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Om lovens tilblivelse



Høring: September/oktober 2017

Politisk aftale: Januar 2018 

Lovforslaget fremsættes: 9. februar 2018

Udvalgsbehandling: 77 spørgsmål

Lovforslaget vedtages: 29. maj 2018

Proces for lov om Nationalt Genom Center



Debatten under lovbehandlingen



Essensen af lovforslaget (I)

• Formålsparagraf (§ 223): 

• Nationalt Genom Center skal understøtte udviklingen af personlig medicin

• Formålsbegrænsningsbestemmelse (§ 223 b, stk. 1):

• Oplysninger i centeret må kun behandles med henblik på:

1) Forebyggende sygdomsbekæmpelse, medicinsk diagnose, sygepleje, patientbehandling 

eller forvaltning af læge- og sundhedstjenester, eller

1) Udførelse af statistiske eller videnskabelige undersøgelser af væsentlig 

samfundsmæssig betydning 

• Efterforskning af terror (§ 223 b, stk. 2):

• Oplysninger, der tilgår Nationalt Genom Center, er ikke genstand for edition efter retsplejelovens § 804, 

medmindre der er tale om efterforskning af en overtrædelse af straffelovens § 114 (terrorisme) og §

114 a (terrorlignende handlinger). 



Essensen af lovforslaget (II)

• Skriftligt samtykke til patientbehandling, der omfatter genetisk analyse

• Selvbestemmelse over genetiske oplysninger, der opbevares af Nationalt Genom 
Center (§ 29).

• Information om selvbestemmelsesretten (§ 29 a).

• Indberetning af oplysninger til Nationalt Genom Center forudsætter (§ 223 a):

• Skriftligt samtykke til patientbehandling, der omfatter genetisk analyse
• Samtykke til deltagelse i det forskningsprojekt, hvori den genetiske analyse indgår
• Mulighed for borgere til frivilligt at overlade genetiske oplysninger, som er udledt af biologisk materiale 

før oprettelsen af centret til Nationalt Genom Center





Status og næste skridt



Inddragelse af faglig ekspertise i 
bekendtgørelsesarbejdet

• Medlemmer: 

• Henrik Krarup (Region Nordjylland), Cai Grau (Region Midtjylland), Jens Michael 

Hertz (Region Syddanmark), Ismail Gögenur (Region Sjælland),  Ulrik Lassen 

(Region Hovedstaden), Katrine Stokholm (Danske Regioner), Irene Kibæk Nielsen 

(Dansk Selskab for Medicinsk Genetik), Mette Hartlev (National Videnskabsetisk 

Komité), Thomas Koed Doktor (Danske Patienter), Anders Børglum (Aarhus 

Universitet), Kirsten Ohm Kyvik (Syddansk Universitet), Mette Nordahl Svendsen 

(Københavns Universitet), Inge Søkilde Pedersen, (Aalborg Universitet)



Tidsplan Juridisk ramme
(1. udkast)

Faglige eksperter

Bestyrelsens 3 rådgivende 
udvalg

Vurdering af konsekvenser 
for private aktører (EM)

Politisk niveau

Ekstern høring

Justering

Udstedelse

Juli 2018

1. december 2018





Behov for en national infrastruktur, som sikrer:

• Nationale standarder og koordineret udvikling på landsplan 

• State-of-the-art sikkerhedsmodel

• Regnekraft og lagringskapacitet til et nyt niveau af datamængder

• Datafortolkning, som skal ses i sammenhæng med 

patientbehandling 

• Udnyttelse af eksisterende kompetencemiljøer i landet



Samlet infrastruktur



Governance for strategien for Personlig
Medicin og Nationalt Genom Center



Underarbejdsgruppe til Vidensdatabase: redskaber til tolkning af 
genomiske fund i Danmark

• Fænotype - standardisering

• Samling af lokale databaser 

• Kvalitetssikring af indholdet fra DK og evt. fra udlandet 

• Aktionabilitet/diagnoser – standardisering og vedligehold 

• Vurdering af kommercielle softwareløsninger

• Medlemmer: 

• Elsebet Østergaard (Dansk Selskab for Medicinsk Genetik), Peter Nissen (Dansk Selskab 

for Klinisk Biokemi), Thomas Kielsgaard Kristensen (Hæmatologisk Selskab), Lotte Risum 

(gruppen af klinisk genomfortolkere), Britt Elmedal Laursen og Morten Mau-Sørensen (Dansk 

Selskab for Klinisk Onkologi), Claus Gravholt (Endokrinologisk Selskab) og Martin Bøgsted 

(Nationalt Genom Center)

• Første møde blev afholdt 24/8

• Aflevere notat i januar 2019, der beskriver ønsker og krav  



Underarbejdsgruppe til vidensdatabase: forløbsdatabase, der kobler 
summariske genomiske fund og det kliniske sygdomsforløb

• Hvilke out-puts er ønskværdige for at kunne optimere læringsprocesser og 

dokumentere en nytte-effekt af genomisk diagnostik?

• Hvilke inputs er ønskværdige dels fra genomisk side, dels fra den kliniske side?

• Kan RKKP anvendes og vil det blive muligt at anvende en form for automatisk 

opdatering?

• Medlemmer: 

• Henning Bundgaard (Dansk Cardiologisk Selskab),  Suzanne Lindquist (Dansk 

Neurologisk Selskab), Jens Winther Jensen (RKKP), Jens Lundgren (Dansk Selskab 

for Infektionsmedicin), Tareq El-Galely (Dansk Multidisciplinære Cancer Grupper) 

Henrik Ullum (LVS), Martin Bøgsted (Nationalt Genom Center) og Allan Meldgaard 

Lund (Dansk Pædiatrisk Selskab)

• Første møde blev afholdt 22/8

• Aflevere notat i januar 2019, der beskriver ønsker og krav  



Tidshorisont

• 2018: 

- Lovforslag om oprettelse af Nationalt Genom 

Center blev vedtaget i maj 2018

- Opbygning af Nationalt Genom Center

- Begyndende opbygning af teknologisk infrastruktur

• 2019:

- Forventet ikrafttrædelse af bekendtgørelser januar

- Infrastrukturen går i drift i løbet af 2019


