6

Appendix 3

Genom-undersogelser direkte
til forbrugeren via private
udbydere — retlig regulering
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Regulering af genom-undersggelser' udbudt af private firmaer
direkte til forbrugeren: Definition og lovgivning

Udstyr til genetisk undersagelse, der saelges direkte til forbrugeren, er reguleret lovmaes-
sigt via en reekke EU direktiver, som er implementeret i dansk lov2. Derudover har mange
lande national regulering af betydning for udbuddet af og kvaliteten af sadanne undersg-
gelserd.

| det falgende gennemgas farst og fremmest regulering med relevans for genetiske un-
dersggelser, der udbydes i Danmark. Der tages udgangspunkt i udstyr til genetiske un-
dersggelser, der kategoriseres som medicinsk relevante. Det geelder Lov om medicinsk
udstyr (LMU), Bekendtggrelse om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, Bekendtgarelse
om reklame for medicinsk udstyr og Lov om Produktsikkerhed. Danmark har under-
skrevet og ratificeret Europaradets konvention om menneskerettigheder og biomedicin
(Bioetikkonventionen, 1997), der blandt andet stiller krav om information og radgivning af
den undersggte. Danmark har hverken underskrevet eller ratificeret tilleegsprotokol om
genetiske tests (2008), der stiller yderligere og mere specifikke krav til fx kvaliteten af rad-
givning og klinisk nytte.

Udstyr til genetisk undersggelse, der lever op til definitionen i bekendtggrelsen — herun-
der har et medicinsk formal, og ikke alene maler pa fx atletisk ydelse - falder inden for ka-
tegorien "medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (IVD)”. Hvorvidt undersggelsens formal er
medicinsk, er et vurderingsspgrgsmal. Det er en udbredt praksis blandt de private udby-
dere af genom-undersggelser pa den ene side at fremhaeve de sundhedsfordele forbru-
geren kan opna ved at lade sig undersgge, pa den anden side at definere undersggelser-
ne som "informationelle” og definere dette i modsaetning til "medicinske” undersggelser*.
Sundhedsstyrelsen oplyser, at man er opmaerksom pa, at der findes genetiske tests, hvor
det medicinske formal ikke er helt klart. | et hagringssvar ifm. revision af IVD-direktivet
seetter Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse spergsmalstegn ved det hensigtsmaes-
sige i at kategorisere genetiske undersggelser med livsstilssigte som I1VD udstyr®.

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik defineres:

Ethvert medicinsk udstyr, som er et reagens, et reagensprodukt, en kalibrator, et kon-
trolmateriale, et proveseaet (kit), et instrument, et apparat, en anordning eller et system,
anvendt alene eller i kombination, og som af fabrikanten er beregnet til anvendelse in
vitro [dvs. uden for kroppen] til undersagelse af pravemateriale fra det menneskelige
legeme, herunder blod- og vaevsdonationer, udelukkende eller hovedsagelig med hen-

' Genom-undersggelser defineres her som undersggelser, der involverer tilvejebringelse af gene-
tisk information om store dele af den undersagtes genom (jf. kapitel 1). Begrebet bruges i teksten
som en paraplybetegnelse, der kan daekke over kvantitativt og i et vist omfang kvalitativt forskellige
typer af undersggelser, der i forskellige sammenhange omtales under navne som fuld genom-un-
dersggelse, helgenom-undersggelse, exom-undersggelse, genomsekventering, genom-scanning.
2 Direktiv 1998/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik er implementeret i dansk ret til be-
kendtggrelse nr. 1269 af 12. december 2005 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.
Produktsikkerhedsloven regulerer ogsa selve udstyret og er en implementering af Direktiv 2001/95/
EF om produktsikkerhed.

Markedsfgring af selve udstyret er reguleret af den danske reklamebekendtgerelse: Bekendtge-
relse nr. 695 af 29.9.1998 om reklame for medicinsk udstyr.

3 Legislation on direct-to-consumer genetic testing in seven European Countries. Borry et al 2012.
European Journal of Human Genetics 20: 715-721.

4Seref. 3

5 Pers. komm. Julijana Jovanikic, Sundhedsstyrelsen, Enheden for lzegemiddelovervdgning og me-
dicinsk udstyr.
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blik pa at tilvejebringe oplysninger:
a) Om en fysiologisk eller patologisk tilstand,
b) om en medfadt anomali,

¢) som gor det muligt at fastsla sikkerhed for og kompatibilitet med potentielle reci-
pienter eller

d) som gar det muligt at overvége terapeutiske foranstaltninger.

Pravebeholdere anses for at vaere medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Ved »prove-
beholdere« forstas sadant udstyr, som af fabrikanten specifikt er beregnet til direkte at
skulle indeholde og opbevare pravemateriale fra det menneskelige legeme med hen-
blik pa en in vitro-diagnostisk undersagelse.

(Bekendtggrelse om medicinsk udstyr til in-vitro diagnostik, §1, stk 2)

IVD-udstyr reguleres efter, om der er tale om:

» selvtests (dvs. tests hvor brugeren selv betjener maleudstyret og dermed far resul-
tatet umiddelbart)

* tests til seerlige formal (hgjrisikotests), der er underlagt seerlige specificerede stan-
dardkrav (“feelles tekniske specifikationer’) om analytisk/klinisk ydeevne — fx HIV-
test og blodtypebestemmelse (Bkg bilag 2, liste a og b)

» generel IVD, dvs. alle andre tests, herunder genetiske tests til medicinske formal.
Certificering af disse kreever ydeevneevaluering, herunder af analytisk og klinisk
ydeevne, men ikke vurdering af produktets kliniske nytte.

Udstyr til genom-undersggelse hgrer til i kategorien "generel IVD”.

Certificering

IVD-udstyr skal ikke som lazegemidler godkendes af myndighederne. Der findes dog saer-
lige krav for IVD-udstyr til saerlige formal, se neden for. Fgr medicinsk udstyr lovligt kan
markedsfares i EU skal det veere CE-maerket. Medicinsk udstyr ma kun markedsfares,
hvis det opfylder de generelle sikkerhedskrav i bekendtggrelsens bilag |, herunder kra-
vene til konstruktion og fremstilling, samt har veeret underkastet en procedure for EF-
overensstemmelseserklaering i henhold til bekendtggrelsens § 6.

Ifalge Sundhedsstyrelsen forudseetter CE-meerkning, at:

udstyret har et hgjt sikkerhedsniveau, er egnet til sit formal, samt at fordelene ved at
benytte udstyret ikke star i misforhold til ulemperne. Der stilles endvidere mere speci-
fikke krav til det enkelte udstyr, herunder krav om materialesikkerhed, ngjagtighed og
stabilitet, sterilitetssikkerhed, maerkning og brugsanvisning.

Ifglge Sundhedsstyrelsen skal man ikke fortolke fordele/ulempeafvejningen som et krav
om, at produktet skal leve op til bestemte standarder for klinisk nytte®. Ifelge Sundheds-
styrelsen skal der i afvejningen af fordele og ulemper ikke indga en vurdering af produk-
tets kliniske nytte.

6 Pers. komm. Julijana Jovanikic, Sundhedsstyrelsen, Enheden for lzegemiddelovervagning og me-
dicinsk udstyr.
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CE-meerkningen vedrarer selve udstyret og ikke selve den genetiske undersggelse som
sadan. Et medlemsland kan ikke opstille szerlige krav som betingelse for lovlig markeds-
foring af et medicinsk udstyr i et EU-land.

Producenten skal kunne dokumentere medicinsk udstyrs "sikkerhed og ydeevne, i forhold
til udstyrets formal”. Her spiller en klinisk evaluering” en vigtig rolle for nogle typer medi-
cinsk udstyr, men ikke for netop in vitro-diagnostisk udstyr (se mere herom neden for):

"Med udstyrets formal menes den anvendelse, som udstyret er beregnet til, ifalge op-
lysningerne pa maerkningen, brugsanvisningen og i reklamematerialet. Sikkerheden
og ydeevnen skal bade ses i forhold til patienten, brugeren, og tredjemand. En vae-
sentlig del af dokumentationen for udstyrets sikkerhed og ydeevne er kliniske data. Alt
medicinsk udstyr, undtagen in vitro-diagnostisk udstyr, kreever en klinisk evaluering.
IVD-udstyr kraever i stedet en ydeevneevaluering (...)".

(Sundhedsstyrelsens hjemmeside Medicinsk Udstyr: http://medicinskudstyr.dk/da/
menu/lovgivning-og-vejledning/laegemiddelstyrelsens-vejledninger/vejledning-om-
klinisk-evaluering-af-medi--nsk-udstyr.aspx)

De vaesentlige lovkrav til IVD medicinsk udstyr fremgar af Bekendtgerelse om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik, bilag I. For udstyret geelder blandt andet, at det skal:

» fremstilles s&dan, at det "ikke direkte eller indirekte forvaerrer patientens kliniske
tilstand eller bringer vedkommendes sikkerhed i fare og heller ikke udger en fare for
brugerens eller eventuelt andre personers sikkerhed og sundhed samt ejendoms
sikkerhed. Eventuelle risici i forbindelse med udstyrets anvendelse skal veere ac-
ceptable i forhold til de fordele, det frembyder for patienten, og forenelige med et
hgjt sundhedsbeskyttelses- og sikkerhedsniveau.” Hertil kommer et ansvar for at
mindske og informere om tilbagevaerende risici.

* "have den af fabrikanten anfgrte ydeevne, iseer, hvor dette er relevant, med hensyn
til analytisk sensitivitet, diagnostisk sensitivitet, analytisk specificitet, diagnostisk
specificitet, ngjagtighed, repeterbarhed, reproducerbarhed, herunder kontrol af
kendte former for relevant interferens, og detektionsgreenser.” (fremhaevelse tilfgjet)

Hertil kommer krav om produktinformation, se neden for.

Med “fare” teenkes ifelge Sundhedsstyrelsen primaert pa umiddelbare fysiske skader, se
dog neden for om HIV-tests. Mal for analytisk og klinisk ydeevne skal ifalge Sundhedssty-
relsen fgrst og fremmest sikre, at der er dokumentation for de egenskaber, producenten
haevder, at udstyret har. Der stilles altsa ikke som sadan krav til, at produktet skal leve op
til bestemte krav vedrgrende nytte.

Producenter skal som led i markedsfering gennemga den sékaldte overensstemmelses-
procedure, hvor producenten samler den tilstreekkelige dokumentation for udstyrets sik-
kerhed og ydeevne, der viser, at produktet lever op til lovgivningens krav.

" Ifelge Sundhedsstyrelsen er "En klinisk evaluering en Igbende proces, hvor kliniske data fra for-
skellige relevante kilder, fx videnskabelige tidsskrifter og egne kliniske afprgvninger, bliver analyse-
ret og vurderet for at kunne dokumentere, at udstyret overholder de vaesentlige krav for sikkerhed
og ydeevne. Den kliniske evaluering skal godtgere, at de risici, der er forbundet med anvendelsen
af udstyret, kan accepteres i forhold til de fordele, der er ved anvendelsen af udstyret i patientbe-
handlingen.” http://medicinskudstyr.dk/da/menu/lovgivning-og-vejledning/laegemiddelstyrelsens-
vejledninger/vejledning-om-klinisk-evaluering-af-medi--nsk-udstyr.aspx
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Man kan lzese de naevnte krav sadan, at et produkt kan certificeres uafthaengig af hvilken
reel veerdi, det vurderes at have for forbrugeren. Certificering kraever i det vaesentlige, at
produktet ikke er sundhedsskadeligt, og at producenten ikke lover mere om produktets
nytte, end vedkommende kan dokumentere.

CE-certificering af generel IVD udstyr udfgres normalt af producenten selv, mens tests

til seerlige formal (angivet i bekendtggrelsens bilag Il, liste A og B — hgjrisikotests sasom
HIV tests og blodtypetests) skal certificeres af bestemte bemyndigede organer, i Danmark
fx DGM Danmark A/S (Dansk Godkendelse af Medicinsk Udstyr A/S), der har Sundheds-
styrelsen som tilsynsmyndighed.

Kun "sikre” produkter ma ifglge Produktsikkerhedsloven markedsferes. Ifglge loven be-
tragtes et produkt som sikkert, hvis det overholder de krav til det, der er fastsat i loven.
Producenten skal fx "ggre sig bekendt med de risici, der kan veere ved et produkt”, fx ved
at udtage stikprgver eller behandle klager, og skal generelt sgrge for at undga, at produk-
tet er til fare for forbrugerne.

Der er ogsa krav om vigilance og postmarket surveillance for medicinsk udstyr.

Information og radgivning

Ifalge Bekendtgarelse om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, bilag | skal medicinsk
udstyr "ledsages af de oplysninger, der er ngdvendige, for at det kan anvendes korrekt og
sikkert under hensyntagen til de forventede brugeres uddannelse og viden, og for at fabri-
kanten kan identificeres.”

Producenten skal ifalge produktsikkerhedsloven “give forbrugerne de oplysninger, der er
ngdvendige for, at forbrugerne kan vurdere de risici, der er forbundet med produktet, nar
det anvendes pa forventelig made (...)".

Reklame for medicinsk udstyr skal ifalge Bekendtgarelse om reklame for medicinsk ud-
styr

+ veere "fyldestgarende, saglig og ma ikke vaere egnet til at bringe patienters, brugeres
eller eventuelt tredjemands sikkerhed eller sundhed i fare” og "ma ikke anvende urig-
tige, vildledende, overdrevne eller mangelfulde angivelser.” (§1)

+ ikke "veere egnet til at forlede til fejlagtig selvdiagnosticering” (§4), "indeholde en an-
befaling fra forskere (...) som i kraft af deres anseelse e.l. inden for sundhedsomradet
kan tilskynde til at bruge medicinsk udstyr” eller "direkte eller indirekte omtale alvorlige
sygdomme” (§5).

Ifglge Bioetikkonventionen skal praediktive genetiske undersggelser — dvs. undersggelser
af sygdomsdispositioner — ledsages af genetisk radgivning.

Undtagelser og sarregler

Der findes mulighed for at fastsaette nationale regler for bestemte typer IVD-udstyr, som
ger det muligt at begreense forbrugeres adgang til udstyret. | Lov om medicinsk udstyr
hedder det i §2, at "Indenrigs- og sundhedsministeren kan endvidere fastsaette regler om,
at medicinsk udstyr kun kan udleveres pa apotek, herunder kun efter rekvisition fra laege
eller tandleege.” Bekendtggrelsen om VD stiller som neevnt seerlige krav til fx HIV- og
blodtype-tests, hvad angar fx salg (HIV-tests ma kun seelges pa apoteker) og evaluering?®.

8 Se http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2002:131:0017:0030:DA:PDF
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Sundhedsstyrelsen anferer om de seerlige regler for HIV-tests til hjiemmebrug: "Forma-
let er, at brugeren far mulighed for at blive informeret om testens begraensninger og om
muligheden for at fa radgivning af en leege, specielt hvis testen giver et positivt svar. HIV-
test, som markedsfgres i Danmark, skal fglge reglerne i Bekendtgerelse om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik (IVD-udstyr). Reglerne geelder ogsa for IVD-udstyr, der for-
handles via internettet.”

Det skal for en god ordens skyld naevnes, at de danske apoteker har fravalgt HIV-tests
som del af deres produktsortiment.

Lovgivningen udvikler sig

Sundhedsstyrelsen orienterer om, at "den relativt nye lovgivning udvikler sig stadig i det
feelles arbejde mellem myndighederne i EU. Der bliver udviklet guidelines i samarbejde
med industriens repraesentanter (...) Derudover arbejdes der med harmoniseringsbestrae-
belser i forhold til den globale lovgivning pa omradet.”

IVD-direktivet er under revision, der som naevnt regulerer certificeringen af IVD-udstyr til
markedsfgring.

Revisionen af IVD-direktivet startede i 2008 og i februar 2011 udkom en summary-rapport
over indkomne hgringssvar pa en reekke konkrete spgrgsmal relateret til revisionsforslag
(bl.a. eksperter, myndigheder, producenter og brugere). Mange af spgrgsmalene har
omdrejningspunkt i et forslag om at indfare en ny og mere fleksibel made at kategorisere
medicinsk udstyr ud fra den risiko, de vurderes at udggre.

For savel EU- som national lovgivning er en fundamental udfordring, at det er vanskeligt
at handhaeve reglerne for udbydere med adresse uden for de respektive lande eller EU.
Der arbejdes internationalt pa at definere code of practice retningslinjer, og det diskuteres
at indfgre internationale standarder (ISO-certificering) for fx genetisk radgivning og vali-
ditet. Visse amerikanske firmaer har frivilligt valgt ikke at markedsfgre deres produkter i
delstater, der har forbudt genetiske unders@gelser direkte til forbrugeren.

National lovgivning i andre lande

Flere lande i EU har nationale regler af betydning for genetiske undersagelser direkte fil
forbrugeren, men ikke specifik lovgivning. Nationale regler stiller typisk faglige krav til de
personer, der udfgrer testen, kvalitetskrav til laboratorierne, der udfgrer analysen, om ge-
netisk radgivning, tilstreekkelig information og frivillighed. | Holland stilles der szerlige kva-
litetskrav til genetiske unders@gelser af uhelbredelige sygdomme via private udbydere.

Ifglge den franske Bioetiklov, som tradte i kraft juli 2011, ma borgerne ikke bestille en
genetisk undersggelse, hverken pa egne eller andres vegne, der ikke lever op til lovens
kriterier (herunder vedrarende laboratoriets kvalitet). Brud pa loven straffes med bgde pa
3.750 euro. Man har samtidig stillet som nyt mal for den franske Biomedicinske Styrelse,
at der skal sikres information til offentligheden om genetiske undersggelser direkte til for-
brugeren, herunder arbejde pa en kvalitetsvurdering af de forskellige produkter.°

9 http://medicinskudstyr.dk/da/menu/lovgivning-og-vejledning/sundhedsstyrelsens-vejledninger/hiv-
test-til-hjemmebrug.aspx
1 Se ref. 3
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