Horinggsvar, 3. oktober 2003

Horing om a&ndring af Lov om patienters retsstilling (Selvbestemmelse over
biologisk materiale, der er afgivet i forbindelse med behandling - biobanker)

1. Indledning

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har ved skrivelse af 23. juli 2003 fremsendt "Hgring over udkast til
lov om aendring af lov om patienters retsstilling (Selvbestemmelse over biologisk materiale, der er
afgiveti forbindelse med behandling).

Efter telefonisk aftale fremsendes radets heringssvar efter dreftelser pa radsmedet i september 2003.

Det er i skrivelsen anfgrt, at "Pa baggrund af de af de modtagne bemaerkninger og de overvejelser, som
sagen i gvrigt har givet anledning til, har ministeriet udarbejdet vedlagte udkast til lovforslag". Det er
endvidere anfert at "Bortset fra fa redaktionelle sendringer, er lovforslaget identisk med det lovforslag,
de erindeholdti beteenkning 1414. Den eneste indholdsmaessige aendring, der er sket, er, at
lovforslagets skonomiske og administrative konsekvenser nu er angivet, jf. afsnit 9 i de almindelige
bemeerkninger..."

Det etiske rad har efter en gennemgang af lovforslaget kunnet konstatere, at der som anfert ikke er
foretaget nogen vaesentlige aendringer i det aktuelle lovforslag i forhold til det tidligere fra beteenkning
1414,

Det fremgar pa denne baggrund, at ministeriet ikke har taget hgjde for de kommentarer og
e&ndringsforslag, som Det Etiske Rad fremsendte den 14. november 2002 i forbindelse med
ministeriets haring over betaenkning 1414.

De kommentarer og eendringsforslag, som blev anfert af Det Etiske Rad i skrivelsen af 14. november
2002, finder radet derfor stadig vigtige og relevante.

Det Etiske Rad fremsender derfor disse kommentarer og eendringsforslag pa ny med anmodning om, at
disse bliver indarbejdet i lovforslaget. Endelig fremsaettes kommentarer, der vedrgrer reglerne om
anmeldelse og tilladelse til biomedicinske fors@g i den nye lov nr. 402 af 28. maj. 2003 om et
videnskabsetisk komitésystem.

2. Generelle bemarkninger

Den enkeltes interesse i biobanker er forskellig og er athaengig af, om den enkelte kan have et udbytte
af, at udtaget veev opbevares og anvendes, eller om dette sker med henblik pa at varetage mere
almene eller andre borgeres eller vicksomheders interesser. Ved at sikre den enkelte en mulighed for at
fa indflydelse pa opbevaringen af biologisk materiale gives der rum bade for at sikre anvendelsen til
feelles gavn i forskningsgjemed og for, at vaevsanvendelsen begraenses til det, som den enkelte finder
acceptabelt. Udgangspunktet for afvejningen af disse hensyn ber veere artikel 2 i Europaradets
konvention om Menneskerettigheder og Biomedicin, hvorefter "Menneskets interesser og velfeerd skal
have forrang fremfor interesser, der alene vedrarer samfundet og videnskaben".

2.1 Biobanker til "andre sundhedsformal”
Det Etiske Rad har bemeerket, at de foresladede lovaendringer ikke omfatter regulering af biobanker til
"andre sundhedsformal", altsa biobanker, der etableres uden for sundhedsvassenet.

Det Etiske Rad mener, at der ogsa er behov for at sikre individbeskyttelsen i forbindelse med disse
vaevsbankers virksomhed. Det er efter Det Etiske Rads opfattelse uklart, om denne beskyttelse er
tilstraekkelig tilgodeset med persondatalovens og komitélovens regler

2.2 Anonymt biologisk materiale

Arbejdsgruppens redeggrelse og forslag omfatter alene personidentificerbart biologisk materiale. Efter
Det Etiske Rads opfattelse er der ogsa et individbeskyttelsesbehov i relation til anonymt biologisk
materiale. Den enkelte kan saledes have en interesse i at sikre sig indflydelse pa, hvad dette materiale
anuvandac til & hyjs man af etiske grunde ikke gnsker at bidrage til bestemte former for forskning. Dette
irhold til biologisk materiale, som fra starten opbevares i en anonymiseret form, og i

ale som pa et senere tidspunkt anonymiseres. Hvis personidentificerbart biologisk
mawnarc anunymiseres og derefter udleveres til fx forskning, vil denne udlevering ikke vaere omfattet af
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de regler, som udvalget foreslar. Selvom man har ladet sig registrere i Vaevsanvendelsesregisteret, er
der saledes ingen sikkerhed for, at det biologiske materiale ikke vil kunne anvendes til forskning i en
anonymiseret form.

2.3 @konomiske midler til information om biobanker
| bemeerkningerne til lovforslaget under punkt 9 (side 17 nederst ff., er det anfart, at

"... Staten vil have udgifter til oprettelse og drift af Vaevsanvendelsesregisteret. Oprettelse af registeret
anslas at koste 100.000 kr. Den arlige drift af Vaevsanvendelsesregisteret, herunder trykning og
udlevering af registreringsblanketter, anslas at andrage 100.000 kr. om aret. Hertil kommer et
beskedent belgb til information om ordningen m.v."

Det Etiske Rad skal i den forbindelse bemaerke, at det er af veesentlig betydning, at der afsaettes
tilstreekkelige midler til information af offentligheden om vaevsanvendelsesregisteret og muligheden for
"melde fra" ordningen. Hvis en sadan information skal have reelle chancer for at blive kendt af patienter
og offentlighed, vil der ikke veere tale om "et beskedent belgb".

3. Bemarkninger til de foreslaede lovaendringer
Udkast til lov om eendring af lov om patienters retsstilling

Vaevsanvendelsesregisteret

§ 18 b: Der foreslas her at en patient kan beslutte, at biologisk materiale, som patienten afgiver eller har
afgivet i forbindelse med behandling, kun ma anvendes til behandling af den pageeldende og til formal,
der har en umiddelbar tilknytning hertil. Patientens beslutning registreres i Veevsanvendelsesregisteret.

Ved at give patienten mulighed for at sige fra i forhold til en ikke-behandlingsrelateret anvendelse af det
afgivne biologiske materiale tilstraeber man at imgdekomme patientens selvbestemmelsesret.

Det Etiske Rad har drgftet, om man overhovedet kan betragte den foresldede model som en
imgdekommelse af patientens selvbestemmelsesret. Radet anbefaler, at man overvejer supplerende
mekanismer for at sikre en filstraekkelig individbeskyttelse. For det farste ma det veere en klar
forudsaetning, at patienten informeres grundigt om muligheden for at lade sig registrere i
Veevsanvendelsesregisteret. | redegarelsen leegger arbejdsgruppen imidlertid op til, at det overlades il
sundhedsmyndighedernes og sundhedspersonens skan, pa hvilken made der skal informeres om sige-
fra ordningen over for patienten. Det forudsaettes dog, at oplysninger herom som minimum vil indga i
den almindelige patientretlige information. Det fremgar endvidere, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet
vil informere om den nye ordning i form af en vejledning og muligvis ogsa andre informationsinitiativer.
Det Etiske Rad faler sig ikke overbevist om, at disse initiativer sikrer en tilstreekkelig information til
patienten, som ma veaere en forudsaetning for, at man kan betragte patientens manglende registrering i
Veevsanvendelsesregisteret som udtryk for en positiv accept af en ikke-behandlingsrelateret
anvendelse af det biologiske materiale.

For det andet er det ngdvendigt at komitésystemet foretager en konkret vurdering af behovet for at
indhente informeret samtykke ved forskning pa biologisk materiale fra biobanker, og at der i denne
vurdering ogsa indgar overvejelser vedrerende varetagelse af individbeskyttelseshensyn i relation til
vaevsafgiveren (se naermere neden for i radets kommentarer til forslag til komitéloven).

Det Etiske Rad mener endvidere, at bestemmelserne om Vaevsanvendelsesregistereti lovom
patienters retsstilling ikke kun, som forslaget laegger op til, skal regulere voksne habile personers
beslutninger, men ogsa ma regulere forholdene i forbindelse med opbevaring af veevsprgver for
inhabile - for eksempel barn, voksne inhabile og afdade.

§ 18 d Videregivelse til udlandet

Det Etiske Rad har sveert ved at se, hvordan man vil sikre en tilstraeekkelig individbeskyttelse i
forbindelse med videregivelse af biologisk materiale til udlandet (herunder tredjelande).

§ 18 f Ret til destruktion

Det Etiske Rad laegger veegt pa at muligheden for at gere undtagelser fortolkes sa restriktivt, som der
laegges op til i bemaerkninger. Ellers er der alene tale om en illusorisk rettighed for patienten.

Ret il udlevering



§ 18 g Biologisk materiale, som en patient har afgivet i forbindelse med behandling, skal efter
anmodning udleveres til patienten, hvis pageeldende kan godtgare en seerlig interesse herfor.

Det Etiske Rad anfarer, at deti forbindelse med udleveringsbestemmelserne ber overvejes, om disse
ogsa skal geelde for befrugtede aeg, menneskelige kensceller og stamceller, eller om der bar geelde
seerlige beskyttelsesregler for denne type vaevsmateriale. Lov om kunstig befrugtning indeholder
ganske vist szerlige regler vedrgrende handteringen af befrugtede seg og menneskelige kansceller,
men disse regler omfatter ikke spergsmalet om udlevering.

4. Ny lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske
forskningsprojekter.

Det fremgar nu af lov nr. 402 af 28/05/2003 om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af
biomedicinske forskningsprojekter, § 8, stk 3 - 6:

"Stk. 3. Spargeskemaundersggelser og registerforskningsprojekter skal kun anmeldes til en regional
komité, safremt projektet tillige omfatter menneskeligt biologisk materiale.

Stk. 4. Forseg pa cellelinjer eller lignende, der stammer fra et forsgg med indsamling af celler eller veev,
som har opnaet den ngdvendige godkendelse, skal ikke anmeldes.

Stk. 5. Ministeren for videnskab, teknologi og udvikling kan fastsaette naermere regler om de forhold, der
ernaevnti stk. 4.

Stk. 6. Stk. 4 og 5 geelder ikke ved forsgg vedrgrende anvendelse af befrugtede seg, stamceller og
stamcellelinjer herfra, der har til formal at opna ny viden, som vil kunne forbedre mulighederne for
behandling af sygdomme hos mennesker, jf. lov om kunstig befrugtning i forbindelse med lzegelig
behandling, diagnostik og forskning m.v."

Det Etiske Rad er enig i, at alle projekter, der omfatter menneskeligt biologisk materiale, skal anmeldes
til de videnskabsetiske komitéer. Det er derfor gleedeligt at konstatere, at §8, stk. 6 sikrer, at forsag
vedrgrende anvendelse af befrugtede aeg, stamceller og stamcellelinjer herfra skal anmeldes til
komitésystemet.

Det Etiske Rad mener derimod ikke, at man pa forhand kan afvise, at der er behov for en
videnskabsetisk vurdering af spergeskemaundersggelser og registerforskningsprojekter, som ikke
omfatter menneskeligt biologisk materiale. Der kan saledes vaere mere generelle videnskabsetiske
hensyn eller hensyn til en bestemt gruppe af mennesker, som kan tale for at det er betaenkeligt at
gennemfgre sadanne projekter uden en vurdering i det videnskabsetiske komitésystem. Det Etiske Rad
mener, at man for sa vidt angar disse projekter tillige burde have opretholdt den tidligere formulering af
komitéloven, hvorefter disse projekter skulle anmeldes til de videnskabsetiske komitéer, safremt de
indeholder et vaesentligt element af biomedicinsk forskning, og forudsat at de indebaerer en
sundhedsmaessig risiko eller pa anden made kan veere til belastning for forsggspersonen.

Informeret samtykke

Det fremgar af ministeriets skrivelse, at: | biobankredeggrelsen foreslas der en praecisering af reglerne
om anmeldelsespligt for og godkendelse af registerforskningsprojekter uden indhentelse af samtykke
fra forsagspersonerne. Udgangspunktet for forslaget er, at alle registerforskningsprojekter med veev
skal anmeldes til en videnskabsetisk komité, sa komitélovens beskyttelsesregler vil omfatte alle
biobanker, der er integrereti et forskningsprojekt. | de tilfaelde, hvor der ikke skennes at kunne foreligge
belastning af vaevsafgiverne (forsagspersonerne) foreslas det, at komitéen varetager
individbeskyttelsen uden indhentelse af samtykke fra vaevsafgiverne. Dette forslag er nu indarbejdet i
den reviderede komitelov: Lov nr. 402 af 28. maj 2003 om et videnskabsetisk komitésystem og
behandling af biomedicinske forskningsprojekter. (16, stk 3)

I den forbindelse @nsker Det Etiske Rad yderligere at understrege behovet for, at komitéerne kan sta
som garanter for at sikre individbeskyttelse i forhold til veevsafgiveren. | den sammenhaeng forekommer
dispensationsmuligheden at veere for bredt formuleret. Efter Det Etiske Rads opfattelse ber der pa
grundlag af en konkret vurdering ogsa indhentes et informeret samtykke fra vaevsafgiveren, hvis
forseget giver anledning til seerlige etiske overvejelser pa grund af forskningens formal, de anvendte
teknikker, mv.
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