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Hering over udkast til bekendtgerelser pa Sundheds- og Aldreministeri-
ets omrade — oprettelse af Nationalt Genom Center mv. — sagsnr. 1901110

Ved e-mail af 4. februar 2019 har Sundheds- og ZAldreministeriet anmodet om
Datatilsynets bemerkninger til en raekke udkast til bekendtgerelser pa
Sundheds- og Aldreministeriets omrade.

Datatilsynet har folgende bemerkninger:

1. Bekendtgerelse om ikrafttraeden af dele af lov om @ndring af
sundhedsloven (Organiseringen i Sundheds- og Aldreministeriet,
oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.)

Udkastet giver ikke Datatilsynet anledning til bemarkninger.

2. Bekendtgoerelse om information og samtykke i forbindelse med
behandling og ved videregivelse og indhentning af helbredsoplysninger
m.v. og bekendtgerelse om Vavsanvendelsesregisteret

Datatilsynet forudsetter, at reglerne i databeskyttelsesforordningen' og
databeskyttelsesloven? vil blive iagttaget i forbindelse med behandlinger af
personoplysninger foranlediget af udkastene.

Udkastene giver i1 ovrigt ikke umiddelbart Datatilsynet anledning til
bemarkninger.

3. Bekendtgerelse om Nationalt Genom Centers indsamling af genetiske
oplysninger

3.1. Datatilsynets har forstdet udkastet sdledes, at der 1 bekendtgerelsen
fastsettes regler for, i hvilke tilfelde en rakke akterer har pligt til at

! Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse
af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling
af sddanne oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46/EF.

2 Lov nr. 502 af 23. maj 2018 om supplerende bestemmelser til forordning om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af
sadanne oplysninger (databeskyttelsesloven).
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videregive genetiske oplysninger, fra de genetiske analyser, der er anfort i
udkastets bilag 1 A og 1 B, til Nationalt Genom Center.

De foreslaede bestemmelser er en udmentning af bemyndigelsesbestemmel-
sen 1 sundhedslovens § 223 a, stk. 2.

Det fremgér af de seerlige bemeerkninger til sundhedslovens § 223 a, stk. 23:

”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 oplysnin-
ger, som er udledt af biologisk materiale, som borgeren frivilligt har overladt til
Nationalt Genom Center, vil vaere underlagt den foresldede lovbestemte for-
malsbegrensning, jf. forslag til § 223 b som er beskrevet nedenfor.

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

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

Det skal understreges, at Nationalt Genom Center alene vil skulle indsamle ge-
netiske oplysninger med hjemmel i regler udstedt af sundhedsministeren i med-
for af de foreslaede bemyndigelsesbestemmelser i § 223 a, stk. 1 og 2 — og sale-
des 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 hel-
bredsoplysninger og andre personoplysninger — men som navnt ikke genetiske
oplysninger — i medfer af databeskyttelseslovens artikel 6, stk. 1, litra e, samt §
7, stk. 3, og §§ 10-11 i 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 i databeskyttelsesforord-
ningens artikel 6, stk. 1, litra e, og § 11 i forslag til databeskyttelsesloven.”

Det stér ikke Datatilsynet klart, om der med forslaget til bekendtgerelsen til-
sigtes en egentlig fravigelse af databeskyttelsesforordningens og databeskyt-
telseslovens bestemmelser om behandling af personoplysninger.

Datatilsynet bemerker 1 den forbindelse, at national lovgivning skal indrettes i
overensstemmelse med databeskyttelsesforordningens bestemmelser, med
mindre der efter forordningen kan eller skal fastsattes nationale regler.

Der er saledes bestemmelser i forordningen, der bestemmer, at medlemssta-
terne inden for naermere bestemte omrader enten kan eller skal fastsatte natio-
nale regler.

3 Lovforslag 146 som fremsat 9. februar 2018 af sundhedsministeren til lov om @ndring af
sundhedsloven



Efter databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, er behandling af fol-
somme oplysninger som udgangspunkt forbudt. Artikel 9, stk. 2, indeholder
en rekke undtagelser, hvorefter der alligevel vil kunne ske behandling af fol-
somme oplysninger.

Databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra a, c, d, e og f, kan efter
deres ordlyd anvendes som direkte behandlingshjemler, hvis betingelserne i
de pageldende bestemmelser er opfyldt.

Databeskyttelsesforordningens artikel 9, st. 2, litra b, g, h, 1 og j, forudsetter
derimod, at hjemlen til behandlingen er forankret i national ret eller i EU-ret-
ten.

Det star ikke Datatilsynet klart, efter hvilket behandlingsgrundlag i databe-
skyttelsesforordningen eller databeskyttelsesloven de forskellige akterer kan
videregive personoplysninger. Det stir endvidere ikke Datatilsynet klart, hvil-
ket behandlingsgrundlag Nationalt Genom Center har til at foretage behand-
ling af personoplysninger. Datatilsynet henstiller, at Sundheds- og Aldremini-
steriet nermere overvejer efter hvilket behandlingsgrundlag behandling af
personoplysninger efter bekendtgerelsen er tilteenkt at skulle ske, herunder om
det er hensigten, at behandlingen skal ske pa baggrund af serregler.

Sundheds- og ZAldreministeriet ber i den forbindelse foretage en vurdering i
henhold til "tjeklisten” om udarbejdelse af nye nationale sarregler for be-
handling af felsomme personoplysninger, som fremgar af side 229 f. i be-
tenkning nr. 1565 om databeskyttelsesforordningen — de retlige rammer for
dansk lovgivning.

Datatilsynet skal henstille, at Sundheds- og ZAldreministeriet ngje overvejer,
om ministeriet ensker at fastsatte en eller flere nationale sarregler, eller om
behandlingen af oplysninger skal ske alene efter databeskyttelsesforordningen
og databeskyttelsesloven.

Datatilsynet har noteret sig, at det folger af udkastets § 2, stk. 2, at der kun ma
videregives genetiske oplysninger i forbindelse med et forskningsprojekt, sé-
fremt forsegspersonen har givet samtykke til at deltage 1 det konkrete forsk-
ningsprojekt, hvori den genetiske analyse indgar.

4.2. Det folger endvidere af udkastet, at en borger frivilligt vil kunne anmode
om at fa overfort vedkommendes genetiske oplysninger til Nationalt Genom
Center, dog kun hvis borgeren udtrykkeligt anmoder herom.

Det star ikke Datatilsynet klart, med hvilket behandlingsgrundlag i databe-
skyttelsesforordningen eller databeskyttelsesloven Nationalt Genom Center
behandler de personoplysninger, som borgerne frivilligt anmoder om at fa
overfort til centeret.

Datatilsynet henstiller, at Sundheds- og Zldreministeriet nermere overvejer
med hvilket behandlingsgrundlag Nationalt Genom Center behandler de per-



sonoplysninger, som en borger frivilligt kan anmode om at {4 overfort til cen-
teret.

I det tilfzlde at behandlingsgrundlaget er samtykke, skal Datatilsynet henvise
til databeskyttelsesforordningens artikel 7, der indeholder kravene for et gyl-
digt samtykke. Datatilsynet skal sarligt henlede opmarksomheden pé forord-
ningens artikel 7, stk. 3, som kraver, at den registrerede pa forhand oplyses
om muligheden for til enhver tid at treekke sit samtykke tilbage.

4.3. Det folger af udkastets § 3 og § 4, stk. 2, at videregivelse og overladelse
af personoplysninger i medfor af udkastets §§ 1-2, og § 4, stk. 1, skal foreta-
ges efter de retningslinjer, der fremgar af bilag 2 og den til enhver tid geel-
dende “Vejledning om akterers indberetning af oplysninger til Nationalt
Genom Center”.

Datatilsynet skal i den forbindelse henlede opmerksomheden pa databeskyt-
telsesforordningens artikel 32, hvorefter den dataansvarlige og databehandle-
ren under hensyntagen til det aktuelle tekniske niveau, implementeringsom-
kostningerne og den pagaeldende behandlings karakter, omfang, sammenhang
og formal samt risiciene af varierende sandsynlighed og alvor for fysiske per-
soners rettigheder og frihedsrettigheder gennemforer passende tekniske og
organisatoriske foranstaltninger for at sikre et sikkerhedsniveau, der passer til
disse risici.

Med venlig hilsen

Camilla Andersen
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