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Dansk Selskab for Almen Medicin

Sundheds- og Zldreministeriet

DSAM'’s hgringssvar vedrgrende bekendtggrelser om sundheds-
videnskabelig forskning

DSAM takker for invitation til deltagelse i hgring over udkast til bekendtggrelser om
sundhedsvidenskabelig forskning rundsendt 20. februar 2020.

| DSAM har vi i marts maned vaeret travlt optaget af arbejde omkring COVID-19-
pandemien i samarbejde med sundhedsmyndighederne. Vi har derfor ikke haft tid til
at lave en normal sagsbehandling vedrgrende naervaerende hgring, og vi opfordrer
derfor pa det kraftigste til, at ministeriet vil udskyde hgringsfristen til senere, saledes
at en mere saglig hgringsproces for alle parter kan sikres.

Safremt udskydelse af hgringsfristen ikke kan komme pa tale, gnsker DSAM at knytte
felgende kommentarer til udkast til Bekendtggrelse om tilbagemelding om vaesent-
lige helbredsmeessige fund fra anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige og sund-
hedsdatavidenskabelige forskningsprojekter samt visse registerforskningsprojekter.

Overordnede kommentarer

DSAM skal papege, at problemet omkring videregivelse af sekundaere fund til den re-
gistrerede, som ikke er omfattet af projektets formal, kun opstar, fordi sundheds-
forskning i Danmark sker uden samtykke, uden at registrerede informeres om delta-
gelse, og uden at de registrerede generelt har adgang til fund vedrgrende egen per-
son.

DSAM opfordrer derfor til:

e At der i Danmark som hovedprincip indfgres samtykke til sundhedsforsk-
ning, for eksempel i form af et metasamtykke som foreslaet af Det Etiske
Rad, eller mindre ideelt en "melde-fra” mulighed (opt-out).

e At man kan framelde sig muligheden for, at sekundaere fund kan meldes
tilbage. Det kan for eksempel ske gennem en udvidelse af Vavsanvendel-
sesregistret.
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e At registrerede altid sikres adgang til en log over, hvilke forsggsprotokoller
den registrerede deltager i, for eksempel via Sundhed.dk.

e At der ved forskning, nar der indhentes samtykke, samtidig ogsa indhentes
et selvstaendigt samtykke til tilbagemelding om vaesentlige sekundzere
fund.

e At det er en forudszetning for godkendelse af en forskningsprotokol via ko-
mitéloven, at der i protokollen foreligger en plan for tilbagemelding af vae-
sentlige sekundzere fund.

Specifikke kommentarer

| relation til bekendtggrelsens bestemmelser har DSAM fglgende konkrete kommen-
tarer:

Ad §1:

DSAM finder, at det er uklart hvilke projekter, som er omfattet af paragraffens 4
punkter, og kan frygte, at der findes projekter, hvor tilbagemelding af vaesentlige se-
kundaere fund kan vaere relevant, men som kan falde uden for. Vi finder det uklart,
hvorfor de omfattede projekter ikke blot beskrives som sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, der omhandler forskning i afledte sensitive bioinformatiske data.

Ad § 2, styk 1:
Det er godt, og et ngdvendigt forslag, at sekundzere fund kan tilbagemeldes, safremt

den registrerede lider af en livstruende sygdom, som kan behandles. DSAM finder det
dog uklart, hvad der menes med “klart alvorlig sygdom”. DSAM finder samtidig, at
patienten skal have en klar og utvivlsom helbredsmaessig gevinst med tilbagemeldin-
gen.

Vi anser, at teksten er uklar og bgr skaerpes, nar det handler om alvorlige sygdomme,
der kan “forebygges eller lindres”. Vi formoder, at man iszer teenker pa muligheden
for at pavise markgrer eller gener, der disponerer for arvelige kraeftformer. | sa fald
mener vi, at dette bgr skrives mere eksplicit.

Uklarhederne i teksten vil ellers ggre, at bestemmelsen kan straekkes til at deekke tri-
vielle sekundaere fund. Det betyder, at den registreredes “ret til ikke at vide” kan til-
sideseaettes for tilbagemelding af sekundaere fund, hvor der ikke er meget at tilbyde
patienten behandlingsmaessigt. Tilbagemeldingen kan for eksempel vedrgre en li-
delse, hvor kun lindring er mulig, og det kan fgre til ungdig bekymring hos patienten
til skade for forskningen.

Tilbagemelding af tilfeeldige sekundaere fund, isaer ved genetisk testning, kraever en
afklaring: Vil patienter, der far pavist en gget risiko for en given sygdom, kunne
traekke pa udvidede screenings- og kontrolprogrammer? Eller kraever det en konkret
vurdering af, hvor stor risikoen skal vaere, og hvor stor sandsynlighed der er for gget
overlevelse, hvis der ved risiko tilbydes forebyggende kontrol?
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Erfaringer fra genetisk testning er, at mange ofte gnsker (og forventer) kontroller for
"en sikkerheds skyld”, nar risikoen nu er pavist, uden at der foreligger nogen form for
evidens for effekten af kontrollernel.

DSAM mener, at tilbagemelding af sekundaere fund kun bgr vaere mulig, hvis det se-
kundaere fund kan helbredes, eller hvis tilstanden kan bedres vasentlig og markant.

Derudover skal det tilfgjes, at tilbagemeldingen kun bgr geelde der, hvor et projekt er
gennemfgrt uden samtykke eller der, hvor patienten har givet samtykket til at del-
tage i forsgget og samtidig har givet samtykke til tilbagemelding om sekundare fund,
eller alternativt ved at det ved samtykke til deltagelse klart er informeret om, at se-
kundaere fund kan meldes tilbage.

Ad § 3:

DSAM finder det uklart hvilken person, som er underlagt tavshedspligt, der skal vide-
regive oplysninger til den registrerede. DSAM finder det uhensigtsmaessigt, hvis det
er den praktiserende laege, som skal melde tilbage, da den praktiserende laege ofte
ikke vil have forudsaetningen for at forklare om fund og forsggsprotokol, og i nogen
tilfaelde vil opleve det som en palagt opgave.

Derimod mener DSAM, at det bgr vaere den forsggsansvarlige, som selvstaendigt skal
informere om de sekundaere fund. Den forsggsansvarlige vil veere den, som bedst kan
forklare om fundet og om den forsggsprotokol, som den registrerede hidtil ikke har
haft kendskab til at deltage i. Det er den forsggsansvarlige, som har den stgrste inte-
resse i at overgive information om det sekundaere fund bedst muligt. Det vil vaere til
bedst gavn for forskningen.

| DSAM kan vi ikke forsta henvisningen til Databeskyttelsesforordningen i litra 4, og
denne henvisning kan formentlig udga.

Med venlig hilsen

s Beich
Formand, DSAM

1 Der henvises herunder til Det Etiske Rads rapport fra 2012 om genomundersggelser, herunder anbefa-
ling i afsnit 4.2, s 67: Behov for retningslinjer om det offentlige sundhedsvaesens ansvar for opfglgning
pa genomundersggelser. http://www.etiskraad.dk/~/media/Etisk-Raad/Etiske-Temaer/Gentekno-
logi/Publikationer/Baggrundsrapport-om-genom-undersoegelser.pdf

Side3/3


http://www.etiskraad.dk/~/media/Etisk-Raad/Etiske-Temaer/Genteknologi/Publikationer/Baggrundsrapport-om-genom-undersoegelser.pdf
http://www.etiskraad.dk/~/media/Etisk-Raad/Etiske-Temaer/Genteknologi/Publikationer/Baggrundsrapport-om-genom-undersoegelser.pdf

