Sundheds- og Zldreministeriet
Fremsendt pr. e-mail

Hgringssvar over udkast til bekendtggrelser om oprettelse af
Nationalt Genom Center mv.

Sundheds- og Zldreministeriet har fremsendt fglgende udkast il
bekendtggrelser og materiale i hgring:

e Bekendtggrelse om ikrafttreeden af dele af lov om @andring af
sundhedsloven (Organiseringen i Sundheds- og Zldreministeriet,
oprettelse af Nationalt Genom Center m.v.).

e Bekendtggrelse om information og samtykke i forbindelse med
behandling og ved videregivelse og indhentning af helbredsoplysninger
mv.

e Bekendtggrelse om Vavsanvendelsesregisteret

e Bekendtggrelse om Nationalt Genom Centers indsamling af genetiske
oplysninger

e Udkast til samtykkeblanket til brug for skriftligt samtykke i forbindelse
med genetiske analyser, hvor de genetiske oplysninger opbevares i
Nationalt Genom Center, samt information om selvbestemmelsesret
over genetiske oplysninger

e Udkast til vejledningsmateriale omkring Vavsanvendelsesregisteret
med tilhgrende blanket for tilmelding

Generelle bemarkninger

Danske Regioner finder det positivt, at der fastleegges procedurer for
indsamling og indberetning af samtykke i forbindelse med behandling af
genetiske data.

Med henblik pa at sikre ensartethed og lige behandling pa tveers af sygehuse i
hele landet bgr Nationalt Genom Center sikrer, at der udarbejdes en naeermere
definition af, hvilke sekundzere fund, der anses for at veere egnet til
forebyggelse og behandling, som kan videreformidles til patienterne. Denne
definition bgr opdateres i takt med udviklingen af behandlingsmuligheder.
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Det er vigtigt, at fravaeret af kravet om skriftligt samtykke ved mindre
omfattende genetiske analyser ikke ma betyde et fraveer af grundigt informeret
samtykke pa trods af den lave risiko for tilfaeldighedsfund.

Danske Regioner finder, at der bgr foreligge et skriftligt samtykke for alle
genetiske tests, der opbevares i Nationalt Genom Center. Samtykket bgr
desuden vare tilgaengeligt i elektronisk form, ligesom der bgr ggres
tilgaengeligt for patienten via sundhed.dk.

Danske Regioners hgringssvar er bl.a. udarbejdet pa baggrund af kommentarer
fra regionerne.

Bekendtggrelse om ikrafttraeden af dele af lov om andring af sundhedsloven
(Organiseringen i Sundheds- og Zldreministeriet, oprettelse af Nationalt
Genom Center m.v.)

Danske Regioner har ingen bemaerkninger til bekendtggrelsen.

Bekendtggrelse om information og samtykke i forbindelse med behandling
og ved videregivelse og indhentning af helbredsoplysninger mv.

Til § 2, stk. 3: Det er anfgrt, at samtykke til behandling, der indebzerer genetiske
analyser, som er angivet i bilag 1, skal veere skriftligt og skal indeholde
stillingtagen til sekundzere fund, men ifglge bekendtggrelsens § 6, har
patienten ret til at frabede sig information om sygdomme, der kan bryde ud
senere i livet. Der bgr derfor laves en tilfgjelse til § 2, stk. 3: "Samtykke til
behandling, der indebeerer genetiske analyser, som er angivet i bilag 1, skal
veere skriftligt og skal indeholde stillingtagen til sekundaere fund. En patient kan
ved sin stillingtagen frabede sig viden herom, jf. stk. 6”.

Det bemarkes i @vrigt, at det vil medfgre forsinkelser for den genetiske
udredning og dermed for patienternes udredningstid af for eksempel
kreftpakkerne, hvis et skriftligt samtykke skal vaere modtaget, registreret,
journalfgrt og videresendt til Nationalt Genom Center fgr ivaerksaettelse af en
genetisk undersggelse som nzevnt i bilaget.

Det bgr overvejes, hvorvidt samtykket i stedet vil kunne afgives digitalt pa
samme made som registreringen i donorregistret. Hermed vil patienten i flere
tilfeelde kunne afgive sit samtykke elektronisk hjemmefra, og klinikkerne skal
ikke anvende tid og ressourcer pa at indhente samtykke pa papir. Samtidig kan
patienten fa tid til at g@re sig de ngdvendige overvejelser i eget tempo. Det er
dog veesentligt, at den digitale lgsning lever op til kravet om et informeret
samtykke.



Det er vigtigt, at der udarbejdes et (moderne) informationsmateriale til
patienterne for eksempel i form af video, der er tilgaengeligt pa nettet.

Til § 6: Det fremgar ikke klart (i lyset af bl.a. den nye § 7) om en patient, der er
fyldt 15 ar, kan frabede sig information.

Til § 10: Det fremgar ikke klart, hvem der ma indhente og videregive
oplysningerne. Det bgr beskrives klart, om det er den behandlende
sundhedsperson, ledelsen eller andre, for eksempel laegesekreteer, der ma
indhente oplysningerne og eventuelt videregive oplysningerne.

Til § 10, stk. 1: Pa baggrund af aendret nummerering skal § 7 (vedrgrende
samtykke til videregivelse og indhentning af de oplysninger, der er naevnti § 7,
stk. 1, til andre formal end behandling) konsekvensrettes til § 8.

Til § 10, stk. 4: "Samtykke efter stk. 1 bortfalder senest et ar efter, at det er
givet ” Der savnes en begrundelsen for, at et samtykke skal bortfalde efter en
vilkarlig tidsgreense. Dette er ikke nyt, men vi er bekymrede for, at denne
arbitraere tidsgraense besvaerligggr bade behandling og mulighed for forskning.
For eksempel kan det ved revurdering af kliniske svar veere yderligere kliniske
informationer, som kan vaere relevante at vurdere, om ny viden har betydning
for patienter.

Til § 11: Det fremgar, at der skal veere hjemmel i sundhedslovens kap. 9 ved
videregivelse til tredjelande. Der bgr i den forbindelse veere sammenhang med
den vejledning om genomforskning fra den National Videnskabsetisk Komite,
som allerede eksisterer pa komitelovens omrade. | vejledningen er der bl.a.
retningslinjer om samarbejde med eksterne partnere om genomdata, som skal
felges i genomprojekter, og dermed selvfglgelig ogsa gaelde pa dette omrade.

Det bemarkes i gvrigt, at der mangler stillingtagen til retningslinjer for bgrn
under 15 ar, herunder om de er omfattet af bekendtggrelsen. Genetiske tests
pa bgrn bgr alene udfgres, hvis der er tale om diagnostik, eller hvis resultatet
har umiddelbare forebyggelses- eller behandlingsmaessige implikationer for
barnet. Med hensyn til viden om sekundzere fund har Danske Regioner faet
oplyst, at det er den generelle retningslinje i klinisk genetik, at man ikke tester
bgrn for sent debuterende sygdomme, herunder i szerdeleshed sent
debuterende sygdomme, der ikke kan forebygges eller helbredes. Barnet skal
som voksen selv have lov til at beslutte, om vedkommende gnsker viden om
sadanne sygdomme. Safremt der udfgres omfattende genetisk kortlaegning pa
bern, filtreres disse data saledes fra i analysen af hensyn til retten til ikke-viden,
og der udfgres fortrinsvist delsekventering pa bgrn. Safremt genetisk data fra



bern er omfattet af bekendtggrelsen, bgr der udarbejdes et selvstendigt
samtykke til bgrn. Det bgr tilsvarende overvejes, om der er et sarligt
informationsbehov for b@grn- og unge i aldersgruppen 15 — 17 ar.

Endelig skal det bemazerkes, at den tilhgrende "Vejledning om information og
samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv.” fra 1998,
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=21076 bgr opdateres.

Bekendtggrelse om vaevsanvendelsesregistret
Danske Regioner har ingen bemaerkninger til bekendtggrelsen.

Bekendtggrelse om Nationalt Genom Centers indsamling af genetiske
oplysninger

Det fremgar ikke klart, hvordan adgangen vil vaere til de indsamlede data i
Nationalt Genom Center. Der bgr laves en betaenkning vedr. procedure for
dataadgang og videnskabsetiske aspekter.

Til § 1: Der er med den valgte afgraensning af aktgrer ikke tydelighed omkring,
hvordan universiteter og andre forskningsinstitutioner uden rolle i
sundhedsbehandling, er stillet eller forpligtet til at videregive oplysninger til
Nationalt Genom Center, hvis de initierer genetiske analyser i forbindelse med
forskningsprojekter. Der savnes saledes klarhed om, hvordan universiteternes
rolle er.

Til § 3: Det er vigtigt, at retningslinjerne for overfgrsel af genetiske oplysninger
til Nationalt Genom Center bliver fleksible. Proceduren vil ofte vaere "bulk
upload", sa det er saerligt vigtigt, at der ikke er skarpe tidsfrister, der forhindrer
dette. Dertil bgr det understreges, at data fra forskningsprojekter ikke kan
gores forskningsmeessigt tilgengelige for andre f@r projektet er
afsluttet/publiceret. Der kan eventuelt skelnes mellem overfgrsel til Nationalt
Genom Center og andres adgang til data (embargo). Saledes kan data potentielt
godt overfgres til Nationalt Genom Center men ikke gjort tilgeengelige for andre
f@r publikation.

III

Som naevnt under bemaerkningerne til “Bekendtggrelse om information og
samtykke i forbindelse med behandling og ved videregivelse og indhentning af
helbredsoplysninger mv.”, sa vil det medfgre forsinkelser for den genetiske
udredning og dermed for patienternes udredningstid i for eksempel
kraeftpakkerne, hvis et skriftligt samtykke er modtaget, registreret, journalfgrt
og videresendt til Nationalt Genom Center fgr ivaerksaettelse af en af de
genetiske undersggelser, som er naevnt i bilaget.


https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=21076

Samtykkeblanket til brug for skriftligt samtykke i forbindelse med genetiske
analyser, hvor de genetiske oplysninger opbevares i Nationalt Genom Center,
samt information om selvbestemmelsesret over genetiske oplysninger

Det forekommer uklart, hvordan tredje afkrydsningsmulighed haanger sammen
med bekendtggrelsens § 6 om, at patienten kan frabede sig information.
Afkrydsningsmulighederne omfatter saledes kun muligheden for, at man
accepterer, at der i meget sjeldne tilfelde kan veere fund af en sadan
sundhedsmaessig veerdi for en person eller dennes familie, at laegen vil veere
forpligtet til at informere den pagaldende person. Danske Regioner finder, at
der mangler mulighed for helt at frabede sig information. Det kan herudover
overvejes, om man differentiere valgmuligheden saledes, at patienten tager
stilling til, hvorvidt vedkommende gnsker at blive kontaktet senere med henblik
pa fund til den oprindelig arsag til analysen og/eller sekundaere fund.

Det foreslas, at der pafgres autorisationsnummer i stedet for ”Personale navn
med blokbogstaver”, samt at det preeciseres ved hvilken alder foraeldrene ogsa
skal underskrive samtykkeerklaeringen i tilleeg til patienten. Danske Regioner
finder endvidere, at det bgr anfgres pa samtykket, om det skal sendes til
Nationalt Genom Center, eller om det alene skal fremga af patientens journal.
Endelig bgr det fremga, hvorvidt samtykket kan udfyldes elektronisk.

Danske Regioner skal foresla, at samtykkeerkleeringen Igbende evalueres af en
bred skare af klinisk personale, der skal anvende blanketten.

Der kan med fordel udarbejdes sammenlignelige samtykkeerklzeringer til
registrering i Nationalt Genom Center til brug i forskningsprojekter, samt for
tidligere udfgrte genanalyser, der saledes kan inkluderes i Nationalt Genom
Center.

Endelig bgr det klarggres, hvordan der kan sikres samtykke for prgver taget i
forbindelse med autopsi, som er centrale i den internationalt anbefalet
udredning af slaegtninge. Det kunne Igses ved at wudforme en
samtykkeerklaering malrettet en “"pseudo-proband” i form af eksempelvis en
nzer slaegtning.

Udkast til vejledningsmateriale omkring Vaevsanvendelsesregisteret med
tilhgrende blanket for tilmelding

Danske Regioner har ingen bemaerkninger til vejledningsmaterialet.

@vrige bemaerkninger

Danske Regioner tager forbehold for, at regionerne kompenseres for de
merudgifter, som fglger af bekendtggrelserne. Merudgifterne kan henfgres til



den tid, der skal allokeres til indhentning af samtykke til genetiske analyser og
indberetning af data mv.

Venlig hilsen

Erik Jylling



