1 § 32 indsattes efter »§ 29, stk. 1,«: »1. pkt.,«.

9.1 § 32 indsettes som nyt stk. 2:
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»Stk. 2. Genetiske oplysninger, der er udledt af biologisk materiale i1 forbindelse med patientbehandling,
og som opbevares 1 Nationalt Genom Center, kan videregives til en forsker til brug for et konkret
forskningsprojekt, hvis betingelserne 1 § 46, stk. 1 eller 2, er opfyldt, medmindre patienten har féaet
registreret en beslutning efter § 29, stk. 1, 2. pkt., i Vevsanvendelsesregisteret.«

10. 1 § 48 indsettes som nyt stk. 4:

»Stk. 4. Sundhedsministeren kan efter forhandling med justitsministeren uanset stk. 1 fastsatte regler
om, at oplysninger omfattet af stk. 1, som er behandlet med henblik pa at udfere sundhedsfaglige stati-
stiske og videnskabelige undersogelser, senere kan behandles i andet end statistisk eller videnskabeligt
gjemed, hvis behandlingen er nedvendig af hensyn til varetagelse af den registreredes vitale interesser.«

11. I overskriften for § 157 og 1 § 157, stk. 14, nr. 5, @ndres »Laegemiddelstyrelsens« til: »Sundhedsdata-
styrelsens«.

12. 1§ 157, stk. 1 og 11, &ndres »Lagemiddelstyrelsen« til: »Sundhedsdatastyrelsen«.

13.1§ 196, stk. 1, 1. og 2. pkt., og § 196 a, stk. I og 2, @ndres »Statens Serum Institut« til: »Sundhedsda-
tastyrelsen«.

14. 1 § 212, stk. 1, ®ndres »sundheds- og @ldreministeren« til: »sundhedsministeren«, og »ministeren«
@ndres til: »sundhedsministeren«, og efter »sundhedsmaessige anliggender« indsattes: »og aldreministe-
ren med den centrale forvaltning af social- og plejefaglige indsatser pa @®ldreomradet«.

15. 1 § 212, stk. 2, indsettes efter »sundhedsmaessige forhold«: »og social- og plejefaglige forhold pa
®ldreomridet«.

16.1 § 212, stk. 2, indsettes efter »sundhedsomradet«: »og vedrerende social- og plejefaglige indsatser pa
eldreomridet«.

17. 1 § 214, stk. 1, indsattes efter »denne lov«: »og om udvalgte social- og plejefaglige opgaver pa
®ldreomradet efter lov om social service«.

18. I § 214, stk. 2, &ndres »Sundheds- og @ldreministeren« til: »Sundhedsministeren og aldreministe-
ren.

19. 1 § 214, stk. 2, indsattes efter »sundhedsfaglige spergsmél«: »og vedrerende social- og plejefaglige
indsatser pa @ldreomradet«.

20. Overskriften til kapitel 66 affattes sdledes:

»Kapitel 66
Sundhedsstyrelsen, Styrelsen for Patientsikkerhed og Sundhedsdatastyrelsen«

21. Efter § 220 indsaettes i kapitel 66:

»§ 220 a. Sundhedsdatastyrelsen er en styrelse under sundhedsministeren, som udferer opgaver for
sundhedsministeren og @ldreministeren om den centrale forvaltning af forhold vedrerende digitalisering
og data pa sundheds- og @ldreomridet. Sundhedsdatastyrelsen har til opgave at skabe sammenhangende
data og digitale lesninger til gavn for borgere, patienter og sundhedspersoner samt til styringsmaessige,
statistiske og videnskabelige formal 1 sundheds- og @&ldresektorerne.

Stk. 2. Sundhedsdatastyrelsen indsamler og stiller sundhedsdata og analyser om aktivitet, skonomi
og kvalitet til rddighed for sundhedsvaesenet, herunder sundhedspersoner, administratorer i regioner og
kommuner samt patienter, borgere og andre centrale brugere. Sundhedsdatastyrelsen styrker endvidere
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den overordnede digitalisering og fremmer en sammenhangende data og it-arkitektur 1 sundhedsvasenet
med fokus pé internationale standarder tilpasset nationale behov og informationssikkerhed i henhold til
gaeldende lovgivning. Pa udvalgte omrader sikrer Sundhedsdatastyrelsen dekkende og valide sundheds-
data til patientbehandling m.v.

Stk. 3. Sundhedsdatastyrelsen koordinerer arbejdet med sundhedsdata og -it pd tvaers af sundhedsvaese-
net og satter faelles mal 1 form af strategier, aftaler og it-arkitektur.«

22. Efter kapitel 67 indsettes i afsnit XVII:
»Kapitel 68

Nationalt Genom Center

§ 223. Nationalt Genom Center er en institution under sundhedsministeren, som bistar ministeren
med den centrale forvaltning af forhold vedrerende udviklingen af Personlig Medicin. Nationalt Genom
Center understotter udviklingen af Personlig Medicin i samarbejde med det danske sundhedsvesen,
forskningsinstitutioner, patientforeninger m.v.

Stk. 2. Nationalt Genom Center udvikler og driver falles, landsdekkende informationsinfrastruktur for
Personlig Medicin, herunder en landsdaekkende infrastruktur til udferelse af genomsekventering samt
opbevaring af oplysningerne i en national genomdatabase. Nationalt Genom Center stiller oplysninger
til rddighed for personer inden for sundhedsvasenet og patienter, herunder oplysninger fra den felles,
nationale genomdatabase til brug for patientbehandling m.v.

§ 223 a. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at der pahviler institutioner under Sundheds- og
Aldreministeriet, regionsrad, kommunalbestyrelser, autoriserede sundhedspersoner og de private personer
eller institutioner, der driver sygehuse m.v., en pligt til at give Nationalt Genom Center genetiske oplys-
ninger, som er udledt af biologisk materiale efter oprettelsen af Nationalt Genom Center, og oplysninger
om helbredsmassige forhold, i det omfang oplysningerne er nedvendige for gennemforelsen af centerets
opgaver.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsatte nermere regler om, at borgere frivilligt kan overlade genetiske
oplysninger, som er udledt af biologisk materiale, til Nationalt Genom Center.

§ 223 b. Oplysninger, der tilgar Nationalt Genom Center, herunder genetiske oplysninger og oplysnin-
ger om helbredsmassige forhold, ma kun behandles, hvis det er nedvendigt med henblik pa forebyggende
sygdomsbekempelse, medicinsk diagnose, sygepleje, patientbehandling eller forvaltning af lege- 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 pa
at udfere statistiske eller videnskabelige undersogelser af vesentlig samfundsmessig betydning, og hvis
behandlingen er nedvendig af hensyn til udferelsen af undersegelserne.«

§2

Stk. 1. Loven traeder 1 kraft den 1. juli 2018, jf. dog stk. 2.
Stk. 2. Sundhedsministeren fastsatter tidspunkt for ikrafttraedelse af lovens § 1, nr. 1-9 og 22.

§3

Loven gelder ikke for Fereerne og Grenland, men loven kan ved kongelig anordning sttes 1 kraft for
Fereerne med de @ndringer, som de fereske forhold tilsiger.
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7. Okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.
8. Administrative konsekvenser for borgere

9. Miljemezessige konsekvenser

10. Forholdet til EU-retten

11. Horte myndigheder og organisationer m.v.

12. Sammenfattende skema

1. Indledning og formal

1.1. Nationalt Genom Center

Béde i det danske sundhedsvaesen og i andre lande er der en udvikling i gang, hvor patientbehandling
og forebyggelse af sygdomme i hgjere grad tilpasses den enkelte patients individuelle biologi og fysiologi
bl.a. med afsat i viden om genernes betydning. I takt med at der gennem forskning findes ny viden,
der kan anvendes til at give den enkelte patient en mere pracis diagnostik og behandling, opstir der
et behov for at kunne omsatte denne viden til konkret forbedret diagnostik og behandling af den
enkelte patient i sundhedsvasenet. Denne udvikling kaldes Personlig Medicin. Udviklingen af Personlig
Medicin fordrer et teet samarbejde mellem forskningsmiljoer og sundhedsvesenet, og den kraver en in-
formationsinfrastruktur, der effektivt og sikkert kan opbevare og analysere store mengder af oplysninger
i sundhedsvasenet. Da helbredsoplysninger og genetiske oplysninger er felsomme oplysninger, og da
vidensgrundlaget for Personlig Medicin lebende forandres, rejser udviklingen desuden en rakke juridiske
og etiske problemstillinger.

For at understotte at patienter i Danmark lebende kan fa gavn af udviklingen, og for i feellesskab at
kunne adressere de behov og problemstillinger, som udvikling af Personlig Medicin medferer, udgav
regeringen og Danske Regioner i december 2016 »Personlig Medicin til gavn for patienterne. Klar
diagnose, maélrettet behandling, styrket forskning. National Strategi for Personlig Medicin 2017-2020«
(herefter National Strategi for Personlig Medicin).

I National Strategi for Personlig Medicin s@ttes rammen for udviklingen af Personlig Medicin i Dan-
mark.

Det fremgér bl.a. af strategien, at der skal oprettes et Nationalt Genom Center som en selvstendig
organisering under Sundheds- og ZAldreministeriet.

Som led i realiseringen af National Strategi for Personlig Medicin foreslas det derfor med dette lovfor-
slag at oprette Nationalt Genom Center som en selvstendig institution under Sundheds- og ZAldreministe-
riet, og at det fastsettes, at centeret skal bista sundhedsministeren med den centrale forvaltning af forhold
vedrerende udviklingen af Personlig Medicin. I den forbindelse foreslés tillige en lovbestemt formalsbe-
grensning, der fastsatter, til hvilke formal oplysningerne i Nationalt Genom Center méd behandles. Som
led i forslaget om oprettelsen af Nationalt Genom Center foreslds desuden enkelte nedvendige @ndringer
i sundhedsloven, herunder bl.a. serlige regler for patientens selvbestemmelsesret over genetiske oplysnin-
ger, der er udledt af biologisk materiale, og som opbevares i Nationalt Genom Center.

Regeringen har med Socialdemokratiet, Dansk Folkeparti, Alternativet, Radikale Venstre og Socialistisk
Folkeparti den 22. januar 2018 indgéet en politisk aftale om udformning af dette forslag til lov om a&n-
dring af sundhedsloven vedrerende oprettelse af Nationalt Genom Center. Regeringen og partierne er eni-
ge om vigtigheden af at oprette et Nationalt Genom Center for at sikre et bedre dansk sundhedsvasen til
gavn for patienterne. Partierne er ogsé enige om, at klarhed 1 regelgrundlaget for oprettelsen af Nationalt
Genom Center er afgerende, sarligt i forhold til formalet med anvendelsen af oplysningerne i Nationalt
Genom Center og selvbestemmelsen over egne genetiske oplysninger. Aftalen vedrerer formélet med
Nationalt Genom Center, geldende ret om samtykke til genomsekventering som led i patientbehandling,
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gaeldende ret om samtykke til genomsekventering som led i1 forskning, hjemmelsgrundlaget for Nationalt
Genom Centers behandling af oplysninger, fokus pa fremadrettet indsamling af genomsekventeringer,
selvbestemmelse over genetiske oplysninger, dialog om udviklingen pa omridet for Personlig Medicin
med partierne, krav til databeskyttelse og behandlingssikkerhed 1 forhold til personoplysninger samt
borgeres mulighed for at bidrage til udviklingen af Personlig Medicin. Aftalens elementer er afspejlet i
lovforslagets bestemmelser og bemerkninger vedrerende Nationalt Genom Center og vil desuden indgé 1
det videre arbejde med Nationalt Genom Center.

1.2. Sundhedsdatastyrelsen

Lovforslaget indeholder endvidere forslag om @ndring af sundhedsloven som konsekvens af oprettelsen
af Sundhedsdatastyrelsen.

Med finansloven for 2016 blev der dannet en selvstendig styrelse, Sundhedsdatastyrelsen, under Sund-
heds- og ZAldreministeriet. Sundhedsdatastyrelsen blev oprettet som selvstaendig styrelse den 1. november
2015.

Sundheds- og ZAldreministeriet har vurderet, at det er nedvendigt, at Sundhedsdatastyrelsens myndig-
hedsopgaver beskrives i sundhedsloven for herved at oge gennemsigtigheden, herunder for de borgere
og patienter hvis personoplysninger behandles i Sundhedsdatastyrelsens registre, databaser og digitale
lgsninger.

Derudover foreslds konsekvens@ndringer 1 sundhedsloven som folge af flytning af opgaver fra Statens
Serum Institut til Sundhedsdatastyrelsen og flytning af opgaver fra Legemiddelstyrelsen til Sundhedsda-
tastyrelsen.

1.3. Sundhedsstyrelsen

Ressortansvaret for sager vedrerende @ldreomréddet, herunder tilbud om personlig pleje og praktisk
hjelp, forebyggelse, rehabilitering og genoptrening m.v., blev ved kongelig resolution af 28. juni 2015
overfort til Sundheds- og ZAldreministeriet fra Social- og Indenrigsministeriet. Ved kongelig resolution
af 28. november 2016 blev ressortansvaret for sager vedrerende plejehjem og beskyttede boliger over-
fort til Sundheds- og Aldreministeriet fra Social- og Indenrigsministeriet. Ved samme resolution blev
Sundheds- og Zldreministeriet et ministerium for to ministre, og det blev ved resolutionen bestemt, at
ressortansvaret for sager vedrerende ®ldreomradet, herunder tilbud om personlig pleje og praktisk hjalp,
forebyggelse, rehabilitering og genoptrening m.v., samt ressortansvaret for sager vedrerende plejehjem
og beskyttede boliger, skulle henhere under eldreministerens ledelse og ansvar. Det blev endvidere
bestemt, at de ovrige omrader under Sundheds- og ZAldreministeriet skulle henhere under sundhedsmini-
sterens ledelse og ansvar.

Som folge af den gennemforte overforsel af ressortansvar fra Social- og Indenrigsministeriet til Sund-
heds- og ZAldreministeriet, varetager Sundhedsstyrelsen nye opgaver, som ikke pa nuvarende tidspunkt
fremgar af sundhedslovens bestemmelser. Derfor foreslas konsekvensaendringer 1 sundhedsloven, saledes
at disse nye opgaver afspejles 1 sundhedsloven.

2. Oprettelse af Nationalt Genom Center

I 2015 udgav de danske regioner, de danske universiteter og Danske Patienter et oplag til en samlet
dansk indsats »Personlig Medicin og individualiseret behandling«.

I 2016 blev der endvidere gennemfort en foranalyse af de faglige, tekniske, etiske og ekonomiske
implikationer af et eventuelt storre dansk program for Personlig Medicin, jf. aftale om finansloven for
2016 mellem regeringen, Dansk Folkeparti, Liberal Alliance og Det Konservative Folkeparti.

Denne foranalyse dannede grundlag for udarbejdelsen af National Strategi for Personlig Medicin. Natio-
nal Strategi for Personlig Medicin hviler pa et inddragende dansk forarbejde og inspiration fra mange af
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de lande, der allerede har erfaringer med udviklingen af Personlig Medicin, og som har lagt strategier for
og ivarksat storre tiltag pd omradet.

Strategien indeholder seks principper. Forst og fremmest skal den danske indsats inden for Personlig
Medicin fokusere pd patienterne, og genomsekventering skal ske i behandlingsejemed og i forsknings-
projekter. For det andet er fortrolighed, individets selvbestemmelse, beskyttelse af oplysninger og viden-
skabsetisk godkendelse af afgerende betydning for udviklingen af Personlig Medicin. For det tredje
skal anvendelsen af Personlig Medicin som standardtilbud i sundhedsvasenet vare evidensbaseret og
samfundsekonomisk baredygtigt. For det fjerde skal genomsekventering og behandling af data forankres
i offentligt regi. For det femte skal den nationale infrastruktur og de vedtagne standarder anvendes, og
data skal deles sikkert til gavn for fremtidig forskning og behandling. Endelig skal udmentning af midler
til forskning som led i strategien ske i konkurrence og skal som udgangspunkt vere landsdekkende.

Som nevnt ovenfor under afsnit 1.1, foresls det med dette lovforslag, at der som led i realiseringen
af strategien oprettes et Nationalt Genom Center som en selvstendig institution under Sundheds- og
Aldreministeriet.

Det fremgér endvidere af National Strategi for Personlig Medicin, at der skal etableres en samarbejds-
model med bestyrelse og radgivende udvalg, der sikrer samarbejde mellem det regionale sundhedsvasen,
forskningsverdenen, myndigheder, patienter og borgere m.v. Det fremgér herudover af strategien, at
Nationalt Genom Center skal have ansvarsomrader inden for servicering af bestyrelsen og de rddgivende
udvalg, etablering af fezlles informationsinfrastruktur, servicering af forskere, informationssikkerhed og
dataansvar, og at centeret bl.a. skal udvikle og drive it-infrastruktur til lagring og deling af genomdata i
en national genomdatabase. Strategien forudsatter, at opbygningen af de nye infrastrukturelle tiltag sker i
sammenhang med den allerede eksisterende infrastruktur.

Nationalt Genom Centers opgaver 1 forbindelse med Personlig Medicin forudsattes varetaget 1 teet
samarbejde med det ovrige sundhedsvasen og de sterke danske faglige miljoer pd omrédet. Nationalt
Genom Centers opgaver skal séledes ses 1 sammenhang med — og som en tvargdende understottelse af —
den udvikling, der foregér forskellige steder 1 sundhedsvasenet.

2.1. Gxldende ret

Genetiske oplysninger og oplysninger om helbredsmassige forhold behandles allerede i dag lokalt i
sundhedsvaesenet 1 sammenhang med andre oplysninger til brug for bl.a. patientbehandling og statistiske
og videnskabelige undersogelser. Denne behandling af oplysninger sker inden for rammerne af geldende
lovgivning, herunder bl.a. sundhedsloven, lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, jf. lovbekendtgerelse nr. 1083 af 15. september 2017, persondataloven og databe-
skyttelsesforordningen, der finder anvendelse med virkning fra den 25. maj 2018, samt forslag L 68 om
supplerende bestemmelser til forordning om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling
af personoplysninger og om fri udveksling af sdidanne oplysninger.

Disse regelset gennemgas nedenfor.
2.1.1. Sundhedsloven

2.1.1.1. Regler om informeret samtykke, mindreariges retsstilling og selvbestemmelse over biologisk
materiale

Efter § 15, stk. 1, i sundhedsloven mé ingen behandling indledes eller fortsettes uden patientens
informerede samtykke, medmindre andet folger af lov eller bestemmelser fastsat 1 henhold til lov eller af
lovens §§ 17-19.

Bestemmelsen fastsatter den grundleggende hovedregel om, at al behandling i sundhedsvasenet skal
vare baseret pa patientens informerede samtykke.
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Behandling omfatter f.eks. diagnosticering, sygdomsbehandling, sundhedsfaglig pleje m.v., jf. sund-
hedslovens § 5. Behandling omfatter sdledes ogsd genetisk analyse, som foretages 1 forbindelse med
patientbehandling m.v. i sundhedsveasenet.

Ved informeret samtykke forstés efter § 15, stk. 3, et samtykke, der er givet pa grundlag af fyldestgeren-
de information fra sundhedspersonens side, jf. sundhedslovens § 16.

I sundhedslovens § 16 er patientens ret til information beskrevet. Det fremgar bl.a. heraf, at informati-
onen skal omfatte oplysninger om relevante forebyggelses-, behandlings- og plejemuligheder, herunder
oplysninger om andre, leegefagligt forsvarlige behandlingsmuligheder, samt oplysninger om konsekven-
serne af, at der ingen behandling iverksattes.

Et informeret samtykke til behandling kan vaere skriftligt, mundtligt eller efter omstendighederne
stiltiende, jf. § 15, stk. 4. Samtykket forudsettes at vare et resultat af en tovejs kommunikation mellem
patient og sundhedsperson. De relevante oplysninger vedrerende samtykket og de evrige omstendigheder
i forbindelse med undersogelses- og behandlingsplanerne skal indferes i patientjournalen. Journalen
forudsaettes at indeholde oplysninger om patientens navn m.v., dato for og arsag til patientkontakten,
undersogelsesresultater, diagnose, ivaerksat behandling, ordination af legemidler, henvisning til andre
sundhedspersoner og oplysninger om, hvilken information der er givet til patienten, herunder udleveret
skriftligt informationsmateriale, og patientens tilkendegivelser pd baggrund af den givne information.

Det folger af § 15, stk. 5, at sundhedsministeren kan fastsatte nermere regler om samtykkets form
og indhold. I medfer af denne bestemmelse er udstedt bekendtgerelse nr. 665 af 14. september 1998
om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv. Det fremgér af § 2, stk.
3, 1 denne bekendtgerelse, at den sundhedsperson, der er ansvarlig for behandlingen, kan anmode om
skriftligt samtykke, hvis der er tale om storre indgreb og komplicerede behandlinger, eller hvis der er
formodning om, at der kan blive rejst tvivl om samtykkets afgivelse og omfang.

For en patient, der ikke selv kan varetage sine interesser, indtreeder den eller de personer, som efter
lovgivningen er bemyndiget hertil, i patientens rettigheder efter loven, i det omfang det er nedvendigt for
at varetage patientens interesser i den pagaeldende situation, jf. sundhedslovens § 14.

Born og unge under 18 4r er under forzldremyndighed, medmindre de har indgdet egteskab, jf.
foreldreansvarslovens § 1. Dette indeberer, at foreldremyndighedens indehaver skal drage omsorg for
barnet og kan treffe afgerelse om barnets personlige forhold ud fra barnets interesser og behov, jf.
foraldreansvarslovens § 2.

Foraldreansvarslovens udgangspunkt om, at det er foreldremyndighedsindehaveren, der traeffer beslut-
ning pad vegne af bern under 18 &r, er fraveget i sundhedsloven. Det folger sdledes af sundhedslovens
§ 17, stk. 1, at en patient, der er fyldt 15 ar, selv kan give informeret samtykke til behandling, men
foreldremyndighedsindehaveren skal tillige have information og skal inddrages i den mindreariges stil-
lingtagen. Safremt sundhedspersonen skenner, at en patient, der er fyldt 15 &r, ikke selv er i stand til at
forsta konsekvenserne af sin stillingtagen, kan foreldremyndighedsindehaveren give informeret samtyk-
ke, jf. sundhedslovens § 17, stk. 2. Den unge skal i sa fald inddrages mest muligt, jf. sundhedslovens § 20.

En patient, der er fyldt 15 ar, er endvidere berettiget til aktindsigt efter bestemmelserne 1 §§ 36-39 og
kan give samtykke til videregivelse af helbredsoplysninger m.v. efter bestemmelserne 1 §§ 41-49.

Det folger af § 8, stk. 1, i ovennavnte bekendtgerelse, at et samtykke til videregivelse af helbredsop-
lysninger mv. skal vare afgivet af en patient, der er fyldt 15 ar, og at patienten skal vere i stand
til at overskue konsekvenserne af sine handlinger. Hvis en patient pad 15-17 ar ikke er i stand til at
forstd konsekvenserne af sin stillingtagen, kan foreldremyndighedsindehaveren give samtykke til den
nedvendige videregivelse.

For bern under 15 ar er det foreldremyndighedsindehaveren, der giver informeret samtykke til behand-
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ling pa barnets vegne. Barnet skal informeres og inddrages 1 dreftelserne af behandlingen, hvis barnet
forstar behandlingssituationen, medmindre det kan skade barnet, jf. sundhedslovens § 20.

I forbindelse med undersggelse og behandling af en patient udtages der ofte prover, f.eks. blodpraver,
urinprever eller prover af vaev/organer. Formalet med at tage sddanne prover er at belyse, hvad patienten
fejler. En opbevaret prove kan endvidere vise sig at have forskningsmassig interesse.

Udtagning af biologisk materiale 1 forbindelse med patientbehandling kan kun ske pa grundlag af
informeret samtykke fra patienten, jf. sundhedslovens §§ 15 og 16.

Patienten har endvidere ret til selvbestemmelse over det biologiske materiale. Det folger saledes af
sundhedslovens § 29, stk. 1, at en patient kan beslutte, at biologisk materiale, som patienten afgiver
eller har afgivet i forbindelse med behandling, kun mé anvendes til behandling af den pdgaeldende og til
formal, der har en umiddelbar tilknytning hertil. Patientens beslutning registreres i Vavsanvendelsesregi-
steret, som oprettes af Sundheds- og ZAldreministeriet. Det folger endvidere af § 29, stk. 3, at en patient
kan tilbagekalde sin beslutning efter stk. 1 ved at framelde sig registeret.

Retten til selvbestemmelse over biologisk materiale, der er afgivet i forbindelse med behandling, blev
indfert ved lov nr. 312 af 5. maj 2004 om @ndring af lov om patienters retsstilling (Biobankloven). Det
folger bl.a. af bemarkningerne til denne lov, at behandlingssektoren som led i1 dens serviceforpligtelse
1 forbindelse med udtagningen af biologisk materiale skal give den fornedne information pa behandlings-
stederne om patienternes ret til selvbestemmelse over afgivet biologisk materiale, jf. Folketingstidende
2003-04, tilleeg A, side 2876.

Sundhedsministeren kan i medfer af § 29, stk. 2, 2. pkt., fasts@tte nermere regler om registerets
indretning og drift, herunder udformning af registreringsblanket, registreringsform og vedligeholdelse
m.v. Det fremgér af § 2, stk. 1, i bekendtgerelse nr. 966 af 22. september 2004 om Vavsanvendelsesregi-
steret, at tilmelding til registeret sker ved, at patienten udfylder og underskriver en tilmeldingsformular,
der udarbejdes af Sundheds- og Zldreministeriet. Formularen kan vare papirbaseret eller elektronisk
baseret. Det fremgér endvidere af § 2, stk. 2, i denne bekendtgerelse, at framelding af registeret sker
ved, at patienten udfylder og underskriver en frameldingsformular, der udarbejdes af Sundheds- og
Zldreministeriet. Denne formular kan ligeledes vaere papirbaseret eller elektronisk baseret.

Der sker sdledes 1 dag opbevaring af biologisk materiale fra behandlingssammenhange. Opbevaringen
sker 1 sdkaldte kliniske biobanker. @Unsker en laege eller en anden sundhedsperson, en forsker eller
andre at anvende opbevaret biologisk materiale 1 den kliniske sektor til et ikke-behandlingsrelateret
formal (f.eks. til forskning), retter vedkommende henvendelse til den sundhedsperson, der er ansvarlig
for opbevaring af det biologiske materiale. Sidstnevnte er herefter forpligtet til at soge oplysninger 1
Veavsanvendelsesregisteret for at konstatere, om den pagaldende patient har tilkendegivet, at det afgivne
biologiske materiale ikke méd anvendes til sidanne formal.

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

Det folger af sundhedslovens § 14, sammenholdt med foraldreansvarslovens §§ 1 og 2, at foreldremyn-
dighedsindehaveren kan treffe bestemmelse om anvendelse af biologisk materiale pa vegne af bern under
18 ar.

2.1.1.2. Indhentning og videregivelse af helbredsoplysninger m.v. til behandlingsformal (§§ 41 og 42
a-c)

I sundhedslovens § 41 fastsettes rammerne for, hvornar en sundhedsperson kan videregive helbredsop-
lysninger 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
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om patientens helbredsforhold, evrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger i forbindelse
med behandling af patienten eller behandling af andre patienter. Uden patientens samtykke kan sundheds-
personer efter stk. 2 videregive oplysninger 1 en rakke situationer forbundet med behandling, herunder
eksempelvis nér det er nedvendigt af hensyn til et aktuelt behandlingsforleb for patienten, og videregivel-
sen sker under hensyntagen til patientens interesse og behov.

Efter sundhedslovens § 42 a kan sundhedspersoner i et vist omfang ved opslag i elektroniske systemer
indhente oplysninger om en patients helbredsforhold, evrige rent private forhold og andre fortrolige
oplysninger, nar det er nedvendigt i forbindelse med behandling af patienten.

En forudsatning for, at et elektronisk system er omfattet af sundhedslovens § 42 a er bl.a., at oplysnin-
gerne 1 det padgaeldende system oprindeligt er indsamlet til det formal at understotte den sundhedsfaglige
behandling af de registrerede personer (patienter), eller at de er indsamlet til et formal, som ikke er
uforeneligt med sundhedsfaglig behandling, jf. persondatalovens § 5, stk. 2.

Efter sundhedslovens § 42 a, stk. 1, 1. pkt., kan laeger, tandleger, jordmedre, sygeplejersker, sundheds-
plejersker, social- og sundhedsassistenter, radiografer og ambulancebehandlere med serlig kompetence
ved opslag i elektroniske systemer i1 fornedent omfang indhente oplysninger om en patients helbredsfor-
hold, evrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger, nér dette er nedvendigt i forbindelse
med aktuel behandling af patienten.

Adgangen til at indhente oplysninger efter § 42 a, stk. 1, 1. pkt., omfatter savel historiske som aktuelle
helbredsoplysninger m.v.

Efter sundhedslovens § 42 a, stk. 1, 2. pkt., kan der fastsettes nermere regler om, at andre sundheds-
personer, der som led i deres virksomhed deltager i patientbehandling, kan indhente oplysninger efter
reglerne 1 1. pkt. Denne bemyndigelsesbestemmelse giver mulighed for, at der inden for rammerne af
databeskyttelsesdirektivet og databeskyttelsesforordningen kan fastsattes naermere regler om, at andre
relevante personer end de grupper, der omfattes af sundhedslovens § 42 a, stk. 1, 1. pkt., under nermere
af ministeren fastsatte betingelser, og ndr det er nedvendigt af hensyn til behandlingen, i fornedent
omfang kan fa adgang til patientens aktuelle og historiske helbredsoplysninger, ovrige rent private forhold
og andre fortrolige oplysninger, som er registreret i et elektronisk system.

Bemyndigelsen omhandler kun personer, som er autoriserede i henhold til serlig lovgivning til at
varetage sundhedsfaglige opgaver, og personer, der handler pa disses ansvar, jf. sundhedslovens § 6,
og som deltager 1 behandling efter lovens § 5, dvs. undersogelse, diagnosticering, sygdomsbehandling,
fodselshjelp, genoptrening, sundhedsfaglig pleje samt forebyggelse og sundhedsfremme i forhold til den
enkelte patient.

Bemyndigelsen giver desuden mulighed for — af hensyn til eventuelle fremtidige behov 1 tilretteleggel-
sen 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. Be-
myndigelsesbestemmelsen er pad nuvarende tidspunkt udmentet i bekendtgerelse nr. 13 af 2. november
2013, som giver kiropraktorer adgang til at indhente oplysninger efter sundhedslovens § 42 a, stk. 1, 1.
pkt.

I medfor af § 42 a, stk. 2, kan andre sundhedspersoner end de i stk. 1 na@vnte ved opslag 1 elektroniske
systemer, hvori adgangen for den pédgaldende sundhedsperson teknisk er begranset til de patienter,
der er i behandling pa samme behandlingsenhed, som den pdgeldende sundhedsperson er tilknyttet, 1
fornedent omfang indhente oplysninger som navnt 1 stk. 1, om aktuel behandling, nér det er nedvendigt 1
forbindelse med aktuel behandling af patienten.

Adgangen til at indhente oplysninger efter sundhedslovens § 42 a, stk. 2, er siledes begrenset til
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oplysninger om aktuel behandling. Ved oplysninger om aktuel behandling forstis oplysninger, der er regi-
streret eller indhentet efter et bestemt tidspunkt, f.eks. indlaeggelsesdatoen eller datoen for ivaerksattelsen
af et ambulant forleb. Ved genindleggelser inden for en kortere periode for samme helbredsproblem,
hvor indleeggelserne mé betragtes som en del af et ssmmenhangende behandlingsforleb, vil oplysninger
om de tidligere indleggelser ligeledes vere oplysninger om aktuel behandling. Sundhedspersoner, der
foretager opslag i elektroniske systemer efter sundhedslovens § 42 a, stk. 2, md saledes foretage en
vurdering af, om de elektroniske helbredsoplysninger, der soges indhentet, vil vaere oplysninger om
aktuel behandling. Oplysninger, som efter patientens indleggelse pa behandlingsstedet, er registreret eller
indhentet pa en anden afdeling eller et andet afsnit om den aktuelle behandling pd behandlingsstedet, vil
ogsa vere omfattet af begrebet aktuelle oplysninger.

Adgangen til at indhente oplysninger efter sundhedslovens § 42 a, stk. 2, stiller herudover krav om, 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 pa samme
behandlingsenhed, som sundhedspersonen er tilknyttet.

Det folger af § 42 a, stk. 3, at andre sundhedspersoner end dem, der er omfattet af stk. 1, 1. pkt., eller
af regler udstedt 1 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 pageldende behandlingssted,
ved opslag 1 elektroniske systemer i1 fornedent omfang kan indhente oplysninger som navnt 1 stk. 1
(hvilket vil sige bade aktuelle og historiske oplysninger), ndr det er nedvendigt i1 forbindelse med aktuel
behandling af patienten. Dette gelder dog ikke, hvis behandlingsstedet har en sundhedsperson, som er
naevnt i § 42 a, stk. 1, ansat.

Sundhedslovens § 42 a, stk. 3, omfatter dermed visse steder inden for sundhedsvasenet, hvor der fores
sundhedsfaglige optegnelser i egne, afgreensede systemer, og hvor sundhedspersoner, som navnt i § 42 a,
stk. 1, ikke er involveret i behandling eller pleje. Det kan f.eks. vere hos en psykolog, fodterapeut eller
lignende eller plejehjemsvirksomhed eller hjemmepleje, der indebarer sundhedsfaglige optegnelser.

I medfor af § 42 a, stk. 4, kan ledelsen pa et behandlingssted endvidere give tilladelse til, at enkelte
eller grupper af sundhedspersoner, der er ansat pa det pageldende behandlingssted, kan foretage opslag
1 elektroniske systemer efter stk. 1. En sddan 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, som vedkommende er beskaftiget med. Beslutningen skal fremgé af en datasikkerhedsinstruks
for behandlingsstedet. Det er endvidere et krav efter bestemmelsen, at sddanne beslutninger skal gores
offentligt tilgeengelige.

Det er efter § 42 a, stk. 1-4, en felles betingelse, at den elektroniske indhentning alene mé foretages
i forngdent omfang. Heri ligger, at sundhedspersonen kun ma foretage opslag i de konkrete oplysninger,
som sundhedspersonen vurderer, at der er et fagligt behov for at gere sig bekendt med. Det er herudover
en faelles betingelse, at det er nedvendigt for sundhedspersonen i forbindelse med den aktuelle behandling
af patienten at fi adgang til den enkelte konkrete oplysning. Det er dog ikke en forudsatning, at
sundhedspersonen pa forhdnd har konstateret, at oplysningen er nedvendig for den aktuelle behandling af
patienten. Dette skyldes, at den pdgaldende sundhedsperson ofte forst vil kunne konstatere oplysninger-
nes relevans og nedvendighed, nar vedkommende har gjort sig bekendt med disse.

Sundhedslovens § 42 a, stk. 5, giver herudover mulighed for at indhente oplysninger i1 elektroniske
systemer efter en sdkaldt vaerdispringsregel. Det folger sdledes af denne bestemmelse, at sundhedsperso-
ner, som er omfattet af § 42 a, stk. 1, 1. pkt., eller af regler udstedt 1 medfer af stk. 2, 2. pkt., kan
indhente oplysninger om en patients helbredsforhold, evrige rent private forhold og andre fortrolige
oplysninger, hvis indhentningen er nedvendig til berettiget varetagelse af en dbenbar almen interesse eller
af veesentlige hensyn til patienten, herunder en patient, der ikke kan varetage sine interesser, sundhedsper-
sonen eller andre patienter. Tilsvarende galder sundhedspersoner med tilladelse efter stk. 4, samt andre
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sundhedspersoner ved opslag i elektroniske systemer omfattet af stk. 2 og 3, pa det behandlingssted,
sundhedspersonen er ansat.

Sundhedslovens § 42 a, stk. 6, giver desuden mulighed for, at sundhedspersoner, som er omfattet af
sundhedslovens § 42 a, stk. 1, 1. pkt., eller af regler udstedt i medfor af stk. 1, 2. pkt., kan indhente oplys-
ninger med patientens samtykke uden for de tilfelde, som er nevnt i § 42 a, stk. 1 og 5. En indhentning
af oplysninger med samtykke skal, ligesom 1 forhold til indhentning efter de evrige bestemmelser, vaere
saglig og nadvendig, sa indhentningen ligeledes opfylder persondatalovens regler.

Lager og sygehusansatte tandleger kan under disses ansvar tillige lade medicinstuderende indhente
oplysninger efter sundhedslovens § 42 a, stk. 1, 5 og 6, jf. sundhedslovens § 42 a, stk. 8, og en sundheds-
person kan endvidere under dennes ansvar lade sekreterer yde teknisk bistand til opslag 1 oplysninger,
som den pdgzldende sundhedsperson selv 1 medfer af sundhedslovens § 42 a, stk. 1-8, har adgang til, jf.
sundhedslovens § 42 a, stk. 9.

Reglerne i § 42 a, stk. 1-5, giver adgang til indhentning af oplysninger uden patientens samtykke. Bort-
set fra de tilfelde, hvor der indhentes oplysninger efter verdispringsreglen, kan patienten frabede sig,
at der indhentes oplysninger. Det folger séledes af sundhedslovens § 42 a, stk. 7, at patienten til enhver
tid kan frabede sig, at der indhentes oplysninger efter § 42 a, stk. 1-4. Det forudsattes, at patienten
informeres om sin ret til at frabede sig en sddan indhentning. En sidan information kan enten gives
direkte af den pageldende sundhedsperson eller i mere generel form, f.eks. som skriftligt patientinforma-
tionsmateriale i form af brochurer eller anden skriftlig vejledning i forbindelse med at patienten giver
informeret samtykke til selve behandlingen.

Udgangspunktet er, at der ikke gives ikke-sundhedspersoner ansat i sundhedsvaesenet adgang til elektro-
nisk indhentning af helbredsoplysninger m.v. om enkelte patienter 1 patientjournaler. Sundhedslovens §
42 a, stk. 10, giver imidlertid mulighed for, at leeger og sygehusansatte tandleeger under disses ansvar
med patientens samtykke kan lade andre personer end sundhedspersoner, som er ansat i sundhedsvasenet,
f.eks. for at yde en sarlig peedagogisk og psykologisk stette 1 forbindelse med aktuel behandling af en
patient, indhente oplysninger efter sundhedslovens § 42 a, stk. 1, 1. pkt., nar det er nedvendigt som led 1
den samlede sundhedsfaglige indsats.

Adgangen til at indhente oplysninger i elektroniske systemer efter sundhedslovens § 42 a, skal
herudover begrenses af systemtekniske sikkerhedsforanstaltninger, idet de grundleggende principper i
persondatalovens § 5 om saglighed og proportionalitet og persondatalovens sikkerhedsregler forudsatter,
at der alene gives den enkelte bruger adgang til de oplysninger, som brugeren har behov for i sin
opgavelesning. Der er sdledes en selvstendig forpligtelse for den dataansvarlige til at sikre, at der kun
tildeles brugerautorisation til personer, som er beskaftiget med de formal, hvortil personoplysningerne
behandles, ligesom vedkommendes adgang til oplysningerne skal begranses til de oplysninger, som
vedkommende konkret har behov for at have adgang til. Som eksempel kan navnes, at en praktiserende
leege vil kunne fa tildelt teknisk adgang til oplysninger om patienter, der herer til vedkommendes praksis,
ligesom en speciallege vil kunne fa tildelt teknisk adgang til oplysninger om patienter, der er henvist til
behandling hos vedkommende. En vagtlege vil kunne f& behov for adgang til en bred kreds af patienter
som led i sin funktion som vagtlege.

Et samtykke efter sundhedslovens § 42 a, stk. 6 og 10, og en tilkendegivelse om, at patienten frabeder
sig, at der indhentes oplysninger, kan veere mundtlig eller skriftlig. Samtykket eller tilkendegivelsen skal
indferes 1 patientjournalen, jf. sundhedslovens § 42 b.

Indhentning eller videregivelse af oplysninger i storre omfang, end bestemmelserne i sundhedslovens §
41 og 42 a berettiger til, er omfattet af straffebestemmelsen i sundhedslovens § 271.

Det fremgar sdledes bl.a. af sundhedslovens § 271, stk. 1, at, medmindre hgjere straf er forskyldt efter
anden lovgivning, straffes med bede eller feengsel indtil 4 maneder den, der videregiver oplysninger 1
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strid med sundhedslovens § 41, stk. 1-3, eller indhenter oplysninger 1 strid med sundhedslovens § 42 a,
stk. 1-9.

Andre personer end de, der er nevnt i bestemmelserne, kan endvidere straffes pd samme made ved
uberettiget indhentning, videregivelse eller udnyttelse af oplysninger omfattet af de pdgaeldende bestem-
melser, jf. § 271, stk. 2.

Sundhedslovens § 42 c indeholder endvidere to bemyndigelsesbestemmelser vedrerende logning. Det
folger sdledes af § 42 c, stk. 1, at sundhedsministeren kan fastsatte nermere regler om private dataan-
svarliges pligt til at registrere oplysninger om, hvem der har foretaget opslag i en patients elektroniske
patientjournal (logning), samt om loggens indhold, opbevaring og sletning. Det folger endvidere af sund-
hedslovens § 42 c, stk. 2, at sundhedsministeren kan fastsatte nermere regler om patientens elektroniske
adgang til oplysninger hos offentlige og private dataansvarlige om, hvem der har foretaget opslag 1
patientens elektroniske patientjournal, og pa hvilket tidspunkt opslagene er foretaget.

Det folger bl.a. af bemarkningerne til § 42 c, at bemyndigelsen til at fastsatte regler om patienternes
adgang til log-oplysninger vil blive udnyttet, nar der er teknisk mulighed herfor uden uforholdsmaessige
omkostninger for de dataansvarlige.

Sundhedslovens § 42 c, stk. 2, er delvis udmentet 1 bekendtgerelse nr. 460 af 8. maj 2014. Det fremgér
af § 12 1 denne bekendtgerelse, at Sundhedsdatastyrelsen stiller en log til rddighed for borgerne, og
at borgerne 1 denne log har indsigt 1 sundhedspersoners m.v. adgang og indberetninger af laegemiddel-
og vaccinationsoplysninger for borgeren. Af aftalen mellem regeringen og Danske Regioner om den
regionale gkonomi for 2018 fremgar det endvidere, at regeringen og Danske Regioner er enige om at
sikre gget transparens om adgang til borgernes data. Regionerne vil derfor 1 fremtidige tilpasninger af de
elektroniske patientjournaler (EPJ) sikre mulighed for at vise log-oplysninger fra disse digitalt. Det skal
analyseres nermere, hvordan en fallesoffentlig lasning kan stilles til rddighed pa sundhed.dk.

2.1.1.3. Indhentning og videregivelse af helbredsoplysninger m.v. til andre formal end behandling
(§§ 42 d-e, § 43 og §§ 46-48)

Efter sundhedslovens § 42 d, stk. 1, kan autoriserede sundhedspersoner ved opslag i elektroniske
systemer 1 fornedent omgang indhente oplysninger om patientens helbredsforhold, evrige rent private
forhold og andre fortrolige oplysninger, med patientens samtykke, til andre forméal end behandling.

I medfer af § 42 d, stk. 2, kan indhentning af de oplysninger, der er naevnt 1 § 42 d, stk. 1, under de
betingelser, der er nevnt 1 § 42 d, stk. 2, nr. 1, litra a-c, ske uden patientens samtykke, nér indhentning
foretages af en lege, tandlege eller jordmoder, som tidligere har deltaget 1 behandlingen af patienten,
og indhentningen er nedvendig til brug for evaluering af de n@vnte sundhedspersoners egen indsats 1
behandlingen eller som dokumentation for erhvervede kvalifikationer i et uddannelsesforlab.

Efter § 42 d, stk. 2, nr. 2, kan indhentningen af de oplysninger, der er nevnt i § 42 d, stk. 1, under
de betingelser, der er nevnt 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 opfelgning péa, at krav fra centrale sund-
hedsmyndigheder til behandlingen i sundhedsvasenet 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 nevnt i § 42 d, stk. 2, nr. 3, litra a-c.

Efter § 42 d, stk. 3, kan patienten frabede sig, at der indhentes oplysninger efter § 42 d, stk. 2, nr. 1 og
2. Tilkendegivelsen herom kan vaere mundtlig eller skriftlig og skal indferes i patientjournalen.

Sundhedslovens § 42 e fastsatter bl.a. krav om, at patientens samtykke til indhentning af oplysninger
efter sundhedslovens § 42 d, stk. 1, skal vare skriftligt.

For yderligere beskrivelse af anvendelsesomradet for sundhedslovens §§ 42 d-e, henvises til bemeark-
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ningerne til § 1, nr. 9, 1 forslag til lov om @ndring af sundhedsloven, jf. Folketingstidende 2012-13, A, L
132 som fremsat den 9. februar 2017, side 27 f.

Efter sundhedslovens § 43, stk. 1, kan sundhedspersoner med patientens samtykke til andre formaél
end behandling videregive oplysninger om patientens helbredsforhold m.v. til sundhedspersoner, myndig-
heder, organisationer, private personer m.fl.

Sundhedspersoner kan endvidere videregive oplysninger om patientens helbredsforhold m.v. til andre
forméal end behandling uden samtykke fra patienten, f.eks. hvis det folger af lov eller bestemmelser fastsat
1 henhold til lov, at oplysningen skal videregives, og oplysningen ma antages at have vesentlig betydning
for den modtagende myndighed, eller hvis videregivelsen er nedvendig for berettiget varetagelse af en
abenbar almen interesse eller af vaesentlige hensyn til patienten, sundhedspersonen eller andre.

Indhentning eller videregivelse af oplysninger i sterre omfang, end bestemmelserne i sundhedslovens §
42 d og 43 berettiger til, er omfattet af straffebestemmelsen 1 sundhedslovens § 271.

Det folger séledes bl.a. af sundhedslovens § 271, stk. 1, at medmindre hgjere straf er forskyldt efter
anden lovgivning, straffes med bede eller feengsel indtil 4 maneder den, der videregiver oplysninger 1
strid med sundhedslovens § 43, stk. 1 og 2, eller indhenter oplysninger i strid med sundhedslovens § 42 d.

Andre personer end de, der er nevnt i bestemmelserne, kan endvidere straffes pd samme made ved
uberettiget indhentning, videregivelse eller udnyttelse af oplysninger omfattet af de pdgaeldende bestem-
melser, jf. § 271, stk. 2.

I sundhedslovens §§ 46 og 47 er der fastsat regler om videregivelse af helbredsoplysninger m.v. til
forskning, statistik eller planlaegning. Efter § 46, stk. 1, kan sddanne oplysninger videregives til en forsker
til brug for et konkret sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, safremt der er meddelt tilladelse til
projektet efter komitéloven. Oplysninger kan efter stk. 2, nar et forskningsprojekt ikke er omfattet af
komitéloven, endvidere videregives til en forsker til brug ved et konkret forskningsprojekt af vasentlig
samfundsmassig interesse efter godkendelse af Styrelsen for Patientsikkerhed, som fastsetter vilkér for
videregivelsen.

Efter § 47 kan oplysninger om helbredsforhold m.v. videregives til brug for statistik eller planleegning
efter godkendelse af Styrelsen for Patientsikkerhed, som fastsetter vilkér for oplysningernes anvendelse
m.v.

Oplysninger, der er indhentet efter §§ 46 og 47 til brug for forskning, statistik eller planleegning, ma
ikke senere behandles 1 andet end statistisk eller videnskabeligt gjemed, jf. sundhedslovens § 48, stk. 1.

2.1.1.4. Kommuners og regioners adgang til offentlige registre til brug for tilrettelaeggelse og plan-
laegning af indsatsen pa sundhedsomradet (§ 197)

Det folger af sundhedslovens § 197 at regionsrdd og kommunalbestyrelser efter regler fastsat af sund-
hedsministeren kan indhente og behandle personoplysninger fra offentlige registre om modtagelse af
sundhedsydelser til brug for tilretteleeggelse og planlegning af den regionale henholdsvis kommunale
indsats pd sundhedsomréddet. Det gelder sdvel oplysninger om regionens henholdsvis kommunens egne
borgere som oplysninger om borgere i andre regioner henholdsvis kommuner, og det gelder oplysninger
om sével aktuelle som historiske patientforleb.

De personoplysninger, som regionsrdd og kommuner kan indhente efter regler udstedt i medfer af
sundhedslovens § 197, stk. 3, vil i overensstemmelse med persondatalovens § 10 alene kunne behandles
med henblik pa statistiske undersogelser eller videnskabelige undersogelser af vasentlig samfundsmaessig
betydning.
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2.1.2. Lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og klini-
ske forseg med lzegemidler til mennesker

2.1.2.1. Lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

I lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf. lovbekendtge-
relse nr. 1083 af 15. september 2017 (herefter komitéloven), fastsettes kravene for videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Det videnskabsetiske komitésystem har som formaél at sikre, at sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter gennemfores videnskabsetisk forsvarligt. Hensynet til forsegspersoners rettigheder, sikkerhed og
velbefindende gir forud for videnskabelige og samfundsmassige interesser i at skabe mulighed for
at tilvejebringe ny viden eller undersoge eksisterende viden, som kan berettige forskningsprojektets
gennemforelse.

Det videnskabsetiske komitésystem bestr af regionale komitéer og en national komité. De videnskabs-
etiske komitéer er uathengige og bestar af medlemmer, der er aktive inden for sundhedsvidenskabelig
forskning, og leegmedlemmer, der ikke har en sundhedsvidenskabelig uddannelse og ikke har aktuel
tilknytning til sundhedsprofessionerne.

Projekter, som indeberer forseg pd levendefodte menneskelige individer, menneskelige kensceller,
der agtes anvendt til befrugtning, menneskelige befrugtede ag, fosteranlaeg og fostre, vav, celler og
arvebestanddele fra mennesker, fostre og lign. eller afdede, betragtes efter komitéloven som sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter.

Alle sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter skal anmeldes til og godkendes af en videnskabsetisk
komité, jf. § 2, nr. 1, jf. § 14, stk. 1, i komitéloven. Dette gelder ikke kun forskningsprojekter, som
indeberer forseg pd mennesker, men ogsa forskningsprojekter, som involverer brug af biologisk materiale
(sdkaldte »vade data«), dvs. personoplysninger indeholdt i det biologiske materiale, er omfattet af komité-
loven.

Spergeskemaundersogelser og sundhedsvidenskabelige registerforskningsprojekter, hvor der udelukken-
de anvendes oplysninger 1 form af tegnbaserede symboler (sikaldte »torre data«), skal ikke anmeldes til
de videnskabsetiske komitéer, jf. komitélovens § 14, stk. 2.

Derudover folger det af komitélovens § 14, stk. 3, at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, hvori
der alene indgar anonymt menneskeligt biologisk materiale, der er indsamlet i overensstemmelse med
lovgivningen pa indsamlingsstedet som udgangspunkt ikke skal anmeldes til de videnskabsetiske komité-
er. Ved anonymt menneskeligt materiale skal forstds materiale, hvor der ikke er en identifikationskode til
data og som séledes ikke er personhenforbar.

Udgangspunktet for ethvert sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt er, at der skal indhentes et infor-
meret samtykke fra forsggspersonen forud for deltagelse i forseget, jf. komitélovens § 3. Det informerede
samtykke er hovedreglen 1 relation til forsegspersoners deltagelse 1 forskningsprojektet. Samtykket er
ligeledes adgangen til, at forskere, dvs. sponsor, sponsors reprasentanter og investigator kan indhente
oplysninger 1 forsegspersonens patientjournal m.v., herunder elektroniske journaler, med henblik pd at se
oplysninger om forsggspersonens helbredsforhold, som er nedvendige som led i egen kontrol med forsk-
ningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering, som disse er forpligtet til, jf. komitélovens § 3,
stk. 3.

Forsggspersonen kan til enhver tid treekke sit samtykke tilbage til deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt
projekt, uden at det er til skade for forsegspersonen, jf. komitélovens § 3, stk. 4. En tilbagekaldelse
bererer ikke adgangen til at behandle personoplysninger, der allerede er indgaet i forskningsprojektet, om
den pégaeldende person.

En forsegsperson skal endvidere efter komitélovens § 6 give samtykke til opbevaring af biologisk
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materiale 1 forbindelse med et konkret forskningsprojekt med henblik pa opbevaring i en forskningsbio-
bank. Et sddan samtykke omfatter ikke samtykke til eventuel senere brug af det biologiske materiale 1 et
andet forskningsprojekt.

Der er med hjemmel i komitéloven udstedt bekendtgerelse nr. 710 af 1. juni 2016 om information og
samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter samt om anmeldelse af og tilsyn
med sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter (herefter informationsbekendtgerelsen). Informations-
bekendtgerelsen indeholder krav til den information, som skal gives til forsegspersonen inden afgivelse af
samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Komitéerne kan 1 visse tilfelde tillade registerforskningsprojekter med biologisk materiale — populart
kaldet biobankforskning — uden indhentelse af (nyt) samtykke ved at meddele dispensation fra samtykke-
kravet, jf. komitélovens § 10.

Der kan i medfor af komitélovens § 10, stk. 1, dispenseres fra samtykkekravet, hvis registerforsknings-
projektet ikke indebzrer sundhedsmassige risici, og forskningsprojektet ikke pa anden méde efter om-
steendighederne 1 ovrigt kan vere til belastning for forsegspersonen, eller hvis det vil vaere umuligt eller
uforholdsmessigt vanskeligt at indhente informeret samtykke henholdsvis stedfortredende samtykke.

Det er et krav for anvendelse af dispensationsadgangen i § 10, stk. 1, at forskningen angér biologisk
materiale, der tidligere er udtaget fra patienter 1 behandlingsejemed eller fra forsegspersoner i forbindelse
med et godkendt forskningsprojekt, og at det biologiske materiale opbevares 1 henholdsvis en klinisk
biobank eller en forskningsbiobank.

Ved et nyt registerforskningsprojekt med anvendelse af disse foreliggende vavsprever m.v., vil der ikke
ske noget (nyt) medicinsk indgreb og typisk heller ikke anden belastning af de personer, der allerede har
afgivet det biologiske materiale.

Ifelge § 10, stk. 2, kan sundhedsministeren fastsatte nermere regler om de forhold, som er nevnt 1 stk.
1. Denne bemyndigelse er pa nuvarende tidspunkt ikke udnyttet.

I de tilfzlde, hvor forskeren har faet dispensation fra samtykkekravet til at anvende biologisk materiale
fra en klinisk biobank, og derfor ikke henvender sig til donor (forsegsperson/patient), skal den biobankan-
svarlige undersgge, om der er registreret en beslutning i Vavsanvendelsesregisteret om, at donor ikke
onsker sin biologiske prove anvendt til forskning, jf. sundhedslovens § 29.

Det er forskerens ansvar, at der gennemfores forsvarlig forskning, og de regionale komitéer forer tilsyn
med, at forskningsprojekter udferes 1 overensstemmelse med den meddelte tilladelse. Dette gelder dog
ikke kliniske forseg med leegemidler, hvor Leegemiddelstyrelsen er tilsynsmyndighed.

Der er i regi af Sundheds- og Aldreministeriet nedsat en arbejdsgruppe til at belyse de etiske og
juridiske aspekter forbundet med anvendelse af biologisk materiale og data afledt heraf til forskning
og 1 behandlingsgjemed. Arbejdsgruppen har fokus pa dette omrdde generelt og ikke udelukkende pa
Personlig Medicin eller rammerne for Nationalt Genom Centers kommende arbejde. Arbejdsgruppens
konklusioner vil vare relevante for reguleringen af Nationalt Genom Center. Arbejdsgruppen begyndte sit
arbejde 1 januar 2016 og er 1 sin afsluttende fase.

Der er endvidere — under den nationale bestyrelse for Personlig Medicin — nedsat et stdende etisk udvalg
og et stdende borger- og patientudvalg, der lebende kan belyse og rddgive om de speorgsmaél af etisk
karakter, der viser sig i takt med udviklingen af Personlig Medicin i Danmark og i udlandet.

2.1.2.2. Kliniske forseg med leegemidler til mennesker

Kliniske forsag med leegemidler til mennesker er bade reguleret i komitéloven og i lov om legemidler,
jf. lovbekendtgerelse nr. 506 af 20. april 2013 med senere @ndringer (herefter leegemiddelloven), og
tilherende bekendtgerelser m.v. Komitélovens bestemmelser om godkendelse af forseg og samtykke skal
sikre beskyttelse af forsagspersonernes rettigheder og sikkerhed under og efter forseg. Leegemiddellovens
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krav skal sikre palidelige og robuste forsegsdata til brug for den videre udvikling af effektive og sikre
leegemidler.

For at forseg kan gennemfores videnskabsetisk og sundhedsfagligt forsvarligt ma et klinisk leegemiddel-
forseg forst pabegyndes efter godkendelse fra henholdsvis en videnskabsetisk komité efter komitélovens
§ 13 og fra Laegemiddelstyrelsen efter legemiddellovens § 88.

Lagemiddellovens § 89 indeholder en raekke krav til den forsegsansvarlige, herunder krav om om-
giende underretning af Legemiddelstyrelsen, hvis der under forseget optraeder uventede og alvorlige
bivirkninger. De forsegsansvarlige (sponsor og investigator) har efter § 89, stk. 3, direkte adgang til at
indhente oplysninger 1 patientjournaler m.v. med henblik pad at se oplysninger om forsegspersonernes
helbredsforhold. De har adgang til de helbredsoplysninger, som er nedvendige som led 1 deres gennemfo-
relse, kvalitetskontrol og monitorering af forskningsprojektet.

Lovens § 90 indeholder bestemmelser om Lagemiddelstyrelsens overvagning og kontrol af kliniske
forseg. Som led i kontrollen har Lagemiddelstyrelsen efter leegemiddellovens § 90, stk. 5, en direkte
adgang til at indhente oplysninger i elektroniske patientjournaler m.v. for at se oplysninger om forsegs-
personers helbredsforhold. Legemiddelstyrelsens inspektorer har séledes en direkte adgang til de dele af
de elektroniske systemer, der efter deres vurdering indeholder de relevante og nedvendige oplysninger
for deres kontrol. Med denne adgang kan Lagemiddelstyrelsen smidigt og effektivt tilvejebringe en
komplet dokumentation til brug for sin kontrol. Adgangen til oplysningerne skal ske med respekt for
princippet 1 persondataloven om, at oplysninger, som behandles, skal vare relevante og tilstreekkelige,
og de mé ikke omfatte mere, end hvad der kraeves til opfyldelse af de formil, som oplysningerne
indsamles til. Oplysningerne skal behandles i overensstemmelse med persondatalovens regler om god
databehandlingssikkerhed.

Adgangen til helbredsoplysninger efter §§ 89 og 90 gaelder uden sarskilt samtykke fra forsegspersonen
selv, dennes n&rmeste parerende eller varge, idet det forudsattes, at forsegspersonen inden sin deltagelse
1 forsaget har givet samtykke efter komitélovens regler. I forbindelse med indhentelse af et informeret
samtykke fra en forsegsperson til deltagelse 1 et klinisk forseg med legemidler skal den forsegsansvarlige
informere forsegspersonen om, at de forsggsansvarlige og Legemiddelstyrelsen har adgang til at indhente
oplysninger 1 deres patientjournal m.v. for at se de helbredsoplysninger, som er nedvendige som led 1
forsegskontrollen.

Reglerne i komitéloven og leegemiddelloven vil om nogle ar blive erstattet af en ny lovgivning. I juni
2016 er der sdledes vedtaget en ny lov om kliniske forseg med legemidler, jf. lov nr. 620 af 8. juni 2016,
der skal erstatte de geeldende regler om laegemiddelforsog i komitéloven og leegemiddelloven. Denne lov
etablerer de nedvendige procedurer for dansk efterlevelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning
nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske forseg med legemidler, og loven og forordningen skal
derfor traede 1 kraft pd samme tidspunkt. Ikrafttreeden afventer i gjeblikket faerdiggerelse af en raekke
it-lesninger. Disse forventes at blive klar til, at den nye regulering af kliniske legemiddelforseg kan
sattes 1 kraft fra slutningen af 2019.

Med den nye lovgivning vil der bl.a. blive indfert et tattere samarbejde mellem det videnskabsetiske
komitésystem og Leegemiddelstyrelsen om behandlingen af ansegninger om legemiddelforseg og om
overvagning og kontrol med forseg.

2.1.3. Forsikringsaftaleloven og helbredsoplysningsloven

2.1.3.1. Forsikringsaftaleloven

Lov om forsikringsaftaler, jf. lovbekendtgerelse nr. 1237 af 9. november 2015, som @ndret ved § 1 i
lov nr. 638 af 8. juni 2016 (herefter forsikringsaftaleloven), finder anvendelse pd forsikringsaftaler, der
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indgas med forsikringsaktieselskaber, gensidige forsikringsselskaber eller andre selskaber og institutioner,
der driver forsikringsvirksomhed, jf. § 1, stk. 1, i1 forsikringsaftaleloven.

Det folger af forsikringsaftalelovens § 3 a, stk. 1, 1. pkt., at forsikringsselskaber ikke m& anmode om,
indhente eller modtage og bruge oplysninger, der kan belyse en persons arveanlaeg og risiko for at udvikle
eller padrage sig sygdomme, herunder kreeve undersegelser, som er nedvendige for at tilvejebringe
sadanne oplysninger i forbindelse med eller efter indgéelse af forsikringsaftaler.

Et forsikringsselskab er derimod berettiget til at anmode om, indhente eller modtage og bruge oplysnin-
ger, der kan belyse en persons nuvarende eller tidligere helbredstilstand, jf. forsikringsaftalelovens § 3 a,
stk. 1, 2. pkt.

Dette indebarer, at det pd forsikrings- og pensionsomrddet er forbudt at anvende oplysninger, som
belyser en persons arveanleg, bortset fra oplysninger om den nuvarende eller tidligere helbredstilstand
hos den pageldende. Forbuddet omfatter is@r de sdkaldte praediktive genetiske test, hvilket vil sige under-
sogelser af en persons arvemasse, som belyser en sygdomsrisiko og ger det muligt at drage slutninger
med hensyn til den pdgaeldendes fremtidige helbredstilstand, som ikke direkte og pa kortere sigt afspejler
en udvikling i en allerede opstdet sygdom.

Forbuddet blev indfert med henblik péd at imedega en fremtidig udvikling, hvor personer 1 forbindelse
med tegning af forsikring eller pension forskelsbehandles pa grundlag af de pageldendes arveanleg pa en
made, der indebarer en trussel mod den personlige integritet.

2.1.3.2. Helbredsoplysningsloven

Lov nr. 286 af 24. april 1996 om brug af helbredsoplysninger mv. pa arbejdsmarkedet, som @ndret
ved lov nr. 472 af 13. maj 2013 (herefter helbredsoplysningsloven), har til formél at sikre, at helbredsop-
lysninger ikke uberettiget anvendes til at begrense lenmodtageres muligheder for at opna eller bevare
ansattelse. Dette galder uanset om oplysningerne hidrerer fra genetiske undersogelser, almindelige
undersogelser eller andre kilder, jf. lovens § 1, stk. 1.

Helbredsoplysningsloven galder for brug af helbredsoplysninger pé arbejdsmarkedet. Loven finder dog
ikke anvendelse, 1 det omfang der i anden sarlig lovgivning eller bestemmelser fastsat med hjemmel heri
er fastsat regler om brug af helbredsoplysninger, jf. lovens § 1, stk. 2.

Det folger af helbredsoplysningsloven, at en lenmodtager inden ansettelsen af egen drift eller pa
sporgsmal derom fra arbejdsgiveren skal oplyse, om lenmodtageren er bekendt med at lide af en sygdom
eller har symptomer pd en sygdom, som vil have vesentlig betydning for lenmodtagerens arbejdsdygtig-
hed ved det pageldende arbejde, jf. lovens § 6, stk. 1.

Det folger endvidere af helbredsoplysningsloven, at en arbejdsgiver alene ma anmode om helbredsop-
lysninger med det formdl at f& belyst, om lenmodtageren lider eller har lidt af en sygdom eller har
eller har haft symptomer pd en sygdom, nir sygdommen vil have vasentlig betydning for lenmodta-
gerens arbejdsdygtighed ved det pageldende arbejde, jf. lovens § 2, stk. 1. Det folger herudover af
helbredsoplysningsloven, at en arbejdsgiver ikke i forbindelse med ansattelse eller under ansattelse af en
lenmodtager ma anmode om, indhente eller modtage og gere brug af helbredsoplysninger med det formél
at {4 belyst lonmodtagerens risiko for at udvikle eller padrage sig sygdomme, jf. lovens § 2, stk. 4.

En arbejdsgiver kan dog tilbyde, at der indhentes helbredsoplysninger med de formal, der er naevnt
1§ 2, stk. 1 og 4, hvis forhold i1 arbejdsmiljeet gor det rimeligt og hensigtsmassigt af hensyn til
lonmodtageren selv eller andre ansatte. Indhentning af sddanne oplysninger skal i sd fald vere velegnet
til at forebygge arbejdsbetingede lidelser eller til forbedring af arbejdsmiljeforholdene, jf. helbredsoplys-
ningslovens § 3, stk. 1.
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2.1.4. Persondataloven og databeskyttelsesdirektivet

Behandling af personoplysninger, herunder bl.a. indsamling, registrering, videregivelse og brug, regu-
leres som udgangspunkt af persondataloven, jf. lov nr. 429 af 31. maj 2000 med senere @&ndringer. Per-
sondataloven gennemferer Europa-Parlamentets 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
saddanne oplysninger (herefter databeskyttelsesdirektivet).

Databeskyttelsesdirektivet ophaeves den 25. maj 2018, jf. Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af sidanne oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46/EF
(herefter databeskyttelsesforordningen), som finder anvendelse fra den 25. maj 2018.

Justitsministeren har den 25. oktober 2017 fremsat lovforslag L 68 om supplerende bestemmelser til
forordning om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og
om fri udveksling af sdidanne oplysninger (herefter forslag til databeskyttelsesloven). I forslag til databe-
skyttelsesloven, der fastsetter supplerende nationale bestemmelser om behandling af personoplysninger,
foreslés det bl.a., at persondataloven ophaves, jf. forslagets § 46, stk. 2.

Efter den 25. maj 2018 vil det herefter vare reglerne i1 databeskyttelsesforordningen, suppleret af forslag
til databeskyttelsesloven, samt diverse sarregler, herunder bl.a. ovennavnte regler i sundhedsloven,
komitéloven m.v., der regulerer omradet for behandling af personoplysninger.

Da det er foresldet, at nervaerende lovforslag skal treede i kraft efter den 25. maj 2018, beskrives de
gaeldende regler i persondataloven ikke yderligere.

Nedenfor under punkt 2.1.5 er reglerne i databeskyttelsesforordningen og i forslag til databeskyttelses-
loven beskrevet.

2.1.5. Databeskyttelsesforordningen og forslag til databeskyttelsesloven

2.1.5.1. Behandlingsregler

Europa-Parlamentets og Rédets 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 ophavelse af direktiv 95/46/EF (herefter databeskyttelsesforordningen) finder anvendelse fra den
25. maj 2018.

Forordningen aflgser databeskyttelsesdirektivet, som er gennemfort i dansk ret ved persondataloven, jf.
afsnit 2.1.4 ovenfor.

Databeskyttelsesforordningen vil have direkte virkning i Danmark, hvilket betyder, at der som udgangs-
punkt ikke mé vaere anden dansk lovgivning, der regulerer behandling af personoplysninger, i det omfang
dette er reguleret i databeskyttelsesforordningen.

Databeskyttelsesforordningen giver imidlertid inden for en lang reekke omrader mulighed for, at der 1
national ret kan fastsettes bestemmelser for at tilpasse anvendelsen af forordningen.

Databeskyttelsesforordningens artikel 5 fastleegger en raekke grundleeggende behandlingsprincipper, der
skal veere opfyldt ved al behandling af personoplysninger, herunder bl.a. krav om, at oplysningerne be-
handles lovligt, rimeligt og pd en gennemsigtig made i forhold til den registrerede, at personoplysninger
skal indsamles til udtrykkeligt angivne og legitime formél og ikke mé viderebehandles pa en made, der
er uforenelig med disse forméal. Oplysninger skal endvidere opbevares pa en sddan made, at det ikke er
muligt at identificere de registrerede i et leengere tidsrum end det, der er nedvendigt til de formal, hvortil
de pageldende personoplysninger behandles, jf. artikel 5, stk. 1, litra e.

Databeskyttelsesforordningens artikel 6 fastlegger mulighederne for at behandle almindelige personop-
lysninger.
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Det fremgar af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, at behandling kun er lovlig, hvis og 1
det omfang mindst ét af de forhold, der er n®vnt i bestemmelsen, gor sig geldende, herunder bl.a. hvis
den registrerede har givet samtykke til behandling af sine personoplysninger til et eller flere specifikke
formél, jf. artikel 6, stk. 1, litra a, eller hvis behandling er nedvendig af hensyn til udferelse af en opgave 1
samfundets interesse eller som henherer under offentlig myndighedsudevelse, som den dataansvarlige har
faet pélagt, jf. artikel 6, stk. 1, litra e.

Det folger endvidere af artikel 6, stk. 2, at medlemsstaterne kan opretholde eller indfere mere specifikke
bestemmelser for at tilpasse anvendelsen af databeskyttelsesforordningens bestemmelser om behandling
med henblik pa overholdelse af bl.a. artikel 6, stk. 1, 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. Kapitel IX omfatter bl.a. artikel
89, som vedrerer garantier og undtagelser i1 forbindelse med behandling til bl.a. videnskabelige eller
historiske forskningsformaél eller statistiske formal.

Det folger herudover af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 3, at grundlaget for behandling
1 henhold til stk. 1, litra e, skal fremgéd af EU-retten eller af medlemsstaternes nationale ret, som den
dataansvarlige er underlagt. Formélet med behandlingen skal vere fastlagt i dette retsgrundlag eller for séa
vidt angar den behandling, der er omhandlet 1 stk. 1, litra e, vaere nedvendig for udferelsen af en opgave
1 samfundets interesse eller som henherer under offentlig myndighedsudevelse, som den dataansvarlige
har faet palagt. Dette retsgrundlag kan indeholde specifikke bestemmelser med henblik pa at tilpasse
anvendelsen af bestemmelserne 1 denne forordning, herunder de generelle betingelser for lovlighed af den
dataansvarliges behandling, hvilke enheder personoplysninger ma videregives til, formalsbegransninger
m.v.

Ifolge databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, er behandling af felsomme oplysninger, herunder
genetiske oplysninger og helbredsoplysninger, forbudt.

Der gazlder imidlertid en raekke undtagelser til dette forbud. Det folger bl.a. af artikel 9, stk. 2, litra a,
at stk. 1 ikke finder anvendelse, hvis den registrerede har givet udtrykkeligt samtykke til behandling af
sadanne personoplysninger til et eller flere specifikke formél, medmindre det 1 EU-retten eller medlems-
staternes nationale ret er fastsat, at det 1 stk. 1 omhandlede forbud ikke kan haves ved den registreredes
samtykke.

Det folger endvidere af artikel 9, stk. 2, litra f, at stk. 1 ikke finder anvendelse, hvis behandlingen er
nedvendig for, at et retskrav kan fastleegges, gores geldende eller forsvares, eller ndr domstole handler i
deres egenskab af domstol.

Ifolge artikel 9, stk. 2, litra h, finder stk. 1 herudover ikke anvendelse, hvis behandling er nedvendig
med henblik péd 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 pd grundlag af EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret eller 1
henhold til en kontrakt med en sundhedsperson og underlagt de betingelser og garantier, der er omhandlet
1 stk. 3.

Det fremgar af artikel 9, stk. 3, at personoplysninger som omhandlet i stk. 1, herunder helbredsoplysnin-
ger, kan behandles til de formél, 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 sddan persons ansvar eller af en anden
person, der ogsé har tavshedspligt i henhold til EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret eller regler,
der er fastsat af nationale kompetente organer.

Efter databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra j, finder behandlingsforbuddet i stk. 1 desuden
ikke anvendelse, hvis behandling er nedvendig til arkivformdl i samfundets interesse, til videnskabelige
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eller historiske forskningsformal eller til statistiske formal i overensstemmelse med artikel 89, stk. 1,
pa grundlag af EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret og star i rimeligt forhold til det mal,
der forfolges, respekterer det vasentligste indhold af retten til databeskyttelse og sikrer passende og
specifikke foranstaltninger til beskyttelse af den registreredes grundleggende rettigheder og interesser.

Det fremgar endelig af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 4, at medlemsstaterne kan opret-
holde eller indfere yderligere betingelser, herunder begrensninger, for behandling af genetiske data,
biometriske data eller helbredsoplysninger.

Justitsministeren har — som navnt i afsnit 2.1.4 — den 25. oktober 2017 fremsat forslag til databeskyttel-
sesloven. I forslag til databeskyttelsesloven fastsettes supplerende nationale bestemmelser om behandling
af personoplysninger inden for det raderum, som databeskyttelsesforordningen har overladt til medlems-
staterne. Det foreslds bl.a. 1 forslagets § 7, stk. 3, at viderefere muligheden 1 persondatalovens § 7, stk. 5,
for at behandle oplysninger omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, hvis behandlingen
er nodvendig med henblik pad forebyggende sygdomsbekampelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller
patientbehandling, eller forvaltning af lege- og sundhedstjenester, og behandlingen af oplysningerne
foretages af en person inden for sundhedssektoren, der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt, jf.
databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra h.

Det foreslds endvidere i forslag til databeskyttelseslovens § 10, at persondatalovens § 10 med enkelte
@ndringer viderefores inden for rammerne af databeskyttelsesforordningens artikel 89, stk. 1, jf. artikel 9,
stk. 2, litra j.

Det fremgar saledes af § 10, stk. 1, 1 forslag til databeskyttelsesloven, at oplysninger, der er nevnt i
artikel 9, stk. 1, og artikel 10, md behandles, hvis dette alene sker med henblik pa at udfere statistiske
eller videnskabelige undersogelser af vasentlig samfundsmessig betydning, og hvis behandlingen af
nedvendigt af hensyn til udferelsen af undersegelserne.

Det fremgér endvidere af § 10, stk. 2, i forslag til databeskyttelsesloven, at oplysninger omfattet af
stk. 1, ikke senere ma behandles i andet end videnskabeligt eller statistisk gjemed. Det samme gealder
behandling af andre oplysninger, som alene foretages i statistisk eller videnskabeligt gjemed efter databe-
skyttelsesforordningens artikel 6.

Det fremgér herudover af § 10, stk. 5, i forslag til databeskyttelsesloven, at sundhedsministeren efter
forhandling med justitsministeren uanset stk. 2 kan fastsette regler om, at oplysninger, som er omfattet
af forslagets § 10, stk. 1 og 2, som er behandlet med henblik pa at udfere sundhedsfaglige statistiske
og videnskabelige undersogelser, senere kan behandles 1 andet end statistisk eller videnskabeligt gjemed,
hvis behandlingen er nedvendig af hensyn til varetagelse af den registreredes vitale interesser.

Ifolge bemerkningerne til denne bestemmelse er det bl.a. hensigten at udmente bemyndigelsen ved at
fastsatte regler, der tillader behandling af sddanne personoplysninger i situationer, hvor der i forbindelse
med sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsvidenskabelige statistiske undersegelser
fremkommer oplysninger om, at den registrerede lider af livstruende eller klart alvorlig sygdom, som
enten kan behandles, forebygges eller lindres, og det derfor er nedvendigt af hensyn til den registreredes
vitale interesser at behandle, herunder videregive, oplysningerne med henblik pa dels at informere den
registrerede om dette fund, dels at benytte oplysningerne til at vurdere, om og i givet fald hvilken
patientbehandling, der ber iverksettes, jf. FT 2017-18, A, L 68, som fremsat den 25. oktober 2017, side
180 f.

Det foreslds herudover i § 11 1 forslag til databeskyttelsesloven, at persondatalovens § 11 om regulering
af behandling af oplysninger om personnumre med enkelte @ndringer videreferes inden for rammerne af
databeskyttelsesforordningens artikel 87.
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2.1.5.2. Regler om behandlingssikkerhed

Kravene til databeskyttelse fremgar bl.a. af databeskyttelsesforordningens artikel 25 om databeskyttelse
gennem design og databeskyttelse gennem standardindstillinger, databeskyttelsesforordningens artikel 32
om behandlingssikkerhed og databeskyttelsesforordningens artikel 35 om konsekvensanalyse vedrerende
databeskyttelse.

I henhold til databeskyttelsesforordningens artikel 25, stk. 1, skal den dataansvarlige bade pa tidspunk-
tet for fastleggelse af midlerne til behandling og pa tidspunktet for selve behandlingen gennemfore
passende tekniske og organisatoriske foranstaltninger, sdsom pseudonymisering, som er designet med
henblik pa effektiv implementering af databeskyttelsesprincipper, sdsom dataminimering, og med henblik
pé integrering af de fornedne garantier 1 behandlingen for at opfylde kravene 1 databeskyttelsesforordnin-
gen og beskytte de registreredes rettigheder.

Efter databeskyttelsesforordningens artikel 25, stk. 2, skal den dataansvarlige gennemfere passende
tekniske og organisatoriske foranstaltninger med henblik p& gennem standardindstillinger at sikre, at kun
personoplysninger, der er nedvendige til hvert specifikt formil med behandlingen, behandles. Denne
forpligtelse gelder den mangde personoplysninger, der indsamles, og omfanget af deres behandling samt
deres opbevaringsperiode og tilgeengelighed.

Der henvises 1 gvrigt til betenkning nr. 1565/2017 om databeskyttelsesforordningen, kapitel 5, afsnit
5.2, som handler om forordningens artikel 25.

Af databeskyttelsesforordningens artikel 32, stk. 1, fremgar det, at den dataansvarlige og databehand-
leren under hensyntagen til det aktuelle tekniske niveau, implementeringsomkostningerne og den pagel-
dende behandlings karakter, omfang, sammenhang og formal samt risiciene af varierende sandsynlighed
og alvor for fysiske personers rettigheder og frihedsrettigheder skal gennemfore passende tekniske og
organisatoriske foranstaltninger for at sikre et sikkerhedsniveau, der passer til disse risici, herunder
bl.a., alt efter hvad der er relevant, de i litra a-d nevnte foranstaltninger. Udgangspunktet er sdledes, at
behandling af personoplysninger er forbundet med risici for fysiske personers rettigheder og frihedsrettig-
heder. Princippet er herefter, at der skal etableres et sikkerhedsniveau, som passer til disse risici ved hjalp
af passende tekniske og organisatoriske foranstaltninger, som skal gennemfores af den dataansvarlige og
eventuelle databehandlere.

Databeskyttelsesforordningens artikel 32 foreskriver ikke, hvilke pracise foranstaltninger der skal tref-
fes. Valget ligger ifolge databeskyttelsesforordningens artikel 32 i forste reekke hos den dataansvarlige og
eventuelle databehandlere. Som eksempler péd foranstaltninger kan nevnes pseudonymisering, kryptering
af personoplysninger og evne til at sikre vedvarende fortrolighed, integritet, tilgaengelighed og robusthed
af behandlingssystemer og -tjenester. Der henvises 1 gvrigt til betenkning nr. 1565/2017 om databeskyt-
telsesforordningen, kapitel 5, afsnit 5.10, som handler om databeskyttelsesforordningens artikel 32.

Det fremgar af databeskyttelsesforordningens artikel 35, stk. 1, at hvis en type behandling, navnlig ved
brug af nye teknologier og i medfer af sin karakter, omfang, sammenhang og formél, sandsynligvis vil
indebzre en hej risiko for fysiske personers rettigheder og frihedsrettigheder, skal den dataansvarlige
forud for behandlingen foretage en analyse af de pétenkte behandlingsaktiviteters konsekvenser for
beskyttelse af personoplysninger. En enkelt analyse kan omfatte flere lignende behandlingsaktiviteter, der
indeberer lignende heje risici.

I henhold til stk. 3, litra b, er en konsekvensanalyse vedrerende databeskyttelse som omhandlet 1 stk. 1
bl.a. pakravet i tilfelde, hvor der sker behandling 1 stort omfang af serlige kategorier af oplysninger, jf.
databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1.

Konsekvensanalysen skal bl.a. omfatte en systematisk beskrivelse af de planlagte behandlingsaktiviteter
og formalene med behandlingen, herunder 1 givet fald de legitime interesser, der forfelges af den dataan-
svarlige, jf. stk. 7, litra a. Endvidere skal konsekvensanalysen omfatte en vurdering af, om behandlingsak-
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tiviteterne er nedvendige og star 1 rimeligt forhold til formdlene, jf. stk. 7, litra b. Konsekvensanalysen
skal derudover omfatte en vurdering af risiciene for de registreredes rettigheder og frihedsrettigheder
som omhandlet 1 artikel 35, stk. 1, jf. stk. 7, litra c¢. Endelig skal konsekvensanalysen omfatte de
foranstaltninger, der patenkes for at imedegd disse risici, herunder garantier, sikkerhedsforanstaltninger
og mekanismer, som kan sikre beskyttelse af personoplysninger og pévise overholdelse af databeskyttel-
sesforordningen, under hensyntagen til de registreredes og andre berorte personers rettigheder og legitime
interesser, jf. stk. 7, litra d.

Der henvises i1 ovrigt til beteenkning nr. 1565/2017 om databeskyttelsesforordningen, kapitel 5, afsnit
5.13, som handler om databeskyttelsesforordningens artikel 35.

2.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og den foresliede ordning

Som det fremgar af afsnit 1.1 og 2, foreslds det som led i realiseringen af National Strategi for Personlig
Medicin at oprette Nationalt Genom Center som en selvstendig institution under Sundheds- og Zldre-
ministeriet. Det overordnede formdl med Personlig Medicin er at kunne diagnosticere og klassificere
sygdomme bedre, sd behandlingen 1 hejere grad kan tilpasses den enkelte patient. Det skal hjelpe til at
oge virkningen af behandlingen samt at mindske og undga unedige bivirkninger.

Inden for forskningsverdenen og i sundhedsvasenet pdgar udviklingen af Personlig Medicin allerede. I
forbindelse med radgivning om arvelige sygdomme har sundhedsvaesenet lenge inddraget viden om
gener. Derudover anvendes viden om genernes betydning i stigende grad inden for andre sygdomsomra-
der, f.eks. 1 forbindelse med kraftbehandling. Mange sygehusafdelinger anvender eller planlegger at
anvende genomsekventeringsteknologier, og et flertal af de leegelige fagomrader anvender eller forventer
at anvende genomsekventeringsteknologier inden for den naermeste fremtid. Det folger af en afdekning
gennemfort af Danske Regioner fra marts til april 2017.

Oplysninger af bl.a. genetisk karakter bliver allerede 1 dag behandlet i sundhedsvasenet og forsknings-
verdenen 1 sammenhang med andre oplysninger, f.eks. andre helbredsoplysninger, til brug for behandling
samt 1 forbindelse med forskning og statistik. Der er i1 vid udstrekning tale om forskellige typer af lokale
infrastrukturelle losninger 1 regi af de enkelte afdelinger, sygehuse, regioner eller universiteter. Disse
lokale infrastrukturelle losninger er ikke bygget med henblik pa anvendelse pa tvaers af sundhedsvasenet
eller efter faelles standarder, sikkerhedslosninger m.v. Der findes séledes ikke i1 dag en falles, landsdaek-
kende informationsinfrastruktur, der kan understotte sundhedsvasenets behov for at kunne behandle
oplysninger til brug for at kunne tilbyde patienterne en mere tilpasset diagnostik og behandling.

Fravaret af en falles, landsdekkende informationsinfrastruktur kan betyde, at sundhedspersoner ikke
i tilstreekkelig grad eller pa ensartet vis kan anvende, herunder analysere, genetiske oplysninger og oplys-
ninger om helbredsmessige forhold i ssmmenhang med andre oplysninger til brug for patientbehandling,
f.eks. 1 forbindelse med diagnostik og klinisk beslutningsstatte.

Derudover kan fravaret af en felles, landsdekkende informationsinfrastruktur betyde, at det er unedigt
svaert at gennemfore statistiske eller videnskabelige undersogelser, der har til formdl at understotte
udviklingen af ny viden inden for Personlig Medicin og dermed danne grundlag for at kunne tilbyde
patienter en mere malrettet og pracis diagnostik og behandling.

Endelig kan fravaeret af en tilstrekkelig kapacitet og infrastruktur pd omradet betyde, at der sker
anvendelse af kapacitet 1 f.eks. udlandet for at sikre den nedvendige lagring, analyse m.v. til brug i
behandlingsmassige eller forskningsmassige sammenhange.

Den videre udvikling af Personlig Medicin og implementering heraf i det danske sundhedsvasen
forudsetter anvendelsen af omfangsrige og stigende informationsmangder, hvilket medferer et behov for
opbygning af en malrettet, sikker og felles informationsinfrastruktur som supplement til den allerede
eksisterende lokale informationsinfrastruktur.
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Med en fazlles, landsdekkende informationsinfrastruktur vil der kunne ske genanvendelse af allerede
genereret information til patientens senere behandling, uanset hvor i sundhedsveasenet patienten skal
behandles. Der kan ogsé ske en mere omkostningseffektiv opbygning af infrastrukturen ved anvendelse af
feelles losninger, ligesom der kan anvendes fzlles standarder og sikkerhedslasninger pa tvars af landet.

Den videre udvikling af Personlig Medicin forudsatter endvidere et bredt samarbejde pa tvars af
sundhedsvaesenet med inddragelse af bl.a. forskningsinstitutioner og patientforeninger. For at understotte
et bredt samarbejde pa tvers af sundhedsvasenet er det veasentligt, at relevante kliniske aktiviteter og
understottende infrastruktur konsolideres og stremlines. En sddan konsolidering af kliniske aktiviteter
og understottende infrastruktur vil medfere, at en stor mangde af genetiske oplysninger og oplysninger
om helbredsmassige forhold samles. For at sikre, at disse oplysninger behandles og opbevares pa en
sikker made, vurderer Sundheds- og Aldreministeriet, at det dataretlige ansvar ber placeres entydigt
hos en offentlig myndighed. P4 denne made vil det kunne sikres, at udviklingen af Personlig Medicin
sker 1 offentligt regi under iagttagelse af bl.a. fortrolighed og individets ret til selvbestemmelse samt hoj
databeskyttelse.

Nationalt Genom Center og de opgaver, som centeret skal varetage, vil sdledes vare en del af losningen
pa de behov og udfordringer, som det danske sundhedsvasen star over for i forhold til at kunne sikre,
at sundhedsvasenet 1 hgjere grad kan tilbyde patienterne en mere pracis diagnostik og behandling. Det
foreslas pa den baggrund, at der i sundhedsloven etableres et lovmassigt grundlag for oprettelsen af
Nationalt Genom Center. Der foreslas endvidere en lovbestemt formalsbegransning, der fastsatter, til
hvilke formél oplysningerne 1 Nationalt Genom Center ma behandles. Der foreslas herudover serlige
regler for patientens selvbestemmelsesret over genetiske oplysninger, der er udledt af biologisk materiale,
og som opbevares 1 Nationalt Genom Center.

Sundhedsministeren vil senest i 2019 ivaerksatte en generel evaluering af lovforslagets bestemmelser
vedrerende oprettelsen af Nationalt Genom Center.

2.2.1. Oprettelse af Nationalt Genom Center

Det foreslés, at Nationalt Genom Center skal understotte udviklingen af Personlig Medicin 1 samarbejde
med det danske sundhedsvasen, forskningsinstitutioner, patientforeninger m.v. Den generelle udvikling af
Personlig Medicin vil bl.a. skulle ske 1 tet samarbejde med regionerne, hvor den konkrete patientbehand-
ling varetages.

Det foreslds ligeledes, at Nationalt Genom Center skal have ansvar for at udvikle og drive felles,
landsdekkende informationsinfrastruktur for Personlig Medicin. Denne informationsinfrastruktur skal
bl.a. omfatte en national genomdatabase, der indeholder en landsdekkende infrastruktur dels til udferelse
af genomsekventering, dels til opbevaring af oplysningerne.

I den felles, landsdeekkende informationsinfrastruktur vil der skulle ske en teknisk adskillelse mellem
oplysninger, der indhentes og opbevares til behandlingsformal (kliniske formal), og oplysninger der
udelukkende indhentes og opbevares til statistiske og videnskabelige formal.

Den fzlles, landsdeekkende informationsinfrastruktur vil skulle drage nytte af og spille sammen med de
allerede eksisterende centrale og lokale infrastrukturer i sundhedsvesenet og i forskningsverdenen.

Sundhedspersoner vil 1 den kliniske del af informationsinfrastrukturen kunne f4 adgang til oplysninger
inden for rammerne af sundhedslovens kapitel 9. Der henvises til afsnit 2.2.3 nedenfor.

Nationalt Genom Center vil endvidere fi en servicefunktion i forhold til sundhedsvasenet og i forhold
til patienter. Nationalt Genom Center vil siledes etablere en base for vidensdeling, hvori der bl.a. vil
blive samlet kliniske retningslinjer. Nationalt Genom Center vil herudover kunne dele viden om, hvordan
genotypiske (menneskers gener) og fenotypiske (menneskers sundheds- og sygdomsbillede) oplysninger
anvendes 1 forbindelse med patientbehandling. Nationalt Genom Center vil som led i servicefunktionen
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over for sundhedsvasenet eksempelvis kunne udfere analyser af genotypiske og feenotypiske oplysninger
1 forbindelse med patientbehandling samt radgive herom.

Som naturlig udleber af centerets opgaver vil Nationalt Genom Center efter forslaget desuden skulle
udfere forskerservice, hvilket indebarer udferelse af opgaver vedrerende dataadgang, -udtrek, -bearbejd-
ning og -analyse m.v. til brug for statistiske og videnskabelige underseggelser inden for rammerne af
geldende lovgivning.

Der henvises 1 gvrigt til bemarkningerne til lovforslagets § 1, nr. 22, vedrerende den foresldede § 223.

2.2.2. Indsamling af oplysninger i Nationalt Genom Center

Til brug for udviklingen af Personlig Medicin og varetagelsen af centerets opgaver far Nationalt Genom
Center behov for at kunne indsamle genetiske oplysninger og oplysninger om helbredsmaessige forhold.

Det foreslas derfor, at sundhedsministeren bemyndiges til at fastsatte regler, der palegger en raekke
aktarer en pligt til at give Nationalt Genom Center de oplysninger, som er nedvendige for, at Nationalt
Genom Center kan gennemfore sine opgaver. Disse akterer er institutioner under Sundheds- og ZAldremi-
nisteriet, regionsrad, kommunalbestyrelser, autoriserede sundhedspersoner, og de private personer eller
institutioner, der driver sygehuse m.v. De genetiske oplysninger eller oplysninger om helbredsmassige
forhold, som vil skulle videregives til Nationalt Genom Center, kan komme fra f.eks. patientjournaler,
registre, databaser eller biobanker.

Forslaget indebarer, at sundhedsministeren kan fastsatte regler, der forpligter de nevnte akterer til at
videregive genetiske oplysninger og oplysninger om helbredsmassige forhold til Nationalt Genom Center
uden samtykke fra patienten. Det vesentligste hensyn bag dette forslag er, at oplysningerne efterfolgende
skal kunne anvendes til den videre konkrete behandling af patienten, til dokumentation af patientbehand-
lingen, samt i forbindelse med tilsyns-, klage- og erstatningssager m.v. Det bemarkes i den forbindelse, at
oplysninger, der i dag indsamles i sundhedsvasenet i1 forbindelse med patientbehandling, pa samme made
opbevares uden, at patienten meddeler samtykke til opbevaringen. Den foreslaede ordning, der indeberer,
at helbredsoplysninger m.v. kan opbevares 1 Nationalt Genom Center uden samtykke fra patienten, svarer
saledes til den retstilstand, der gaelder for sundhedsvesenet i ovrigt.

Adgangen til at fastsette regler om indsamling af genetiske oplysninger ber efter Sundheds- og Zl-
dreministeriets opfattelse begrenses til fremadrettet indsamling af oplysninger. Det foreslas derfor, at
sundhedsministeren alene kan fastsatte regler om pligt til at give Nationalt Genom Center genetiske
oplysninger, som er udledt af biologisk materiale efter oprettelsen af Nationalt Genom Center.

Det er endvidere forudsat, at der alene kan fastsettes regler om pligt til at give Nationalt Genom Center
genetiske oplysninger fra forskningsprojekter, hvis forsegspersonen har givet samtykke til at deltage i
det pageldende forskningsprojekt, hvori den genetiske analyse indgar. Der kan sdledes ikke i medfer
af den foresldede bestemmelse fastsettes regler om pligt til at videregive genetiske oplysninger fra
registerforskningsprojekter, hvori der er dispenseret fra kravet om samtykke efter komitélovens § 10.

Sundheds- og Aldreministeriet finder dog, at der herudover ber vare en mulighed for, at borgere,
der har faet foretaget en genetisk analyse for oprettelsen af Nationalt Genom Center, frivilligt kan give
Nationalt Genom Center de genetiske oplysninger, som er udledt af biologisk materiale.

Det foreslas derfor, at sundhedsministeren bemyndiges til at fastsaette regler om, at genetiske oplys-
ninger, der er udledt af biologisk materiale, kan overlades til Nationalt Genom Center, hvis borgeren
udtrykkeligt anmoder herom. Det er hensigten at begrense denne mulighed for, at borgerne frivilligt kan
overlade genetiske oplysninger, der er udledt af biologisk materiale, til at omfatte genetiske analyser, der
er foretaget for oprettelsen af Nationalt Genom Center.

Der henvises til bemarkningerne til lovforslagets § 1, nr. 22, vedrerende den foresldede § 223 a.
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2.2.3. Lovbestemt formalsbegraensning for anvendelse af oplysninger i Nationalt Genom Center

For at sikre fuld gennemsigtighed med formélet med Nationalt Genom Centers behandling af genetiske
og helbredsoplysninger i Nationalt Genom Center og for at sikre, at Nationalt Genom Center alene
behandler oplysninger, som er tilgdet centeret, til formal, der vedrerer sundhedsvasenet, eller til viden-
skabelige eller statistiske formédl, foreslds det, at Nationalt Genom Centers behandling af oplysninger
underlagges en lovbestemt formalsbegraensning. Det foreslas saledes at fastsatte i sundhedslovens § 223
b, at oplysninger, der er tilgaet Nationalt Genom Center, herunder genetiske oplysninger og oplysninger
om helbredsmessige forhold, kun méd behandles i to situationer. For det forste hvis det er nedvendigt med
henblik pa forebyggende sygdomsbekampelse, medicinsk diagnose, sygepleje, patientbehandling eller
forvaltning af leege- og sundhedstjenester, og behandlingen af oplysningerne foretages af en person inden
for sundhedssektoren, der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt. For det andet hvis behandlingen
alene sker med henblik pa at udfere statistiske eller videnskabelige underseggelser af vaesentlig samfunds-
massig betydning, og hvis behandlingen er nedvendig af hensyn til udferelsen af undersegelserne.

De formél, der er naevnt 1 forslagets § 223 b, som vedrerer forebyggende sygdomsbekempelse, medi-
cinsk diagnose, sygepleje, patientbehandling eller forvaltning af lege- og sundhedstjenester svarer til
de formaél, der er nevnt 1 § 7, stk. 3, 1 forslag til databeskyttelsesloven. De formaél, der er nevnt 1 §
223 b, som vedrerer behandling med henblik pa statistiske eller videnskabelige undersogelser, svarer til
formél, der folger af dels § 10 i forslag til databeskyttelsesloven, dels de bestemmelser 1 sundhedsloven,
komitéloven og i lov om kliniske forseg med leegemidler, der vedrerer behandling til forskningsmaessige
formal. Der henvises til beskrivelsen af disse regelset ovenfor i afsnit 2.1.

Inden for rammerne af den foresldede formalsbegrensning vil Nationalt Genom Center fa mulighed for
at samkere de oplysninger, herunder genetiske oplysninger og oplysninger om helbredsmessige forhold,
der tilgar Nationalt Genom Center fra forskellige informationskilder, herunder patientjournaler, registre,
databaser og biobanker m.v.

Den foreslaede formélsbegrensning vil indebere, at behandling af oplysninger, der tilgdr Nationalt
Genom Center, herunder genetiske oplysninger og oplysninger om helbredsmassige forhold, underlegges
mere restriktive regler, end de regler der geelder for behandling af sidanne oplysninger i lokalt regi. Gene-
tiske oplysninger og oplysninger om helbredsmaessige forhold, der tilgar Nationalt Genom Center, ma
saledes kun behandles, herunder videregives, til de formal, der folger af bestemmelsen.

Det betyder eksempelvis, at Nationalt Genom Center ikke kan behandle oplysninger med hjemmel
i databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra f, hvoraf det bl.a. fremgar, at behandling af fol-
somme oplysninger, herunder oplysninger om helbredsmassige forhold, kan ske, hvis behandlingen er
nedvendig for, at et retskrav kan fastlegges, gores galdende eller forsvares. Dog vil den lovbestemte
forméalsbegransning ikke vere til hinder for, at Nationalt Genom Center videregiver oplysninger til brug
for behandling af klage- og erstatningssager i medfer af lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvaesenet eller til brug for Styrelsen for Patientsikkerheds varetagelse af tilsynsopgaver efter
autorisationsloven eller sundhedsloven.

Det bemearkes i1 den forbindelse, at behandling af klage- og erstatningssager inden for sundhedsvasenet
er veesentlig 1 forhold til at sikre patienternes retsstilling.

Den foresldede formélsbegransning vil eksempelvis indebere, at oplysninger, der opbevares 1 Natio-
nalt Genom Center i den faelles landsdaekkende informationsinfrastruktur, ikke kan behandles, herunder
videregives, til brug for fastleggelse af et retskrav i en forsikrings- eller pensionssag. Som et andet
eksempel kan n@vnes, at den foresldede formalsbegransning vil indebere, at oplysninger, der opbevares i
Nationalt Genom Center i den faelles landsdekkende informationsinfrastruktur, ikke vil kunne videregives
til arbejdsgivere med det forméal at fa belyst en lenmodtagers arbejdsdygtighed, herunder f.eks. om en
lonmodtager lider eller har lidt af en sygdom eller er i risiko for at udvikle en sygdom, der kan fa
betydning for lenmodtagerens arbejdsdygtighed.
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Det bemarkes, at det allerede 1 dag felger af lov om forsikringsaftaler, at forsikringsselskaber ikke
ma anmode om, indhente eller modtage og bruge oplysninger, der kan belyse en persons arveanleg og
risiko for at udvikle eller padrage sig sygdomme. Det bemarkes endvidere, at helbredsoplysningsloven
ligeledes allerede 1 dag begrenser arbejdsgiveres adgang til at indhente helbredsoplysninger. Der henvises
til beskrivelsen af forsikringsaftaleloven og helbredsoplysningsloven ovenfor 1 afsnit 2.1.3.

Den foresldede lovbestemte formélsbegrensning i § 223 b fastsetter imidlertid en yderligere begrans-
ning i forhold til forsikringsaftaleloven og helbredsoplysningsloven, idet den foresléede bestemmelse helt
generelt forhindrer behandling af genetiske oplysninger og oplysninger om helbredsmassige forhold, der
er tilgdet Nationalt Genom Center til andre formal end de formél, der folger af bestemmelsen.

En patient vil heller ikke kunne meddele samtykke til, at Nationalt Genom Center behandler genetiske
oplysninger eller oplysninger om helbredsmeassige forhold til formal, der ligger uden for de formél, der er
navnt 1 bestemmelsen.

Som naevnt ovenfor i afsnit 2.2.1 vil der i den falles, landsdaekkende informationsinfrastruktur i
Nationalt Genom Center skulle ske en teknisk adskillelse mellem oplysninger, der indhentes og opbevares
til behandlingsformal (kliniske formél), og oplysninger, der udelukkende indhentes og opbevares til
statistiske og videnskabelige formal.

I forbindelse med udvikling af den kliniske del af den fzlles informationsinfrastruktur i Nationalt
Genom Center vil relevante sundhedspersoner kunne fa adgang til at indhente og videregive oplysninger
inden for rammerne af sundhedslovens § 41 og §§ 42 a-c, som vedrerer videregivelse og indhentning
af fortrolige oplysninger om helbredsforhold m.v. til brug for aktuel patientbehandling. Disse relevante
sundhedspersoner vil dermed f4 mulighed for at anvende og kombinere genotypiske (menneskers gener)
og fenotypiske (menneskers sundheds- og sygdomsbillede) oplysninger til brug for patientbehandling.

Nationalt Genom Center vil endvidere kunne videregive oplysninger fra den kliniske del af den fzlles
landsdekkende informationsinfrastruktur til forskningsformal, hvis betingelserne i sundhedslovens §§
46-48 er opfyldt. For sd vidt angar indholdet af betingelserne i sundhedslovens §§ 46-48 henvises til
afsnit 2.1.1.3. Nationalt Genom Center kan dog kun videregive genetiske oplysninger, der er udledt af
biologisk materiale, fra den kliniske del af den feelles informationsinfrastruktur til forskere, hvis Nationalt
Genom Center forinden har sogt i Vaevsanvendelsesregisteret og konstateret, at patienten ikke har faet
registreret en beslutning om, at patientens genetiske oplysninger, som er udledt af biologisk materiale,
og som opbevares i Nationalt Genom Center, kun md anvendes til behandling af patienten og formal,
der har en umiddelbar tilknytning hertil. Der henvises til afsnit 2.2.4 nedenfor og bemarkningerne til
lovforslagets § 1, nr. 9.

Nationalt Genom Centers videregivelse af oplysninger til forskere fra den del af den fzlles landsdak-
kende informationsinfrastruktur, hvori der opbevares data med henblik péd at varetage forskningsformal,
vil navnlig vare reguleret af § 10 1 forslag til databeskyttelsesloven, hvoraf det bl.a. fremgar, at oplysnin-
ger, der er nevnt 1 databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, og artikel 10, ma behandles, hvis dette
alene sker med henblik pd at udfere statistiske eller videnskabelige undersaggelser af vaesentlig samfunds-
massig betydning, og hvis behandlingen er nedvendig af hensyn til udferelsen af undersogelserne.

Det fremgér endvidere af § 10, stk. 2, i forslag til databeskyttelsesloven, at oplysninger omfattet af
stk. 1, ikke senere ma behandles i andet end videnskabeligt eller statistisk gjemed. Det samme gealder
behandling af andre oplysninger, som alene foretages i statistisk eller videnskabeligt gjemed efter databe-
skyttelsesforordningens artikel 6.

Det fremgar herudover af forslag til databeskyttelseslovens § 10, stk. 5, at sundhedsministeren efter
forhandling med justitsministeren uanset stk. 2 kan fastsette regler om, at oplysninger, som er omfattet
af forslagets § 10, stk. 1 og 2, som er behandlet med henblik pa at udfere sundhedsfaglige statistiske
og videnskabelige undersogelser, senere kan behandles 1 andet end statistisk eller videnskabeligt gjemed,
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hvis behandlingen er nedvendig af hensyn til varetagelse af den registreredes vitale interesser. For s& vidt
angar forslag til databeskyttelsesloven henvises 1 gvrigt til afsnit 2.1.5.1.

Det bemerkes, at indhentning eller videregivelse af oplysninger i storre omfang end bestemmelserne i
sundhedslovens § 41, § 42 a, § 42 d og § 43 tillader, er omfattet af straffebestemmelsen i sundhedslovens
§ 271. Det henvises til afsnit 2.1.1.2 og 2.1.1.3.

Med de begransninger, der folger af den foresldede lovbestemte formdlsbegraensning, vil Nationalt
Genom Centers behandling af personoplysninger saledes skulle ske inden for rammerne af galdende
lovgivning herunder ogsa databeskyttelsesforordningen.

Det indebarer bl.a., at Nationalt Genom Center vil skulle behandle personoplysninger i overensstem-
melse med de grundleggende principper 1 databeskyttelsesforordningens artikel 5. Nationalt Genom
Center skal 1 den forbindelse sikre, at de personoplysninger, der tilgar Nationalt Genom Center, opbevares
pa en sddan mdde, at det ikke er muligt at identificere de registrerede 1 et lengere tidsrum end det, der er
nedvendigt til de formal, hvortil de pdgaldende personoplysninger behandles.

Nationalt Genom Center vil som dataansvarlig for de oplysninger, herunder genetiske oplysninger
og oplysninger om helbredsmessige forhold, der tilgar Nationalt Genom Center, vere forpligtet til at
overholde kravene til behandlingssikkerhed, som folger af databeskyttelsesforordningen.

Som det fremgér ovenfor af afsnit 2.1.5.2, er udgangspunktet efter databeskyttelsesforordningen, at
behandling af personoplysninger er forbundet med risici for fysiske personers rettigheder og frihedsrettig-
heder. Princippet er herefter, at der skal etableres et sikkerhedsniveau, som passer til disse risici ved hjlp
af passende tekniske og organisatoriske foranstaltninger, som skal gennemfores af den dataansvarlige og
eventuelle databehandlere. Men databeskyttelsesforordningen foreskriver ikke, hvilke precise foranstalt-
ninger der skal treffes. Valget ligger ifolge forordningens artikel 32 i forste reekke hos den dataansvarlige
og eventuelle databehandlere.

Nationalt Genom Center vil siledes som dataansvarlig bl.a. ud fra en vurdering af oplysningernes
folsomme karakter, omfanget af behandlingerne og den risiko for enkelte personers rettigheder og friheds-
rettigheder, som behandlingen af oplysningerne indebzarer, skulle fastsatte et passende sikkerhedsniveau.

Henset hertil vurderer Sundheds- og ZAldreministeriet, at Nationalt Genom Center vil skulle foretage
en konsekvensanalyse 1 overensstemmelse med reglerne i databeskyttelsesforordningens artikel 35. Sund-
heds- og Zldreministeriet vurderer endvidere, at Nationalt Genom Center vil skulle sikre et hejt da-
tabeskyttelsesniveau bl.a. gennem design og standardindstillinger og gennem anvendelse af relevante
informationssikkerhedsteknologier, herunder f.eks. pseudonymisering, anonymisering og kryptering af
oplysninger. Nationalt Genom Center vil desuden skulle sikre, at der registreres oplysninger om, hvem
der har foretaget opslag i registre m.v. i Nationalt Genom Center (logning). Sikkerhedsniveauet vil i
ovrigt lebende skulle tilpasses de aktuelle risici.

For s& vidt angér visning af logoplysninger til borgeren henvises til, at det folger af aftalen mellem
regeringen og Danske Regioner om den regionale gkonomi for 2018, at regeringen og Danske Regioner
er enige om at sikre gget transparens om adgang til borgernes data. Regionerne vil derfor 1 fremtidige
tilpasninger af de elektroniske patientjournaler (EPJ) sikre mulighed for at vise log-oplysninger fra disse
digitalt. Det skal analyseres narmere, hvordan en fellesoffentlig lgsning kan stilles til raddighed pé
sundhed.dk.

Det fremgér af cyber- og informationssikkerhedsstrategien 2015-16, at ISO27001 skal vaere implemen-
teret af statslige myndigheder primo 2016. Det er séledes hensigten, at der i umiddelbar forlengelse af
oprettelsen af Nationalt Genom Center skal ske en implementering af [ISO27001.

Der henvises 1 gvrigt til bemarkningerne til lovforslagets § 1, nr. 22, vedrerende den foresldede § 223 b.
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2.2.4. Selvbestemmelsesret over anvendelse af genetiske oplysninger, der opbevares i Nationalt
Genom Center

Samtidig med den foresldede oprettelse af Nationalt Genom Center foreslas det, at der indferes en
serlig garanti, som sikrer patienten en sarskilt ret til selvbestemmelse over vedkommendes genetiske
oplysninger, som er udledt af biologisk materiale, og som opbevares i Nationalt Genom Center. Det
foreslés saledes, at patienten skal kunne frabede sig, at den pageldendes genetiske oplysninger behandles
til andre formal end behandling af den pdgaldende og formal, der har en umiddelbar tilknytning hertil.

Patientens beslutning om, at vedkommendes genetiske oplysninger kun ma anvendes til behandling af
patienten selv og til formél, der har en umiddelbar tilknytning hertil, skal registreres 1 Vavsanvendelses-
registeret.

Det foreslds endvidere at fastsatte, at patienten skal informeres om muligheden for at kunne frabede sig
ikke-behandlingsrelateret anvendelse af patientens genetiske oplysninger forud for, at patienten meddeler
samtykke til behandling, der omfatter en genetisk analyse.

Det foreslas herudover, at sundhedsministeren bemyndiges til at fastsaette naermere regler om, hvordan
patienten informeres om retten til selvbestemmelse over genetiske oplysninger.

Det er hensigten at udmente bemyndigelsen ved at fastsatte regler, der sikrer, at information til patien-
ter om deres selvbestemmelsesret over genetiske oplysninger foregér ensartet i sundhedsvaesenet pa tveers
af landet. Det er endvidere hensigten, at reglerne skal sikre, at patienten informeres om muligheden for,
at patienten enten kan tilmelde sig Vavsanvendelsesregisteret via en blanket, som eventuelt kan udfyldes
i forbindelse med patientbehandlingen eller ved, at patienten selv kan tilmelde sig Vavsanvendelsesregi-
steret senere, f.eks. via en elektronisk NemID losning. Det er herudover hensigten, at reglerne skal sikre,
at der i forbindelse med patientbehandling af mindrearige skal informeres om mindredriges adgang til
selvbestemmelse og mulighed for at tilmelde og framelde sig Vavsanvendelsesregisteret.

Det foreslas desuden at fastsette regler om, at en patient, der er fyldt 15 ér, selv kan traeffe beslutning
om anvendelse af biologisk materiale samt anvendelse af genetiske oplysninger, der er udledt af genetiske
oplysninger, og som opbevares i Nationalt Genom Center.

Som led i at sikre patienters selvbestemmelsesret i forbindelse med patientbehandling, der indeberer
genetisk analyse, er det ligeledes hensigten at fastsatte regler med hjemmel i den allerede galdende
bestemmelse 1 sundhedslovens § 15, stk. 5, om, at et samtykke til behandling, der indeberer genetisk
analyse, skal vare skriftligt, og at det skal indeholde stillingtagen til hindtering af sekundere fund. Se-
kundazre fund (ogsa kaldet tilfeldighedsfund) kan geres i forbindelse med patientbehandling, herunder
diagnosticering, der involverer genetisk analyse f.eks. genomsekventering, ved at det pd baggrund af de
genetiske oplysninger — uventet — konstateres, at patienten har en alvorlig genetisk betinget sygdom eller
sygdomsdisposition, som ikke var den primare drsag til, at man foretog den genetiske analyse.

Det bemarkes, at den tilsigtede fastsattelse af regler om, at et samtykke til behandling, der indeberer
genetisk analyse, skal vere skriftligt, vil indebare, at udgangspunktet i sundhedslovens § 15, stk. 4,
hvorefter et informeret samtykke til patientbehandling kan vere skriftligt, mundtligt eller efter omstan-
dighederne stiltiende, fraviges. Formalet med at fastsatte regler om, at et samtykke til behandling, der
indeberer genetisk analyse skal vaere skriftligt, er at sikre dokumentation for, at patienten udtrykkeligt
har givet samtykke til den behandling, der indebarer genetisk analyse, og til hidndtering af eventuelle
sekundere fund.

De foresldede regler om selvbestemmelsesret gaelder alene genetiske oplysninger, der er udledt af biolo-
gisk materiale i forbindelse med behandling i sundhedsvaesenet, og som opbevares 1 Nationalt Genom
Center. Anvendelse af genetiske oplysninger, der er udledt af biologisk materiale, og som er afgivet i for-
bindelse med et konkret forskningsprojekt, er sdledes ikke omfattet af forslaget om selvbestemmelsesret.

Forsegspersoner generelt har i1 stedet efter komitélovens § 3, stk. 4, adgang til pa ethvert tidspunkt at
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tilbagekalde sit samtykke til deltagelse 1 forseget, uden at det er til skade for forsegspersonen. Tilbagekal-
delsen berorer ikke adgangen til at behandle personoplysninger, der allerede er indgéet 1 forskningspro-
jektet, om den pageldende forsagsperson.

De foreslaede regler om selvbestemmelsesret indeberer bl.a., at Nationalt Genom Center i forbindelse
med eksempelvis en anmodning om genetiske oplysninger fra centeret til brug for forskning er forpligtet
til at sege 1 Vaevsanvendelsesregisteret med henblik pa at konstatere, om den pageldende patient har
truffet beslutning om, at vedkommendes genetiske oplysninger, der er udledt af biologisk materiale, og
som opbevares i Nationalt Genom Center, kun ma anvendes til behandling af den pigzldende og til
formal, der har en umiddelbar tilknytning hertil. Dette gelder uanset, hvor forskeren er tilknyttet.

Der henvises 1 gvrigt til bemarkningerne til lovforslagets § 1, nr. 1-9.
3. Sundhedsdatastyrelsen

3.1. Gxldende ret

Sundhedsdatastyrelsen varetager i dag en reekke opgaver vedrerende den centrale forvaltning af digita-
lisering og data pa sundheds- og @ldreomradet, f.eks. omradet for landsdekkende dataindsamling og
dataformidling, som reguleres i forskellige love og bekendtgerelser. Der er eksempelvis i medfer af
sundhedslovens § 195 fastsat en raekke pligter til indberetning af oplysninger til forskellige registre m.v.,
som Sundhedsdatastyrelsen er dataansvarlig for. Sundhedsdatastyrelsen har endvidere ansvaret for og va-
retager driften af en raekke tvergéende digitale lesninger i sundhedsvasenet. For at kunne lofte styrelsens
myndighedsopgaver behandler Sundhedsdatastyrelsen herudover personoplysninger med hjemmel i anden
serlovgivning samt med hjemmel i de persondataretlige regler.

Sundhedsdatastyrelsens formél og overordnede opgaver star beskrevet pa finanslovskonto § 16.11.17
1 finansloven for 2016. Da der ikke findes en bestemmelse 1 sundhedsloven, der angiver Sundhedsdatasty-
relsens formal og myndighedsopgaver, findes det hensigtsmassigt at indsette en sddan bestemmelse i
sundhedsloven 1 lighed med den bestemmelse i sundhedsloven, som omhandler Styrelsen for Patientsik-
kerheds overordnede formal og opgaver.

Sundhedsdatastyrelsen har opgaver inden for den centrale forvaltning af forhold vedrerende digitali-
sering og data pa sundheds- og @ldreomradet. Disse opgaver indeberer bl.a. drift og anvendelse af
centrale registre pa sundhedsomrédet og ansvaret for gennemforelsen af sterre projekter og programmer
vedrerende digitalisering pa sundheds- og @ldreomradet.

Sundhedsdatastyrelsen indsamler og stiller sundhedsdata og analyser om aktivitet, skonomi og kvalitet
til radighed for sundhedsveasenet, herunder sundhedspersoner, administratorer i regioner og kommuner
samt patienter, borgere og andre centrale brugere. Det indeberer levering og formidling af rad og bearbej-
dede data til brug for en rekke formél i sundhedsvasenet, herunder planlegning, kvalitetsudvikling og
styring, samt til brug for at skabe synlighed om indsatserne i og pd tvars af sundhedssektorerne og 1
&ldresektoren.

Sundhedsdatastyrelsen arbejder for at styrke den overordnede digitalisering og fremme en sammenhan-
gende data- og it-arkitektur i sundhedsvaesenet, herunder i form af drift og udvikling af konkrete losninger
til brug 1 sundhedsvasenet, it-arkitektur og rammer for digitalisering.

Endelig koordinerer Sundhedsdatastyrelsen arbejdet med sundhedsdata og -it pa tvars af sundhedsvase-
net og setter faelles mal 1 form af strategier, aftaler og it-arkitektur. Det indebarer bl.a. drift og udvikling
af entreprise- og lesningsarkitektur for nationale digitale lesninger, rammer for digitalisering, samt at
Sundhedsdatastyrelsen varetager rollen som dataarkitekt 1 samarbejde med sundhedsvaesenets aktorer,
ligesom styrelsen har ansvar for registreringsstandarder m.v.

Sundhedsdatastyrelsen udvikler lebende sikkerhedslesninger i henhold til geldende ret pa de omréder,
hvor Sundhedsdatastyrelsen er ansvarlig. Sundhedsdatastyrelsen vejleder i evrigt parter og akterer i
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sundhedsvasenet pd forskellige omréder, bl.a. gennem referencearkitektur for informationssikkerheden
samt gennem vejledning om informationssikkerhed.

Som naturlig udleber af ovenstdende udferer Sundhedsdatastyrelsen forskerservice, hvilket vil sige
opgaver vedrerende udtraek, bearbejdning og analyse m.v. af sundhedsfaglige data til brug for forskning
og statistik inden for geldende lovgivning.

Kravene til behandlingssikkerhed i1 forbindelse med Sundhedsdatastyrelsens behandling af personoplys-
ninger folger af persondataloven, databeskyttelsesdirektivet og sikkerhedsbekendtgerelsen. Fra den 25.
maj 2018 vil kravene til behandlingssikkerhed folge af databeskyttelsesforordningen.

3.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og den foresldede ordning

Sundheds- og Aldreministeriet finder det hensigtsmessigt, at sundhedsloven bringes i overensstemmel-
se med den gennemforte omorganisering pa Sundheds- og ZAldreministeriets omrade i forbindelse med
oprettelsen af Sundhedsdatastyrelsen, jf. afsnit 1.2.

Ministeriet finder det endvidere hensigtsmessigt, at Sundhedsdatastyrelsens myndighedsopgaver, som
beskrevet ovenfor 1 afsnit 3.1, fremgar direkte af sundhedsloven. Dette vil sikre et mere klart beskrevet
hjemmelsgrundlag for Sundhedsdatastyrelsens myndighedsopgaver og vil desuden medvirke til en aget
gennemsigtighed for de borgere og patienter, hvis personoplysninger behandles i Sundhedsdatastyrelsens
registre, databaser og digitale losninger.

Sundhedsdatastyrelsen udferer opgaver for badde sundhedsministeren og e&ldreministeren. Aldreministe-
ren har instruktionsbefojelse over for Sundhedsdatastyrelsen for sd vidt angir sager vedrerende den
centrale forvaltning af forhold vedrerende digitalisering og data for sa vidt angdr @ldreomradet, herunder
tilbud om personlig pleje og praktisk hjaelp, forebyggelse, rehabilitering og genoptraening m.v. samt
sager vedrerende plejehjem og beskyttede boliger. Sundhedsministeren har instruktionsbefojelser over for
Sundhedsdatastyrelsen for sa vidt angar evrige sager, som henherer under Sundheds- og ZAldreministeri-
ets omrade. Adgangen til at pdklage Sundhedsdatastyrelsens afgarelser til Sundheds- og Aldreministeriet
folger af de almindelige forvaltningsretlige regler.

Sundhedsdatastyrelsens kerneopgave er at sikre sammenh@ngende data og digitale lgsninger til gavn
for myndigheder, patienter og klinikere. Sundhedsdatastyrelsen udferer en reekke opgaver, som medvirker
til at styrke grundlaget for digitalisering og anvendelsen af data i sundheds- og @ldresektorerne samt
synlighed om aktivitet, kvalitet, resultater m.v. i disse sektorer.

P& baggrund heraf foreslas det, at der i sundhedslovens kapitel 66 om statslige myndigheder m.v.
indsettes en bestemmelse, der beskriver Sundhedsdatastyrelsens myndighedsopgaver. Det foreslas fastsat,
at Sundhedsdatastyrelsen er en styrelse under sundhedsministeren, som udferer opgaver for sundhedsmi-
nisteren og @ldreministeren om den centrale forvaltning af forhold vedrerende digitalisering og data
pa sundheds- og @ldreomradet. Herudover foreslds det fastsat, at Sundhedsdatastyrelsen indsamler og
stiller data pa sundheds- og ®ldreomradet til radighed for sundhedsvasenet og @ldresektoren, styrker den
overordnede digitalisering og fremmer en sammenhengende data og it-arkitektur i sundhedsvasenet samt
koordinerer arbejdet med sundhedsdata og -it pa tvaers af sundhedsvasenet og satter feelles mal i form af
strategier, aftaler og it-arkitektur.

4. Sundhedsstyrelsen

4.1. Gzldende ret

Sundhedsstyrelsen har til opgave at fremme folkesundheden og skabe gode rammer for sundhedsvese-
net 1 Danmark, herunder at radgive Sundheds- og Zldreministeriet og andre statslige, regionale og
kommunale myndigheder om sundheds- og @ldreomradet.
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Det folger af sundhedslovens § 212, stk. 1, at Sundhedsstyrelsen er en styrelse under sundheds- og
@ldreministeren, der bistdr ministeren med den centrale forvaltning af sundhedsmassige anliggender.

Efter sundhedslovens § 212, stk. 2, skal Sundhedsstyrelsen folge de sundhedsmaessige forhold og holde
sig orienteret om den til enhver tid vaerende faglige viden pé sundhedsomradet.

Det folger af sundhedslovens § 214, stk. 1, at Sundhedsstyrelsen vejleder om udferelsen af sundheds-
faglige opgaver efter sundhedsloven, og det fremgar af § 214, stk. 2, at sundheds- og @ldreministeren og
andre myndigheder har adgang til direkte rddgivning og anden bistand fra Sundhedsstyrelsen 1 sundheds-
faglige sporgsmal.

4.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og den foresldede ordning

Ressortansvaret for sager vedrerende @ldreomréddet, herunder tilbud om personlig pleje og praktisk
hjeelp, forebyggelse, rehabilitering og genoptrening m.v., blev ved kongelig resolution af 28. juni 2015
overfort til Sundheds- og Zldreministeriet fra Social- og Indenrigsministeriet. Ved kongelig resolution
af 28. november 2016 blev ressortansvaret for sager vedrerende plejehjem og beskyttede boliger over-
fort til Sundheds- og Aldreministeriet fra Social- og Indenrigsministeriet. Ved samme resolution blev
Sundheds- og Zldreministeriet et ministerium for to ministre, og det blev ved resolutionen bestemt, at
ressortansvaret for sager vedrerende ®ldreomradet, herunder tilbud om personlig pleje og praktisk hjalp,
forebyggelse, rehabilitering og genoptrening m.v., samt ressortansvaret for sager vedrerende plejehjem
og beskyttede boliger, skulle henhere under eldreministerens ledelse og ansvar. Det blev endvidere
bestemt, at de ovrige omrader under Sundheds- og ZAldreministeriet skulle henhere under sundhedsmini-
sterens ledelse og ansvar.

Sundhedsstyrelsens opgaver fremgér af de gaeldende bestemmelser 1 sundhedslovens §§ 212 og 214, jf.
afsnit 4.1 ovenfor. Sundheds- og Zldreministeriet har — som anfert ovenfor — ved kongelige resolutioner
af 28. juni 2015 og 28. november 2016 faet overfort ressortansvaret for @ldreomradet fra Social- og
Indenrigsministeriet. Denne overforsel af @ldreomradet indebarer, at Sundhedsstyrelsen skal varetage
opgaver, som ikke pa nuverende tidspunkt fremgar af sundhedslovens bestemmelser.

Sundheds- og ZAldreministeriet finder det derfor hensigtsmaessigt, at de opgaver, som Sundhedsstyrel-
sen skal varetage pa @ldreomrddet som folge af, at Sundheds- og Zldreministeriet har faet overfort
ressortansvaret for &ldreomridet, bliver afspejlet i sundhedsloven. Det foreslas pa den baggrund, at det
fastsattes, at Sundhedsstyrelsen henherer under sundhedsministeren, samt at Sundhedsstyrelsen dels skal
bistd sundhedsministeren med den centrale forvaltning af sundhedsmassige anliggender, dels skal bistd
@ldreministeren med den centrale forvaltning af social- og plejefaglige indsatser pé &ldreomradet.

5. Forslagets forhold til databeskyttelsesforordningen

Sundheds- og Aldreministeriet finder, at de foresldede bestemmelser 1 §§ 223 a og 223 b, jf. forslagets
§ 1, nr. 22, samt de foreslaede @ndringer til kapitel 7 1 sundhedsloven, jf. forslagets § 1, nr. 1-9, kan
vedtages inden for rammerne af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra e, jf. artikel 6, stk. 2
og 3, samt artikel 9, stk. 1, litra h og j, artikel 9, stk. 3, og artikel 9, stk. 4.

For sd vidt angdr oplysninger omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 6, bemerkes det, at
behandling af oplysninger i Nationalt Genom Center vurderes at vere nodvendig af hensyn til udferelsen
af en opgave i samfundets interesse, jf. artikel 6, stk. 1, litra e. Den foresldede formélsbegraensning
1 § 223 b vurderes at ligge inden for det rdderum, som databeskyttelsesforordningen har overladt
til medlemsstaterne, idet det bemarkes, at formalsbegrensninger er naevnt i artikel 6, stk. 3, som et
eksempel pa en specifik bestemmelse, der kan fastsettes med henblik pa at tilpasse anvendelsen af
bestemmelserne i forordningen. Der henvises i den forbindelse til afsnit 3.4 i betenkning nr. 1565/2017
om databeskyttelsesforordningen.

Det bemaerkes endvidere, at databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra h, og artikel 9, stk. 2,
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litra j, efter deres ordlyd kraver udfyldning i serlovgivningen enten i medlemsstaternes nationale ret eller
pa grundlag af EU-retten.

Den foreslaede § 223 b indebarer som beskrevet ovenfor under afsnit 2.2.3, at oplysninger, der tilgar
Nationalt Genom Center, herunder genetiske oplysninger og oplysninger om helbredsmessige forhold,
kun ma behandles, hvis det er nedvendigt med henblik pd forebyggende sygdomsbekempelse, medicinsk
diagnose, sygepleje eller patientbehandling, eller forvaltning af laege- og sundhedstjenester, og kun
safremt behandlingen af oplysningerne foretages af en person inden for sundhedssektoren, der efter lov-
givningen er undergivet tavshedspligt, eller til behandling med henblik pa at udfere statistiske eller viden-
skabelige undersogelser af vesentlig samfundsmaessig betydning, og kun hvis behandlingen er nedvendig
af hensyn til udferelsen af undersegelserne. Den foresldede lovbestemte formalsbegrensning er dog, som
navnt ovenfor i afsnit 2.2.3, ikke til hinder for, at Nationalt Genom Center videregiver oplysninger til
brug for behandling af klage- og erstatningssager i medfor af lov om klage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsvesenet eller til brug for Styrelsen for Patientsikkerheds varetagelse af tilsynsopgaver efter
autorisationsloven eller sundhedsloven.

De oplistede formal 1 den foreslaede § 223 b svarer til de formél, der er naevnti § 7, stk. 3, og § 10 1 for-
slag til databeskyttelsesloven samt de bestemmelser i sundhedsloven, komitéloven og legemiddelloven,
der vedrerer behandling til forskningsmaessige formél. Disse bestemmelser ligger inden for rammerne af
databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra h og j. Behandling af oplysninger som led 1 klage- og
erstatningssager m.v. vurderes endvidere at have hjemmel i1 databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2,
litra f.

Vedrerende databeskyttelsesforordningens behandlingsregler og forslag til databeskyttelsesloven henvi-
ses til afsnit 2.1.5.1.

Sundheds- og Aldreministeriet finder pd den baggrund, at den foresldede § 223 b kan indferes 1
sundhedsloven med hjemmel i databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra h og j.

Det bemarkes endvidere, at sundhedspersoner er omfattet af en lovbestemt tavshedspligt, jf. sundheds-
lovens § 40, og at ansatte i Nationalt Genom Center ligeledes vil vaere omfattet af en lovbestemt
tavshedspligt, jf. forvaltningslovens § 27. Betingelsen i databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 3,
om, at behandling af oplysninger omfattet af artikel 9, stk. 1, kan ske til formél, der er omfattet af
artikel 9, stk. 2, litra h, hvis oplysningerne behandles af en fagperson, der har tavshedspligt i henhold til
medlemsstaternes nationale ret, er séledes opfyldt.

For s& vidt angér helbredsoplysninger og genetiske oplysninger vurderes den foresldede formaélsbe-
grensning 1 § 223 b endvidere at kunne indferes med hjemmel 1 databeskyttelsesforordningens artikel
9, stk. 4, som giver medlemsstaterne mulighed for at opretholde eller indfere yderligere betingelser,
herunder begraensninger for behandling af genetiske data, biometriske data eller helbredsoplysninger. Der
henvises 1 den forbindelse til afsnit 3.9 1 beteenkning nr. 1565/2017 om databeskyttelsesforordningen.

Det bemerkes endvidere, at denne s@rlige begraensning af behandlingsformal i den foreslaede § 223 b
samtidig udger et element til at sikre, at der fastsettes fornedne garantier for de registreredes rettigheder
og frihedsrettigheder, jf. databeskyttelsesforordningens artikel 89, stk. 1.

For s& vidt angar den foresldede § 223 a, stk. 1, som bemyndiger sundhedsministeren til at fastsatte
regler, der giver institutioner, regionsrdd, kommunalbestyrelser, autoriserede sundhedspersoner og private
personer eller institutioner, der driver sygehuse m.v., en pligt til at indberette genetiske oplysninger og
oplysninger om helbredsmassige forhold til Nationalt Genom Center, bemarkes det, at Nationalt Genom
Center til brug for centerets myndighedsopgaver far behov for at indsamle genetiske oplysninger og op-
lysninger om helbredsmaessige forhold fra patientjournaler, registre, databaser og biobanker m.v. til brug
for bade understottelse af patientbehandling, forvaltning af sundhedstjenester m.v. 1 sundhedsvasenet og
til brug for understottelse af udviklingen af Personlig Medicin gennem forskning og statistik.
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Forslaget giver alene mulighed for at fastsette regler om pligt til at indberette oplysninger, som er
nodvendige for gennemforelsen af centerets opgaver. Bestemmelsen vurderes pd den baggrund at vare
proportional. Det bemerkes 1 den forbindelse, at det er nedvendigt for Nationalt Genom Center at
kunne behandle genetiske oplysninger og oplysninger om helbredsmessige forhold med henblik pa at
understotte udviklingen af Personlig Medicin.

For sa vidt angér den foresldede bemyndigelsesbestemmelse 1 § 223 a, stk. 2, bemarkes det, at Nationalt
Genom Centers behandling af oplysninger, som videregives til centeret efter en borgers udtrykkelige an-
modning, ligeledes vil vaere underlagt den formélsbegraensning, der folger af forslagets § 223 b. Fastsat-
telse af regler om videregivelse af oplysninger til Nationalt Genom Center efter borgerens udtrykkelige
anmodning vurderes séledes ligeledes at kunne ske inden for rammerne af databeskyttelsesforordningens
artikel 9, stk. 2, litra h og j.

Det forhold, at genetiske oplysninger, der er indsamlet for oprettelsen af Nationalt Genom Center, kun
kan videregives til Nationalt Genom Center efter borgerens udtrykkelige anmodning herom, kan betragtes
som en s&rlig betingelse for behandling af genetiske oplysninger, jf. databeskyttelsesforordningens artikel
9, stk. 4. Kravet om borgerens samtykke til — eller udtrykkelige anmodning om — videregivelse af
genetiske oplysninger skal her ses som et nationalt krav — en betingelse — der sikrer overholdelse af krav
til proportionalitet m.v. efter databeskyttelsesforordningens artikel 5.

Det bemerkes, at der med borgerens udtrykkelige anmodning ikke menes et samtykke i databeskyttel-
sesforordningens forstand. Forordningens artikel 7 om betingelser for samtykke vil séledes ikke finde
anvendelse pa regler, der fastsaettes i medfer af den foreslaede bemyndigelsesbestemmelse 1 § 223 a, stk.
2.

Det skyldes bl.a., at hvis en borgers genetiske oplysninger pa baggrund af borgerens udtrykkelige
anmodning herom er videregivet til Nationalt Genom Center, vil borgeren ikke kunne tilbagekalde sin
anmodning med virkning for de personoplysninger om borgeren, der allerede matte vere indgéet i et
forskningsprojekt.

Den foreslaede adgang til at fastsatte regler om pligt til at indberette genetiske oplysninger og oplysnin-
ger om helbredsforhold til Nationalt Genom Center og den foresldede adgang til at fastsatte regler om, at
oplysninger kan videregives til Nationalt Genom Center efter borgerens udtrykkelige anmodning herom,
vurderes séledes ligeledes at kunne indferes med hjemmel i databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk.
2, litra h og j, samt artikel 9, stk. 4.

Endelig vurderes det, at de foresldede @ndringer til sundhedslovens kapitel 7 vedrerende selvbestem-
melsesret over genetiske oplysninger vil kunne indferes med hjemmel i databeskyttelsesforordningens
artikel 9, stk. 4. For en beskrivelse af de foresldede @ndringer til sundhedslovens kapitel 7 vedrerende
patientens selvbestemmelsesret henvises til afsnit 2.2.4.

Det bemarkes afslutningsvis, at de foreslaede bestemmelser § 223 a og § 223 b samt de foresldede
@ndringer 1 sundhedslovens kapitel 7 ikke i sig selv ha@mmer den fri udveksling af personoplysninger i
EU, idet den begrensning, reglerne fastsatter for behandlingen af de omhandlede oplysninger, ikke er
betinget af geografiske forhold, men alene af til hvilke formal behandlingen sker. Hensynet til den fri
bevagelighed ma i gvrigt anses at have begraenset betydning i denne sammenhaeng, nar der henses til
Nationalt Genom Centers kommende status af offentlig myndighed.

6. Okonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

I forbindelse med aftalen for finansloven for 2017 blev der afsat 100 mio. kr. til statslig medfinansiering
af udmentningen af National Strategi for Personlig Medicin, herunder governance og infrastruktur, 1
perioden 2017-2020. Disse midler skal bl.a. anvendes til finansiering af Nationalt Genom Center.
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Det forudsettes generelt 1 National Strategi for Personlig Medicin, at staten, regionerne og private fonde
indgar 1 at finansiere strategien 1 feellesskab, men med klart definerede og adskilte ansvarsomrader.

For sa vidt angar forslagets bestemmelser (§ 1, nr. 1-9 og 22), der vedrerer Nationalt Genom Center,
selvbestemmelse m.v., vurderes der ikke at vaere merudgifter for regionerne. Eventuelle konsekvenser for
regionerne kan desuden vurderes i forbindelse med udmentningen af de bemyndigelsesbestemmelser, som
lovforslaget indeholder (§ 1, nr. 22, vedrerende den foresldede § 223 a), og hvor eventuelle udgifter kan
vurderes 1 samspil med forventede gevinster.

Ovenstaende vurdering baserer sig alene pa konsekvenserne af lovforslaget og ikke pa konsekvenserne
af Personlig Medicin generelt eller den nationale strategi herfor. Det bemarkes, at der af National Strategi
for Personlig Medicin fremgér generelle principper for finansiering i strategien. Heraf fremgar bl.a., at
strategien generelt kan betyde bade potentielle besparelser og merudgifter 1 sundhedsvasenet.

For sé vidt angér forslagets ovrige bestemmelser vurderes der ikke at vere ekonomiske konsekvenser
for regionerne.

Lovforslaget vurderes ikke at have gkonomiske konsekvenser for kommunerne.
Lovforslaget vurderes ikke at have administrative konsekvenser for det offentlige.

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

8. Administrative konsekvenser for borgerne

Med lovforslaget foreslds indfert en serskilt ret til selvbestemmelse over patientens genetiske oplys-
ninger, der er udledt af biologisk materiale, og som opbevares i Nationalt Genom Center, idet det
foreslés, at patienten kan beslutte, at vedkommendes genetiske oplysninger, som er udledt af biologisk
materiale i forbindelse med behandling, og som opbevares i Nationalt Genom Center, kun ma anvendes
til behandling af den pageldende og til forméal, der har en umiddelbar tilknytning hertil. Beslutningen vil
blive registreret i Vevsanvendelsesregisteret. Lovforslaget indebarer, at patienten aktivt skal frabede sig
det, hvis patienten ikke ensker, at patientens genetiske oplysninger, som er udledt af biologisk materiale,
og som opbevares i Nationalt Genom Center, skal behandles til ikke-behandlingsrelaterede formal.

9. Miljemaessige konsekvenser
Lovforslaget har ingen miljomassige konsekvenser.

10. Forholdet til EU-retten
Lovforslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.

11. Horte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 15. september 2017 til den 16. oktober 2017 veaeret sendt i
hering hos felgende myndigheder og organisationer m.v.:

Advokatrddet, Ankestyrelsen, Alzheimerforeningen, Bedre Psykiatri — Landsforeningen for Pérerende,
BPK — Brancheforeningen for Privathospitaler og Klinikker, Dansk Arbejdsgiverforening, Dansk Erhverv,
Dansk Handicapforbund, Dansk Industri, Dansk IT — Rad for IT- og persondatasikkerhed, Dansk Kiro-
praktor Forening, Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Psykolog Fore-
ning, Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk Selskab for Retsmedicin, Dansk Sygeplejerdd, Dansk
Tandlageforening, Dansk Tandplejerforening, Danske Bandagister, Danske Bioanalytikere, Danske Fysi-
oterapeuter, Danske Handicaporganisationer, Danske Patienter, Danske Regioner, Danske Universiteter,
Datatilsynet, De Offentlige Tandlager, Det Centrale Handicaprad, Det Etiske Rad, Det Sociale Netvark,
Erhvervsstyrelsen, Ergoterapeutforeningen, Fagligt Selskab for Psykiatriske Sygeplejersker, Finanstilsy-
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net, FOA, Forbrugerombudsmanden, Forbrugerrddet, Foreningen af Kliniske Diatister, Foreningen af
Radiografer i Danmark, Foreningen af Specialleger, Forsikring og Pension, Fereernes Landsstyre,
Gronlands Selvstyre, Institut for Menneskerettigheder, Jordemoderforeningen, KL, Konkurrence- og
Forbrugerstyrelsen, Kristelig Arbejdsgiverforening, Kristelig Fagbevagelse, Kreftens Bekempelse, Ko-
benhavns Universitet, Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere, Landsforeningen af Statsautoriserede
Fodterapeuter, LAP — Landsforeningen af nuvarende og tidligere Psykiatribrugere, Landsforeningen
SIND, Lageforeningen, Organisationen af Lagevidenskabelige Selskaber, Patientforeningen 1 Danmark,
Patientforeningernes Samvirke, Patienterstatningen, Praktiserende Lagers Organisation, Praktiserende
Tandlaegers Organisation, Psykiatrifonden, Psykolognavnet, Radiograf Rédet, Region Hovedstaden, Re-
gion Midtjylland, Region Nordjylland, Region Sjalland, Region Syddanmark, Regionernes Lennings- og
Takstnavn, Retspolitisk Forening, Rigsombudsmanden pa Fereerne, Rigsombudsmanden pd Grenland,
Rigspolitiet, Radet for Socialt Udsatte, Statsforvaltningen, Yngre Lager, 3F, ZAldresagen og Aarhus
Universitet.

12. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/min- Negative konsekvenser/merud-

dreudgifter gifter

(hvis ja, angiv omfang) (hvis ja, angiv omfang)
Okonomiske konsekvenser for Ingen Lovforslaget vurderes at have
stat, kommuner og regioner okonomiske konsekvenser ved-

rerende opbygning af Nationalt
Genom Center. Bevilling pé Fi-
nansloven til implementering af
National Strategi for Personlig
Medicin 2017-2020 skal bl.a.
anvendes hertil.

Administrative konsekvenser for | Ingen Ingen
stat, kommuner og regioner

Okonomiske konsekvenser for Ingen Ingen

erhvervslivet

Administrative konsekvenser for | Ingen Ingen

erhvervslivet

Administrative konsekvenser for | Ingen Med lovforslaget fir patienten
borgerne som noget nyt en se&rskilt ret til

selvbestemmelse over patientens
genetiske oplysninger, der er ud-
ledt af biologisk materiale, og
som opbevares 1 Nationalt Ge-

nom Center.
Miljemaessige konsekvenser Ingen Ingen
Forholdet til EU-retten Lovforslaget indeholder ingen EU-retlige aspekter.
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Overimplementering af EU-ret- JA NEJ
lige minimumsforpligtelser X
(st X)

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§ 1

Til nr. 1

Det folger af sundhedslovens § 14, at den eller de personer, som efter lovgivningen er bemyndiget
til det, indtreeder i patientens rettigheder efter loven for en patient, der ikke selv kan varetage sine
interesser. Det folger af foreldreansvarslovens § 1, at bern og unge under 18 ér er under foreldremyn-
dighed, medmindre de har indgdet agteskab. Det folger endvidere af foraldreansvarslovens § 2, at
foreldremyndighedens indehaver skal drage omsorg for barnet og kan treffe afgerelse om dets personlige
forhold ud fra barnets interesse og behov.

En patient, der er fyldt 15 &r, kan selv give samtykke til behandling, jf. sundhedslovens § 17, stk.
1. Safremt sundhedspersonen efter en individuel vurdering skenner, at en patient, der er fyldt 15 ar, ikke
selv er 1 stand til at forstd konsekvenserne af sin stillingtagen, kan foreldremyndighedsindehaveren give
informeret samtykke, jf. sundhedslovens § 17, stk. 2.

Unge pd 15-17 ar er endvidere berettiget til aktindsigt efter bestemmelserne i sundhedslovens §§ 36-39
og kan give samtykke til videregivelse af helbredsoplysninger m.v. efter bestemmelserne i §§ 41-49. Det
folger af § 8, stk. 1, i bekendtgarelse nr. 665 af 14. september 1998 om information og samtykke og
om videregivelse af helbredsoplysninger m.v., at et samtykke til videregivelse af helbredsoplysninger
m.v. skal vere afgivet af en patient, der er fyldt 15 &r, og at patienten skal vere i stand til at overskue
konsekvenserne af sine handlinger. Hvis en patient pa 15-17 ar ikke er i stand til at forstd konsekvenserne
af sin stillingtagen, kan foreldremyndighedsindehaveren give samtykke til den nedvendige videregivelse
af oplysninger.

Det folger af sundhedslovens § 14, sammenholdt med foraldreansvarslovens §§ 1 og 2, at foreldremyn-
dighedsindehaveren kan treeffe bestemmelse om anvendelse af biologisk materiale pa vegne af bern under
18 ar.

Det foreslads med indsettelse af et nyt punktum i § 17, stk. 3, at fastsatte i loven, at en patient, der er
fyldt 15 é&r, kan treffe beslutning om anvendelse af biologisk materiale og genetiske oplysninger, der er
udledt af biologisk materiale, efter bestemmelserne i sundhedslovens §§ 28-35.

Forslaget indebarer, at en patient, der er fyldt 15 é&r, selv kan treffe beslutning om anvendelse af
biologisk materiale, som patienten afgiver eller har afgivet i forbindelse med patientbehandling, jf. den
gaeldende bestemmelse 1 sundhedslovens § 29, stk. 1, 1. pkt. Forslaget indebaerer endvidere, at en patient,
der er fyldt 15 ar, selv kan treeffe beslutning om anvendelse af genetiske oplysninger, der er udledt af
biologisk materiale, og som opbevares i Nationalt Genom Center, jf. den foresldede bestemmelse 1 § 29,
stk. 1, 2. pkt. For sa vidt angér indholdet af en beslutning truffet efter den foresldede bestemmelse i1 § 29,
stk. 1, 2. pkt., henvises til bemarkningerne til lovforslagets § 1, nr. 5.

Forslaget indebarer, at der fastsettes den samme aldersgreense for, hvorndr en patient kan treffe
beslutning om anvendelse af biologisk materiale, som patienten afgiver eller har afgivet i forbindelse med
patientbehandling, og om anvendelse af genetiske oplysninger, der er udledt af biologisk materiale, og
som opbevares i Nationalt Genom Center, som galder for samtykke til patientbehandling, jf. sundheds-
lovens § 17, stk. 1. Det er endvidere den samme aldersgrense, der gelder for, hvornar en patient er
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berettiget til aktindsigt efter bestemmelserne 1 §§ 36-39, og for hvornér en patient kan give samtykke til
videregivelse af helbredsoplysninger efter bestemmelserne i sundhedslovens §§ 41-49, jf. sundhedslovens
§ 17, stk. 3.

Hvis en patient pa 15-17 ar ikke er i stand til at forstd konsekvenserne af sin stillingtagen, kan foraldre-
myndighedsindehaveren traeffe beslutning 1 henhold til § 29, stk. 1, pa vegne af den 15-17 arige. Det
betyder, at hvis foreldremyndighedsindehaveren er overladt kompetencen til at treeffe beslutning om en
behandling, der indebarer udtagning af biologisk materiale, eller som indebarer en genetisk analyse, vil
foreldremyndighedsindehaveren ogsa kunne traeffe beslutning i henhold til § 29, stk. 1, pa vegne af den
15-17 arige.

Det bemarkes, at en beslutning 1 henhold til § 29, stk. 1, om anvendelse af biologisk materiale,
som patienten afgiver eller har afgivet 1 forbindelse med behandling, eller om anvendelse af genetiske
oplysninger, der er udledt af biologisk materiale, og som opbevares 1 Nationalt Genom Center, ogsd kan
treeftes uden, at det sker 1 umiddelbar forbindelse med patientbehandling. Der vil derfor 1 medfer af den
gaeldende bestemmelse 1 sundhedslovens § 29, stk. 2, 2. pkt., bl.a. blive fastsat regler om, hvordan 15-17
arige 1 en sddan situation kan tilmelde og framelde sig Vavsanvendelsesregisteret.

Til nr. 2

Det folger af § 17, stk. 3, at en patient, der er fyldt 15 &r, er berettiget til aktindsigt efter bestemmelserne
1 §§ 36-39 og kan give samtykke til videregivelse af helbredsoplysninger m.v. efter bestemmelserne i §§
41-49.

Som en konsekvens af lovforslagets § 1, nr. 1, hvori det foreslas at indsatte et nyt punktum i1 § 17, stk.
3, bliver det gaeldende forste punktum til andet punktum i1 bestemmelsen.

Der foreslas i den forbindelse en sproglig konsekvensandring, som angiver, at en patient, der er fyldt 15
ar — udover den foresldede ret for 15-17 &rige til selvbestemmelse over biologisk materiale og genetiske
oplysninger, der er udledt af biologisk materiale, som felger af § 1, nr. 1 — endvidere (som hidtil)
er berettiget til aktindsigt efter bestemmelserne 1 §§ 36-39 og kan give samtykke til videregivelse af
helbredsoplysninger m.v. efter bestemmelserne i §§ 41-49.

Tilnr. 3

Efter geeldende ret er overskriften til kapitel 7 1 sundhedsloven, der omhandler selvbestemmelse over
biologisk materiale, Selvbestemmelse over biologisk materiale.

Det foreslés at nyaffatte overskriften til Selvbestemmelse over biologisk materiale og genetiske oplys-
ninger. Forslaget er en konsekvens af, at selvbestemmelsesretten foreslas udvidet til at omfatte genetiske
oplysninger, der er udledt af biologisk materiale, og som opbevares i Nationalt Genom Center, jf.
bemerkningerne til § 1, nr. 4-9.

Til nr. 4

Det folger af den geldende bestemmelse 1 § 28 i sundhedsloven, at reglerne 1 §§ 29-35 galder for
selvbestemmelse over biologisk materiale, medmindre andet folger af anden lovgivning eller af reglerne 1
§52.

Det foreslds at indsatte et nyt stk. 2 1 § 28, som fastsatter, at reglerne i sundhedslovens §§ 29 og 29
a, samt § 32, stk. 2, geelder for selvbestemmelse over genetiske oplysninger, som er udledt af biologisk
materiale, og som opbevares 1 Nationalt Genom Center.

Den foresldede @ndring vil indebare, at patienten far ret til selvbestemmelse over genetiske oplysnin-
ger, som er udledt af biologisk materiale, og som opbevares i Nationalt Genom Center, 1 overensstemmel-
se med dels de eksisterende regler i sundhedslovens § 29, dels de foreslaede @ndringer til § 29, stk. 1 og
stk. 4, samt de foresldede bestemmelser i § 29 a og § 32, stk. 2.
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Der henvises 1 den forbindelse til bemarkningerne til § 1, nr. 5 og 6, som vedrorer forslag til @ndring af
§ 29, stk. 1 og 4, bemarkningerne til § 1, nr. 7, som vedrerer forslag til indsattelse af en ny § 29 a, samt
bemarkningerne til § 1, nr. 9, som indeholder forslag til indsattelse af et nyt stk. 21 § 32.

Tilnr. 5

Det folger af den gldende § 29, stk. 1, 1. pkt., i sundhedsloven, at en patient kan beslutte, at biologisk
materiale, som patienten afgiver eller har afgivet i forbindelse med behandling, kun ma anvendes til be-
handling af den pageldende og til formal, der har en umiddelbar tilknytning hertil. Patientens beslutning
registreres i Vaevsanvendelsesregisteret, jf. den gaeldende bestemmelse i sundhedslovens § 29, stk. 1, 2.
pkt.

Retten til selvbestemmelse over biologisk materiale, der er afgivet i forbindelse med behandling, blev
indfert ved lov nr. 312 af 5. maj 2004 om &ndring af lov om patienters retsstilling (Biobankloven). Det
folger bl.a. af bemarkningerne til denne lov, at der ved anvendelse til formal, der har en umiddelbar
tilknytning til behandlingen, skal forstas: Kvalitetssikring, metodeudvikling, undervisning af sundheds-
personer pa behandlingsstedet og lignende rutinemaessige funktioner, der har direkte tilknytning til og
sammenhaeng med behandlingsindsatsen, jf. Folketingstidende 2003-04, tilleg A, side 2874.

Det foreslds med indsattelse af et nyt punktum 1 § 29, stk. 1, at en patient tillige skal kunne beslutte,
at genetiske oplysninger, som er udledt af biologisk materiale i forbindelse med behandling, og som
opbevares af Nationalt Genom Center, kun ma anvendes til behandling af den pageldende og til formal,
der har en umiddelbar tilknytning hertil.

Denne beslutning skal registreres 1 Vavsanvendelsesregisteret, jf. den galdende bestemmelse 1 sund-
hedslovens § 29, stk. 1, 2. pkt., der bliver til 3. pkt.

Den foresldede ordning vil indebare, at en patient til enhver tid har mulighed for at frabede sig, at
egne genetiske oplysninger, der opbevares af Nationalt Genom Center, md anvendes til andre formaél
end behandling af den pagaldende og til formal, der har en umiddelbar tilknytning hertil. Patienten vil
tilsvarende fa mulighed for til enhver tid at tilbagekalde sin beslutning ved at framelde sig registeret, jf.
den gaeldende bestemmelse i § 29, stk. 3.

Den foresldede ordning galder alene genetiske oplysninger, der er udledt af biologisk materiale i
forbindelse med behandling i sundhedsvasenet, og som opbevares 1 Nationalt Genom Center. Anvendelse
af genetiske oplysninger, der er udledt af biologisk materiale, og som er afgivet i forbindelse med et
konkret forskningsprojekt, er sdledes ikke omfattet af forslaget om selvbestemmelsesret.

Forsggspersoner har i stedet efter komitélovens § 3, stk. 4, adgang til pa ethvert tidspunkt at tilbagekal-
de sit samtykke til deltagelse i forseget, uden at det er til skade for forsegspersonen. Tilbagekaldelsen
bererer ikke adgangen til at behandle personoplysninger, der allerede er indgaet i forskningsprojektet, om
den pégaeldende forsegsperson.

Forslaget indeberer, at hvis der onskes udleveret genetiske oplysninger, som opbevares 1 Nationalt Ge-
nom Center, til andre formal end behandling af patienten eller formal, der har en umiddelbar tilknytning
til behandling af patienten, vil der skulle rettes henvendelse til Nationalt Genom Center, der herefter
vil vare forpligtet til at soge 1 Vavsanvendelsesregisteret med henblik pd at konstatere, om patienten
har tilkendegivet, at vedkommendes genetiske oplysninger, der er udledt af biologisk materiale, ikke ma
anvendes til andre formal end behandling eller formél, der har en umiddelbar tilknytning hertil.

Patientens beslutning om, at genetiske oplysninger, som er udledt af biologisk materiale i forbindelse
med behandling, og som opbevares af Nationalt Genom Center, ikke m& anvendes til andre formaél
end behandling og formal, der har en umiddelbar tilknytning hertil, vil ikke vere til hinder for, at
Nationalt Genom Center kan videregive oplysninger til brug for behandling af klage- og erstatningssager
i medfor af lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvesenet eller til brug for Styrelsen for
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Patientsikkerheds varetagelse af tilsynsopgaver efter autorisationsloven eller sundhedsloven. Der henvises
1 den forbindelse til afsnit 2.2.3 i de almindelige bemarkninger og bemarkningerne til lovforslagets § 1,
nr. 22.

Tilnr. 6

Efter den galdende § 29, stk. 1, i sundhedsloven, kan en patient beslutte, at biologisk materiale, som
patienten afgiver eller har afgivet i forbindelse med behandling, kun md anvendes til behandling af den
pageldende og til formal, der har en umiddelbar tilknytning hertil. Patientens beslutning skal registreres 1
Vavsanvendelsesregisteret.

Efter den geeldende § 29, stk. 4, 1 sundhedsloven, er den sundhedsperson, der er ansvarlig for opbeva-
ring af biologisk materiale, forpligtet til at soge oplysninger i Vavsanvendelsesregisteret, hvis opbevaret
biologisk materiale onskes anvendt til andet end behandling af patienten og formal, der har en umiddelbar
tilknytning hertil.

Det foreslas at @ndre § 29, stk. 4, siledes at det fastsattes, at det er den myndighed eller sundhedsper-
son, der er ansvarlig for opbevaringen af oplysninger som navnt i stk. 1, som er forpligtet til at soge
oplysninger i registeret, hvis oplysninger som navnt i stk. 1 gnskes anvendt til andet end behandling af
patienten og formal, der har en umiddelbar tilknytning hertil.

Baggrunden herfor er, at det er Nationalt Genom Center, der vil vere ansvarlig for opbevaring af de
genetiske oplysninger, der er udledt af biologisk materiale, og som opbevares 1 Nationalt Genom Center.

Forslaget vil indebere, at Nationalt Genom Center, i forbindelse med en anmodning om videregivelse
af oplysninger fra Nationalt Genom Center, vil vare forpligtet til at foretage en segning i Vaevsanvendel-
sesregisteret med henblik pd at konstatere, om patienten har tilkendegivet, at vedkommendes genetiske
oplysninger ikke mé& anvendes til andre formél end behandling eller formal, der har en umiddelbar
tilknytning hertil. Nationalt Genom Centers pligt til at foretage en sogning i Vavsanvendelsesregisteret
galder, uanset om anmodningen hidrerer fra eksterne forskere, eller fra forskere, der er ansat i Nationalt
Genom Center.

Der henvises til bemarkningerne til § 1, nr. 5.

Til nr. 7

Det er en grundleeggende hovedregel, at al behandling i sundhedsvesenet skal vere baseret pd patien-
tens informerede samtykke, jf. sundhedslovens §§ 15-16. Det omfatter ogsd behandling, der omfatter en
genetisk analyse, f.eks. genomsekventering.

For bern under 15 4r er det foreldremyndighedsindehaveren, der giver informeret samtykke pé barnets
vegne.

En patient, der er fyldt 15 &r, kan som udgangspunkt selv give informeret samtykke til behandling,
men foreldremyndighedsindehaveren skal tillige have information og skal inddrages i den mindreariges
stillingtagen, jf. sundhedslovens § 17, stk. 1.

Det folger af bemerkningerne til lov nr. 312 af 5. maj 2004 om @ndring af lov om patienters retsstilling
(Biobankloven), at behandlingssektoren som led i dens serviceforpligtelse 1 forbindelse med udtagningen
af biologisk materiale skal give den fornedne information pd behandlingsstederne om patienternes ret til
selvbestemmelse over afgivet biologisk materiale, jf. Folketingstidende 2003-04, tilleg A, side 2876.

For sé vidt angér geldende regler om informeret samtykke og selvbestemmelse over biologisk materiale
henvises 1 ovrigt til afsnit 2.1.1.1 i de almindelige bemerkninger.

Det foreslds med indsattelse af en ny bestemmelse 1 § 29 a, stk. I, at den behandlende sundhedsperson,
forud for indhentning af patientens samtykke efter §§ 15 og 16 til en behandling, der omfatter en genetisk
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analyse, skal informere patienten om retten til at treffe beslutning efter den foreslaede bestemmelse 1 §
29, stk. 1, 2. pkt.

Forslaget indebarer, at den behandlende sundhedsperson bliver forpligtet til, forud for at patienten
meddeler informeret samtykke til en behandling, der omfatter en genetisk analyse, at informere patienten
om patientens ret til at treeffe beslutning om, at genetiske oplysninger, der er udledt af biologisk materiale,
og som opbevares 1 Nationalt Genom Center, kun ma anvendes til behandling af den pagaldende og til
formal, der har en umiddelbar tilknytning hertil. Der henvises i gvrigt til bemarkningerne til lovforslagets
§ 1, nr. 5, for sa vidt angér retten til at traeffe beslutning efter den foresldede bestemmelse i § 29, stk. 1, 2.
pkt.

Det foreslds endvidere med indsattelse af en ny bestemmelse 1 § 29 a, stk. 2, at sundhedsministeren
bemyndiges til at fastsette naermere regler om, hvordan patienten skal informeres om retten til at traeffe
beslutning i henhold til den foreslaede bestemmelse 1 § 29, stk. 1, 2. pkt.

Det er hensigten at udmente bemyndigelsen ved at fastsatte regler, der sikrer, at information til patien-
ter om deres selvbestemmelsesret over genetiske oplysninger standardiseres, sdledes at informationen
sker ensartet i sundhedsvasenet pa tvars af landet. Det er endvidere hensigten, at reglerne skal sikre, at
patienten informeres om muligheden for, at patienten enten kan tilmelde sig Vaevsanvendelsesregisteret
via en blanket, som eventuelt kan udfyldes i forbindelse med patientbehandlingen, eller ved at patienten
selv kan tilmelde sig Vavsanvendelsesregisteret senere, f.eks. via en elektronisk NemID lgsning. Det er
herudover hensigten, at reglerne skal sikre, at der i forbindelse med patientbehandling af mindreérige skal
informeres om mindreariges (15-17 driges) adgang til selvbestemmelse og mulighed for at tilmelde og
framelde sig Vavsanvendelsesregisteret.

Vedrerende mindredriges adgang til selvbestemmelse og mulighed for at tilmelde sig Vevsanvendelses-
registeret henvises til bemaerkningerne til lovforslagets § 1, nr. 1.

Til nr. 8

Som en konsekvens af lovforslagets § 1, nr. 5, hvori det foreslas at indsatte et nyt punktum i § 29, stk.
1, foreslds henvisningen i § 32 til § 29, stk. 1, praciseret til § 29, stk. 1, 1. pkt.

Der er alene tale om en konsekvens@ndring. Der henvises 1 gvrigt til bemaerkningerne til § 1, nr. 5.

Tilnr. 9

Det folger af sundhedslovens § 32, at biologisk materiale kan videregives til en forsker til brug for et
konkret forskningsprojekt, safremt der er meddelt tilladelse til projektet efter komitéloven, medmindre
patienten har fiet registreret en beslutning i1 Vaevsanvendelsesregisteret om, at det biologiske materiale,
som patienten har afgivet i forbindelse med behandling, kun mé anvendes til behandling af patienten og
formal, der har en umiddelbar tilknytning hertil.

Det foreslas med indsettelse et nyt stk. 2 1 § 32, at det fastsettes, at genetiske oplysninger, der er
udledt af biologisk materiale, og som opbevares 1 Nationalt Genom Center, vil kunne videregives til
en forsker til brug for et konkret forskningsprojekt, hvis betingelserne i sundhedslovens § 46, stk. 1
eller 2, er opfyldt, medmindre patienten har fiet registreret en beslutning efter § 29, stk. 1, 2. pkt., 1
Veavsanvendelsesregisteret.

For sé vidt angér indholdet af en beslutning truffet efter den foresldede bestemmelse i § 29, stk. 1, 2.
pkt., henvises til bemerkningerne til § 1, nr. 5.

Den foresldede @ndring vil indebere, at en forsker, der ensker at fa udleveret genetiske oplysninger
fra den kliniske database i Nationalt Genom Center til brug for et sundhedsvidenskabeligt projekt, enten
skal have opnéet tilladelse til projektet efter komitéloven, jf. sundhedslovens § 46, stk. 1, eller skal
have projektet godkendt af Styrelsen for Patientsikkerhed, som kan fastsatte vilkér for videregivelsen, jf.
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sundhedslovens § 46, stk. 2. Herudover skal Nationalt Genom Center sgge 1 Vaevsanvendelsesregisteret
med henblik pd at undersege, om patienten er registreret 1 Vaevsanvendelsesregisteret. Nationalt Genom
Center mé kun videregive genetiske oplysninger, der er udledt af biologisk materiale, hvis patienten ikke
har faet registreret en beslutning i Vavsanvendelsesregisteret om, at patientens genetiske oplysninger,
der er udledt af biologisk materiale, kun ma anvendes til behandling af patienten og formal, der har en
umiddelbar tilknytning hertil.

Tilnr. 10

Efter den geldende bestemmelse 1 § 48, stk. 1, i sundhedsloven mé oplysninger, som er indhentet efter
§§ 46 og 47 til brug for forskning, statistik eller planleegning, ikke senere behandles i andet end statistisk
eller videnskabeligt gjemed.

Det folger af § 10, stk. 1, 1 forslag til databeskyttelsesloven, at oplysninger som navnt 1 databeskyttel-
sesforordningens artikel 9, stk. 1, og artikel 10 ma behandles, hvis dette alene sker med henblik pa at
udfere statistiske eller videnskabelige undersegelser af vasentlig samfundsmassig betydning, og hvis
behandlingen er nedvendig af hensyn til udferelsen af undersegelserne.

Det folger endvidere af § 10, stk. 2, i forslag til databeskyttelsesloven, at oplysninger omfattet af
stk. 1, ikke senere ma behandles i andet end videnskabeligt eller statistisk gjemed. Det samme gealder
behandling af andre oplysninger, som alene foretages i statistisk eller videnskabeligt gjemed efter databe-
skyttelsesforordningens artikel 6.

Den galdende bestemmelse 1 sundhedslovens § 48, stk. 1, svarer til § 10, stk. 2, 1 forslag til databeskyt-
telsesloven.

Det foreslds ved indsattelse af § 48, stk. 4, at bemyndige sundhedsministeren til efter forhandling
med justitsministeren — og uanset udgangspunktet i sundhedslovens § 48, stk. 1 — at fastsette regler
om, at oplysninger omfattet af sundhedslovens § 48, stk. 1, som er behandlet med henblik pa at udfere
sundhedsfaglige statistiske og videnskabelige undersogelser, senere kan behandles i andet end statistisk
eller videnskabeligt gjemed, hvis behandlingen er nedvendig af hensyn til varetagelse af den registreredes
vitale interesser.

Den foreslaede bemyndigelsesbestemmelse svarer til § 10, stk. 5, i forslag til databeskyttelsesloven. Det
fremgar saledes af forslag til § 10, stk. 5, at sundhedsministeren efter forhandling med justitsministeren
uanset stk. 2 kan fastsatte regler om, at oplysninger, som er omfattet af forslagets § 10, stk. 1 og 2,
som er behandlet med henblik pd at udfere sundhedsfaglige statistiske og videnskabelige undersogelser,
senere kan behandles 1 andet end statistisk eller videnskabeligt gjemed, hvis behandlingen er nedvendig af
hensyn til varetagelse af den registreredes vitale interesser.

Det er hensigten, at den foresldede bemyndigelsesbestemmelse i sundhedslovens § 48, stk. 4, udmentes
pa samme méde og under samme betingelser, som den foresldede bemyndigelsesbestemmelse 1 § 10, stk.
5, 1 forslag til databeskyttelsesloven.

Det er saledes hensigten at udmente bemyndigelsen ved at fastsatte regler, der tillader behandling
af sadanne personoplysninger i situationer, hvor der i forbindelse med sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter og sundhedsvidenskabelige statistiske undersegelser fremkommer oplysninger om, at den
registrerede lider af livstruende eller klart alvorlig sygdom, som enten kan behandles, forebygges eller
lindres, og det derfor er nadvendigt af hensyn til den registreredes vitale interesser at behandle, herunder
videregive, oplysningerne med henblik pa dels at informere den registrerede om dette fund, dels at
benytte oplysningerne til at vurdere om og 1 givet fald hvilken patientbehandling som ber iverksattes.

Der vil ved fastsattelsen af regler om behandling af oplysninger i forbindelse med héndtering af
sadanne fund blive stillet krav om, at der enten skal foreligge et samtykke fra den registrerede (afgivet
inden forskningsprojektets pabegyndelse) eller pd anden vis vere passende foranstaltninger, der sikrer
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den registreredes interesser og understotter individbeskyttelse og selvbestemmelse, herunder retten til
ikke at vide (f.eks. horing af sagkyndig komiteé).

Det er endvidere hensigten at udmente bemyndigelsen til at fastsatte regler, der tillader behandling
af sddanne oplysninger i situationer, hvor behandlingen vil vare nedvendig af hensyn til varetagelse
af den registreredes vitale interesser i forbindelse med valg af konkret patientbehandling, dvs. hvor
behandling af oplysningerne sker som beslutningsstette for en sundhedspersons beslutning om konkret —
skreeddersyet — patientbehandling (personlig medicin) til patienter, som lider af livstruende sygdomme,
som kan behandles, forebygges eller lindres.

Der vil ved fastsettelsen af regler om behandling af oplysninger til beslutningsstette blive stillet krav
om, at der altid skal foreligge et samtykke fra den registrerede. Der vil endvidere blive fastsat regler
om, at det alene vil vere personer, som er omfattet af en lovbestemt tavshedspligt, herunder f.eks. sund-
hedspersoner, som er omfattet af tavshedspligt, jf. sundhedslovens § 40, der kan videregive oplysninger
om livstruende eller klart alvorlige sygdomme til den registrerede. Hvis den pagaeldende forsker ikke
selv er omfattet af en lovbestemt tavshedspligt, vil videregivelsen af de omhandlede oplysninger til den
registrerede saledes skulle ske via en sundhedsperson.

Det bemarkes, at bestemmelsen i forste omgang alene tenkes udmentet for oplysninger, der er behand-
let med henblik pa at udfere sundhedsvidenskabelig forskning. Det kan komme pa tale pd et senere
tidspunkt at fastsaette bestemmelser om, at oplysninger, der er behandlet med henblik pa at udfere sund-
hedsvidenskabelige statistiske undersggelser, ligeledes vil kunne behandles med henblik pa varetagelse af
den registreredes vitale interesser. Statistiske undersegelser inden for sundhedsomradet kan f.eks. vare
statistik, der bruges til patientsikkerhedsformal, monitorering m.v. samt regionale og landsdaekkende
kliniske kvalitetsdatabaser, der har til formal at male kvaliteten af den sundhedsfaglige behandling og
bidrage til at forbedre sundhedsvasenets indsats og resultater.

Muligheden for at fastsatte nationale sarregler, som muligger videre behandling til brug for andre
formal end videnskabelige og statistiske formél, vurderes at holde sig inden for rammerne af databeskyt-
telsesforordningens artikel 89, stk. 1, jf. artikel 9, stk. 2, litra j.

Der henvises 1 gvrigt til afsnit 2.1.5.1 1 de almindelige bemarkninger.

Tilnr. 11 og 12

Efter den geeldende § 157 1 sundhedsloven er det Legemiddelstyrelsen, der er ansvarlig for at drive en
elektronisk registrering af borgernes medicinoplysninger.

Som en konsekvens af en gennemfort omorganisering i Sundheds- og Aldreministeriet, hvorved ansva-
ret for den elektroniske registrering af borgernes medicinoplysninger er overfort fra Legemiddelstyrelsen
til Sundhedsdatastyrelsen, foreslas der en sproglig tilpasning af overskriften til § 157, § 157, stk. 1, § 157,
stk. 11, og § 157, stk. 14, nr. 5.

Da ansvaret for at drive den elektroniske registrering af borgernes medicinoplysninger er overfort fra
Leaegemiddelstyrelsen til Sundhedsdatastyrelsen, foreslds det séledes at @ndre sundhedslovens § 157, sa
det fastsettes, at det er Sundhedsdatastyrelsen, der er ansvarlig for at drive en elektronisk registrering af
borgernes medicinoplysninger.

Forslaget vil indebare, at sundhedsloven bringes i overensstemmelse med det galdende ansvar for
driften af en elektronisk registrering af borgernes medicinoplysninger.

Tilnr. 13

Efter den gaeldende § 196, stk. 1, 1. pkt., i sundhedsloven, godkender Statens Serum Institut landsdaek-
kende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser, som en offentlig myndighed er dataansvarlig for. Efter
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den geeldende § 196, stk. 1, 2. pkt., i sundhedsloven, fastsatter Statens Serum Institut nermere regler for
procedure og kriterier for godkendelse af kliniske kvalitetsdatabaser og for kvalitetsdatabasernes virke.

Som en konsekvens af en gennemfort omorganisering i Sundheds- og Zldreministeriet, hvorved
kompetencen til at godkende landsdekkende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser, som en offentlig
myndighed er dataansvarlig for, er overfort fra Statens Serum Institut til Sundhedsdatastyrelsen, foreslas
der en sproglig tilpasning af sundhedslovens § 196, stk. 1, 1. og 2. pkt.

Det foresléds séledes, at det fastsaettes 1 § 196, stk. 1, 1. pkt., at Sundhedsdatastyrelsen skal godkende
landsdekkende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser, som en offentlig myndighed er dataansvarlig
for. Det foreslas endvidere, at det fastsattes 1 § 196, stk. 1, 2. pkt., at Sundhedsdatastyrelsen fastsatter
naermere regler for procedure og kriterier for godkendelse af kliniske kvalitetsdatabaser og for kvalitets-
databasernes virke.

Forslaget vil indebare, at sundhedsloven bringes i overensstemmelse med den gaeldende kompetence-
fordeling for sé vidt angér godkendelse af landsdakkende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser, som en
offentlig myndighed er dataansvarlig for.

Efter den gaeldende § 196 a, stk. 1, i sundhedsloven, skal en plan for et eller flere regionsrads atholdelse
af udgifter til landsdaekkende eller regionale kliniske kvalitetsdatabaser indsendes til Statens Serum
Institut.

Da kompetencen til at modtage planer for et eller flere regionsrads atholdelse af udgifter til lands-
dekkende eller regionale kliniske kvalitetsdatabaser er blevet overfort fra Statens Serum Institut til
Sundhedsdatastyrelsen, foreslds det at @ndre sundhedslovens § 196 a, stk. I, séledes at det fastsettes,
at en plan for et eller flere regionsrdds atholdelse af udgifter til landsdekkende eller regionale kliniske
kvalitetsdatabaser vil skulle indsendes til Sundhedsdatastyrelsen.

Forslaget vil indebare, at sundhedsloven bringes i overensstemmelse med den galdende kompetence-
fordeling.

Efter den geldende § 196 a, stk. 2, i sundhedsloven, kan Statens Serum Institut palegge et eller
flere regionsrdd at foretage a@ndringer i en eller flere regionsrddsplaner for atholdelse af udgifter til
landsdekkende eller regionale kliniske kvalitetsdatabaser.

Da kompetencen til at kunne palaegge et eller flere regionsrdd at foretage endringer i1 en eller flere
regionsradsplaner for atholdelse af udgifter til landsdekkende eller regionale kliniske kvalitetsdatabaser
er overfort fra Statens Serum Institut til Sundhedsdatastyrelsen, foreslds det at a&ndre § 196 a, stk.
2, sdledes at det fastsattes, at Sundhedsdatastyrelsen kan palegge et eller flere regionsrdd at foretage
@ndringer 1 en eller flere regionsradsplaner for atholdelse af udgifter til landsdekkende eller regionale
kliniske kvalitetsdatabaser.

Forslaget vil indebare, at sundhedsloven bringes i overensstemmelse med den galdende kompetence-
fordeling.

Til nr. 14

Efter den gaeldende § 212, stk. 1, i sundhedsloven, er Sundhedsstyrelsen en styrelse under sundheds- og
@ldreministeren, der bistar ministeren med den centrale forvaltning af sundhedsmassige anliggender.

Det foreslés at aendre § 212, stk. 1, siledes at det fastsettes, at Sundhedsstyrelsen er en styrelse under
sundhedsministeren, der bistdr sundhedsministeren med den centrale forvaltning af sundhedsmassige
anliggender og @ldreministeren med den centrale forvaltning af social- og plejefaglige indsatser pa
®ldreomradet.

Ved social- og plejefaglige indsatser pa @&ldreomradet skal bl.a. forstas indsatser pa eldreomriadet sasom
personlig pleje og praktisk hjaelp, forebyggelse, rehabilitering og genoptraening m.v., der tilbydes i regi af
lov om social service.
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Baggrunden for forslaget er, at Sundhedsstyrelsens opgaver er preciseret i den geldende bestemmelse 1
sundhedslovens § 212, stk. 1. Sundheds- og Aldreministeriet har, som anfert 1 afsnit 4.2 1 de almindelige
bemarkninger, ved kongelige resolutioner af 28. juni 2015 og 28. november 2016 faet overfort ressortan-
svaret for @ldreomradet fra Social- og Indenrigsministeriet. Denne overforsel af @ldreomradet indeberer,
at Sundhedsstyrelsen skal varetage opgaver, som ikke pa nuverende tidspunkt fremgar af sundhedslovens
bestemmelser.

Forslaget vil indebere, at Sundhedsstyrelsens nye opgave — at Sundhedsstyrelsen skal bistd aldremini-
steren med den centrale forvaltning af social- og plejefaglige indsatser — vil komme til at fremgd af
sundhedslovens § 212, stk. 1.

Tilnr. 15

Efter den geeldende § 212, stk. 2, i sundhedsloven, skal Sundhedsstyrelsen folge de sundhedsmaessige
forhold.

Det foreslas at @&ndre § 212, stk. 2, sdledes at det fastsattes, at Sundhedsstyrelsen skal folge de
sundhedsmaessige forhold og social- og plejefaglige forhold pa @ldreomridet.

Ved social- og plejefaglige forhold skal forstas de forhold, der har betydning for ydelser og tilbud
pa @ldreomradet under lov om social service. Sundhedsstyrelsen har saledes som mal at tilvejebringe
ny social- og plejefaglig viden og formidling og udbredelse af virkningsfulde social- og plejefaglige
metoder og praksisser vedrorende sager pd @ldreomrddet, herunder indsatser i forhold til borgere med
demens. Styrelsen skal bidrage med udvikling og kvalitetssikring 1 tilbud om personlig pleje og praktisk
hjelp, forebyggelse, rehabilitering og genoptraening m.v., og bidrage til at styrke indsatsen og sikre sam-
menhang mellem sundheds- og socialfaglige indsatser for @ldre og mennesker med demens, at tilbyde
social- og plejefaglig rddgivning af kommuner, regioner og borgere vedrerende ®ldre og mennesker med
demens samt at administrere certificering af friplejeboligleveranderer.

Baggrunden for forslaget er, at Sundhedsstyrelsens opgaver er praciseret i den gaeldende bestemmelse i
sundhedslovens § 212, stk. 2. Sundheds- og Aldreministeriet har, som anfert i afsnit 4.2 1 de almindelige
bemarkninger, ved kongelige resolutioner af 28. juni 2015 og 28. november 2016 faet overfort ressortan-
svaret for ®ldreomréddet fra Social- og Indenrigsministeriet. Denne overforsel af &ldreomridet indeberer,
at Sundhedsstyrelsen skal varetage opgaver, som ikke pa nuvarende tidspunkt fremgar af sundhedslovens
bestemmelser.

Forslaget vil indebare, at Sundhedsstyrelsens nye opgave, som bestér 1, at Sundhedsstyrelsen skal folge
social- og plejefaglige forhold pa @ldreomrédet, vil komme til at fremga af sundhedslovens § 212, stk. 2.

Tilnr. 16

Efter den gaeldende § 212, stk. 2, i sundhedsloven, skal Sundhedsstyrelsen holde sig orienteret om den
til enhver tid vaerende faglige viden pa sundhedsomrédet.

Det foreslds at @ndre § 212, stk. 2, séledes at det fastsattes, at Sundhedsstyrelsen skal holde sig
orienteret om den til enhver tid varende faglige viden pd sundhedsomrddet og vedrerende social- og
plejefaglige indsatser pd @ldreomradet.

Ved social- og plejefaglige indsatser pd aldreomridet skal bl.a. forstds indsatser sdsom personlig pleje
og praktisk hjelp, forebyggelse, rehabilitering og genoptrening m.v., der tilbydes i regi af lov om social
service.

Baggrunden for forslaget er, at Sundhedsstyrelsens opgaver er preciseret i den geldende bestemmelse 1
sundhedslovens § 212, stk. 2. Sundheds- og Aldreministeriet har, som anfert 1 afsnit 4.2 1 de almindelige
bemarkninger, ved kongelige resolutioner af 28. juni 2015 og 28. november 2016 faet overfort ressortan-
svaret for @ldreomradet fra Social- og Indenrigsministeriet. Denne overforsel af @ldreomradet indeberer,
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at Sundhedsstyrelsen skal varetage opgaver, som ikke pa nuverende tidspunkt fremgar af sundhedslovens
bestemmelser.

Forslaget vil indebare, at Sundhedsstyrelsens nye opgave, som bestér i, at Sundhedsstyrelsen skal holde
sig orienteret om den til enhver tid verende faglige viden vedrerende social- og plejefaglige indsatser pa
eldreomridet, vil komme til at fremga af sundhedslovens § 212, stk. 2.

Tilnr. 17

Efter den geldende § 214, stk. 1, 1 sundhedsloven, vejleder Sundhedsstyrelsen om udferelsen af
sundhedsfaglige opgaver efter sundhedsloven.

Det foreslas at @ndre § 214, stk. 1, sdledes at det fastsaettes, at Sundhedsstyrelsen vejleder om udferel-
sen af sundhedsfaglige opgaver efter sundhedsloven og om udvalgte social- og plejefaglige opgaver pa
®ldreomradet efter lov om social service.

Ved udvalgte social- og plejefaglige opgaver pa @ldreomrédet skal forstas de opgaver, der er omfattet
af lov om social service, som blev ressortoverfort til Sundheds- og ZAldreministeriet, herunder personlig
pleje og praktisk hjelp, forebyggelse, rehabilitering og genoptrening m.v.

Baggrunden for forslaget er, at Sundhedsstyrelsens opgaver er praciseret i den gaeldende bestemmelse i
sundhedslovens § 214, stk. 1. Sundheds- og Aldreministeriet har, som anfert i afsnit 4.2 i de almindelige
bemarkninger, ved kongelige resolutioner af 28. juni 2015 og 28. november 2016 faet overfort ressortan-
svaret for ®ldreomréddet fra Social- og Indenrigsministeriet. Denne overforsel af &ldreomradet indeberer,
at Sundhedsstyrelsen skal varetage opgaver, som ikke pa nuvarende tidspunkt fremgar af sundhedslovens
bestemmelser.

Forslaget vil indebere, at Sundhedsstyrelsens nye opgave — at Sundhedsstyrelsen skal vejlede om
udferelsen af udvalgte social- og plejefaglige opgaver pd @&ldreomrddet efter lov om social service — vil
komme til at fremgé af sundhedslovens § 214, stk. 1.

Tilnr. 18

Efter den geeldende § 214, stk. 2, i sundhedsloven, har sundheds- og @ldreministeren og andre myndig-
heder adgang til direkte radgivning og anden bistand fra Sundhedsstyrelsen i sundhedsfaglige spargsmal.

Det foreslas at endre § 214, stk. 2, séledes at det fastsattes, at sundhedsministeren og @ldreministeren
og andre myndigheder har adgang til direkte radgivning og anden bistand fra Sundhedsstyrelsen.

Sundheds- og ZAldreministeriet blev, som anfert i afsnit 4.2 1 de almindelige bemarkninger, ved konge-
lig resolution af 28. november 2016 et ministerium for to ministre. I den forbindelse blev det besluttet,
at ressortansvaret for sager under Sundheds- og Zldreministeriet vedrerende @ldreomradet, herunder
tilbud om personlig pleje og praktisk hjelp, forebyggelse, rehabilitering og genoptrening m.v., samt res-
sortansvaret for sager vedrerende plejehjem og beskyttede boliger, skulle henhere under @ldreministerens
ledelse og ansvar. Det blev endvidere bestemt, at de ovrige omrader under Sundheds- og ZAldreministeriet
skulle henhere under sundhedsministerens ledelse og ansvar.

Forslaget vil indebere, at det vil komme til at fremgé af sundhedslovens § 214, stk. 2, at sundhedsmini-
steren og @ldreministeren og andre myndigheder har adgang til direkte radgivning og anden bistand fra
Sundhedsstyrelsen.

Til nr. 19

Efter den geldende § 214, stk. 2, i sundhedsloven, har sundheds- og @ldreministeren og andre myndig-
heder adgang til direkte radgivning og anden bistand fra Sundhedsstyrelsen i sundhedsfaglige spergsmal.

Det foreslas at endre § 214, stk. 2, séledes at det fastsattes, at sundhedsministeren og @ldreministeren
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og andre myndigheder har adgang til direkte radgivning og anden bistand fra sundhedsstyrelsen 1 sund-
hedsfaglige sporgsméil og vedrerende social- og plejefaglige indsatser pd @ldreomradet.

Ved social- og plejefaglige indsatser pd @ldreomridet skal bl.a. forstds indsatser sdsom personlig pleje
og praktisk hjelp, forebyggelse, rehabilitering og genoptrening m.v., der tilbydes i regi af lov om social
service.

Baggrunden for forslaget er, at Sundhedsstyrelsens opgaver er preciseret i den geldende bestemmelse 1
sundhedslovens § 214, stk. 2. Sundheds- og Aldreministeriet har, som anfert i afsnit 4.2 1 de almindelige
bemarkninger, ved kongelige resolutioner af 28. juni 2015 og 28. november 2016 faet overfort ressortan-
svaret for @ldreomradet fra Social- og Indenrigsministeriet. Denne overforsel af @ldreomradet indeberer,
at Sundhedsstyrelsen skal varetage opgaver, som ikke pa nuverende tidspunkt fremgar af sundhedslovens
bestemmelser.

Forslaget vil indebaere, at Sundhedsstyrelsens nye opgave — at udeve direkte rddgivning og anden
bistand vedrerende social- og plejefaglige indsatser pd @ldreomrédet — vil komme til at fremgd af
sundhedslovens § 214, stk. 2.

Til nr. 20

Efter geeldende ret er overskriften til kapitel 66 i1 sundhedsloven, der omhandler statslige myndigheder
m.v., Sundhedsstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed.

Idet der med lovforslagets § 1, nr. 21, foreslds indsat en ny bestemmelse om Sundhedsdatastyrelsen 1
sundhedslovens kapitel 66, foreslds det, at overskriften ligeledes @ndres til Sundhedsstyrelsen, Styrelsen
for Patientsikkerhed og Sundhedsdatastyrelsen.

Til nr. 21

Sundhedsdatastyrelsen blev oprettet som selvstendig styrelse den 1. november 2015 og varetager
allerede 1 dag en reekke opgaver om den centrale forvaltning vedrerende digitalisering og data i sundheds-
vasenet. For en nermere beskrivelse heraf henvises til afsnit 3.1 1 de almindelige bemarkninger.

Sundhedsdatastyrelsens opgaver er alene beskrevet i finansloven for 2016. Sundhedsdatastyrelsens
opgaver er saledes ikke beskrevet i sundhedsloven.

Det foreslds, at det ved indsettelse af § 220 a, stk. I, 1 sundhedsloven fastsattes, at Sundhedsda-
tastyrelsen er en styrelse under sundhedsministeren, som udferer opgaver for sundhedsministeren og
&ldreministeren om den centrale forvaltning af forhold vedrerende digitalisering og data pd sundheds-
og @ldreomradet, og at Sundhedsdatastyrelsen har til opgave at skabe sammenhangende data og digitale
losninger til gavn for borgere, patienter og sundhedspersoner samt til styringsmessige, statistiske og
videnskabelige formal i sundheds- og @ldresektorerne.

Med opgaver om den centrale forvaltning af forhold vedrerende digitalisering og data pa sundheds-
og ®ldreomradet, sammenhangende data og digitale lesninger til gavn for borgere, patienter og sund-
hedspersoner samt til styringsmassige, statistiske og videnskabelige formal i sundheds- og @ldresekto-
rerne menes drift, udvikling og formidling af en raekke centrale registre pa sundhedsomrédet, f.eks.
Landspatientregisteret, Dodsarsagsregisteret og Laegemiddelstatistikregisteret. Det indebaerer ogsd ansvar
for DRG-systemet samt beregninger m.v. vedrerende finansiering af sundhedsveasenet samt ansvaret for
gennemforelsen af storre projekter og programmer, f.eks. Program for digitalt samarbejde om komplekse
patientforleb. Yderligere indeberer det ansvaret for centrale systemer og platforme, der er medvirkende
til at skabe storre digital sammenhang pd tvaers af sundhedsomridet, f.eks. Den Nationale Serviceplat-
form (NSP), Det Fealles Medicinkort (FMK) og infrastruktur til national udbredelse af telemedicin
og Patientrapporterede Oplysninger (PRO). Sundhedsdatastyrelsen understotter desuden datakvalitet og
registreringspraksis, herunder anvendelse af klassifikationer, samt rddgiver herom.
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Sundhedsdatastyrelsen udferer allerede 1 dag opgaver for sundhedsministeren og @ldreministeren om
den centrale forvaltning af forhold vedrerende digitalisering og data pa sundheds- og @ldreomradet.

Det foreslas, at det ved indsattelse af § 220 a, stk. 2, 1. pkt., i sundhedsloven fastsattes, at Sundhedsda-
tastyrelsen indsamler og stiller sundhedsdata og analyser om aktivitet, skonomi og kvalitet til rddighed
for sundhedsvasenet, herunder sundhedspersoner, administratorer i regioner og kommuner samt patienter,
borgere og andre centrale brugere.

Det indebarer, at Sundhedsdatastyrelsen leverer og formidler ubearbejdede og bearbejdede data til brug
for en reekke formal 1 sundhedsvasenet, herunder planlegning, kvalitetsudvikling og styring, samt til brug
for at skabe synlighed om indsatserne 1 og pé tvers af sundhedssektorerne og i @ldresektoren. Herved
kan et omrade belyses pa tvaers af de sektorer, hvorfra data indberettes f.eks. til brug for belysning af ind-
satsen for sarlige sygdomsomrader, f.eks. kreftomradet, hjerteomradet og kroniske sygdomme pa tvers
af kommuner og regioner. Det indeberer endvidere monitorering af relevante omrader, som har betydning
for sundhedsvesenet, borgerne og patienterne og en understottelse af kommunerne og regionerne 1 deres
arbejde med at sikre et effektivt sundhedsvesen af hej kvalitet. Det indebearer ogsa drift og udvikling
af en central datamodel, der skal sikre integration og understotte konsistent og transparent anvendelse af
data. Sundhedsdatastyrelsen konsoliderer og standardiserer styrelsens forskellige typer af formidling af
data med henblik pa synlighed, datakvalitet og transparens i1 opgerelser samt med det sigte, at data pd
sikker vis bringes 1 anvendelse til mange forskellige formal. Under begrebet andre centrale brugere herer
f.eks. myndigheder inden for den offentlige og statslige sundhedssektor.

Sundhedsdatastyrelsen har allerede i dag til opgave at indsamle og stille sundhedsdata og analyser om
aktivitet, skonomi og kvalitet til rddighed for sundhedsvaesenet, herunder sundhedspersoner, administra-
torer i regioner og kommuner samt patienter, borgere og andre centrale brugere.

Det foreslas desuden, at det ved indsettelse af § 220 a, stk. 2, 2. og 3. pkt., 1 sundhedsloven fastsettes,
at Sundhedsdatastyrelsen endvidere styrker den overordnede digitalisering og fremmer en sammenhan-
gende data og it-arkitektur i sundhedsvasenet med fokus pé internationale standarder tilpasset nationale
behov og informationssikkerhed i henhold til geeldende lovgivning, samt at det fastsattes, at Sundhedsda-
tastyrelsen pa udvalgte omrader sikrer dekkende og valide sundhedsdata til patientbehandling m.v.

Hermed menes, at Sundhedsdatastyrelsen har til opgave at drive og udvikle konkrete lgsninger til
brug i sundhedsvaesenet, herunder felles it-arkitektur og fastsattelse af tvaergaende rammer for digita-
lisering. Det indeberer bl.a. implementering af relevante internationale standarder og klassifikationer
pa sundhedsomrddet, f.eks. sygdomsklassifikationer eller it-standarder, herunder relevant tilpasning til
danske forhold og behov. Sundhedsdatastyrelsen drifter og udvikler endvidere konkrete it-lasninger i
form af systemer og platforme til brug i sundhedsvasenet, der understetter, at der er deekkende og valide
data til rddighed for relevante akterer i sundhedsvasenet til brug for konkret patientbehandling f.eks.
tvaergdende losninger, der gir pé tvers af sundhedsvasenets sektorer.

Med informationssikkerhed menes, at Sundhedsdatastyrelsen lgbende sikrer drift og udvikling af sik-
kerhedslesninger 1 henhold til geldende ret pd de omrader, hvor Sundhedsdatastyrelsen er ansvarlig. I
forhold til den eovrige sundhedssektor vejleder Sundhedsdatastyrelsen de forskellige parter og akterer 1
sundhedsvasenet pa forskellige omrader f.eks. gennem reference-arkitektur for informationssikkerheden
1 tveergdende samarbejde i sundhedssektoren samt vejledning om informationssikkerhed i sundhedsvaese-
net.

Sundhedsdatastyrelsen styrker allerede i dag den overordnede digitalisering og fremmer en sammen-
hangende data og it-arkitektur i sundhedsveasenet med fokus pé internationale standarder tilpasset natio-
nale behov og datasikkerhed i henhold til geeldende lovgivning.

Endelig foresléds det ved indsettelse af § 220 a, stk. 3, 1 sundhedsloven at fastsatte, at Sundhedsdatasty-
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relsen koordinerer arbejdet med sundhedsdata og -it pa tvers af sundhedsvasenet og satter faelles mal i
form af strategier, aftaler og it-arkitektur.

Det indebarer bl.a. drift og udvikling af entreprise- og lesningsarkitektur for nationale digitale lasninger
som den nationale strategi for Digital Sundhed samt opgaver i forhold til fastsattelse af tvaergaende
rammer for digitalisering, herunder fastsattelse af referencearkitekturer og tekniske standarder pé sund-
hedsomrddet, entreprise- og lesningsarkitektur for bade nationale digitale lesninger og for Sundheds-
og ZAldreministeriets koncern. Sundhedsdatastyrelsen varetager ogsd rollen som dataarkitekt i samarbej-
de med blandt andet regioner, kommuner, almen praksis og andre relevante akterer pa sundhedsomré-
det. Sundhedsdatastyrelsen varetager endvidere ansvar for falles registreringsstandarder, begreber og
definitioner.

Det bemarkes, at Sundhedsdatastyrelsen allerede 1 dag koordinerer arbejdet med sundhedsdata og -it pé
tveers af sundhedsvasenet og setter felles mél 1 form af strategier, aftaler og it-arkitektur.

Baggrunden for den foresldede bestemmelse 1 § 220 a er, at Sundheds- og ZAldreministeriet finder det
hensigtsmessigt, at Sundhedsdatastyrelsens myndighedsopgaver fremgar direkte af sundhedsloven, sé& der
sikres et mere klart hjemmelsgrundlag for disse myndighedsopgaver. Der henvises 1 evrigt til afsnit 3.2 i
de almindelige bemarkninger.

Forslaget vil indebere, at sundhedsloven bringes 1 overensstemmelse med den nuvarende organisering
1 Sundheds- og ZAldreministeriet. Derudover vil lovforslaget indebare, at hjemmelsgrundlaget for Sund-
hedsdatastyrelsens myndighedsopgaver fremstar klarere.

Til nr. 22

Det foreslds med indsattelse af et nyt kapitel i sundhedsloven, Kapitel 68 Nationalt Genom Center, at
de foresldede bestemmelser vedrerende oprettelsen af Nationalt Genom Center, fastleeggelse af Nationalt
Genom Centers opgaver og centerets mulighed for at indsamle og behandle oplysninger samles et sted i
sundhedsloven.

Det folger af den foresléede § 223, stk. I, 1 sundhedsloven, at der oprettes et Nationalt Genom Center
som en institution under sundhedsministeren, som skal bistd ministeren med den centrale forvaltning af
forhold vedrerende udviklingen af Personlig Medicin, og som skal understotte udviklingen af Personlig
Medicin 1 samarbejde med det danske sundhedsvesen, forskningsinstitutioner, patientforeninger m.v.

Oprettelsen af Nationalt Genom Center er et af de primere initiativer i National Strategi for Personlig
Medicin. Om baggrunden for og formélet med denne strategi henvises til afsnit 1.1 og 2.2 i de almindeli-
ge bemarkninger.

Den foresldede ordning vil indebere, at de centrale myndighedsopgaver vedrerende udviklingen og
driften af Personlig Medicin skal varetages af Nationalt Genom Center. Det bemarkes, at den generelle
udvikling og drift af Personlig Medicin vil skulle ske 1 et tet samarbejde med regionerne, hvor den
konkrete patientbehandling varetages, og hvor der ogsa sker en forskningsindsats p4 omradet.

Det folger af den foresldede § 223, stk. 2, i sundhedsloven, at Nationalt Genom vil fa til opgave
at udvikle og drive felles, landsdekkende informationsinfrastruktur for Personlig Medicin, herunder
en landsdaekkende infrastruktur til udferelse af genomsekventering samt opbevaring af oplysningerne i
en national genomdatabase, samt at Nationalt Genom Center vil skulle stille oplysninger til radighed
for personer inden for sundhedssektoren og patienter, herunder oplysninger fra den falles, nationale
genomdatabase til brug for patientbehandling m.v.

Hensigten med forslaget er at sikre, at den felles, landsdekkende informationsinfrastruktur udger en
feelles, national ressource til behandlingsforméal/kliniske formél og forskningsformal.

Med begrebet fzlles, landsdeekkende informationsinfrastruktur skal forstas henholdsvis en klinisk infra-
struktur til brug for opbevaring af genetiske oplysninger og oplysninger om helbredsmessige forhold til
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behandlingsformal/kliniske formal, der kan tilgds af sundhedspersoner, uanset hvor i landet patienten er i
behandling, og en forskningsinfrastruktur til brug for forskningsprojekter.

Der vil 1 den falles, landsdekkende informationsinfrastruktur skulle ske en teknisk adskillelse af
opbevaringen af oplysninger, der indhentes og opbevares til behandlingsformél/kliniske formal, og oplys-
ninger, der udelukkende indhentes og opbevares til brug for statistiske og videnskabelige formal.

Sundhedspersoner vil i den kliniske del af informationsinfrastrukturen hos Nationalt Genom Center
kunne fa adgang til oplysninger inden for rammerne af sundhedslovens kapitel 9. Nationalt Genom
Centers adgang til at videregive oplysninger til forskere fra den del af den feelles landsdaekkende informa-
tionsinfrastruktur, hvori der opbevares data med henblik pa at varetage forskningsformal og statistiske
formal, er navnlig reguleret af § 10 1 forslag til databeskyttelsesloven. Der henvises til afsnit 2.2.3 1 de
almindelige bemerkninger, og bemarkninger nedenfor vedrerende § 223 b.

I geeldende ret findes der flere bemyndigelsesbestemmelser, hvorefter sundhedsministeren kan fastsatte
regler om indberetning af oplysninger til sundhedsmyndigheder. F.eks. fremgér det af sundhedslovens §
195, stk. 1, at det pahviler regionsrdd, kommunalbestyrelser, autoriserede sundhedspersoner og de private
personer eller institutioner, der driver sygehuse m.v., at give oplysning om virksomheden til de centrale
sundhedsmyndigheder m.fl. efter naermere af sundhedsministeren fastsatte regler.

Det foreslas med lovforslagets § 223 a, stk. I, at sundhedsministeren skal kunne fastsatte regler
om, at der pahviler institutioner under Sundheds- og Zldreministeriet, regionsrdd, kommunalbestyrelser,
autoriserede sundhedspersoner og de private personer eller institutioner, der driver sygehuse m.v., en
pligt til at give Nationalt Genom Center genetiske oplysninger, som er udledt af biologisk materiale
efter oprettelsen af Nationalt Genom Center, og oplysninger om helbredsmessige forhold, 1 det omfang
oplysningerne er ngdvendige for gennemforelsen af centerets opgaver.

Det er hensigten i forste omgang at fastsette regler, der forpligter regionerne, sundhedspersoner og
centrale myndigheder til at videregive oplysninger om helbredsmassige forhold og genetiske oplysninger,
som er genereret pa sygehuse eller i legepraksis i forbindelse med patientbehandling, og hvor der pa
grund af mangden af genotypiske oplysninger (oplysninger om menneskers gener) og/eller feenotypiske
oplysninger (oplysninger om menneskers sundheds- og sygdomsbillede) er behov for, at der kan foretages
analyser m.v. med det formal at kunne tilrettelegge en mere pracis og mélrettet behandling af den enkelte
patient, jf. malsetningerne herom i National Strategi for Personlig Medicin.

Det er forventningen, at der i1 forste omgang sarligt vil vaere fokus pd indsamling af oplysninger fra
helgenomsekventering, hvilket vil sige en samlet kortlegning af arvemassen, men det kan ogsa blive
relevant at indsamle andre typer oplysninger samt oplysninger udledt gennem andre typer teknologier,
f.eks. vedrerende epigenomet, proteomet, metabolomet, mikrobiomet m.v.

Det er forudsat, at der alene fastsattes regler om pligt til at give Nationalt Genom Center genetiske op-
lysninger fra forskningsprojekter, hvor forsegspersonen har givet samtykke til at deltage i det pageldende
forskningsprojekt, hvori den genetiske analyse indgar. Sundhedsministeren kan saledes ikke i medfer af
den foreslaede bemyndigelsesbestemmelse fastsette regler om pligt til at videregive genetiske oplysnin-
ger fra registerforskningsprojekter, hvori der er dispenseret fra kravet om samtykke efter komitélovens §
10.

Udmentningen af bemyndigelsesbestemmelsen vil endvidere skulle ske inden for rammerne af databe-
skyttelsesforordningen.

Den foresldede adgang for sundhedsministeren til at fastsaette regler om pligt til at give genetiske
oplysninger, der er udledt af biologisk materiale, til Nationalt Genom Center, vil ifelge lovforslagets
§ 223 a, stk. 1, vare begranset til genetiske oplysninger, der er udledt af biologisk materiale efter
oprettelsen af Nationalt Genom Center. Med hensyn til tidspunktet for oprettelsen af Nationalt Genom
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Center henvises til lovforslagets § 2, stk. 2, hvoraf det fremgar, at sundhedsministeren fastsatter tidspunkt
for ikrafttraedelse af bl.a. lovens § 1, nr. 22.

Det foreslas med lovforslagets § 223 a, stk. 2, at sundhedsministeren bemyndiges til at fastsatte regler
om, at borgere frivilligt kan overlade genetiske oplysninger, som er udledt af biologisk materiale, til
Nationalt Genom Center.

Baggrunden for dette forslag er et enske om at indfere en mulighed for, at borgere, der har fiet foretaget
en genetisk analyse for oprettelsen af Nationalt Genom Center, frivilligt kan give Nationalt Genom Center
de genetiske oplysninger, som er udledt af denne genetiske analyse.

Det er hensigten at udmente bestemmelsen til at fastsatte regler om, at borgeren har mulighed for
frivilligt — dvs. efter borgerens udtrykkelige anmodning — at overlade sine genetiske oplysninger, der er
udledt af biologisk materiale, til opbevaring i Nationalt Genom Center.

Det er hensigten at begraense denne frivillige adgang til at omfatte genetiske analyser, der er foretaget
for oprettelsen af Nationalt Genom Center. Det bemarkes 1 den forbindelse, at indsamling af oplysninger
1 Nationalt Genom Center vedrorende genetiske analyser, der er foretaget efter oprettelsen af Nationalt
Genom Center, forudsattes at ske 1 medfer af den foresldede bemyndigelsesbestemmelse 1 § 223 a, stk. 1,
som er nevnt ovenfor.

Udmentningen af den foresldede bemyndigelsesbestemmelse i § 223 a, stk. 2, vil skulle ske inden for
rammerne af databeskyttelsesforordningen.

Det bemerkes, at Nationalt Genom Centers behandling af genetiske oplysninger, som er udledt af
biologisk materiale, som borgeren frivilligt har overladt til Nationalt Genom Center, vil vaere underlagt
den foreslaede lovbestemte formalsbegransning, jf. forslag til § 223 b som er beskrevet nedenfor.

Nationalt Genom Center vil sdledes kunne indsamle genetiske oplysninger og helbredsoplysninger i
medfer af de foresldede bemyndigelsesbestemmelser i § 223 a, stk. 1 og 2.

Nationalt Genom Center vil herudover kunne indsamle personoplysninger med hjemmel i databeskyttel-
sesforordningens artikel 6, stk. 1, litra e, § 7, stk. 3, og §§ 10-11 1 forslag til databeskyttelsesloven.

Det skal understreges, at Nationalt Genom Center alene vil skulle indsamle genetiske oplysninger med
hjemmel i regler udstedt af sundhedsministeren i medfer af de foresldede bemyndigelsesbestemmelser i §
223 a, stk. 1 og 2 — og sdledes ikke med hjemmel i § 7, stk. 3 eller § 10, i forslag til databeskyttelsesloven.

Det kan derimod komme pa tale, at Nationalt Genom Center skal indsamle helbredsoplysninger og an-
dre personoplysninger — men som navnt ikke genetiske oplysninger — 1 medfer af databeskyttelseslovens
artikel 6, stk. 1, litra e, samt § 7, stk. 3, og §§ 10-11 1 forslag til databeskyttelsesloven. Som eksempel
kan navnes, at Nationalt Genom Center kan fa behov for at indsamle oplysninger fra Det Centrale
Personregister (CPR) med hjemmel 1 databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra e, og § 11 1
forslag til databeskyttelsesloven.

Det bemarkes i den forbindelse, at oprettelsen af den felles, landsdeekkende informationsinfrastruktur,
som beskrevet ovenfor, forudsetter, at der sker en teknisk adskillelse mellem oplysninger, der indhentes
og opbevares til behandlingsformal/kliniske formél, fra oplysninger, der udelukkende indhentes og opbe-
vares til statistiske og videnskabelige formal.

Baggrunden herfor er, at der galder forskellige regler for behandling af oplysninger afthangig af, om
oplysningerne er indsamlet 1 forbindelse med patientbehandling, eller om oplysningerne er indsamlet
til brug for statistiske eller videnskabelige underseggelser. Der galder bl.a. en sarlig begrensning for
videreanvendelse af personoplysninger, som behandles til statistiske eller videnskabelige formal. Det
folger séledes af § 10, stk. 2, 1 forslag til databeskyttelsesloven, at oplysninger, der alene behandles 1
videnskabeligt eller statistisk gjemed, ikke senere méd behandles 1 andet end videnskabeligt eller statistisk
gjemed. Der henvises til afsnit 2.1.5.1 1 de almindelige bemerkninger.
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Genetiske oplysninger og oplysninger om helbredsmessige forhold behandles allerede i1 dag lokalt i
sundhedsvasenet i sammenhang med andre oplysninger til brug for bl.a. patientbehandling og statistiske
og videnskabelige undersogelser. Denne behandling af oplysninger sker inden for rammerne af galdende
lovgivning, herunder navnlig sundhedsloven, komitéloven og persondataloven, og med virkning fra
25. maj 2018 databeskyttelsesforordningen, samt forslag til databeskyttelsesloven. Der henvises i den
forbindelse til gennemgang af geeldende ret i afsnit 2.1 i de almindelige bemaerkninger.

Det foreslds med indsettelse af en ny § 223 b, i sundhedsloven, at indfere en formalsbegrensning,
der vil indebere, at oplysninger, herunder genetiske oplysninger og oplysninger om helbredsmaessige
forhold, der tilgér Nationalt Genom Center, kun ma behandles i to situationer. For det forste hvis det
er nodvendigt med henblik péd forebyggende sygdomsbekampelse, medicinsk diagnose, sygepleje, patie-
ntbehandling eller forvaltning af leege- og sundhedstjenester, og behandlingen af oplysningerne foretages
af en person inden for sundhedssektoren, der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt. For det andet
hvis behandlingen alene sker med henblik pd at udfere statistiske eller videnskabelige undersogelser af
vaesentlig samfundsmaessig betydning, og hvis behandlingen er nedvendig af hensyn til udferelsen af
undersggelserne.

Den foresldede formalsbegrensning 1 § 223 b vil sdledes vedrere alle oplysninger, der tilgar Nationalt
Genom Center, hvilket vil sige bdde almindelige personoplysninger omfattet af databeskyttelsesforordnin-
gens artikel 6 og felsomme oplysninger omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 9.

Begrebet genetiske oplysninger skal forstds i overensstemmelse med databeskyttelsesforordningens
artikel 4, nr. 13, dvs. personoplysninger vedrerende 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 prove fra den pidgaldende fysiske person.

Begrebet oplysninger om helbredsmaessige forhold skal forstds i overensstemmelse med begrebet hel-
bredsoplysninger 1 databeskyttelsesforordningens artikel 4, nr. 15, som omfatter personoplysninger, der
vedrerer en fysisk persons fysiske eller mentale helbred, herunder levering af sundhedsydelser, og som
giver information om vedkommendes helbredstilstand.

Begrebet behandling skal forstds i overensstemmelse med databeskyttelsesforordningens artikel 4, nr.
2, dvs. enhver operation eller reekke operationer med eller uden brug af elektronisk databehandling, som
oplysninger gores til genstand for.

Den foreslaede forméilsbegrensning vil indebere, at behandling af oplysninger, der tilgdr Nationalt
Genom Center, herunder genetiske oplysninger og oplysninger om helbredsmaessige forhold, underlegges
mere restriktive regler end de regler, der geelder for behandling af sdidanne oplysninger 1 lokalt regi. Gene-
tiske oplysninger og oplysninger om helbredsmassige forhold, der tilgar Nationalt Genom Center, ma
saledes kun behandles, herunder videregives, til de formal, der folger af bestemmelsen.

De formél, der er naevnt i forslagets § 223 b, som vedrerer forebyggende sygdomsbekempelse, medi-
cinsk diagnose, sygepleje, patientbehandling eller forvaltning af lege- og sundhedstjenester svarer til de
formal, der er nevnt 1 § 7, stk. 3, 1 forslag til databeskyttelsesloven. De formal der er nevnt i § 223
b, som vedrerer behandling med henblik pa statistiske eller videnskabelige undersogelser, svarer til de
formal, der folger af dels § 10 i forslag til databeskyttelsesloven, dels de bestemmelser i sundhedsloven,
komitéloven og lov om kliniske forseg med legemidler, der vedrarer behandling til forskningsmaessige
formal. Der henvises til beskrivelsen af disse regelsat i afsnit 2.1 i de almindelige bemaerkninger.

Det vil eksempelvis betyde, at Nationalt Genom Center ikke vil kunne behandle oplysninger med
hjemmel 1 databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, nr. 4, hvoraf det fremgar, at behandling af
folsomme oplysninger kan ske, hvis behandlingen er nedvendig for, at et retskrav kan fastleegges, gores
gaeldende eller forsvares. Dog vil den foresldede lovbestemte formalsbegransning ikke vere til hinder
for, at Nationalt Genom Center videregiver oplysninger til brug for behandling af klage- og erstatningssa-
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ger 1 medfer af lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvesenet eller til brug for Styrelsen
for Patientsikkerheds varetagelse af tilsynsopgaver efter autorisationsloven eller sundhedsloven.

Den foresldede lovbestemte formalsbegransning vil heller ikke vere til hinder for, at Nationalt Genom
Center foretager anmeldelse til politiet, hvis Nationalt Genom Center har mistanke om, at sundhedsper-
soner eller andre personer uberettiget har indhentet eller videregivet oplysninger, der er opbevaret i
Nationalt Genom Center.

Den foreslaede formalsbegraensning vil derimod eksempelvis indebare, at oplysninger, der opbevares
1 Nationalt Genom Center i den felles landsdekkende informationsinfrastruktur, ikke kan behandles,
herunder videregives, til brug for fastleggelse af et retskrav i en forsikrings- eller pensionssag. Som
et andet eksempel kan navnes, at den foresldede formélsbegransning vil indebere, at oplysninger, der
opbevares 1 Nationalt Genom Center i den fzlles landsdekkende informationsinfrastruktur ikke vil kunne
videregives til arbejdsgivere med det formédl at fa belyst en lenmodtagers arbejdsdygtighed, herunder
f.eks. om en lenmodtager lider eller har lidt af en sygdom eller er 1 risiko for at udvikle en sygdom, der
kan fa betydning for lonmodtagerens arbejdsdygtighed.

Det bemerkes, at det allerede i dag folger af lov om forsikringsaftaler, at forsikringsselskaber ikke
ma anmode om, indhente eller modtage og bruge oplysninger, der kan belyse en persons arveanlaeg og
risiko for at udvikle eller paddrage sig sygdomme. Det bemarkes endvidere, at helbredsoplysningsloven
ligeledes allerede i dag begranser arbejdsgiveres adgang til at indhente helbredsoplysninger. Der henvi-
ses til beskrivelsen af forsikringsaftaleloven og helbredsoplysningsloven i afsnit 2.1.3 i de almindelige
bemarkninger.

Den foresldede lovbestemte formalsbegraensning 1 § 223 b fastsatter imidlertid en yderligere begrans-
ning 1 forhold til forsikringsaftaleloven og helbredsoplysningsloven, idet den foresldede bestemmelse helt
generelt forhindrer behandling af genetiske oplysninger og oplysninger om helbredsmaessige forhold, der
er tilgdet Nationalt Genom Center til andre formal end de formél, der folger af bestemmelsen.

En patient vil heller ikke kunne meddele samtykke til, at Nationalt Genom Center behandler genetiske
oplysninger eller oplysninger om helbredsmassige forhold til formal, der ligger uden for de formal, der er
nzvnt 1 bestemmelsen.

Sundhedspersoner vil 1 den kliniske del af den falles landsdeekkende informationsinfrastruktur kunne fa
adgang til at indhente og videregive oplysninger inden for rammerne af sundhedslovens kapitel 9.

Sundhedslovens regler om indhentning og videregivelse af oplysninger fra denne kliniske del af den
feelles informationsinfrastruktur skal forstas inden for rammerne af den foresldede formélsbegransning
1 § 223 b. Der henvises til beskrivelse af sundhedslovens regler om indhentning og videregivelse af
oplysninger til afsnit 2.1 i de almindelige bemerkninger, og for beskrivelse af reglernes anvendelse i
forhold til den foresldede ordning henvises til afsnit 2.2.3 i de almindelige bemarkninger.

Det bemarkes 1 denne forbindelse, at det som led i1 udviklingen af Nationalt Genom Center, og 1 den
forbindelse etablering af sundhedspersoners adgang til den kliniske del af informationsinfrastrukturen i
Nationalt Genom Center er hensigten, at udmente den geldende bemyndigelsesbestemmelse 1 sundheds-
lovens § 42 a, stk. 1, 2. pkt.

Bemyndigelsen 1 § 42 a, stk. 1, 2. pkt., omhandler, som beskrevet i afsnit 2.1.1.2 i de almindelige
bemarkninger, kun personer, som er autoriserede i henhold til serlig lovgivning til at varetage sundheds-
faglige opgaver, og personer, der handler péd disses ansvar, jf. sundhedslovens § 6, og som deltager i
behandling efter lovens § 5, herunder bl.a. diagnosticering og sygdomsbehandling.

I det omfang personer, der ikke er autoriserede sundhedspersoner, f.eks. bioinformatikere eller biosta-
tistikere, deltager 1 den sundhedsfaglige behandling pd en autoriseret sundhedspersons vegne, er de
sundhedspersoner og dermed omfattet af adgangen efter sundhedslovens § 42 a, stk. 2, til elektronisk
indhentning af aktuelle helbredsoplysninger m.v. om den pdgeldende patient, der er tilknyttet samme
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behandlingsenhed som vedkommende ansatte, ndr det er noedvendigt til brug for aktuel behandling af
patienten.

Adgangen til at indhente oplysninger efter sundhedslovens § 42 a, stk. 2, stiller herudover krav om, 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 pa samme
behandlingsenhed, som sundhedspersonen er tilknyttet.

Denne adgang vurderes ikke at vare tilstrekkelig. Der kan sdledes opstd behov for, at relevante og
kompetente fagpersoner, f.eks. bioinformatikere og biostatistikere, under en leeges ansvar kan indhente
bade aktuelle og historiske oplysninger om den pagaldende patient fra den falles genomdatabase med
henblik pa, at sddanne fagpersoner kan bistd leegen med diagnosticering. Det er derfor hensigten at
fastsette regler 1 medfeor af den galdende bestemmelse 1 sundhedslovens § 42 a, stk. 1, 2. pkt., der
giver relevante og kompetente fagpersoner adgang til under en leeges ansvar at indhente oplysninger efter
sundhedslovens § 42 a, stk. 1, 1. pkt.

Nationalt Genom Centers adgang til at videregive oplysninger til forskere fra den del af den fezlles
landsdekkende informationsinfrastruktur, hvori der opbevares data med henblik pa at varetage forsk-
ningsformal og statistiske formal, er navnlig reguleret af § 10 i forslag til databeskyttelsesloven.

Det bemarkes 1 den forbindelse, at det som naevnt ovenfor er forudsat, at der alene kan fastseettes
regler om pligt til at give Nationalt Genom Center genetiske oplysninger fra forskningsprojekter, hvis
forsegspersonen har givet samtykke til at deltage 1 det padgaldende forskningsprojekt, hvori den genetiske
analyse indgar. Sundhedsministeren kan sdledes ikke 1 medfer af den foresldede bemyndigelsesbestem-
melse fastsette regler om pligt til at videregive genetiske oplysninger fra registerforskningsprojekter,
hvori der er dispenseret fra kravet om samtykke efter komitélovens § 10.

Nationalt Genom Centers videregivelse af oplysninger til brug for forskning fra den kliniske database
vil vaere reguleret af sundhedslovens §§ 46-48, samt af sundhedslovens § 32. Der henvises til afsnit 2.1.1
og 2.2.3 i de almindelige bemarkninger, samt bemarkninger til lovforslagets § 1, nr. 9.

For sa vidt angar kommuners og regioners adgang til oplysninger, der opbevares i den felles informa-
tionsinfrastruktur i Nationalt Genom Center, bemarkes det, at sundhedsministeren har mulighed for
med hjemmel i sundhedslovens § 197 at fastsette regler om, at kommuner og regioner kan indhente
oplysninger fra den falles informationsinfrastruktur i Nationalt Genom Center. Oplysninger, der indhen-
tes 1 medfer af regler udstedt i medfer af sundhedslovens § 197, ma i1 overensstemmelse med § 10 i
forslag til databeskyttelsesloven kun behandles med henblik pa at udfere statistiske eller videnskabelige
undersogelser. Der henvises til afsnit 2.1.5.1 1 de almindelige bemaerkninger.

Den foresldede formalsbegrensning i § 223 b vil finde anvendelse pa de oplysninger, som Nationalt
Genom Center indhenter om bl.a. helbredsmessige forhold eller genetiske oplysninger. De oplysninger,
som Nationalt Genom Center udleder af de oplysninger, som centeret har indhentet, f.eks. pd baggrund
af centerets behandling, herunder samkering af indhentede oplysninger, vil ligeledes vaere omfattet af
formalsbegransningsbestemmelsen.

Den foreslaede formalsbegransning 1 § 223 b vil imidlertid ikke gaelde for den fortsatte lokale behand-
ling af oplysninger, der er videregivet til eller indhentet fra Nationalt Genom Center.

Som eksempel kan na@vnes, at oplysninger om helbredsmaessige forhold og genetiske oplysninger, der er
tilgaet Nationalt Genom Center, ofte fortsat vil blive behandlet lokalt i andet regi, f.eks. i en patientjour-
nal m.v. 1 en region, ogsa efter at oplysningerne er videregivet til Nationalt Genom Center. Oplysningerne
vil sdledes bade kunne blive behandlet lokalt og i Nationalt Genom Center. Den fortsatte behandling af
oplysninger om helbredsmessige forhold og genetiske oplysninger i1 lokalt regi er imidlertid underlagt
lovgivningens evrige regler, herunder navnlig sundhedsloven, komitéloven og med virkning fra 25. maj
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2018 databeskyttelsesforordningen, samt forslag til databeskyttelsesloven. Der henvises i den forbindelse
til gennemgang af gaeldende ret 1 afsnit 2.1 1 de almindelige bemarkninger.

Som et andet eksempel kan n@vnes den situation, hvor en sundhedsperson i medfer af sundhedslovens
regler om indhentning af helbredsoplysninger m.v. og inden for rammerne af den foresldede formalsbe-
grensning i § 223 b, indhenter et resultat af en genetisk analyse i Nationalt Genom Center til brug for
diagnosticering og behandling, og hvor resultatet efterfolgende noteres i patientens journal. I en sadan
situation vil formélsbegraensningen i forslagets § 223 b heller ikke finde anvendelse pa den videre (lokale)
behandling af dette analyseresultat, men den videre behandling af analyseresultatet vil vere reguleret af
lovgivningens evrige regler.

Nationalt Genom Center vil 1 gvrigt skulle behandle de personoplysninger, som opbevares 1 centeret,
inden for rammerne af galdende lovgivning, herunder bl.a. med virkning fra den 25. maj 2018 databe-
skyttelsesforordningen og forslag til databeskyttelsesloven, jf. afsnit 2.1.5 1 de almindelige bemerkninger.

Det folger bl.a. heraf, at Nationalt Genom Center vil skulle behandle personoplysninger i overensstem-
melse de grundleggende principper i databeskyttelsesforordningens artikel 5. Nationalt Genom Center
skal 1 den forbindelse sikre, at de personoplysninger, der tilgar Nationalt Genom Center, opbevares pé en
sddan méde, at det ikke er muligt at identificere de registrerede i et l@ngere tidsrum end det, der er nod-
vendigt til de formal, hvortil de pageldende personoplysninger behandles. Nationalt Genom Center skal
endvidere som dataansvarlig behandle de personoplysninger, der er tilgéet centeret, i overensstemmelse
med databeskyttelsesforordningens bestemmelser om behandlingssikkerhed, herunder bl.a. artikel 25, 32
og 35. Udgangspunktet efter forordningen er, at behandling af personoplysninger er forbundet med risici
for fysiske personers rettigheder og frihedsrettigheder. Princippet er herefter, at der skal etableres et sik-
kerhedsniveau, som passer til disse risici ved hjaelp af passende tekniske og organisatoriske foranstaltnin-
ger, som skal gennemfores af den dataansvarlige og databehandlere. Men databeskyttelsesforordningen
foreskriver ikke, hvilke praecise foranstaltninger der skal treeffes. Valget ligger ifolge forordningens artikel
32 i ferste rekke hos den dataansvarlige og eventuelle databehandlere.

Nationalt Genom Center vil sidledes som dataansvarlig, bl.a. ud fra en vurdering af oplysningernes
folsomme karakter, omfanget af behandlingerne og den risiko for enkelte personers rettigheder og friheds-
rettigheder, som behandlingen af oplysningerne indebarer, skulle fastsatte et passende sikkerhedsniveau.

Som anfort 1 afsnit 2.2.3 i de almindelige bemarkninger, vurderer Sundheds- og ZAldreministeriet, at
Nationalt Genom Center vil skulle foretage en konsekvensanalyse i overensstemmelse med reglerne i
databeskyttelsesforordningens artikel 35. Sundheds- og ZAldreministeriet vurderer endvidere, at Nationalt
Genom Center vil skulle sikre et hojt databeskyttelsesniveau bl.a. gennem design og standardindstillinger
og gennem anvendelse af relevante informationssikkerhedsteknologier, herunder f.eks. pseudonymisering,
anonymisering og kryptering af oplysninger. Nationalt Genom Center vil desuden skulle sikre, at der
registreres oplysninger om, hvem der har foretaget opslag i registre m.v. i Nationalt Genom Center
(logning). Sikkerhedsniveauet vil i gvrigt labende skulle tilpasses de aktuelle risici.

Til § 2
Med lovforslagets § 2, stk. 1, forslas det, at loven traeder i kraft den 1. juli 2018.

Derudover foreslas det i lovforslagets § 2, stk. 2, at sundhedsministeren fastsatter tidspunktet for
ikrafttreedelse af lovens § 1, nr. 1-9 og 22.

Sundhedsministerens fastsattelse af tidspunktet for ikrafttreedelse af lovens § 1, nr. 1-9 og 22, vil
saledes afthaenge af, hvorndr Nationalt Genom Center vil kunne oprettes.

Til § 3
Det folger af sundhedslovens § 278, stk. 1, at sundhedsloven ikke galder for Fereerne og Gren-
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land. Det folger endvidere af § 278, stk. 2, at bl.a. kapitel 4-9 ved kongelig anordning kan settes helt eller
delvis 1 kraft for Faereerne.

Det foreslas derfor, at loven ikke skal gelde for Fereerne og Grenland, men at loven ved kongelig
anordning vil kunne settes i kraft for Fereerne med de @&ndringer, som de faereske forhold tilsiger.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geeldende formulering

§17. -

Stk. 2. ---

Stk. 3. En patient, der er fyldt 15 ar, er berettiget
til aktindsigt efter bestemmelserne 1 §§ 36-39 og
kan give samtykke til videregivelse af helbredsop-
lysninger m.v. efter bestemmelserne i §§ 41-49.

Stk. 4-7. ---

Kapitel 7

Selvbestemmelse over biologisk materiale

§ 28. Reglerne 1 §§ 29-35 geelder for selvbestem-
melse over biologisk materiale, medmindre andet
folger af anden lovgivning 78 eller af reglerne 1 §
52.

§ 29. En patient kan beslutte, at biologisk ma-
teriale, som patienten afgiver eller har afgivet 1
forbindelse med behandling, kun mé anvendes til
behandling af den pageldende og til formal, der
har en umiddelbar tilknytning hertil. Patientens

beslutning registreres 1 Vaevsanvendelsesregisteret,
jf. stk. 2.

Stk. 2-3. ---
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Lovforslaget

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 1188
af 24. september 2016, som andret bl.a. ved lov
nr. 430 af 3. maj 2017 og senest ved § 2 i lov
nr. 1688 af 26. december 2017, foretages folgende
@ndringer:

1.1§ 17, stk. 3, indsattes for 1. pkt. som nyt
punktum:

»En patient, der er fyldt 15 &r, kan treffe be-
slutning om anvendelse af biologisk materiale og
genetiske oplysninger, der er udledt af biologisk
materiale, efter bestemmelserne i §§ 28-35.«

2.1§ 17, stk. 3, 1. pkt., der bliver til 2. pkt.,
indsaettes efter », er«: »endvidere«.

3. Overskriften til kapitel 7 affattes saledes:
»Kapitel 7

Selvbestemmelse over biologisk materiale og gene-
tiske oplysninger«.

4.1 ¢§ 28 indsattes som nyt stk. 2:

»Stk. 2. Reglerne 1 §§ 29 og 29 a samt § 32,
stk. 2, geelder for selvbestemmelse over genetiske
oplysninger, som er udledt af biologisk materiale,
og som opbevares 1 Nationalt Genom Center.«

5.1§ 29, stk. 1, indsattes efter 1. pkt. som nyt
punktum:

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



Stk. 4. Den sundhedsperson, der er ansvarlig for
opbevaring af biologisk materiale, er forpligtet til
at sege oplysninger i registeret, hvis opbevaret bio-
logisk materiale enskes anvendt til andet end be-
handling af patienten og formél, der har en umid-
delbar tilknytning hertil.

§ 32. Biologisk materiale, som en patient har
afgivet i forbindelse med behandling, kan videregi-
ves til en forsker til brug for et konkret sundheds-
videnskabeligt forskningsprojekt, safremt der er
meddelt tilladelse til projektet efter lov om viden-
skabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, medmindre patienten har fiet
registreret en beslutning efter § 29, stk. 1, 1 Vaevs-
anvendelsesregisteret.

§ 48. Oplysninger, der er indhentet efter §§ 46
og 47 til brug for forskning, statistik eller planleg-
ning, ma ikke senere behandles i andet end stati-
stisk eller videnskabeligt gjemed.

Stk. 2-3. ---

2017/1 LSF 146

58

6.1¢ 29, stk. 4, ®@ndres »Den sundhedsperson,
der er ansvarlig for opbevaring af biologisk mate-
riale,« til: »Den myndighed eller sundhedsperson,
der er ansvarlig for opbevaringen af oplysninger
som naevnt 1 stk. 1,«, og »opbevaret biologisk ma-
teriale« @ndres til: »oplysninger som navnt 1 stk.
1«

7. Efter § 29 indsettes for overskriften for § 30:

winformation om selvbestemmelse over genetiske
oplysninger

§ 29 a. Forud for indhentning af patientens sam-
tykke efter §§ 15 og 16 til en behandling, der
omfatter genetisk analyse, skal den behandlende
sundhedsperson informere patienten om retten til
at treeffe beslutning efter § 29, stk. 1, 2. pkt.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsetter narmere
regler om, hvordan patienten skal informeres om
retten til at treeffe beslutning efter § 29, stk. 1, 2.
pkt.«

8. 1§ 32 indsettes efter »§ 29, stk. 1,«: »1. pkt.,«.

9.1 ¢ 32 indsettes som nyt stk. 2:

»Stk. 2. Genetiske oplysninger, der er udledt
af biologisk materiale i forbindelse med patientbe-
handling, og som opbevares 1 Nationalt Genom
Center, kan videregives til en forsker til brug for
et konkret forskningsprojekt, hvis betingelserne 1 §
46, stk. 1 eller 2, er opfyldt, medmindre patienten
har faet registreret en beslutning efter § 29, stk. 1,
2. pkt., 1 Vaevsanvendelsesregisteret.«

10. I § 48 indsettes som nyt stk. 4.

»Stk. 4. Sundhedsministeren kan efter forhand-
ling med justitsministeren uanset stk. 1 fastsaette
regler om, at oplysninger omfattet af stk. 1, som
er behandlet med henblik pa at udfere sundheds-
faglige statistiske og videnskabelige undersogelser,
senere kan behandles 1 andet end statistisk eller
videnskabeligt gjemed, hvis behandlingen er ned-
vendig af hensyn til varetagelse af den registrere-
des vitale interesser.«



Leegemiddelstyrelsens elektroniske registrering af
borgernes medicinoplysninger

§ 157. Laegemiddelstyrelsen er ansvarlig for at
drive en elektronisk registrering af de enkelte
borgeres medicinoplysninger, herunder ordination,
keb, udlevering, indtagelse, dosis@ndring, opher
og sundhedspersoners instruktioner om brug af
medicin samt oplysninger, der er relateret til bor-
gernes medicinoplysninger.

Stk. 2-10. ---

Stk. 11. Sundheds- og @ldreministeren kan fast-
sette regler om, at Lagemiddelstyrelsen kan fa
adgang til oplysninger, der er registreret om en
patient, ndr dette er nedvendigt for tilsynet med
leegers og tandlagers ordination af specifikke typer
leegemidler, herunder athengighedsskabende lege-
midler og antipsykotika.

Stk. 12-13. ---

Stk. 14. Sundheds- og @ldreministeren fastsatter
nermere regler om driften m.v. af registeret og
fastsaetter herunder naermere regler om,

1-4) ---

5) Lagemiddelstyrelsens adgang til elektronisk
opslag 1 og inddatering af oplysninger i registeret
samt videregivelse af oplysninger 1 registeret til
apotekersystemer, elektroniske omsorgsjournalsy-
stemer 1 kommuner, elektroniske patientjournaler
pa sygehuse og i laegepraksis, andre journalsyste-
mer indeholdende patientoplysninger og Det Dan-
ske Vaccinationsregister og

6) -
Stk. 15. -

§ 196. Statens Serum Institut godkender lands-
dekkende og regionale kliniske kvalitetsdataba-
ser, som en offentlig myndighed er dataansvarlig
for. Statens Serum Institut fastsetter neermere reg-
ler for procedure og kriterier for godkendelse af
kliniske kvalitetsdatabaser og for kvalitetsdataba-
sernes virke.

Stk. 2-4. ---
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11. 1 overskriften for § 157 ogi1§ 157, stk. 14, nr.
5, @ndres »Lagemiddelstyrelsens« til: »Sundheds-
datastyrelsens«.

12.1§ 157, stk. 1 og 11, &ndres »Lagemiddelsty-
relsen« til: »Sundhedsdatastyrelsen«.

13.1§ 196, stk. 1, 1. og 2. pkt., og § 196 a, stk.
1 og 2, &ndres »Statens Serum Institut« til: »Sund-
hedsdatastyrelsen«.



§ 196 a. En plan for et eller flere regionsrads
aftholdelse af udgifter til landsdekkende eller regi-
onale kliniske kvalitetsdatabaser skal indsendes til
Statens Serum Institut.

Stk. 2. Statens Serum Institut kan pélegge et eller
flere regionsrad at foretage endringer i en eller
flere regionsradsplaner for atholdelse af udgifter til
landsdekkende eller regionale kliniske kvalitetsda-
tabaser.

§ 212. Sundhedsstyrelsen er en styrelse under
sundheds- og @ldreministeren, der bistdr ministe-
ren med den centrale forvaltning af sundhedsmees-
sige anliggender.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen skal folge de sundheds-
massige forhold og holde sig orienteret om den til
enhver tid verende faglige viden pa sundhedsom-
radet.

Stk. 3-4. ---

§ 214. Sundhedsstyrelsen vejleder om udferelsen
af sundhedsfaglige opgaver efter denne lov.

Stk. 2. Sundheds- og @ldreministeren og andre
myndigheder har adgang til direkte rddgivning og
anden bistand fra Sundhedsstyrelsen 1 sundheds-
faglige sporgsmal.

Kapitel 66

Sundhedsstyrelsen og Styrelsen for Patientsikker-
hed
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14.1§ 212, stk. 1, endres »sundheds- og &ldre-
ministeren til: »sundhedsministeren«, og »mini-
steren« @ndres til: »sundhedsministeren«, og ef-
ter »sundhedsmeessige anliggender« indsattes: »og
@ldreministeren med den centrale forvaltning af
social- og plejefaglige indsatser pa @ldreomridet«.

15.1¢§ 212, stk. 2, indsattes efter »sundhedsmaessi-
ge forhold«: »og social- og plejefaglige forhold pé
eldreomradet«.

16.1§ 212, stk. 2, indsattes efter »sundhedsom-
radet«: »og vedrerende social- og plejefaglige ind-
satser pa @ldreomridet«.

17.1§ 214, stk. 1, indsattes efter »denne lov«:
»og om udvalgte social- og plejefaglige opgaver pa
eldreomridet efter lov om social service«.

18.1§ 214, stk. 2, endres »Sundheds- og &ldre-
ministeren« til: »Sundhedsministeren og &ldremi-
nisteren«.

19.1 § 214, stk. 2, indsattes efter »sundhedsfaglige
speargsmal«: »og vedrerende social- og plejefaglige
indsatser pa @&ldreomradet«.

20. Overskriften til kapitel 66 affattes séledes:
»Kapitel 66

Sundhedsstyrelsen, Styrelsen for Patientsikkerhed
og Sundhedsdatastyrelsenc.

21. Efter § 220 indsettes 1 kapitel 66:

»§ 220 a. Sundhedsdatastyrelsen er en styrelse
under sundhedsministeren, som udferer opgaver
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for sundhedsministeren og @ldreministeren om
den centrale forvaltning af forhold vedrerende di-
gitalisering og data pa sundheds- og @ldreomré-
det. Sundhedsdatastyrelsen har til opgave at ska-
be sammenh@ngende data og digitale losninger til
gavn for borgere, patienter og sundhedspersoner
samt til styringsmaessige, statistiske og videnska-
belige formal 1 sundheds- og @ldresektorerne.

Stk. 2. Sundhedsdatastyrelsen indsamler og stiller
sundhedsdata og analyser om aktivitet, ekonomi og
kvalitet til rddighed for sundhedsvasenet, herunder
sundhedspersoner, administratorer i regioner og
kommuner samt patienter, borgere og andre centra-
le brugere. Sundhedsdatastyrelsen styrker endvide-
re den overordnede digitalisering og fremmer en
sammenhangende data og it-arkitektur i sundheds-
vaesenet med fokus pé internationale standarder til-
passet nationale behov og informationssikkerhed i
henhold til geldende lovgivning. P4 udvalgte om-
rdder sikrer Sundhedsdatastyrelsen dakkende og
valide sundhedsdata til patientbehandling m.v.

Stk. 3. Sundhedsdatastyrelsen koordinerer arbej-
det med sundhedsdata og -it pd tveers af sundheds-
vasenet og satter felles mal 1 form af strategier,
aftaler og it-arkitektur.«

22. Efter kapitel 67 indsettes 1 afsnit XVII:
»Kapitel 68
Nationalt Genom Center

§ 223. Nationalt Genom Center er en institution
under sundhedsministeren, som bistdr ministeren
med den centrale forvaltning af forhold vedreren-
de udviklingen af Personlig Medicin. Nationalt
Genom Center understotter udviklingen af Person-
lig Medicin 1 samarbejde med det danske sund-
hedsvaesen, forskningsinstitutioner, patientforenin-
ger m.v.

Stk. 2. Nationalt Genom Center udvikler og dri-
ver feelles, landsdekkende informationsinfrastruk-
tur for Personlig Medicin, herunder en landsdek-
kende infrastruktur til udferelse af genomsekven-
tering samt opbevaring af oplysningerne i en na-
tional genomdatabase. Nationalt Genom Center
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stiller oplysninger til radighed for personer inden
for sundhedsvasenet og patienter, herunder oplys-
ninger fra den fzlles, nationale genomdatabase til
brug for patientbehandling m.v.

§ 223 a. Sundhedsministeren kan fastsatte reg-
ler om, at der péhviler institutioner under Sund-
heds- og ZAldreministeriet, regionsrdd, kommunal-
bestyrelser, autoriserede sundhedspersoner og de
private personer eller institutioner, der driver syge-
huse m.v., en pligt til at give Nationalt Genom
Center genetiske oplysninger, som er udledt af bio-
logisk materiale efter oprettelsen af Nationalt Ge-
nom Center, og oplysninger om helbredsmassige
forhold, i det omfang oplysningerne er nedvendige
for gennemforelsen af centerets opgaver.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsette nerme-
re regler om, at borgere frivilligt kan overlade
genetiske oplysninger, som er udledt af biologisk
materiale, til Nationalt Genom Center.

§ 223 b. Oplysninger, der tilgar Nationalt Ge-
nom Center, herunder genetiske oplysninger og
oplysninger om helbredsmassige forhold, ma kun
behandles, hvis det er nedvendigt med henblik pa
forebyggende sygdomsbekampelse, medicinsk di-
agnose, sygepleje, patientbehandling eller forvalt-
ning af leege- og sundhedstjenester, og behandlin-
gen af oplysningerne foretages af en person inden
for sundhedssektoren, der efter lovgivningen er
undergivet tavshedspligt, eller hvis behandlingen
alene sker med henblik pé at udfere statistiske el-
ler videnskabelige undersogelser af vasentlig sam-
fundsmeessig betydning, og hvis behandlingen er
nedvendig af hensyn til udferelsen af undersogel-
serne.«

§2

Stk. 1. Loven treder i kraft den 1. juli 2018, jf.
dog stk. 2.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsatter tidspunkt
for ikrafttraedelse af lovens § 1, nr. 1-9 og 22.

§3



Loven gelder ikke for Fergerne og Grenland,
men loven kan ved kongelig anordning settes 1
kraft for Feroerne med de @ndringer, som de faer-
oske forhold tilsiger.
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