Sundheds- og £ldreministeriet,
National Genomcenter
Att.: Chefkonsulent Lars Emde Poulsen

Hering: Udkast til bekendtggrelser mm. som fglge af lovom
oprettelse af Nationalt Genom Center (Sundheds- og
Zldreministeriet)

National Videnskabsetisk Komité (NVK) takker for muligheden for at kommentere
pa de naevnte aendringer i bekendtggrelserne og har drgftet de sendringer, som
specifikt vedrgrer forskningsomradet.

Bekendtggrelse om National Genom Centers (NGC) indsamling af
oplysninger.

Ad Definition af genetiske oplysninger

Det fremgar af bekendtggrelsens § 1 og 2, at de naevnte aktgrer skal give
Nationalt Genom Center (NGC) "genetiske oplysninger” fra de genetiske analyser,
der er anfert i bilag 1A og bilag 1B. NVK forestiller sig, at det i Vejledning om
aktgrers indberetning af oplysninger til NGC preeciseres, hvilke data fra de
molekylaergenetiske analyser, der sigtes pa, fx om det er de bioinformatiske data
fra sekventeringerne i form af radata mv.

Ad Definition af forskningsprojekt

Det fremgar af § 2, at de aktgrer, der er naevnt i § 1, skal give NGC genetiske
analyser, der er udfgrt i forbindelse med et forskningsprojekt. Det foreslas, at der
tilfgjes “sundhedsvidenskabeligt” forskningsprojekt i bestemmelsen og ikke alene
"forskningsprojekt”.

Afklaringen foreslas for ikke at forveksle med de “sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter”, jf. et andet lovforslag, som pt. er i hgring. ( LF 193, Lov om
2ndring af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og sundhedsloven)

Ad Bilag med metoder til genetisk analyse.

NVK har haeftet sig ved, at metoderne, der medfgrer indberetning, er opdelti 2
bilag, som skal tilgas af det store flertal af forskerne. NVK har noteret sig, at
arsagen til, at der er bade er et bilag 1A og 1B er, at det alene er
helgenomsekventeringer (bilag 1A), som en borger kan overlade frivilligt til NGC
efter § 4.
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NVK foreslar, at det for overskueligheden skyld overvejes at udarbejde en samlet
metodeliste og at det anf@res i § 4, at det alene er genetiske oplysninger fra
helgenomsekventeringer, som en borger frivilligt kan overlade til NGC.
Sidstnzevnte vil formentlig alene blive anvendt i ganske fa tilfaelde.

Ad Karakteren af projekter, som medfgrer indberetningspligt.
NVK tager til efterretning, at projekter, som skal anmeldes til NVK, dvs.
dispensationssager, ikke skal indberette til NGC.

Blanketten til information og samtykke til omfattende genetisk analyse,
som led i behandling

NVK finder det positivt, at der tilvejebringes et skriftligt grundlag, hvorefter
patienten kan give samtykke til omfattende genetiske analyser.

| forhold til senere forskningsmaessig brug af de genetiske data er der imidlertid
behov for en afklaring i forsggslovgivningen i relation til tilbagemelding af
sekundaere fund. NVK stiller i sin vejledning om genomforskning alene krav om
tilbagemelding af sekundzere fund i situationer, hvor der er tale om genvarianter
med hgj penetrans, som disponerer for en sygdom af alvorlig karakter, og hvor
sygdommen kan helbredes, behandles eller forebygges. | blanketten kan
patienten individualisere sine gnsker til tilbagemelding. Det er i den sammenhang
vigtigt, at patienten ikke far de samme forventninger vedrgrende tilbagemelding i
relation til senere forskningsmaessig anvendelse af materialet, da dette kan have
en raekke utilsigtede konsekvenser for forskningen inden for dette omrade.

Seerligt for vidt angar rubrikken, hvorefter laegen kan “overrule” patientens gnske
om ikke-viden, er dette praksis i klinisk genetik, men der er uklarhed omkring
lovgrundlaget herfor, jf. sundhedslovens § 16, stk. 2, vedrgrende retten til ikke
viden.

Et saerskilt emne er ogsa handtering af oplysninger, som involverer patientens/
forsggspersonens pargrende, som bgr finde reguleringsmaessig afklaring. NVK
finder endelig, at det bgr overvejes, om der bgr veere saerlige retningslinjer i
forhold til forskningsmaessigbrug af genetiske data (og biologiske materiale) fra
bgrn, der senere matte veere blevet myndige.

Med venlig hilsen
For Mette Hartlev
Formand

Maj Vigh
Specialkonsulent
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