Horing over udkast til "Bekendtgorelse om kvalitet og sikkerhed
ved donation, udtagning og testning (humane vaev og celler)",
med bilag: Kommissionens direktiv 2006/17/EF og udkast til
"Vejledning om k

Det Etiske Rad har med skrivelse af 19. april 2006 fra Sundhedsstyrelsen modtaget udkast til
ovennavnte bekendtgerelse og vejledning.

Udtalelsen er pa grund af den korte haringsfrist ikke behandlet af Det Etiske Rad pa et radsmade, men
fremsendes af radets formand.

Safremt Det Etiske Rad har tilfgjelser og eller sendringer til udtalelsen, vil disse blive fremsendt kort
efter det kommende radsmgde i slutningen af maj 2006.

Angaende videregivelse af informationer til donoren

Det anferes i udkastet til bekendtggrelsens § 5 stk. 4, at "donor under normale omstaendigheder vil blive
informeret om testresultater, hvis de viser en unormal tilstand af betydning for donors sundhedstilstand,
medmindre donor frabeder sig dette pa forhand".

Det skal i den forbindelse bemezerkes, at retten til "ikke-viden" er stadfeestet i Bioetikkonventionens
artikel 10, som bade neevner retten til at fa oplysninger om sin helbredstilstand og retten til ikke at blive
informeret, hvis personen ikke gnsker det. Retten til "ikke-viden" er indskreveti den danske
sundhedslovs § 16, stk. 2.

Nogle donorer kan endvidere have et enske om at f& mulighed for at frabede sig informationer selektivt,
saledes at nogle typer af informationer videregives, mens andre tilbageholdes. For eksempel vil nogle
donorer kun gnske at modtage oplysninger om, at de har en given sygdom eller et givent
sygdomsanleaeg, hvis der er tale om en sygdom, der kan behandles eller udger en risiko for andre. |
modsat fald vil de foretraekke at leve i uvidenhed. Det skal hertil bemzerkes, at donorens sakaldte "ret til
ikke-viden" i nogle tilfaelde kan vaere i modstrid med andre personers ret til viden for eksempel i
forbindelse med smitsomme eller arvelige sygdomme. Der henvises til Det Etiske rads redeggrelse fra
2000 Genundersggelse af raske for en beskrivelse af denne problematik.

Et spergsmal, man kan stille i den forbindelse, er derfor, om en potentiel donor alene ber afgere, om
oplysninger ikke gnskes modtaget. Eksempler kan vaere smittefarlige sygdomme. Pa denne baggrund
kan det papeges, at der bade kan veere problemer af etisk art, hvis donor har adgang til fuldsteendigt at
afvise at fa information, og ogsa i forhold til et enske om selektiv information.

Et til dels tilsvarende problem har foreligget i forhold til sseddonation. | en redeggarelse fra 2002 specifikt
om saeddonation[1] foreslog medlemmerne af Det Etiske Rad, at hvis den kommende saeddonor pa
grund af testresultaterne alligevel ikke kunne anvendes som donor, skulle han have bade dette og
begrundelsen herfor at vide - uatheengigt af, hvad begrundelsen var. Der skulle sdledes ikke veere
mulighed for selektiv informations-videregivelse, men i stedet anbefalede man, at det skulle preeciseres
over for den kommende donor, hvilke oplysninger om sig selv donoren ville modtage, efter at testene
var gennemfert. Ifelge de daveerende medlemmer af Det Etiske R&d er en sadan procedure etisk
acceptabel, fordi donoren under alle omstaendigheder ville kunne udgve sin selvbestemmelse forud for
donationen og undlade at donere sin seed, hvis donoren ikke fandt vilkdrene acceptable.

| forbindelse med andre former for donation end saeddonation er det imidlertid ikke givet, at en sadan
fremgangsmade er acceptabel, da det i den konkrete situation kan have stor betydning for andre, om
den eventuelle donor veelger at donere eller ej. Dette kan tale for i al almindelig at yde kommende

donorer sterst mulig beskyttelse ved at abne for muligheden for at afvise information, helt eller delvist.

I vejledningen anfgres det under 2.1, at den information, der skal videregives til donoren, skal "tage
hgjde for sdvel persondataperspektivet, som udtagningsperspektivet, idet det ikke kan forudsaettes, at
en person, som ellers er sindet at donere, altid vil kunne acceptere den hermed forbundne ulempe i
form af screening og registrering samt mangearig opbevaring af felsomme persondata”.
Nnma=arkenmhaden henledes i forlaengelse heraf pa, at de personlige data har en anden karakter ved

nation end i forbindelse med andre former for donation, fordi donoren med stor

Jliver genetisk ophav til et barn. Det forekommer derfor mere patreengende end i
wwunusiss icu andre typer af donationer, at eeg- og seeddonorer gives en grundig information om
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opbevaringen af de personlige data - herunder mulighederne for misbrug og videregivelse.

Angaende opbevarelse af informationer om donoren

Ifelge udkastet til bekendtggrelsens § 8 skal der oprettes donorjournaler, som sikrer fuld sporbarhed og
opbevares i mindst 30 ar efter klinisk brug/udigbsdatoen i klinikken. Journalen vil saledes indeholde
identificerende oplysninger om donoren. | de fleste tilfaelde giver dette naeppe anledning til de store
problemer, men som naevnt ovenfor har saddanne identificerende oplysninger en anden karakter ved
eeg- og seeddonation end i andre tilfeelde. Det Etiske Rad gnsker derfor at henlede opmaerksomheden
pa, at den registrering af oplysninger om donorer, som udkastet til bekendtgerelsen foreskriver, ikke
svarer til den praksis, der har veeret ved en del af de danske saedbanker og fertilitetsklinikker. Nogle
steder har det vaeret sadan, at oplysningerne om donoren kun fandtes pa et donorkort, som donoren
selv var i besiddelse af. Oplysningerne er og var saledes kun tilgaengelige, hvis donoren selv
henvendte sig.

Det kan opfattes som en fordel, at donorjournalen gar det muligt at videregive helbredsrelevante
oplysninger om aeg- eller seeddonorer til donorbarnet eller dennes familie.[2] Pa den anden side er det
ikke uden problemer, at disse oplysninger overhovedet eksisterer, sa laenge eeg- og seeddonorer skal
veere anonyme i forhold til donorbarnet og dennes foreeldre, sddan som det ifalge lovgivningen er
tilfeeldet i Danmark i dag. For nogle donorbarn vil det givetvis kunne opleves som seerligt kraenkende, at
de ikke kan fa adgang til oplysningerne om deres genetiske far eller mor, hvis disse oplysninger faktisk
findes. | retlig forstand skal donorbgrnene ifglge udkastet til bekendtggrelsen saledes betragtes som
tredjemand i relation til donorjournalen. Men man kan mene, at donorbarnet med fuld ret kan anse sig
selv for at vaere den person, oplysningerne har den starste betydning for. Netop derfor kan kraenkelsen
veere berettiget.

Det skal i gvrigt bemaerkes, at en central registrering udger et alternativ til den decentrale registrering,
som udkastet til vejledningen laegger op til. En central registrering abner blandt andet mulighed for at
undersgge, om en donor donerer ved flere saedbanker samtidig, eller om to donorbegrn er
halvsgskende, hvilket for nogle fa par vil veere relevant i forbindelse med parforhold og segteskab. En
central registrering rummer dog ogsa visse problemer, for eksempel at der kan opsta et pres i forhold til
at ophaeve anonymiteten retrospektivt. Fordelene ved henholdsvis en central og en decentral ordning
er kort beskrevet i Det Etiske Rads redegerelse om seeddonation fra 2002.

[1] Det Etiske Rad 2002: Etiske problemer vedrgrende kunstig befrugtning 2. del - Anonymitet og
selektion i forbindelse med sseddonation.

[2] Se Det Etiske Rad 2002: Etiske problemer vedrgrende kunstig befrugtning 2. del - Anonymitet og
selektion i forbindelse med saeddonation, s. 64-69.
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