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Indledning

| dette bilag beskrives udvalgte dele af den retlige regulering, der omgiver udforskningen
af det menneskelige genom. Den omfattende informationsmaengde om en persons sam-
lede genom kalder pa opmeerksomhed om den retlige beskyttelse heraf i bade klinisk og
forskningsmaessig sammenhaeng.

Der tages i den folgende gennemgang udgangspunkt i, at en patient henvises til under-
spgelse for arvelig sygdom pa grund af familiehistorie eller kliniske symptomer. Nogle
patienter far i denne udredningsfase tilbudt en saerlig udvidet undersggelse — en genom-
undersggelse. Situationen kan ogsa veere den, at patienten indgar i et konkret forsknings-
projekt med genomsekventering ved udtagelse af vaevsprave/blodprgve eller andet.

Notatet skal laeses i sammenhaeng med Radets anbefalinger, og det er derfor kun et
udvalg af reglerne, der diskuteres. Radets redeggrelse fokuserer saerligt pa patienters/
forsggspersoners selvbestemmelse. Pa den baggrund beskrives i dette notat seerligt lov-
givningens krav til informeret samtykke og radgivning samt patientens/forsggspersonens
krav pa og muligheder for i gvrigt at fa information om behandlingen/forsaget, dets resul-
tater og konsekvenser for patienten.

Afsnit 1. Informeret samtykke

a) til undersagelse og behandling
b) til forsag

Afsnit 2. Efterfelgende information og tilbagemelding
a) til patienten
b) til fors@gspersonen

Afsnit 3. Journalfering og aktindsigt

a) journalfgring
b) aktindsigt

Afgransning

Nogle lande har en seerlig lovgivning for genetiske undersggelser. | dansk ret findes ikke
en saerlov, der geelder for udfgrelsen af genetiske undersggelser, ligesom der heller ikke
geelder saerregler for forskning, der s@ger genetisk viden. De generelle regler for hen-
holdsvis kliniske undersggelser og sundhedsvidenskabelig forskning skal derfor anven-
des.

Patienters retsstilling i forbindelse med undersggelse og behandling reguleres af sund-
hedsloven'. Det primaere lovgrundlag for forsgg, der inddrager mennesker, er lov om vi-
denskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter (komitéloven)?.
Ogsa lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(autorisationsloven)? vil blive inddraget i afsnittet, da denne lov fastsaetter de overordnede
retlige rammer for autoriserede sundhedspersoners faglige virke.

Handtering af de informationer, der fremkommer ved en undersggelse af genomet, re-
guleres af savel sundhedsloven som persondataloven®. Patientoplysninger, som indgar i

"LBK nr. 913 af 13. juli 2010.

2 Lov nr. 593 af 14. juni 2011.

3 LBK nr. 877 af 4. august 2011.

4 Lov nr. 429 af 31. maj 2000.
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elektroniske patientjournaler eller registre, er omfattet af persondatalovens bestemmelser,
og loven er derfor relevant, nar det gaelder indsamling, registrering og anvendelse af op-
lysninger om patienter. Sundhedsloven og persondataloven er til dels overlappende. Det
fremgar af persondataloven, at regler om behandling af personoplysninger i anden lovgiv-
ning, som giver den registrerede en bedre retsstilling, gar forud for reglerne i personda-
taloven. Indsamling og registrering af oplysninger reguleres primeert af persondataloven,
men da dette bilag ikke har til formal at foretage en tilbundsgaende juridisk analyse af alle
aspekter af behandling af genetiske oplysninger, men fagrst og fremmest har relationen
mellem laege og patient/forsggsperson for gje, vil vaegten blive lagt pa sundhedslovens
regler, der som udgangspunkt giver patienten den gunstigste retsstilling i relation til de
problemstillinger, der behandles i dette notat. | det omfang persondatalovens regler an-
vendes, vil dette blive naevnt.

Ogsa andre love kan veere relevante for handtering af genomundersggelser. | dette

bilag beskrives primaert sundhedsloven og komitéloven med tilhgrende administra-

tive forskrifter. Blandt disse kan naevnes bekendtggrelse og vejledning om information
og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger m.v.5, bekendtggrelse om
information og samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
samt om anmeldelse af og tilsyn med sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
(forsegsbekendtgarelsen)® samt vejledning om anmeldelse m.v. af et biomedicinsk forsk-
ningsprojekt til det videnskabsetiske komitésystem (fors@gsvejledningen)’. Den 12. okto-
ber 2012 har Den Nationale Videnskabsetiske Komité (DNVK) offentliggjort retningslinjer
for Komitésystemets behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter med om-
fattende kortlaegning af den menneskelige arvemasse. Disse retningslinjer vil ogsa blive
inddraget i det felgende (anfert med petit).

| teksten fokuseres pa retsstillingen for patienter og forsggspersoner, der opfylder de juri-
diske forudseetninger for at give et gyldigt samtykke. Retsstillingen for mindrearige og for
patienter/forsagspersoner, der ikke selv er i stand til at give et informeret samtykke — og
der derfor eventuelt vil blive tale om et stedfortreedende samtykke — vil blive naevnt, men
der bliver ikke gaet i dybden med de seerlige krav, der geelder i sadanne situationer.

Der lzegges i dette bilag primaert vaegt pa den danske regulering, men international regu-
lering vil ogsa blive naevnt, hvor det findes relevant.

Afsnit 1. Informeret samtykke
1a. Informeret samtykke til undersggelse og behandling

| sundhedsloven afspejles de grundleeggende veaerdier og principper, som sundhedsvae-
senet hviler pa. Det fremgar af § 2, at "Loven fastsaetter kravene til sundhedsvaesenet
med henblik pa at sikre respekt for det enkelte menneske, dets integritet og selvbestem-

”

melse....".

Samtykke

Det fremgar af sundhedsloven?, at fgr undersegelse — og dermed diagnostik - kan gen-
nemfgres, skal patienten samtykke hertil. Samtykket kan veere mundtligt, men det kan
efter omsteendighederne vaere hensigtsmaessigt at fa et skriftligt samtykke. Patienten
skal veere fyldt 15 ar og i stand til at forsta, hvad den konkrete undersggelse indebeerer,

S BEK nr. 665 af 14. september 1998 samt VEJ nr. 161 af 16. september 1998.

5 BEK nr. 538 af 11. juni 2012.

"VEJ nr. 9154 af 5. maj 2011.

8 Regler om patienters medinddragelse i beslutninger er fastsat i sundhedslovens kapitel 5.
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og hvilke konsekvenser den kan fa. Princippet om patientens selvbestemmelse medfarer
ikke, at det er patienten, der bestemmer, hvilken undersggelse og behandling, der skal
iveerkseettes. Det er som udgangspunkt laegen, der afgar, om en bestemt undersggelse
(eller yderligere undersggelser) skal tilbydes patienten. | dette skgn indgar blandt andet
faglige, skonomiske og etiske hensyn. Laegen er i dette skgn underlagt sit faglige ansvar
om at udvise omhu og samvittighedsfuldhed’.

Er patienten fyldt 15 ar, kan han eller hun saledes selvstaendigt uden foraeldrenes til-
slutning give samtykke til en genom undersggelse. Det er dog muligt at fravige dette
udgangspunkt, hvis lzegen i en konkret situation vurderer, at patienten ikke er i stand til at
forholde sig relevant til undersggelsen og dens konsekvenser. | s& fald er det foreeldrene,
der skal samtykke. Er patienten under 15 ar, er det foraeldremyndighedens indehaver,
der skal samtykke til undersggelse af barnet. Vaesentlige beslutninger vedrgrende bar-
net kreever enighed mellem foreeldrene. Gennemfgrelsen af en genom undersggelse

af barnet ma antagelig betegnes som en vaesentlig beslutning og dermed kraeve begge
foraeeldremyndighedsindehaveres samtykke. Det fglger af forseldreansvarsloven, at foreel-
dremyndighedens indehaver skal drage omsorg for barnet, og at afggrelser i relation til
barnet skal treeffes ud fra barnets interesse og behov.

For en patient, der varigt mangler evnen til at give informeret samtykke, kan de neermeste
pargrende give informeret samtykke til unders@gelse og behandling. De pargrende ind-
treeder i patientens rettigheder i det omfang, det er nedvendigt for at varetage patientens
interesser i den pageeldende situation.

En patient, der ikke selv kan give informeret samtykke, skal informeres og inddrages i
dreftelserne af behandlingen, i det omfang patienten forstar behandlingssituationen, med-
mindre dette kan skade patienten. Patientens tilkendegivelser skal, i det omfang de er
aktuelle og relevante, tilleegges betydning.

Det folger af Bioetik-konventionens™ artikel 6, at der kun ma iveerksaettes undersg-
gelse og behandling af en person, som ikke selv er i stand til at give et samtykke,
hvis dette er til direkte fordel for den pagaeldende.

Som lovgivningen er indrettet i dag, er sundhed og sygdom fgrst og fremmest et person-
ligt anliggende for den enkelte. Uanset en genom undersggelse ogsa kan afdaekke viden
om andre medlemmer af familien, er det altsa alene patienten selv (eller dennes stedfor-
treeder), der skal samtykke til undersggelse.

Information

Patientens samtykke skal hvile pa et informeret grundlag. Det fremgar af sundhedsloven,
at patienten har krav pa information om sin helbredstilstand og om behandlingsmulighe-
derne, herunder om risiko for komplikationer og bivirkninger. Informationen skal omfatte
oplysninger om relevante forebyggelses-, behandlings- og plejemuligheder, herunder
oplysninger om andre, laegefagligt forsvarlige behandlingsmuligheder, samt oplysninger
om konsekvenserne af, at der ingen behandling ivaerksaettes. Informationen skal tillige
omfatte oplysninger om mulige konsekvenser for behandlingsmuligheder, herunder om

9 Det folger af autorisationslovens § 17, at en autoriseret sundhedsperson under udgvelsen af sin
virksomhed er forpligtet til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed.

© Europaradets konvention om beskyttelse af menneskerettigheder og menneskelig veerdighed i
forbindelse med anvendelse af biologi og medicin. Danmark har underskrevet og ratificeret konven-
tionen.
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risiko for komplikationer og bivirkninger, hvis patienten frabeder sig videregivelse eller
indhentning af helbredsoplysninger m.v. Informationen skal veere mere omfattende, nar
behandlingen medfgrer neerliggende risiko for alvorlige komplikationer og bivirkninger.

Hvis patienten skgnnes at veere uvidende om forhold, der har betydning for patientens
stillingtagen, skal sundhedspersonen szerligt oplyse herom. Inden undersggelsen fore-
tages, skal laegen derfor sa vidt muligt oplyse patienten om de mulige fund, som denne
seerlige undersggelse kan afdeekke, herunder hvilke konsekvenser disse kan fa for pa-
tienten selv og andre, herunder for familiemedlemmer. Laegen skal pa denne made sikre
sig, at patienten er rustet til at tage stilling til undersagelsen og dennes konsekvenser, og
pa den baggrund har givet et daekkende samtykke.

Det seerlige ved en genom-undersagelse er imidlertid, at det ofte ikke pa forhand kan af-
klares, hvad undersggelsen afdeekker, da prgven kan give forskellige resultater, herunder
mere diffuse opdagelser af ukendte mutationer m.v. Det kan derfor vaere vanskeligt at
vurdere, i hvilket omfang lzegen skal informere om mulige fund — spaendende fra mindre
bagatelagtige fund til starre alvorlige fund.

| Sundhedsstyrelsen vejledning om information og samtykke ses ikke retningslinjer for denne problemstil-
ling, men i relation til information om mulige risici og bivirkninger ved en patsenkt undersggelse/behand-
ling, skriver Sundhedsstyrelsen, at

Som udgangspunkt skal sundhedspersonen vurdere, om der er tale om:

1) alvorlige og ofte forekommende komplikationer mv.
2) alvorlige og sjeeldent forekommende

3) bagatelagtige og ofte forekommende eller

4) bagatelagtige og sjeeldent forekommende.

Pa grundlag af en sundhedsfaglig vurdering skal der i tilfeelde 1) altid informeres. | tilfaelde 2) og 3) skal
der ofte informeres og i tilfeelde 4) er det som udgangspunkt ikke pakreevet at informere.

At fa helbredsrelevant information er en ret for patienten — og ikke en pligt. Nogle patien-
ter gnsker ikke visse former for information, og dette skal ifalge sundhedsloven respek-
teres. Hvis patienten saledes har udtrykt enske om ikke at fa oplysninger — eller kun

at fa visse oplysninger — skal dette som udgangspunkt respekteres. Seerligt i forhold til
tilfeeldighedsfund kan retten til ikke-viden dog veere vanskelig at handheeve, se om denne
problematik nedenfor.

Informationen skal altid gives mundtligt og kan, hvor det er hensigtsmeessigt, suppleres
med skriftlig information.

Bade Bioetik-konventionen og dennes tilleegsprotokol om genetisk testning'' kraever, at
preediktive genetiske tests ledsages af passende genetisk radgivning.

Det fglger af Bioetik-konventionens artikel 12, at test, som kan forudsige genetiske
sygdomme, eller som enten kan identificere personen som bzerer af et gen, der er
ansvarlig for en sygdom, eller afdaekke en genetisk preedisposition eller modtagelig-
hed for en sygdom, kun ma udfgres af helbredsmaessige grunde eller i forbindelse
med forskning med et sundhedsmaessigt formal og under forudsaetning af passende
genetisk radgivning.

12008 blev der udarbejdet en tilleegsprotokol til Bioetik-konventionen om "genetic testing for he-
alth purposes”. Danmark har ikke underskrevet denne protokol.
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Der ses ikke i dansk ret en generel pligt til genetisk radgivning forud for udferelse af ge-
netiske tests.

1b. Informeret samtykke til forsgg

Den sundhedsvidenskabelige forskning kan gennem sin sggen efter ny viden forbedre
behandlingsmetoder og medvirke til fornyet indsigt i sygdommes natur — til direkte gavn
for nuveerende og kommende patienters livskvalitet og indirekte for samfundet som sa-
dan. Der er som fglge heraf en generel samfundsmeessig interesse i at give forskningen
sa gode betingelser som muligt. Midlet til opnaelse af ny viden er mennesker, idet den
sundhedsvidenskabelige forskning farst og fremmest baserer sin forskning pa& mennesker
og menneskeligt materiale. At mennesker indgar, rejser selvsagt nogle helt seerlige pro-
blemstillinger pa grund af menneskelivets saerlige beskyttelsesveerdige status.

Far et forseg med mennesker kan pabegyndes, skal forskeren have en tilladelse fra en
videnskabsetisk komité'>. Der kan veere nogle forudselige risici og ulemper for fors@gs-
personen ved forsgget, og der kan vaere — en stgrre eller mindre — forventet gevinst ved
fors@get. Komiteen skal foretage en afvejning af disse momenter, bade set i forhold {il
den enkelte forsggsperson og i forhold til andre nuvaerende og fremtidige patienter. | den-
ne afvejning indgar en vurdering af, om smerter, gener, frygt og anden forudselig risiko
minimeres i forhold til forsggspersonens sygdom og udviklingsstadium.

Det skal sikres, at forsggspersonens ret til fysisk og mental integritet respekteres, og at
oplysninger vedrgrende forsggspersonen beskyttes efter geeldende ret.

Anmeldelse af forsag med mennesker

Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter skal anmeldes til det videnskabsetiske ko-
mitésystem?.

Et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt defineres i loven som et projekt, der
indebaerer forseg pa levendefgdte menneskelige individer, menneskelige kans-
celler, der agtes anvendt til befrugtning, menneskelige befrugtede aeg, fosteran-
leeg og fostre, veey, celler og arvebestanddele fra mennesker, fostre og lign. eller
afdgde...”*

Anmeldelsen skal ske til den regionale komité for det omrade, hvori den forsggsansvar-
lige har sit virke, men skannes projektet at vedrgre saerlig komplekse problemstillinger,
skal det anmeldes til den nationale komité. Projekter, der vedrgrer omfattende kortlaeg-
ning af den menneskelige arvemasse, herer efter forsggsbekendtggrelsen under denne
kategori®. Projektet ma ferst pabegyndes, nar den kompetente videnskabsetiske komité
har givet tilladelse hertil. Den kompetente komité skal ggre brug af konsulentbistand i de

2 Visse former for sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter er dog undtaget fra anmeldelses-
pligt. Det geelder blandt andet for registerforskningsprojekter, der ikke omfatter menneskeligt biolo-
gisk materiale. Indgar der i forskningsprojektet alene anonymt menneskeligt materiale, er der heller
ikke et krav om anmeldelse (med mindre forskningsprojektet reguleres efter § 25 i lov om kunstig
befrugtning).

3 Komitélovens kapitel 4.

# Definitioner er anfert i lovens kapitel 2.

'® | Retningslinjer for Komitésystemets behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
med omfattende kortlaegning af den menneskelige arvemasse har DNVK neermere anfort, hvilke
undersggelsesmetoder der falder ind under begrebet "omfattende kortlaegning af individets arve-
masse”,
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tilfeelde, hvor komiteen ikke selv rader over forngden faglig ekspertise til at bedemme an-
meldte projekter.

Den videnskabsetiske bedgmmelse af forskningsprojekter

Det videnskabsetiske komitésystem har som formal at sikre, at sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter gennemfares videnskabsetisk forsvarligt og foretager med det sigte
en videnskabsetisk bedgmmelse af de indkomne anmeldelsespligtige projekter. Den
kompetente komité kan fastseette vilkar for tilladelsen og fastleegger i forbindelse med en
afggrelse om tilladelse, hvordan der skal fares tilsyn med projektets gennemfarelse.

De relevante kriterier for komiteens afggrelse er fastsat i lovens kapitel 5. Der skal ikke
her i detaljer beskrives de generelle videnskabsetiske krav, der ifglge loven skal opfyldes,
for et forskningsprojekt kan godkendes, men alene fremhaeves falgende betingelser for
meddelelse af tilladelse:

+ Atde risici, der kan veere forbundet med at gennemfare projektet, hverken i sig selv
eller i forhold til projektets forudselige fordele har et uforsvarligt omfang,

» At den forventede gevinst i terapeutisk henseende og for folkesundheden kan berettige
projektet,

» At projektets videnskabelige standard opfylder kravet om, at projektet skal tilvejebringe
ny viden eller undersgge eksisterende viden som kan berettige forskningsprojektets
gennemfgrelse, og

» At der er tilstraekkelig grund til at gennemfgre projektet, og at forventningerne til projek-
tets konklusioner er berettigede.

De elementer i vurderingen, der seerligt angar forsggspersonens inddragelse i projektet,
vil blive diskuteret nedenfor.

Information og samtykke

Far forsgget kan saettes i gang, skal der indhentes informeret samtykke fra forsggsperso-
nen'®. Et af de kriterier, som komiteen vurderer, for tilladelse gives, er om forskningspro-
jektet er tilrettelagt pa en sddan made, at der vil blive indhentet og givet forngdent sam-
tykke fra forsggspersonerne til deltagelse i projektet.

Et informeret samtykke er efter loven “en beslutning, der er meddelt skriftligt, date-
ret og underskrevet eller meddelt elektronisk sammen med brug af digital signatur,
om at deltage i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der efter fyldestgo-
rende information om projektets art, betydning, reekkevidde og risici og modtagelse
af passende dokumentation er truffet af egen fri vilje af en person, der er i stand til
at give sit samtykke.”

Der er visse undtagelser til kravet om informeret samtykke, men som naevnt indlednings-
vist beskrives i dette afsnit primeert retsstillingen for en habil forsggsperson, der i forbin-
delse med et konkret forskningsprojekt afgiver blod, vaev eller lignende, og i sadanne
tilfeelde vil der altid geelde et samtykkekrav.

6 Lovens kapitel 3.

DET ETISKE RAD 7
DET MENNESKELIGE GENOM — RETLIG REGULERING |
KLINISK OG FORSKNINGSMASSIG SAMMENHANG



| det fglgende ses naermere pa de enkelte led i lovens definition af et informeret sam-
tykke.

”...af en person, der er i stand til at give samtykke”

Udtrykket indebzerer, at der stilles nogle krav af juridisk karakter til forsagspersonen.
Denne skal for det farste veere i stand til at forsta, hvad forsgget indebeerer og kunne
forholde sig til, hvilke fordele og ulemper forsgget kan give vedkommende. Heri ligger
ikke, at forsggspersonens valg skal veere objektivt set fornuftigt eller udtryk for en rationel
beslutning, men snarere et krav om, at personen fuldt ud skal veere i stand til at overveje
sine handlinger og foretage et valg pa baggrund af forstaelse for konsekvenser af og al-
ternativer til forsggsdeltagelse. For det andet skal fors@gspersonen have opnaet en vis
alder. For indgaelse i forsgg geelder et alderskrav pa 18 ar.

Samtykket skal i stedet gives som et stedfortreedende samtykke, hvis forsagspersonen
er mindrearig'’, under vaergemal eller i gvrigt voksen inhabil. Det stedfortreedende sam-
tykke skal gives af henholdsvis foreeldremyndighedens indehaver, vaergen, eller af den
naermeste pargrende og den praktiserende laege. Det stedfortraedende samtykke skal
veere udtryk for forsggspersonens interesse. Bioetik-konventionen opstiller stramme krav
for forskning pa personer, der er ude af stand til at give samtykke (artikel 17). Tilsvarende
krav ses i forsggsvejledningen.

Det anfgres i Retningslinjer for Komitésystemets behandling af sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter med omfattende kortlaegning af den menneskelige arvemasse, at DNVK vil leegge vaegt pa, at

forseg, hvor der kan ske tilbagemelding til forsggspersonerne, kun méa udferes pa mindrearige, safremt
en tilbagemelding har veesentlig betydning for muligheden for at forebygge eller behandle sygdommen i

barne- og ungdomsarene.

”...truffet af egen fri vilje”

Et af de vigtigste forskningsetiske principper er kravet om, at forsggspersonen ikke mod
sin vilje udsaettes for at indga i forseg. Sporene fra forseg med mennesker under 2. Ver-
denskrig skreemmer, og Helsinki-deklarationerne'® laegger veegt pa, at samtykket skal
veere frit afgivet. Det anfgres, at lzegen skal veere specielt forsigtig, hvis forsagspersonen
star i et athaengighedsforhold til ham eller hende og maske vil samtykke under pres.

Ogsa betaling for deltagelse i forsgg vil kunne pavirke en person til at deltage heri. Hvis
den gkonomiske godtggrelse er for stor, kan friheden til at sige nej veere reduceret i en
sadan grad, at samtykket ikke lzengere er "truffet af egen fri vilje”. Det anfgres i loven, at
et eventuelt vederlag eller anden ydelse til forsggspersonerne for deltagelse i forsknings-
projektet ikke ma vaere “egnet til at pavirke samtykkeafgivelsen”. Betaling for forsggsdel-
tagelse er saledes ikke udelukket, fx betaling af patientens ekstra udgifter i forbindelse
med forsggsdeltagelse, men der ma ikke veere sa hgj en fortjeneste ved at deltage i for-
soget, at dette kan pavirke personens handlefrihed. Se om retningslinjer for vederlag eller
andre ydelser til frivillige forsggspersoner i forsagsvejledningens appendiks 6.

7 Der er dog mulighed for, at komiteen kan dispensere fra kravet om stedfortreedende samtykke
fra foreeldremyndighedens indehaver for en forsggsperson, der er fyldt 15 ar, hvis den pageeldende
selv giver informeret samtykke. Beslutningen om dispensation skal traeffes under hensyntagen til
forskningsprojektets karakter, risiko og belastning.

'8 Helsinki-deklaration | og Il indeholder anbefalede retningslinjer for laeger vedrerende biome-
dicinsk forskning, som omfatter mennesker. Indtil 1992, hvor den farste danske komitélov blev
vedtaget, var grundlaget for forskning pa mennesker i Danmark baseret pa principperne i Helsinki-
deklarationen, og deklarationen har saledes haft en seerlig betydning for dette omrade.
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”...fyldestgagrende information om projektets art, betydning, reekkevidde og risici”

Samtykke skal ifglge loven vaere givet pa baggrund af skriftlig og mundtlig information om
forskningsprojektets indhold, forudselige risici og fordele.

Informationen skal ifglge forsggsbekendtggrelsen gives af en person med faglige forud-
saetninger for at kunne formidle indholdet af forskningsprojektet og som har direkte tilknyt-
ning til dette. Informationen skal indeholde en forstaelig fremstilling af forskningsprojektet
uden brug af tekniske eller veerdiladede vendinger. Informationen skal indeholde oplys-
ning om eventuelle forudsigelige risici, bivirkninger, komplikationer og ulemper, samt at
der kan veere uforudsigelige risici og belastninger knyttet til deltagelse i projektet. Skgn-
nes forsggspersonen i gvrigt at vaere uvidende om forhold, der har betydning for forsggs-
personens stillingtagen, skal informationen omfatte sadanne forhold.

Informationen skal gives pa en hensynsfuld made og veere tilpasset modtagerens indivi-
duelle forudsaetninger med hensyn til alder, modenhed, erfaring, m.v. Forsggspersonen
har mulighed for at have en bisidder med til samtalen, hvilket patienten forud for samtalen
skal informeres om. Informationssamtalen skal forega i uforstyrrede rammer og uden af-
brydelser. Samtalen skal desuden tilrettelaegges, sa forsggspersonen har tilstraekkelig tid
til at leese den skriftlige information, lytte til den mundtlige information og stille spgrgsmal.
Afgiveren af informationen har ansvaret for, at informationen er forstaet af forsegsperso-
nen. Forsggspersonen har ret til betaenkningstid efter samtalen.

| forsagsbekendtgarelsen er der fastsat krav til indholdet af den skriftlige information, og
der kan henvises til dennes §§ 7-9.

Seerligt om information om kriterier for tilbagemelding til forsggspersonen og om forsags-
personens muligheder for pa forhand at frabede sig tilbagemeldinger, se dette bilag, af-
snit 2b.

Seerligt om radgivning
Som neevnt tidligere er der ikke i dansk lov et udtrykkeligt krav om forudgaende genetisk
radgivning

Det anferes i Bioetik-konventionen artikel 12, at "Tests, som kan forudsige gene-
tiske sygdomme, eller som enten kan identificere personen som beerer af et gen,
der er ansvarlig for en sygdom, eller afdaekke en genetisk praedisposition eller
modtagelighed for en sygdom, ma kun udfgres af helbredsmeessige grunde eller i
forbindelse med forskning med et sundhedsmaessigt formal og under forudsaetning
af passende genetisk radgivning”.

Dette ma indebeere, at forskeren ngje inden forsgget informerer forsagspersonen om de
seerlige forhold, der kan gere sig geeldende ved genetisk information.

Det anfgres i Retningslinjer for Komitésystemets behandling af sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter med omfattende kortlaegning af den menneskelige arvemasse, at komiteen ved sin vurdering laeg-
ger vaegt pa, at der ved mulighed for fund af mutationer i sygdomsgener/risikogener ved praedefinerede
analyser skal veere mulighed for kvalificeret radgivning inden samtykkeafgivelse, samt efterfglgende, hvis
der ved undersggelserne bliver fundet genetisk variation med vaesentlig betydning for deltagerne.
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”...en beslutning, der er meddelt skriftligt, dateret og underskrevet”

Forsagspersonens samtykke skal omfatte accept af at deltage i det aktuelle, konkrete for-
s@g. Et generelt forhandssamtykke til at indga i forsag er ikke gyldigt. At den pagaeldende
evt. pa et tidligere tidspunkt har samtykket til et andet forsag, medfarer ikke — uanset om
de to forsgg har en vis forbindelse — at det tidligere samtykke er tilstreekkeligt.

Et samtykke til forsag skal meddeles skriftligt. Der stilles saledes strengere formkrav til
samtykke til forsgg end til behandling, hvor der kan gives et mundtligt samtykke. Et krav
om skriftlighed kan varetage forskellige hensyn, blandt andet dokumentation af at sam-
tykke er afgivet, og have den virkning, at forsggspersonens opmeerksomhed omkring
forskningsdeltagelse skaerpes. Baggrunden for formkravet var ifglge bemaerkningerne til
1992-loven (den farste komitélov) farst og fremmest hensynet til at ”...statte informations-
processens lgdighed”. En indvending man kunne fremfere mod skriftlighedskravet er, at
fors@gspersonen maske kan fa den opfattelse, at der er indgaet en aftale, som ikke kan
brydes — forsggsaftalen far en form for "kontraktpraeg”.

Tilbagekaldelse af samtykke

Det fremgar af loven, at et samtykke pa ethvert tidspunkt kan tilbagekaldes, uden at det
er til skade for forsggspersonen. Dette skal klart fremga af informationen til forsggsperso-
nen. Der er ikke fastsat formkrav til en tilbagekaldelse af samtykke, og denne kan derfor
ske formlgst i form af en mundtlig tilkendegivelse, evt. blot en tilkendelse i form af hand-
ling. En tilbagekaldelse bergrer ikke adgangen til at behandle personoplysninger, der al-
lerede er indgaet i forskningsprojektet om den pageeldende forsggsperson.

Opsamling af biologiske praver - forskningsbiobanker

Samtykkekravet i komitéloven som beskrevet ovenfor geelder ogsa for udtagelse af vaev
og andet biologisk materiale i forbindelse med konkrete forskningsprojekter med henblik
pa opbevaring i en forskningsbiobank.

En forskningsbiobank er i lovens forstand “en struktureret samling af menneskeligt
biologisk materiale, der opbevares med henblik pa et konkret sundhedsvidenskabe-
ligt forskningsprojekt, og som er tilgeengeligt efter bestemte kriterier, og hvor oplys-
ninger, der er bundet i det biologiske materiale, kan henfares til enkeltpersoner”.

Loven forholder sig ikke til, om en forsggsperson ved udtraeden af et forsag, hvor der

er afgivet en blodprgve, veevsprgve eller lignende, kan forlange praven udleveret eller
destrueret. Hvis der oprettes en forskningsbiobank, skal forsggspersonen ifglge forsags-
vejledningen blandt andet have at vide, hvad der skal ske med materialet, om det skal
anonymiseres efter afslutningen af projektet, videregives til andre eller fares ud af landet,
eller eventuelt destrueres. Det bar ifglge forsggsvejledningen beskrives i den skriftlige
deltagerinformation, om fors@gspersonen kan fa sit materiale destrueret, hvis han/hun
efterfelgende matte gnske dette.

Det fglger af forsggsvejledningen, at udtagelse af blod- og veevsprgver til fremtidig forsk-
ning, som ikke er relateret til det pagaeldende aktuelle projekt, er at betragte som opret-
telse af en biobank med henblik pa fremtidig forskning. Oprettelse af en sadan biobank
skal/kan ikke godkendes af komitésystemet.
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Afsnit 2. Efterfolgende information og tilbagemelding

2a. Efterfelgende information til patienten om resultat af undersogelse og
behandlingsmuligheder

Nar laegen har afsluttet sin undersggelse af patienten, har patienten krav pa at blive ori-
enteret om resultatet af undersagelsen (de specielle problemer, som tilfaeldighedsfund
kan give, behandles nedenfor).

Det kan i forbindelse med en genom undersa@gelse undertiden veere vanskeligt at afgare,
i hvilket omfang undersagelsens fund er helbredsrelevante pa en sddan made, at der er
en pligt til at informere patienten herom. Nogle fund viser maske en vis diffus risiko, mens
andre fund giver viden, som for tiden skgnnes ikke at veere relevant for patienten. Man
kan maske sige, at dette ikke er en ny problemstilling, da et sddant sken ogsa ma ggres

i forbindelse med information om andre typer af unders@gelser, fx rentgenundersggelser,
men da afdaekning af det menneskelige genom er pa et tidligt stadium, og teknikken sta-
dig er under udvikling, kan maengden af usikker information vaere stor. Laegen ma fore-
tage et skgn over sin informationsforpligtelse ud fra en forpligtelse til at udvise omhu og
samvittighedsfuldhed.

Der er ikke som sadan noget i vejen for, at laegen veelger ogsa at give patienten oplysnin-
ger, som ikke kan siges at ligge indenfor informationsforpligtelsen. Ogsa dette skan skal
veere udtryk for omhu og samvittighedsfuldhed, sé& laegen fx ikke unadigt ger patienten
bekymret.

Hvis patienten ikke gnsker at fa fx bestemte typer af oplysninger, skal dette gnske fra pa-
tienten respekteres. Det er derfor vigtigt, at det pa forhand er afklaret, hvilken viden, der
kan fremkomme ved undersg@gelsen, og hvordan patienten forholder sig til at fa denne
viden.

Det fglger af Bioetikkonventionens artikel 10, at enhver har ret til respekt for sit
privatliv i relation til oplysninger om hans eller hendes sundhedstilstand. Enhver

er berettiget til at kende alle oplysninger, som er indsamlet om hans eller hendes
helbred. Imidlertid skal enkeltpersoners gnske om ikke at f& kendskab til sddanne
oplysninger respekteres. | seertilfeelde kan der indfgres lovmaessige begraensninger
i udgvelsen af de rettigheder, der er angivet i stk. 2, safremt dette er i patientens
interesse.

Tilfeeldighedsfund

Det seerlige ved genom undersggelser er imidlertid, at der ofte fremkommer viden, det
ikke er muligt at forudse. Sadanne resultater af undersggelsen har patienten ikke haft
mulighed for at frabede sig, og der kan i sddanne situationer derfor vaere tale om en ba-
lancegang mellem patientens ret til viden, men pa samme tid at give patienten mulighed
for at handhaeve sin ret til ikke-viden.

Det er derfor ogsa vigtigt pa forhand at afklare, hvordan patienten forholder sig til sddan-
ne (til dels uundgaelige) tilfaeldighedsfund.

Hvis patienten pa forhand har udtryk et gnske om at fa viden om tilfeeldighedsfund i rela-
tion til patientens helbredstilstand, skal patienten (altid) informeres om sadanne fund af
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helbredsmaessig relevans. Har patienten omvendt udtrykt ensket om ikke at fa viden om
tilfeeldighedsfund, skal dette som naevnt ovenfor ogsa respekteres. Det kan dog ikke ude-
lukkes i en sadan situation, hvor patienten ikke har udtrykt enske om ikke-viden i relation
til specifikke oplysninger, men alene i en mere diffus forstand, at der kan veere tilfaelde,
hvor man pa trods af patientens udtrykte gnske alligevel bar overveje at informere patien-
ten om fundet. Der skal dog vaere meget tungtvejende grunde hertil.

Hvis patienten ikke pa forhand har forholdt sig til, om information om tilfaeldighedsfund
gnskes, opstar spgrgsmalet, om patienten skal have denne information — eller om det ma
antages, at patienten ikke gnsker den konkrete information. Retten til ikke-viden forud-
saetter patientens stillingtagen til, at oplysninger ikke gnskes, men for at patienten kan ud-
trykke sit gnske om ikke at fa den (uventede) viden, som er fremkommet ved undersggel-
sen, skal patienten ngdvendigvis have en vis information. Retten til ikke-viden kan derfor
veere illusorisk. Problemet ved tilfeeldighedsfund er, at der i en sadan situation undertiden
skal foretages et skan over, om patienten gnsker informationen — eller faktisk ikke gnsker
denne.

Om patienten skal (vil) informeres, méa afggres efter et individuelt fagligt kompetent skan.
Elementer vil her vaere alvorligheden af den lidelse, som fundet kan pege pa, hvor naer-
liggende risikoen for udbrud af lidelsen er, samt i hvilket omfang lidelsen kan forebygges
og/eller behandles. Disse elementer kan selvsagt spaende fra den ene ende af skalaen
til den anden med en meget stor "grazone”, hvor det ikke entydigt kan siges, at patienten
skal informeres, henholdsvis ikke informeres. Laegen skal utvivisomt informere patienten,
hvis der er tale om sikker viden om alvorlig sygdom, som kan forebygges eller behand-
les. Men alle disse elementer kan have forskellige grader, som indbyrdes ogsa pavirker
hinanden. Fx vil man ved en mindre alvorlig sygdom, som helt sikkert kan forebygges,
antagelig ogsa mene, at patienten skal have information, mens man kan blive i tvivl, om
patienten skal have information, hvis der slet ingen behandlingsmuligheder er, og det dre-
jer sig om endog saerdeles alvorlig sygdom.

2b. Efterfolgende information (tilbagemelding) til forsegspersonen om resultat af
undersggelser og forsag

For fors@gspersoners inddragelse i fors@g geelder der som naevnt ovenfor skaerpede

krav til information og samtykke, da forsgget ikke har behandling af den enkelte patient i
fokus, men snarere fremskridt i forskningen og dermed patientbehandling i mere bred for-
stand. Spergsmalet er nu, i hvilket omfang dette saerkende ved forsgg contra behandling
har betydning for forskerens forpligtelser og forsggspersonens forventninger i relation til
information om de fund, der er gjort under forsgget. Ved udfgrelse af forsgg har laegen
som udgangspunkt de samme forpligtelser og det samme ansvar som ved andre laegelige
indgreb. Det afggrende er ikke, om forsggspersonen er syg eller rask, men i stedet om
lzegen foretager indgrebet under udfgrelsen af sin gerning som laege. En laege skal ifglge
lovgivningen udvise "omhu og samvittighedsfuldhed”"’, dvs. under hele forlgbet vaere om-
hyggelig og papasselig og ikke udsaette patienten for uacceptable risici og belastninger.

Oplysninger om fors@gspersonens helbredstilstand

Det anferes i forsggsbekendtgarelsen, at hvis der under gennemfgrelsen af et biome-
dicinsk forskningsprojekt fremkommer veesentlige oplysninger om forsggspersonens
helbredstilstand, skal forsagspersonen informeres herom, med mindre forsggspersonen

® Autorisationslovens § 17. Loven geelder for alle autoriserede sundhedspersoner.
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utvetydigt har givet udtryk for, at den pageeldende ikke gnsker dette.

Dette fremgar ogsa af tilleegsprotokollen til Bioetik-konventionen om biomedicinsk
forskning®, artikel 27: ”If research gives rise to information of relevance to the cur-
rent or future health or quality of life of research participants, this information must
be offered to them. That shall be done within a framework of health care or coun-
selling. In communication of such information, due care must be taken in order to
protect confidentiality and to respect any wish of a participant not to receive such
information”.

Tilbagemelding til forsggspersoner, som deltager i forseg med omfattende kortlaegning
af den menneskelige arvemasse, kan blive aktuel bade efter fund af mutationer i kendte
sygdomsgener, der specifikt undersgges, og hvis der forekommer tilfeeldighedsfund.

Det anfgres i Retningslinjer for Komitésystemets behandling af sddanne forskningsprojekter, at — med
mindre den enkelte forsggsperson eksplicit frabeder sig dette — forsagspersonen altid bgr have en tilba-
gemelding om alvorlig genetisk betinget sygdom, hvis

* der er en rimelig grad af sandsynlighed for, at en genetisk disposition er til stede,

* der foreligger en sikker dokumenteret sammenhaeng mellem den genetiske disposition og sygdomsud-
viklingen,

* de tests, som benyttes for at fastsla den genetiske disposition, er sikre,

* sygdommen i veesentlig grad kan forebygges eller behandles, og

* sammenhaengen har en vaesentlig betydning for forsggspersonen.

Seerligt om retten til at frabede sig tilbagemeldinger

Forsggspersonen har som nzevnt ret til pa forhand at frabede sig at fa disse oplysnin-
ger. Dette kan veere aktuelt for personer, der kan veere baerere af en arvelig sygdom, og
hvor forsgget har til formal at afslgre anlaeg for alvorlige arvelige sygdomme, som maske
forst bryder ud efter en laengere arreekke. Inden personen inddrages i forsagget, bar der
i givet fald veere en klar skriftlig aftale, hvor forsegspersonen frasiger sig information af
den naevnte karakter. Det anbefales i forsggsvejledningen, at forsker overvejer, hvorvidt
der i samtykkeskemaet skal gives mulighed for, at forsggspersonen skriver under pa, at
han/hun frabeder sig at blive kontaktet med den viden om personens helbred, der matte
falge af forskningen. Inden der forskes i biologisk materiale fra en person, bar der ifglge
fors@gsvejledningen foreligge en klar tilkendegivelse pa samtykkeerkleeringen, hvor per-
sonen far mulighed for at frabede sig helbredsoplysninger, som senere kommer frem i
projektet.

| Retningslinjer for Komitésystemets behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter med
omfattende kortlaegning af den menneskelige arvemasse, anfgres, at hvis det forventes, at der under for-
sgget kan fremkomme vaesentlige helbredsmaessige fund, skal det forud for forsggsdeltagelsen afklares,
om forsggspersonen gnsker tilbagemelding om disse eller ej. | forbindelse med indhentelse af samtykke
til deltagelse i forsgg er det derfor vigtigt, at det pa forhand er afklaret, hvilken viden, der kan fremkomme
ved forsgget, sa forsggspersonen forinden samtykkeafgivelsen har mulighed for at forholde sig til en
mulig tilbagemelding herom. Det er ligeledes vigtigt, at forsegspersonen informeres om, at der ogsa kan
fremkomme viden, som er uventet og som det ikke var muligt at forudse, fx gensekvenser, der disponerer
for en alvorlig lidelse, som ikke relaterer sig til selve forsgget.

201 2005 blev en tillaegsprotokol om biomedicinsk forskning vedtaget. Danmark underskrev tillaegs-
protokollen i 2005, men har endnu ikke ratificeret denne.
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Tilfeeldighedsfund

Det ligger i forskningens karakter, at der kan dukke uventede fund op. Som neevnt oven-
for anferes i forsggsbekendtggrelsen, at hvis der fremkommer vaesentlige oplysninger om
fors@gspersonens helbredstilstand, skal vedkommende orienteres herom. Og man skal
ved indhentelse af informeret samtykke til forsag vaere saerligt opmaerksom pa patientens
ret til ikke-viden og afklare patientens holdning til viden om tilfeeldighedsfund, inden forsg-
get saettes i gang.

Hvis patienten ikke pa forhand har frabedt sig information om tilfeeldighedsfund (men er
blevet spurgt), skal patienten have alle vaesentlige oplysninger.

Det fremgar af ovennaevnte Retningslinjer fra DNVK, at hvis der under forsgget fremkommer tilfaeldig-
hedsfund vedrgrende forsggspersonens helbredsmaessige forhold, bgr der ske tilbagemelding til forsggs-
personen om alvorlig genetisk betinget sygdomme efter "de samme fem kriterier som er naevnt ovenfor”

(naevnt her ovenfor).

Ved genom-undersggelser kan der vise sig mange varianter af hypotetiske sygdomssce-
narier. Et spgrgsmal er derfor, hvor langt forskerens forpligtelser over for forsagsperso-
nen reekker?

Som neevnt indledningsvist kan laegen ikke tilbageholde vaesentlige oplysninger for pa-
tienten med henvisning til, at det er et forsag, men omvendt er der ikke en forpligtelse til
at informere om alle taenkelige scenarier. Informationsniveauet ma fastleegges pa et fag-
ligt begrundet niveau set i lyset af forskningssituationen.

| Retningslinjer for Komitésystemets behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter med
omfattende kortlaegning af den menneskelige arvemasse fremgar, at DNVK vil lsegge vaegt pa felgende
elementer ved sin vurdering:

| forsggsprotokollen skal det fremga, hvorledes man vil forholde sig til opfalgende information til forsegs-
personen, hvis der under forsgget fremkommer viden, som kan have vaesentlig betydning for forsagsper-
sonens helbred. | protokollen skal det saledes fremga, hvilke muligheder fors@gspersonen vil have for at
tage stilling til, om vedkommende @nsker en tilbagemelding eller ej. | de tilfaelde, hvor der ikke planleeg-
ges tilbagemelding til enkeltindivider, skal der veere retningslinjer for, hvordan man vil handtere tilfeeldig-
hedsfund, der alligevel matte opsta.

| deltagerinformationen inden projektstart skal den preecise procedure for og den specifikke afgraensning
af omfanget af en eventuel tilbagemelding til deltagerne angives. Det skal desuden fremga, at forsggs-
personen skal have mulighed for at fa veesentlige oplysninger om sin helbredstilstand, som fremkommer
under projektet, hvilket ogsa omfatter viden om tilfaeldighedsfund, der ma anses som vaesentlige. Det skal
desuden fremga af deltagerinformationen, at forsagspersoner skal kunne fraskrive sig at fa oplyst om

seerlige genetiske forhold vedrgrende sig selv.

Forsggets resultater

Det anfgres i forsagsbekendtgarelsen, at den forsggsansvarlige ved forskningsprojektets
afrapportering for sa vidt det er praktisk muligt, og det @nskes af forsagspersonen, skal
informere denne om de resultater, der er opnaet, samt om eventuelle konsekvenser for
den enkelte. Ifglge ovennaevnte tilleegsprotokol til Bioetik-konventionen, artikel 28, skal
forsggets konklusioner gares tilgeengelige for forsggsdeltagere indenfor rimelig tid, hvis
de udtrykker gnske herom.
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Afsnit 3. Journalfering og aktindsigt
3a. Journalfering

Persondatalovens regler angiver rammerne for, hvornar det er tilladt at behandle person-
felsomme oplysninger. Oplysninger om helbredsmeessige forhold ma ifelge personda-
taloven som udgangspunkt ikke behandles. For sa vidt angar patienter vil det dog veere
lovligt at indsamle og registrere de oplysninger om patienten, som er "ngdvendig med
henblik pa forebyggende sygdomsbekeempelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller pa-
tientbehandling, eller forvaltning af laege- og sundhedstjenester....”?!. Det vil ogsa veere
lovligt at behandle helbredsoplysninger, "hvis dette alene sker med henblik pa at udfere
statistiske eller videnskabelige undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning,
og hvis behandlingen er ngdvendig for udfgrelsen af undersggelserne.”

En eventuel pligt til registrering skal findes i anden lovning.

En laege har efter lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virk-
somhed pligt til at fare journal over sin virksomhed?. Journalen skal feres, nar der som
led i sundhedsmaessig virksomhed foretages undersggelse og behandling af patienter.
Undersggelsesresultater skal indfgjes i journalen i det omfang, de m& antages at vaere
af betydning for diagnose, behandling og prognose. Det samme gaelder for rekvirerede
undersggelser og praver samt resultatet heraf og beskrivelser vedrgrende biologiske
praeparater m.v. Kernen i denne journalfgringspligt er, at alle helbredsrelevante data om
patienten, som lzegen kommer i besiddelse af, skal nedskrives i en journal. Dette geelder,
uanset om de fremkomne data er forventelige eller tilfeeldighedsfund. | det omfang et for-
seg tillige indebaerer behandling af patienten, skal ogséa dette journalfgres®.

Patientjournaler skal som udgangspunkt opbevares mindst 10 ar efter seneste opteg-
nelse.

3b. Aktindsigt

Aktindsigt fremmer abenhed og tillid i sundhedsvaesenet. Patienten kan fa information om
sin helbredstilstand gennem aktindsigt og derved styrkes patientens mulighed for aktivt at
deltage i sin behandling.

Indfgrelse og anvendelse af ny informations- og kommunikationsteknologi i sundheds-
vaesenet har til dels aendret vilkarene for aktindsigt. Hvor man far i forbindelse med udle-
vering af papirjournal maske laeste denne sammen med laegen, sa er det i dag muligt at
fa aktindsigt i elektroniske journaler hjemmefra via sundhed.dk. Som en konsekvens af
dette, er der heller ikke laengere mulighed for at begraense aktindsigt for patienten efter
en konkret afvejning af interesser®. Denne mulighed for begraensning i aktindsigt geelder
i dag alene for foraeldres adgang til deres mindrearige barns journal. Den elektroniske
journal stiller som fglge af disse forhold store krav til journalens indhold, sa der ikke op-
star risiko for misforstaelser og usikkerhed hos patienten.

2187, stk. 5.

2810.

23 Kapitel 6.

24 Sundhedsstyrelsen har i bekendtgerelse nr. 1373 af 12. december 2006 fastsat neermere regler
om leegers journalfgring.

2 Dog kan aktindsigt i journalnotater fart far 1. januar 2010 begreenses, hvis det skannes, at patien-
tens interesse i at blive gjort bekendt med oplysningerne ber vige for afggrende hensyn til patienten
selv eller til andre private interesser.
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Der er efter sundhedsloven ret til fuld aktindsigt i egen journal®. Hvis patienten anmoder
om aktindsigt, skal alle nedskrevne optegnelser stilles til radighed for patienten. Dette
geelder, uanset om konkrete optegnelser er omfattet af journalfgringspligten eller ej. | det
omfang, oplysninger er indfgrt i journalen, skal patienten have adgang hertil. Det falger af
sundhedsloven, at patienten har ret til pa en let forstaelig made at fa meddelelse om, hvil-
ke oplysninger der behandles i patientjournalen, formalet hermed, kategorierne af modta-
gere af oplysningerne og tilgaengelig information om, hvorfra disse oplysninger stammer.
Er der i journalen tilfgrt oplysninger om/fra familiemedlemmer, har patienten ogsa adgang
til disse. | det omfang journalen er fart elektronisk og gjort tilgeengelig via sundhed.dk,
kan patienten som naevnt ovenfor ved opslag selv gagre sig bekendt med indholdet heraf.
Hvis der er oplysninger i journalen, som ikke er tilgaengelige ved elektronisk opslag pa
sundhed.dk, ma det antages, at patienten skal informeres om dette, samt om hvordan
aktindsigt kan opnas. Deltager patienten i et forsgg, er der ret til aktindsigt efter sund-
hedslovens bestemmelser i de optegnelser, der har betydning for patientens behandling.
Derimod geelder lovens regler ikke for den registrering, der alene har et videnskabeligt
formal.

Aktindsigten omfatter ogsa billeder, lydoptagelser, m.v. — og dermed ogsa seerlige tekni-
ske udskrifter af fx genom-undersg@gelser. Sddanne udskrifter kan vaere meget vanskelige
at tolke for ikke-sagkyndige. Et spgrgsmal, der kan stilles, er, i hvilket omfang patienten
har krav pa tolkning af indholdet. En leege har pligt til at vejlede og oplyse patienter om
deres sygdom og behandlingsmuligheder, og spgrgsmalet er, om denne vejledningsfor-
pligtelse raekker sa vidt, at der stilles saerlig sagkundskab til radighed. Det ma nok anta-
ges, at patienten ikke har krav pa at fa stillet seerlig teknisk bistand til radighed ved tolk-
ning af skemaer, billeder, m.v. i journalen, men der kan ikke veere tvivl om, at patienten
har krav pa fortolkning og vejledning af resultatet af undersggelsen. Patienten har ret til at
fa udleveret kopi af sddanne skemaer, m.v.

Retten til aktindsigt som ovenfor beskrevet er en ret for den patient, som er fyldt 15 ar. Er
patienten under 15 ar, er der ud fra en samlet vurdering af journalens indhold sammen-
holdt med barnets alder og modenhed mulighed for at lade barnet leese journalen. Efter
omstaendighederne bgr foreeldresamtykke indhentes, far der gives aktindsigt til et barn
under 15 ar. Ogsa foreeldremyndighedsindehaveren har som udgangspunkt ret til indsigt i
barnets journal, indtil den unge er fyldt 18 ar.

Forsggspersoners mulighed for at fa indsigt i data, der alene har et videnskabeligt formal,
skal findes i forvaltningslovens, offentlighedslovens og persondatalovens almindelige
regler om ret til indsigt. Bade persondatalovens og offentlighedslovens udgangspunkt er
borgerens ret til indsigt i personlige data — med visse undtagelser?’.

Det folger af persondatalovens § 33, stk. 4, at personoplysninger, der behandles med
videnskabelig forskning for gje, ikke er undergivet indsigtsretten. Man kan saledes ikke
som forsggsperson kraeve at fa indsigt i genomdata om sig selv i forsggets dokumenter.

Som neevnt tidligere gar regler, der giver borgeren en bedre retsstilling, forud for persondatalovens regler.
Spergsmalet er derfor, om offentlighedsloven giver mulighed for aktindsigt. Ifalge offentlighedslovens §

26 Aktindsigt er reguleret i kapitel 8.
27 Forsggspersonen har adgang til indsigt i selve forsagsprotokollen efter offentlighedslovens be-
stemmelser. Undtaget er de dele, hvor lhemmeligholdelse efter forholdets seerlige karakter er pa-
kraevet”, jf. lovens § 13, stk. 1, nr. 6
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10 geelder retten til aktindsigt ikke "materiale, der tilvejebringes som grundlag for udarbejdelse af offentlig
statistik eller videnskabelige undersggelser”. Det anfgres i den kommenterede offentlighedslov?®, at "be-
stemmelsen i nr. 5 omfatter kun selve grundmaterialet, ikke resultatet af den statistiske eller videnskabe-
lige bearbejdning heraf”. Det synes ikke helt entydigt, om forskerens tolkning af genomdata skal henfgres
til "grundmaterialet” (ikke ret til indsigt), eller om denne tolkning snarere er et resultat af en videnskabelig
bearbejdning (med ret til indsigt). Ifalge Datatilsynet har man som forsggsperson ikke krav pa indsigt i de
oplysninger om en selv, der indgar i projektet?®, og man henfgrer saledes de genomdata, som projektet
frembringer, under forsggets "grundlag” — med den konsekvens, at forsggspersonen ikke har ret til ind-

sigt.

Afsluttende bemarkninger

Som det er fremgaet, findes der ikke i dansk ret seerlovgivning for udfgrelsen af genetiske
tests. Traditionelt har man i Danmark veeret tilbageholdende med at regulere konkrete be-
handlingsformer — med nogle undtagelser som fx svangerskabsafbrydelse, organdonation
og kunstig befrugtning. Pa de naevnte omrader har man altsa fundet, at specielle forhold
ngdvendigger en regulering specifikt rettet mod disse behandlingsformer. For kunstig
befrugtnings vedkommende har man valgt at have en seerlig lov indeholdende regler for
bade behandling og forskning. At der ikke findes en saerlovgivning for genetiske under-
sogelser betyder, at det er de generelle regler pa sundhedsomradet, der skal anvendes

i lyset af de saerlige omsteendigheder omkring udfarelsen og handteringen af udforsknin-
gen af det menneskelige genom. De generelle regler er — i sagens natur — meget brede
og abne, da de skal daekke mange forskelligartede situationer og behandlinger. Reglerne
tager derfor ikke hgjde for de specielle problematikker, der kan veaere knyttet til enkelte
behandlingsformer — og med risiko for udvikling af forskelle i fortolkningen og anvendel-
sen af reglerne. Som det er fremgéaet af Radets redegerelse rejser genom-undersggelser
nogle helt seerlige aspekter af bade etisk og juridisk karakter. For forsggsomradet har
man nu internt i komitesystemet lavet retningslinjer for behandling af denne type sager,
hvilket kan tages som udtryk for bade et behov fra forskernes side, men ogsa et behov
for at sikre en ensartet handtering af geeldende regler pa dette specielle omrade. Dels har
sadanne retningslinjer ikke samme retskildemaessige veerdi som lov og bekendtgerelse,
dels far reguleringen preeg af at vaere intern regulering, hvor retningslinjerne rettes til for-
skere og offentliggeres pa en made, der retter sig til forskere®®. Man kan overveje, om der
pa dette specielle omrade er behov for mere specifikke retningslinjer i form af en szerlov,
eventuelt omfattende bade almindelig diagnostik og forskning.

28 John Vogter: "Offentlighedsloven med kommentarer”’, 1998).

2 http://www.datatilsynet.dk/borger/forskningsprojekter/.

30 Retningslinjerne findes pa DNVK’s hjemmeside under "Ansggning til Den Nationale Videnskabse-
tiske Komité”.
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