Horingssvar, 18. marts 2003

Hering om Europaradets "instrument" vedrerende anvendelse af humant
materiale i forbindelse med biomedicinsk forskning

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har anmodet Det Etiske Rad om en udtalelse vedrerende udkast til
Europaradets "instrument" vedrgrende anvendelse af humant materiale i forbindelse med biomedicinsk
forskning.

Det fremgar af ministeriets haringsskrivelse, at forslaget er udarbejdet for Europaradets bioteknologiske
styregruppe, CDBI, af to eksperter. Dokumentet udsendes i de to eksperters navn, idet CDBI endnu ikke
har dreftet udkastet. At udkastet benaevnes "instrument" skyldes, at CDBI endnu ikke endeligt har
drgftet, hvilken type regulering udkastet skal have. Der kan veere tale om en rekommandation eller en
tillazegsprotokol. Det er ikke muligt at forudsige, hvilken holdning de enkelte medlemslande vil indtage til
dette spargsmal.

Det fremgar endvidere af ministeriets notat af 31. januar 2003 om forslaget, "at instrumentet fastslar
nogle overordnede generelle principper om fortrolighed, ikke-diskrimination, forbud mod gkonomisk
gevinst og godkendelse af projekter, der vedrgrer anvendelse af opbevaret biologisk materiale til
biomedicinsk forskning. Instrumentet finder ikke anvendelse pa ubetinget anonymiseret materiale og
data (unlinked anonymised), og det skal vurderes af den godkendende myndighed, om
anonymiseringsproceduren er i orden. Der foreslas bestemmelser om samtykket og dets
tilbagetraekning. Overordnet synes forslaget at kunne indpasses i dansk retspraksis, idet der dog ma
tages hgjde for, at den danske regulering i kraft af et forslag om andring af komitéloven og forslag om
endringer som fglge af regulering af biobanker er i en overgangsfase".

Generelle bemarkninger

Det Etiske Rad mener, at det er et vigtigt og godtinitiativ, at der pa Europzeisk plan sgges opstillet
anbefalinger for brug af menneskeligt biologisk materiale til forskningsformal, og at instrumentet vil
veere et vigtigt supplement til Bioetikkonventionen,

Hvis instrumentet ender med at fa form som en rekommandation, vil det veere nyttigt at inkludere flere
generelle bestemmelser om fortrolighed i forbindelse med anvendelse af biomedicinske data og
bestemmelser om samtykke herunder szerligt samtykkeregler for personer, der ikke selv er i stand til at
give samtykke, saledes at dokumentet vil kunne lzeses og anvendes uafhaengigt af
Bioetikkonventionen.

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 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 frem for interesser, der alene vedrgrer samfundet og videnskaben". Dette ses ogsa at
vaere udgangspunktet for instrumentet som anfart i artikel 5.

Endvidere rummer IT-udviklingen store risici for brud pa tavshedspligten. Hertil kommer, at genetiske
data er personspecifikke og personhenfgrbare. | takt med den tiltagende mulighed for diagnostik og
prognoser for sygdom er det yderligere pakreevet at sikre fortroligheden, som det fremgar af
instrumentets kapitel IV om samtykke og kapitel V om fortrolighed.

Det Etiske Rad formoder, at dokumentet pa ny vil blive sendti hering i medlemslandene, nar det er
behandlet af CDBI og nar der er truffet bestemmelse om dokumentets status enten som
rekommandation eller som tilleegsprotokol til Bioetikkonventionen.

Bemeaerkninger til de enkelte bestemmelser Artikel 3. Scope (anvendelsesomrade)

rtikel 3, at det omrade, instrumentet skal deekke, er forskning baseret pa arkiveret
ologisk materiale, heri ogsa medregnet biologisk menneskeligt materiale fra afdede.
e o oo DESteMmMelserne i instrumentet ogsa omfatte den brug af personlige data, der stammer
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fra arkiveret menneskeligt biologisk materiale.

Instrumentet skal ikke omfatte i) forhold, der hgrer under Europaradets udkast til forskningsprotokoll;
ii)Jubetinget anonymiserede (unlinked anonymised) humane cellelinier eller stamcellelinier og iii)
humane fostre, fosteranleeg, saed, s&eg og deres forstadier.

Det Etiske Rad har noteret, at begrundelsen for ikke at medtage saed, menneskelige aegceller,
fosteranlaeg, fostre og embryonale cellelinier er, at der er et arbejde i gang med en saerlig protokol om
dette.

Radet mener dog, at det set i lyset af hvilken form, instrumentet far, vil vaere ngdvendigt at inkludere
disse omrader, hvis der bliver tale om, at dokumentets endelige form bliver en rekommandation, som
kommer til at fa en mere uathaengig status i forhold til Bioetikkonventionen.

Endvidere mener radet, at det — selv ved brug af fuldt anonymiserede vaevsprgver — bgr overvejes, om
der i forbindelse med indhentelse af materialet skal indhentes samtykke fra de levende personer,
hvorfra det biologiske materiale stammer — idet man kan forestille sig, at nogle personer ikke gnsker at
bidrage med biologisk materiale til bestemte typer af forskning, som de af etiske grunde ikke gnsker at
statte.

Artikel 7. Non-discrimination
Det fremgar af artikel 7, at forskning ikke ma fere til forudseelig diskrimination eller andre ugnskede
samfundsmaessige konsekvenser.

Det fremgar af bemeerkningerne til Explanatory Report til artikel 7, at forfatterne er opmaerksomme pa
problemet med, at forskning pa mindre grupper kan indebzere en fare for, atindivider, der tilharer
denne gruppe, vil kunne identificeres, selv om forskningsmaterialet er ikke-personhenferbart.

Det Etiske Rad anbefaler, at artikel 7 formuleres saledes, at hensynet til, at mindre grupper ikke
identificeres fremgar af artiklen. Artikel 7 foreslas derfor formuleret saledes:

"Research shall not involve foreseeable risks of discrimination or other adverse societal consequences
for individuals or a group of individuals".

Article 8. Prohibition of financial gain (forbud mod gkonomisk gevinst)

Det fremgar af artiklen, at humant biologisk materiale og personlige data ikke — som sadan — skal give
anledning til gkonomisk gevinst. Dette vigtige punkt fremgar allerede af Bioetikkonventionen. Af
Explanatory Report til instrumentet fremgar det, at forfatterne beder om inspiration til at Igse problemer,
der kan opsta i forbindelse med, at kommerciel udnyttelse af en cellelinie, som stammer fra en enkelt
person, kan give anledning til betydelig skonomisk gevinst, herunder spgrgsmalet om, hvorvidt der i
denne forbindelse ber veere mulighed for at give gkonomisk kompensation.

Det Etiske Rad er enig i, at dette er et vanskeligt spgrgsmal. Radet har tidligere i forbindelse med
spargsmalet om patent pa menneskeligt materiale udtalt, at det principielt ikke bar vaere muligt at opna
pkonomisk gevinst af udnyttelse af humant menneskeligt materiale.

En mulig lgsning pa spergsmalet om, hvordan der sikres mulighed for kompensation til donorer og
patientgrupper, der har leveret materiale, som senere udnyttes kommercielt - for eksempel i forbindelse
med lezegemiddelfremstilling - kunne veere, at der stilles betingelse om oprettelsen af fonde, for
eksempel forskningsfonde, sa det sikres, at en del af midlerne anvendes til at fremme forskning, som
gavner den relevante patientgruppe eller som pa anden made har et almennyttigt virke, der har sigte pa
atgavne den relevante patientgruppe.

Article 12. Information to be submitted for review

Artiklen indeholder en ikke-udtammende liste over dokumentation, der skal foreleegges den
kompetente myndighed med henblik pa en vurdering af de etiske, juridiske og videnskabelige aspekter
af et forskningsprojekt.

Det Etiske Rad vurderer, at de 3 betingelser, der er nye i forhold til Europaradets udkast til
tilleegsprotokol til Bioetikkonventionen om forskning, er vaesentlige: Oplysninger om oprindelsen af
persondata og biologisk materiale, vurdering af risikoen for forstyrrelse i personers eller gruppers
privatliv og foranstaltninger til beskyttelse af privatlivet for grupper, der kan blive bergrt af forskningen.
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