Dato: 12. oktober 2017 ,,.“‘“”l////é DET
Sagsnr.: SJ-STD- = ETISI(E
MOA.DKETIK Z S o

Dok.nr.: 449540 7\ RAD

Sagsbeh.: MOA.DKETIK

@restads Boulevard 5
Bygning 37K, st.
2300 Kgbenhavn S

M: kontakt@etiskraad.dk
W: www.etiskraad.dk

Vedr. Det Etiske Rads besvarelse af hgring over udkast til forslag til lov
om andring af sundhedsloven (organiseringen i Sundheds- og
Zldreministeriet, oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.)

Det Etiske Rad takker for det fremsendte lovforslag i hgring.

Lovforslaget handler primaert om oprettelsen af et nyt Nationalt Genom Center
(NGC), der skal understgtte udviklingen af personlig medicin i Danmark, bl.a. ved
at udvikle og drive en landsdakkende informationsinfrastruktur og en
landsdaekkende infrastruktur for indsamling og opbevaring af genomsekvensdata.
Det fremgar af lovforslaget, at genomdatabasen skal anvendes til klinisk brug og
til forskning, herunder til brug i sammenhang med sundhedsydelser i regioner og
kommuner. Forskeres og sundhedspersoners adgang og behandling skal ske efter
lovens eksisterende regler om fortrolighed mm.

Det fremgar videre, at NGC ogsa, for at udfgre myndighedsopgaven, far brug for
at modtage genetiske og andre oplysninger fra patientjournaler, registre,
databaser og biobanker mv., for at kunne anvende og analysere de genetiske
oplysninger i sammenhang med andre oplysninger til brug for behandling,
forskning og statistik. Lovforslaget giver Sundhedsministeren mulighed for at
fastsaette regler om, at der pahviler alle institutioner og sundhedspersoner mv. en
pligt til at give de oplysninger, som er ngdvendige for gennemfgrelse af Genom
Centrets opgaver.

Lovforslaget indfgrer en mulighed for, at borgere, der ikke gnsker, at deres
genetiske data behandles i anden sammenhang end den konkrete behandling,
kan lade deres opt out registrere i Vaevsanvendelsesregisteret.

Radets overvejelser

Det Etiske Rad anser de spgrgsmal, lovforslaget rejser, som overordentligt vigtige
og af afggrende betydning for den fremtidige beskyttelse af patienter og
forspgspersoner samt baeredygtigheden af den biomedicinske forskning med de
samfundsmaessige fordele, dette kaster af sig.

Radet mener dog ikke, at en kvalificeret stillingtagen er mulig fgr en raekke
spgrgsmal i rimeligt omfang er belyst.
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Savel Det Etiske Rad (se neden for) som National Videnskabsetisk Komité (NVK)
har tidligere rejst disse spgrgsmal, som efterfglgende er blevet diskuteret i regi af
en arbejdsgruppe i Sundheds- og &eldreministeriet med deltagelse pa
sekretariatsniveau af de naevnte myndigheder. Arbejdet skal udmgntes i en reekke
lovaendringer og dermed klarlaegge de juridiske og etiske praemisser, som det
fremsendte lovforslag ma vurderes ud fra.

Arbejdet er dog ikke afsluttet, og Radet mener ikke, at grundlaget for stillingtagen
er til stede i det fremsendte. | det fglgende vil Radet derfor alene gentage en
raekke af de spgrgsmal, der tidligere er rejst og som det fremsendte lovforslag
enten ikke ses at adressere eller adresserer pa en made, der fremstar uforklaret
eller problematisk. Der fokuseres pa udvalgte problematikker.

1. Det fglger af lovforslaget, at patienter skal kunne sige fra i
vaevsanvendelsesregistret over for bl.a. forskningsmaessig anvendelse af genetiske
oplysninger, der er udledt af biologisk materiale ifm. behandling (forslagets § 1, nr.
1).

Med bestemmelsen udvides borgernes mulighed for at sta uden for fx
sundhedsforskning gennem registrering i Vaevsanvendelsesregisteret, der i dag
alene geelder brugen af biologisk materiale indsamlet i klinikken, til ogsa at gaelde
genetiske "t@rre” dvs. tegnbaserede data.! Dette er udtryk for en opblgdning af
den traditionelt skarpe reguleringsmaessige opdeling af “tgrre” og “vade” data,
hvilket er i trad med Radets tidligere udtalelse (se neden for).

Den foreslaede regulering af forskning i genetiske data afviger dog med forslaget

pa afggrende punkter fra forskning i biologisk materiale. Der indfgres saledes ikke
et krav om informeret samtykke eller om videnskabsetisk vurdering. Dette ligger i
forleengelse af den hidtidige praksis for behandling af tegnbaserede ("tgrre”) data.

Det betyder i praksis, at der stilles krav om informeret samtykke og
videnskabsetisk vurdering, hvis en forsker ansgger om at forske i biologisk
materiale; men gnsker vedkommende at forske i de i materialet iboende data, der
fx er hentet over i et register pa fx en harddisc, geelder sddanne krav ikke.

Det Etiske Rad er ikke bekendt med etisk relevante grunde, der kan retfeerdigggre
en sadan forskelsbehandling. Radet har derfor tidligere foreslaet, at data, der
deler de traek, der begrunder de aktuelle krav om specifikt informeret samtykke
og videnskabsetisk vurdering ved forskning i biologisk materiale, ogsa bgr
reguleres pa samme made. Radet sk@nnede, at dette fx gaelder genetiske data.

Det Etiske Rad skgnnede, at selvom der ikke er tale om forskning pa levende
mennesker, men alene data eller biologisk materiale, bgr der stilles krav om
videnskabsetisk vurdering og informeret samtykke ud fra hensyn til

1Veaevsanvendelsesregisteret giver mulighed for, at patienter kan lade deres gnske registrere om, at
de alene gnsker biologisk materiale indsamlet i sundhedsvaesenet brugt i sammenhang med den
konkrete patientbehandling.
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selvbestemmelse, privathed og, i tilknytning hertil, opretholdelse af tillid til
forskning.

En central diskussion angar her spgrgsmalet om tilbagemelding af uventede fund
af forhgjet risiko for alvorlig arvelig sygdom. Omfattende genetiske undersggelser
indebaerer en vis sandsynlighed — hvis praecise stgrrelse endnu ikke star klar — for
at der ggres fund, den undersggte ikke pa forhand kendte til, men som vil veere
sundhedsmaessigt relevante at ggre vedkommende opmaerksom pa
("tilfeeldighedsfund”). Sadanne fund vil veere relevante ikke blot for den
undersggte selv, men ogsa naere slaegtninge, der ligeledes kan have arvet det
pagaeldende gen.

Mange gnsker dog ikke tilbagemelding om sadanne tilfaeldighedsfund, og savel
landets klinisk genetiske afdelinger som NVK har derfor udviklet procedurer, der
skal tage hensyn til patienters/forsggspersoners mulige gnsker om ikke-viden. Fx
indhenter de kliniske genetikere f@r undersggelse en tilkendegivelse fra den
undersggte om vedkommendes gnsker om tilbagemelding af tilfeeldighedsfund.
NVK har desuden indfgrt krav om, at hvis forskere gnsker at forske videre i
genetiske data som led i forskning i biologisk materiale, skal der sgges om
godkendelse heraf.

Det fremsendte lovforslag betyder som naevnt, at der i fremtiden vil kunne paga
forskning i sddanne genetiske data uden krav om informeret samtykke eller
videnskabsetisk vurdering. Det fremgar ikke af lovforslaget, hvordan man vil
handtere tilfeeldighedsfund, fx i hvilket omfang man vil bruge og - i sammenhang
med senere forskning i de genetiske data - skele til patienttilkendegivelser eller til
NVKs retningslinjer for tilbagemelding. Radet kan med andre ord ikke vurdere, om
en borger som fglge af den skitserede praksis kan komme til at sta i den situation,
at vedkommende uforvarende bliver kontaktet med besked om et hgjrisikofund,
fordi der uden vedkommendes samtykke eller vidende (og dermed uden mulighed
for at takke nej til deltagelse eller tilbagemelding) er blevet forsket i hans eller
hendes genetiske data — som maske er indsamlet mange ar tidligere. Endelig
fremgar det ikke, hvorvidt og i givet fald hvordan man planlaegger pa forhand at
informere eller radgive patienter om sadanne fund.

2. Det fglger af lovforslaget, at Genom Centret for at udfgre sin
myndighedsopgave, foruden genetiske data, i forngdent omfang vil indhente
andre oplysninger fra patientjournaler, registre, databaser og biobanker mv., for
at kunne anvende og analysere de genetiske oplysninger til brug for behandling,
forskning og statistik. Lovforslaget giver Sundhedsministeren mulighed for at
fastsaette regler om, at der pdahviler alle institutioner og sundhedspersoner mv. en
pligt til at give de oplysninger, som er ngdvendige for gennemfgrelse af Genom
Centrets opgaver (§1, nr. 10).

Med de omtalte befgjelser synes Genom Centret at opbygge meget omfattende
og fglsomme oplysninger om den enkelte borger. En sadan tilgaengelighed til data
kan utvivisomt fremme bade behandling og forskning, men Radet kan ikke ud af
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lovforslaget vurdere, om dataindsamling eller -udlevering sker pa en made, deri
rimeligt omfang respekterer borgernes krav pa privathed og fortrolighed.

Yderligere vaesentlige uklarheder angar:

e vilkar angaende omfanget af data, Genom Centret ma indhente

e information til offentligheden og andre transparens- og tillidsskabende tiltag

e anvendte kriterier for "vaesentlig samfundsmaessig relevans” som betinger
myndighedsgodkendelse

o vilkar for fx videregivelse af sundhedsdata, herunder genetiske data, til
udenlandske forskere

Radets tidligere arbejde?

Radet har tidligere anbefalet, at forskningsmaessig behandling af saerligt fglsomme
typer sundhedsdata reguleringsmaessigt ligestilles med forskningsmaessig
behandling af biologisk materiale. Radet pegede pa netop omfattende szt af
genetiske data som et eksempel herpa.

Det ville med den nuvaerende lovgivning indebaere, at forskning i sddanne data
som udgangspunkt ville kraeve videnskabsetisk vurdering og specifikt informeret
samtykke.

Det Etiske Rad lagde dengang vaegt p3, at selv hgjt sikrede fglsomme persondata
forekom mere eksponerede end man kunne gnske, og at der derfor kunne
foreligge en ikke ubetydelig privathedsrisiko. Radet pegede desuden pa de
dilemmaer, der knytter sig til tilbagemelding af uventede fund om mulig arvelig
sygdom. Endelig pegede Radet pa hensynet til borgernes mulighed for at
bestemme til hvilke formal, deres data skal bruges.

Radet fandt det pa den baggrund rimeligt, at borgerne har mulighed for selv at
tage stilling til brugen af deres genetiske data i det konkrete forskningsprojekt
(specifikt informeret samtykke), idet dette krav dog ville kunne dispenseres fra3.

Mulige modsatrettede hensyn til en effektiv forskning til gavn for fremtidige
patienter var med i Radets overvejelser. Ogsa overvejelser vedrgrende den
praktiske gennemfgrbarhed af alternative uafprgvede samtykkeformer indgik pa
et overordnet plan.

Radet har desuden i flere omgange beskaeftiget sig med forholdet mellem
hensynet til sundhedspersoners adgang til helbredsoplysninger og hensynet til
borgernes privathed. Radet lagde bl.a. vaegt pa behovet for informeret samtykke,
nar data bruges i andre sammenhange end til konkret patientbehandling; og at

2 Radet har udformet en kortfattet oversigt over de opmaerksomhedspunkter, der knytter sig til
udviklingen af personlig medicin, og som rummer links til relevante tidligere udtalelser fra radet
(link).

3 Et radsflertal anbefalede, at alene borgeren selv kan dispensere fra kravet om specifikt informeret
samtykke gennem sakaldt metasamtykke-tilkendegivelse; mindretallet, at dette som aktuelt bgr
kunne ske efter videnskabsetisk vurdering. Radet var enig om, at sidstnaevnte bgr forudsaette
adgang til opt out.
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personkredsen med adgang til omfattende szt af fglsomme oplysninger bgr vaere
begraenset.
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