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Udkast til bekendtgerelser mm. som falge af lov om oprettelse

af Nationalt Genom Center (Sundheds- og ZAldreministeriet)

HORINGSVAR, DCS.

Ad samtykke: samtykket (-erne) vil for os klinikere fungere som det praktiske
redskab til at omsatte det beskrevne regelsat. Dette gor samtykke-formularen
helt central. Det udarbejdede samtykke er serdeles godt udformet og serdeles
egnet til klinisk anvendelse.

Pga samtykkets seerlige rolle — og nogle associerede serlige kliniske
problemstillinger - er der felgende forhold, som vi gnsker at gare opmaerksom

pa:

1.

Det vil vaere en praktisk hjelp, at der angives pa skemaet, ved hvilken
alder foraeldre OGSA skal underskrive: 0-15 ar; + foraldre, 15-18 &r
?
Det fremgar ikke af materialet, hvordan patienten, der gen-testes- men
uden at det er “omfattende gen-testning” — samtykKker til at resultaterne
opbevares i NGC. Dette bgr der vare et samtykke til.
Ved pludselig dad — seerligt hos yngre — vil der i op mod 50% af
tilfeeldene vaere tale om en arvelig hjertesygdom. I1fm autopsi sikrer vi
blod til gen-testning. Resultatet af denne gen-testning er central i den
internationalt anbefalede udredning af sleegtningene. Vi har brug for
samtykke til denne sarlige situation. Det foreslas, at det underskrives
af en ’pseudo-proband”, som oftest vil vaere en ner slaegtning.
Der legges op til, at der skal kunne gives samtykke til, at eksisterende
gen-analyse-resultater skal kunne komme ind i Det Nationale Genom
Center. Det vil veere tale om resultaterne af ca. 20.000 gen-analyser i
mere end 10 ar — altsa et stort antal — som vil kunne fa stor betydning
for omradet. For at sikre, at vi som klinikere far det sat i veerk bedes
der ogsa udarbejdet et specifikt samtykke til dette formal.
Det kunne overvejes, om der ikke burde vaere et samtykke til, at man i
forskningsprojekter kunne bede om patientens samtykke til
registrering i NGC.
Der bar nok tages stilling til — og anfares pa samtykket — om det skal
sendes til NGC — eller alene opbevares ind-skannet i patientens journal
— 0g om det kan udfyldes elektronisk.
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Andet:

e Side 3, 2. linie — .. .tilmelding” til Vavsanvendelses registeret — lyder forkert — bar veere —
registreres i ...

e Skal denne/disse nye formularer erstatte "dem" vi allerede benytter ved samtykke og genetiske
analyser? P& nuvearende tidspunkt findes lignende formular fx pa AUH - udarbejdet af AUHSs jurister
I samarbejde med Torben @rntoft, da han var leder af MOMA, AUH.

e Vi forventer ikke, at der nu planlaegges et retrospektivt arbejde med at indsamle samtykker fra
patienter/slaegtninge? Det bliver et keempestort arbejde, som ikke er gratis. Vi foreslar lgbende
fremadrettet forespargsel, nar patienterne ses til kontrol.

DCS star gerne til radighed for yderligere, hvis der er uklarheder i ovenstaende. Vi bidrager ogsa gerne til
“hurtig” kliniker-vurdering af justerede samtykker.

Pa Dansk Cardiologisk Selskabs vegne
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