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Offentligt

Kgbenhavn den 20. september 2019.
Til Sundheds- og Zldreudvalget.

| Patientdataforeningen fglger vi med i udmeldinger om Nationalt Genom Center. Seneste har vi laest Vejledning om
aktgrers indberetning af oplysninger til Nationalt Genom Center (1), hgrt direktgr for centeret Peter Lgngren i P1
Orientering den 17/7-2019 (2, 3), samt leest Sundhedsministerens svar til Sundheds- og Zldreudvalget om centeret
den 22/8-2019 (4).

Vi mener fortsat at konstruktionen omkring centeret er helt ugennemsigtig og at mange forhold vedrgrende
databehandling af danskernes genetiske oplysninger ligger hen i mgrke. Danskerne har stor tillid til offentlige
myndigheder og fortjener derfor bedre. Hvis databehandlingen vedrgrende genetiske oplysninger foregar under
regslgr risikerer ministeriet at der gives kgb pa denne tillid. Vi haber derfor at udvalget og ministeren vil hjeelpe med
at Igfte noget af r@gslgret ved at besvare spgrgsmal om centeret.

Om dataminimering

Det fremgar af Vejledning om aktgrers indberetning af oplysninger til Nationalt Genom Center at man i forbindelse
med indberetning af genetiske oplysninger til centeret skal iagttage princippet dataminimering og derved sikre at de
samme genetiske oplysninger ikke databehandles flere steder. Det betyder at nar genetiske oplysninger indberettes til
Nationalt Genom Center, sa er udgangspunktet at de indberettende aktgrer selv skal slette de lokale kopier af de
genetiske oplysninger, som de overdrager til centeret.

1. Hvorfor fremgar at princippet om dataminimering skal iagttages af en vejledning og ikke af selve lov og
bekendtggrelser om Nationalt Genom Center?

2. Hvorfor fremgar det ikke af lov og bekendtggrelser at genetiske data skal slettes lokalt Igbende som de
indberettes centralt til Nationalt Genom Center?

3. Hvordan vil man sikre at de lokale kopier af de genetiske oplysninger slettes Igbende efterhdnden som de
indberettes?

Princippet om dataminimering bgr iagttages universelt og ikke kun ved indberetning af genetiske data til centeret. |
forbindelse med forarbejder til loven omtales flere infrastrukturer og vi er i foreningen derfor usikre pa om de samme
genetiske oplysninger vil blive lagret flere steder. Fra bemarkninger til loven om Nationalt Genom Center (5) fremgar
det pa side 35: "Med begrebet feelles, landsdaekkende informationsinfrastruktur skal forstds henholdsvis en klinisk
infrastruktur til brug for opbevaring af genetiske oplysninger og oplysninger om helbredsmeessige forhold til
behandlingsformdl/kliniske formdl, der kan tilgds af sundhedspersoner, uanset hvor i landet patienten er i behandling,
og en forskningsinfrastruktur til brug for forskningsprojekter.”

4. Vil danskernes genetiske oplysninger der indberettes til Nationalt Genom Center lagres saledes at de samme
genetiske oplysninger lagres flere forskellige steder?

5. Vil der efter centerets oprettelse kunne vaere tale om at genetiske oplysninger lagres mere end et sted
saledes at der kan databehandles genetiske oplysninger fra samme patient under regionalt dataansvar i en
journal og under statsligt dataansvar hos Nationalt Genom Center?

6. Vil der efter centerets oprettelse vaere tale om at de genetiske oplysninger til patientbehandling kan lagres et
sted og at samme genetiske oplysninger til forskning lagres et andet sted?

Allerede i dag ligger der genetiske data til forskningsbrug pa Computerome fra flere store forskningsprojekter
herunder iPSYCH. Nationalt Genom Center tilsluttes en nye supercomputer som kaldes Computerome 2.

7. Lagres de genetiske oplysninger til klinisk brug sig i relation til Computerome 2?
8. Lagres de genetiske oplysninger til videnskabelig brug sig i relation til Computerome?



9. Har bade Computerome og Computerome 2 adgang til at kunne foretage beregninger pa den faelles nationale
genomdatabasen?

10. Vil der efter centerets oprettelse kunne vaere tale om at genetiske oplysninger databehandles mere end et
sted saledes at der kan databehandles genetiske oplysninger fra samme patient under en forskers dataansvar
pa Computerome og under statsligt dataansvar hos Nationalt Genom Center pa Computerome 2?

11. Vil der efter centerets oprettelse kunne vaere tale om at genetiske oplysninger kan lagres mere end et sted
saledes at der databehandles genetiske oplysninger udledt f@r oprettelsen af Nationalt Genom Center pa
Computerome og genetiske oplysninger fra samme patient udledt efter centerets oprettelse pa
Computerome 27?

12. Ligger der socio-gkonomiske data fra Danmarks Statistik lagret i relation til genetiske forsknings data pa
Computerome?

13. Hvorledes og af hvem gives adgang til forskning pd Computerome?

14. Kan der ved forskningen pa Computerome arbejdes med dataudtraek som kan henfgres til enkeltpersoner?

15. Vil der efter centerets oprettelse kunne veere tale om at genetiske oplysninger lagres mere end et sted
saledes at der kan databehandles genetiske oplysninger i medicinal industrien og genetiske oplysninger fra
samme patient pa Computerome 2?

16. Vil der efter centerets oprettelse kunne veere tale om at genetiske oplysninger lagres mere end et sted,
saledes at der databehandles genetiske oplysninger i udlandet (for eksempel pa Island) og genetiske
oplysninger fra samme patient pa Computerome 2°?

17. Vil der efter centerets oprettelse kunne veere tale om at genetiske oplysninger lagres mere end et sted,
saledes at der databehandles genetiske oplysninger i udlandet (for eksempel pa Island) og genetiske
oplysninger fra samme patient pa Computerome?

| Patientdataforeningen har vi hgrt at ogsa Danske Regioner vil ligge inde med en fuld kopi af de indberettede
genetiske oplysninger.

18. Vil der lagres en kopi af genomdatabasen i centeret og en anden kopi af genomdatabasen regionalt?
19. Er det muligt at lave en oversigt over lagring af genetiske oplysninger, som skitsere de mange steder
oplysningerne kan lagres?

Hvor mange danskere vil centeret bergre?
| P1 Orientering fortalte Peter Lgngren at helgenomsekventering pa centerets apperatur gar igang i 4. kvartal i ar, og
at de har penge til at sekventere 60.000 danskere over de naste 5 ar.

Der er dog tale om at langt flere end 60.000 borgere vil have genetiske oplysninger i centeret om 5 ar. Det er nemlig
ikke kun pa centeret, at der udfgres helgenomsekventering og dem der udfgres andetsteds skal ogsa overfgres til
centeret. Derudover skal ikke kun helgenomanalyser, men ogsa de langt mere hyppigt anvendte
exomsekventeringsdata, genpanelssekventeringsdata, transcriptom data overfgres til centeret. Endeligt er det jo ikke
kun gennetiske oplysninger som relaterer sig til sygdomsbehandling, men relateret til en raekke forskningsprojekter,
som skal indberettes-

20. Er det muligt at fa et overslag pa hvor mange danskere som vil have genetiske oplysninger i den nationale
genomdatabase om 5 ar og om 10 ar?

21. Er det muligt at fa et overslag pa hvor mange danskere, som vil have genetiske oplysninger lagret i relation til
Computerome og Computerome 2 om 5 ar og om 10 ar?

Om det manglende samtykke til lagring centralt

Peter Lgngreen kunne i P1 Orientering fortzelle at det er flere arsager til at patienter ikke kan fravaelge at deres
genetiske oplysninger lagres hos Nationalt Genom Center. En arsag er, at man gnsker at kunne genbruge de genetiske
data igen senere i forbindelse med ny behandling af den samme patient.

Det samme fremgar ogsa af bemaerkninger til loven om Nationalt Genom Center pa side 18: "Forslaget indebaerer, at
sundhedsministeren kan fastsaette regler, der forpligter de naevnte aktgrer til at videregive genetiske oplysninger og
oplysninger om helbredsmeaessige forhold til Nationalt Genom Center uden samtykke fra patienten. Det vaesentligste



hensyn bag dette forslag er, at oplysningerne efterfglgende skal kunne anvendes til den videre konkrete behandling af
patienten, til dokumentation af patientbehandlingen, samt i forbindelse med tilsyns-, klage- og erstatningssager m.v.
Det bemeaerkes i den forbindelse, at oplysninger, der i dag indsamles i sundhedsvaesenet i forbindelse med
patientbehandling, pG samme madde opbevares uden, at patienten meddeler samtykke til opbevaringen. Den
foresldede ordning, der indebzerer, at helbredsoplysninger m.v. kan opbevares i Nationalt Genom Center uden
samtykke fra patienten, svarer sdledes til den retstilstand, der gaelder for sundhedsvaesenet i gvrigt.”

22. Er en central lagring af genetiske oplysninger ngdvendig for at de genetiske oplysninger kan genbruges eller
kan genetiske data ogsa genbruges hvis de lagres lokalt?

23. Havde det med lov om Nationalt Genom Center vaeret muligt at forbedre retstilstanden for lagring af
genetiske oplysninger i centeret saledes at dataopbevaring i centeret havde kraevet samtykke?

24. Havde det vaeret teknisk muligt at bevare lokal lagring af genetiske oplysninger, og herefter kun tillade lagring
og persondatasamkgrsel i Nationalt Genom Center efter patientsamtykke?

25. Er detrigtigt at man i ministeriet har overvejet modeller med lokal lagring som skitseret i en rapport? (6)

26. Er det muligt at lade en patients genetiske data indga som datagrundlag for behandlingen af andre patienter?
Og kan det betyde at der i forbindelse med behandlingen af andre patienter afslgres genetiske lidelser hos de
patienter, der indgar som datagrundlag?

27. Kan patienter vaelge fra at deres genetiske data indgar som datagrundlag for behandlingen af andre
patienter?

28. Hvis en patient fravaelger at genetiske oplysninger hos Nationalt Genom Center kan bruges til forskning, kan
samme genetiske oplysninger som i visse tilfaelde kan vaere lagret regionalt i en journal bruges til forskning
ude i Regionen?

De mange formal
Peter Lgngren kunne i P1 Orientering fortalle at de genetiske data kun kan bruges til patientens egen behandling og

til forskning. Han kunne ogsa fortzlle patientbehandling for eksempel kan daekke mange ting sa som:
metodeudvikling (han uddybede, altsa nye softwaretools der kan give bedre behandling), undervisning og lignende
rutinemaessige funktioner som man allerede i dag bruger journaldata til. Det fremgar tillige af forarbejder til loven at
patientbehandling daekker over fglgende mangfoldige og forskelligrettede formal: forebyggende
sygdomsbekaempelse, medicinsk diagnose, sygepleje, patientbehandling, forvaltning af laege- og sundhedstjenester,
klagesager, erstatningssager, tilsynssager, undervisning, kvalitetsudvikling, kvalitetssikring.

29. Peter Lgngren mener at udvikling af nye algoritmer i Nationalt Genom Center er at betegne som
kvalitetsudvikling. Hvorfor er udvikling af nye algoritmer eksempelvis til diagnose og behandling ikke
forskning?

30. Kan en borger der har sagt jeg til behandling der betyder at genetiske oplysninger overdrages til Nationalt
Genom Center, takke nej til at disse behandlingsdata bruges til udvikling af nye og endnu ukendte algoritmer
for eksempel til brug for diagnose og behandling?

31. Er det muligt for Folketinget at indskranke antallet at formal der rummes inden for behandlingsformalet
saledes at de mange og forskelligrettede formal med Nationalt Genom Center indskrankes til de absolut
ngdvendige sdledes at det man rutinemaessigt bruger sundhedsdata til, ikke er sa mangfoldige i centeret?

Mulighed for andring af formal med centeret

Peter Lgngren kunne ogsa fortzelle, at han kun har hgrt at formalet med centeret er personlig medicin. Det er for
eksempel slet ikke formalet, at kunne bruge centeret til at profilere langtidsledige. Formalet er kun at hjalpe den
enkelte patient og at centeret er optimeret til preecisionsmedicin. De sekundaere formal har ifglge Peter Lgngren slet
ikke har vaeret pa radaren.

Sgren Brunak, som er radgiver for Genomcentret og formand for forsknings- og infrastrukturudvalget for den
nationale strategi for personlig medicin, udtalte dog pa Infosecurity konferencen 2018, at ”Vi ved jo ikke, hvor
graensen gar mellem det offentlige og det private sundhedsvaesen om 20 ér” og at ”i fremtiden vil den enkelte
eksempelvis bruge sine patientdata mod forsikringsselskaber. Patienter kan komme med deres genom og bede om en
billigere forsikring” (7)



32. Er det muligt for et fremtidigt Folketing at aendre lovgivningen saledes at genetiske data i Nationalt Genom
Center kan bruges til sekundaere formal som ligger udover patientbehandling og forskning?

Kobling af CPR og genetiske oplysninger

Peter Lgngren kunne i P1 Orientering fortzelle at det er muligt for laeger automatisk at koble en patients CPR-nummer
med de genetiske oplysninger i centeret. Det vil sige at automatisk kobling mellem CPR og gener er muligt.

33. Er det indenfor loven muligt siden at udvide adgang til kobling af genetiske data og CPR til at geelde andre
grupper i sundhedsvaesen, sdsom sygeplejesker, assistenter, tandlaeger, fysioterapeuter, sekretzerer,
kommunale hjemmepleje og personale pa plejehjem?

Peter Lgngren kunne ogsa fortaelle at hvis politiet henvender sig med DNA spor i en terrorsag sa kan politiet med en
dommerkendelse fa adgang til genomdatabasen. Det vil dog ifglge direktgren kraeve ret mange manuelle operationer
at kunne give politiet adgangen ind imod en enkelt persons DNA.

34. Er det muligt at give et estimat pa hvor lang tid de mange manuelle processer vil tage?

35. Kan politiets adgang af Folketinget siden udvide til ogsa at gaelder eksempelvis voldtaegtssager, voldssager,
rgverier og faderskabssager?

36. Ville politiet i en sag om eksempelvis en bombe mod Skattestyrelsen uden personskade kunne fa adgang til at
identificere eventuelle DNA-spor via genomdatabasen som foreslaet af politiet? (8).

Tidlinje for centeret

Ret kurigst kunne Peter Lgngren i radioen fortalle at han har vaeret i gang med at bygge det tekniske system i
National Genom Center over de sidste 2 ar. Loven om oprettelse af centeret blev fremsat 09/02/18 og vedtaget
29/5/18.

37. Har man veeret i gang med at bygge de tekniske systemer i Nationalt Genom Center fgr Folketinget vedtog at
oprette Nationalt Genom Center?

MVH

Formand for Patientdataforeningen Thomas Birk Kristiansen
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