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Kaere afsendere af abent brev vedrgrende Nationalt Genom Center

Oprettelsen af Nationalt Genom Center er vigtigt for det danske sundhedsvaesen. Det
kan jeg se, at | er enige i. Det er et godt udgangspunkt.

Det fremsatte lovforslag hviler pa et leengerevarende og inddragende analysearbejde
mellem en raekke forskellige relevante aktgrer.

Der blevi 2016 gennemfgrt en foranalyse i regi af Sundheds- og Zldreministeriet.

Formalet med foranalysen var at klarlzegge de faglige, skonomiske, tekniske, juridiske
og etiske implikationer ved udviklingen af Personlig Medicin og ved en mulig
strategisk satsning pa Personlig Medicin i Danmark.

Derudover blev der nedsat en bredt inddragende referencegruppe med det formal at
sikre den faglige kvalitet af foranalysen. Referencegruppen bestod bl.a. af
Legevidenskabelige Selskaber, Danske Patienter, Den Nationale Videnskabsetiske
Komité og regionerne. Referencegruppen afrapporterede i oktober 2016.

Derudover er der, som en del af foranalysen, gennemfgrt en kortlaegning af
internationale erfaringer med tiltag inden for Personlig Medicin samt en
undersggelse af danskernes tanker og holdninger til Personlig Medicin og gentest.
Materialet om foranalysen kan findes pa Sundheds- og Zldreministeriets hjemmeside
(https://www.sum.dk/Temaer/Personlig-medicin.aspx).

Ovenstaende analysearbejde dannede grundlag for regeringens og Danske Regioners
National Strategi for Personlig Medicin 2017-2020. Strategien er, som | selv beskriver,
en ambitigs strategi med fokus pa at sikre danske patienter en bedre og mere
malrettet behandling.

Udviklingen inden for Personlig Medicin er ikke uden dilemmaer og vigtige etiske
spgrgsmal. Dem tager jeg alvorligt, og det ggr de gvrige partier bag den politiske
aftale ogsa.
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Netop derfor fastsaetter National Strategi for Personlig Medicin 2017-2020, at der
skal etableres bl.a. en national bestyrelse, et etisk udvalg og borger- og
patientudvalg, der Ipbende kan belyse og radgive om de vigtige spgrgsmal, der viser
sig i takt med udviklingen af Personlig Medicin. Disse udvalg er allerede nedsat, og |
kan laese mere om bestyrelsen og de radgivende udvalg pa Sundheds- og
Zldreministeriets hjemmeside (http://www.sum.dk/Temaer/Personlig-
medicin/Bestyrelsen%20for%20National%20Strategi.aspx).

Samtidigt er jeg ngdt til at sige, at brevet vidner om en misforstaelse af formalet med
centeret, og hvordan det kommer til at fungere. Nationalt Genom Center er faktisk en
vigtig del af svaret pa de bekymringer, som | giver udtryk for — hvad enten det drejer
sig om samtykke, sikkerhed eller gennemsigtighed. Og der er bred opbakning til cen-
teret og den danske strategi for personlig medicin fra savel patient som leegefaglig
side — fx fra Danske Patienter, Kraeftens Bekaeempelse, Leegeforeningen og de Laegevi-
denskabelige Selskaber.

Centeret skal fgrst og fremmest understgtte den kliniske hverdag og de behov, som
sundhedspersoner har og far i fremtiden, nar der er brug for at anvende fx genetiske
oplysninger til patientens diagnostik og behandling. Den forstaelse er helt afggrende
for lovforslagets udformning, nar det geelder spgrgsmalet om samtykke og anonymi-
sering.

Nationalt Genom Center har til formal at understgtte udviklingen af Personlig
Medicin i samarbejde med det danske sundhedsvaesen, forskningsinstitutioner,
patientforeninger m.v. Dette formal fremgar klart af lovforslagets § 1, nr. 22,
vedrgrende den foresldaede § 223. Denne bestemmelse udggr sdledes en
formalsparagraf for Nationalt Genom Center, der klart angiver rammerne for
Nationalt Genom Centers opgaver.

For at sikre, at der ikke kan sas tvivl om formalet med Nationalt Genom Center,
underlaegges de oplysninger, herunder genetiske oplysninger og helbredsoplysninger,
der tilgar Nationalt Genom Center en lovbestemt formalsbegraensning.

Oplysninger i Nationalt Genom Center vil saledes kun kunne behandles, hvis det er
ngdvendigt med henblik pa forebyggende sygdomsbekampelse, medicinsk diagnose,
sygepleje, patientbehandling eller forvaltning af lzege- og sundhedstjenester, og
behandlingen af oplysningerne foretages af en person inden for sundhedssektoren,
der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt, eller hvis behandlingen alene sker
med henblik pa at udfgre statistiske eller videnskabelige undersggelser af vaesentlig
samfundsmaessig betydning, og hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn til
udfgrelsen af undersggelserne.

De formal, som oplysningerne i Nationalt Genom Center ma behandles til, er
vaesentligt begraenset i forhold til de formal, som helbredsoplysninger og genetiske
oplysninger generelt ma behandles til.

Den lovbestemte formalsbegransning indebaerer saledes, at Nationalt Genom Center

alene kan behandle oplysninger, som er tilgaet centeret, til de fgrnavnte formal, dvs.
formal der vedrgrer sundhedsvaesenet eller til videnskabelige eller statistiske formal.
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Det er netop ét af formalene med det fremsatte lovforslag at sikre, at der skabes
gennemsigtighed om oplysningerne i Nationalt Genom Center, og det er derfor
centeret er omfattet af en sadan lovbestemt formalsbegraensning.

Jeg kan forst3a, at | har haeftet jer ved omtalen i pressen vedrgrende politiets adgang
til oplysninger i Nationalt Genom Center.

Det er Sundheds- og Zldreministeriets klare vurdering, at politiet i almindelighed ikke
med hjemmel i retsplejelovens regler om edition vil kunne fa en retskendelse, der
palaegger Nationalt Genom Center at oplyse identiteten pa en person med en
bestemt DNA-profil. Sa nej, Rigspolitiet far ikke adgang generelt, og der er pa ingen
made tale om et DNA-register ad bagvejen.

Dog vil det ikke kunne afvises, at der vil kunne opsta en helt ekstraordinaer situation
som terror, hvor politiet vil kunne fa en sadan retskendelse, eksempelvis hvis politiet
er i besiddelse af et DNA-spor pa en formodet terrorist, hvor en identifikation
forventes at kunne bidrage til at forebygge et forestaende terrorangreb.

Det er derfor en vigtig politisk afvejning, om man gnsker, at den meget begraensede
og ekstraordinare mulighed skal lukkes fuldstaendigt.

Spgrgsmalet om samtykke er ogsa meget relevant. Derfor sikrer lovforslaget en
samtykke-model, hvor patienten skriftligt skal samtykke til at fa foretaget en genetisk
analyse i forbindelse med sin behandling, og hvor patienten forinden dette samtykke
fuldt ud vil blive informeret om vedkommendes selvbestemmelsesret, og om at
vedkommendes genetiske oplysninger vil blive opbevaret og behandlet i Nationalt
Genom Center som et integreret led i patientens diagnostik og behandling.
Patientens samtykke til den genetiske analyse skal endvidere indeholde stillingtagen
til handtering af sekundaere fund.

| dag opbevares og behandles genetiske oplysninger, der udledes af biologisk
materiale i forbindelse med patientbehandling, lokalt i sundhedsvaesenet, fx pa
sygehusene. Alene i 2016 blev der gennemfgrt ca. 20.000 forskellige typer genetiske
analyser i sundhedsvaesenet, sa udviklingen er her allerede. Vi taler ikke om et fjernt
fremtidsscenarie, men om et ngdvendigt, sikkert og dansk svar pa en udvikling, der
allerede eri gang.

Et tilbud om at fa foretaget en genetisk analyse i sundhedsvaesenet, hvorefter
analysen behandles og opbevares i sundhedsvaesenet skal ses som en integreret
proces. Sadan foregar det allerede i dag i sundhedsvaesenet, hvis du skal have lavet
forskellige analyser, fx til brug for din diagnosticering. Nationalt Genom Center er ikke
et adskilt projekt fra resten af sundhedsvaesenet, men en vigtig del af fremtidens
danske sundhedsvaesens kliniske hverdag.

Med lovforslaget foreslas en szerskilt ret for patienter til selvbestemmelse over
genetiske oplysninger, som er udledt af biologisk materiale i forbindelse med
behandling, og som opbevares af Nationalt Genom Center.

En patient vil sdledes kunne frabede sig, at vedkommendes genetiske oplysninger,
der opbevares af Nationalt Genom Center, behandles til andre formal end patientens
behandling og til formal, der har en umiddelbar tilknytning hertil.
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Denne selvbestemmelsesret vil den behandlende sundhedsperson skulle oplyse
patienten om, inden patienten samtykker til at fa foretaget en genetisk analyse i
forbindelse med sin behandling. Denne information skal veere skriftlig samt klar og
adben omkring det forhold, at patientens genetiske oplysninger vil blive opbevaret i
Nationalt Genom Center. Patienten vil dermed veere fuldt ud oplyst om, at
vedkommendes genetiske oplysninger vil blive opbevaret i Nationalt Genom Center
som led i, at patienten samtykker til at fa foretaget en genetisk analyse.

For at sikre, at patienten pa en let og tilgaengelig made kan udnytte sin
selvbestemmelsesret, foreslas det, at patienten enten kan tilmelde sig
Vaevsanvendelsesregisteret via en blanket, som eventuelt kan udfyldes i forbindelse
med behandlingen, eller via en elektronisk NemID |gsning.

Pa baggrund af ovenstaende vil en patients samtykke til at fa foretaget en genetisk
analyse saledes ske pa et fuldt ud oplyst grundlag.

Det at kunne behandle genetiske oplysninger i den kliniske infrastruktur i Nationalt
Genom Center er en integreret del af at kunne tilbyde diagnostik og behandling i det
danske sundhedsvaesen: Oplysningerne skal efterfglgende kunne anvendes til den vi-
dere konkrete behandling af patienten, til dokumentation af patientbehandlingen
samt i forbindelse med tilsyns-, klage- og erstatningssager m.v. Det er ikke muligt at
gennemfgre diagnostik eller behandling pa baggrund af en genetisk analyse, uden at
oplysningerne efterfglgende behandles og opbevares. Dette vil med lovforslaget
fremadrettet kunne ske i Nationalt Genom Center. Der er saledes tale om en samlet
og integreret proces i sundhedsvaesenet.

Afslutningsvis vil jeg gerne understrege, at jeg finder spgrgsmalet om sikkerhed helt
afggrende. Det er sadan set en del af baggrunden for fremsaettelsen af lovforslaget,
at det giver mulighed for at have en felles sikker infrastruktur i Danmark, sa
sikkerhed og Igsninger er ensartede uanset, hvor du bor i landet og har behov for
behandling. Databeskyttelse reguleres dog generelt ikke af sundhedsloven og dermed
heller ikke af det fremsatte lovforslag. Kravene til databeskyttelse- og sikkerhed for
Nationalt Genom Center vil fglge af persondataloven, og fra den 25. maj 2018 af
databeskyttelsesforordningen. Det fremgar ogsa af lovforslaget.

Nationalt Genom Center lader sig allerede nu radgive om sikkerhedsspgrgsmalet fra
en raekke aktgrer og jeres synspunkter pa omradet er meget velkomne.

Med venlig hilsen

Ellen Trane Ngrby

G il

o

Side 4



