De motsagelsefulla islanningarna

Individualister som stoder central

privata foretag ratt att registrera i stort sett hela befolkem registreras i hdlsosektordatabasen. Den »detaljen» i lag-
ningen i en central medicinsk databas. Lagen om halgexten har upprort det islandska lakarforbundet mer an nagot
sektordatabas anses vara mycket kontroversiell och dendrarat. Men bade ministeriet och Decode Genetics slar ifran
under snart tva ar varit ett hett debattdmne pa Island och i sig- »Avidentifierade individer &r inte att beteckna som indi-
varlden. Ar detta en briljant idé som kommer att ge forskider som deltar i studier», menar ministeriet, »och behover
ningen en ordentlig skjuts framat eller ett fatalt misstag satarfor inte tillfragas.»
hotar individens integritet och forskningens frihet? Varje islanning har dock ratt att i férvag saga nej till att
Pa den lokala debattarenan ar det framfor allt tre aktoirega i halsosektordatabasen. Med tanke pa att det har skrivits
som slagits om den allménna opinionens och den mediciites+ &n 700 nyhetsartiklar och sants éver 100 tv- och radio-
ka professionens sympatier. P4 den ena sidan star Islandsrtigram bara pa Island om detta amne torde ingen islanning
karforbund, som ar mycket kritiskt till delar av innehallet i larara ovetande om den ratten. Nar detta skrivs (forsta vecka’
gen, men som saknar stod fran politiker och befolkning datovember 1999) har 13 200 av totalt 270 000 islanningar u’
nu hoppas mer pa Varldslakarorganisationens, WMA, inflgyttjat ratten att avsta fran registrering. Fler kan det bli, m¢
tande an pa egna argument. Pa den andra sidan starligdlsten att neka finns kvar fram till dess att ett licensavta’
tjansteman och politiker i Halso- och socialférsékringsmirtecknat.
steriet, vilka talar lyriskt om hélsosektordatabasens potenti-
ella kraft for att effektivisera halso- och sjukvarden »utan att
det kostar skattebetalarna nagot», dels Kari Stefansson[\ef] onopolet — att ett enskilt foretag far ensamrat’
karismatisk forskare som 1996 atervande till Island efter bygga och driva databasen under de tolv ar lic
par decennier i USA och startade foretaget Decode Genefpesioden omfattar — ar ett hot mot forskningens fri’
Till en boérjan agdes foretaget av amerikanska investeraéwdar kritikerna. Decode Genetics affarsidé &
men idag har islandska banker képt mer an halften av Des#@lja information fran databasen — och fran s
de Genetics aktier. korning mellan olika databaser — till forskare
Halsosektordatabasen ar Kari Stefanssons egen idé fochtag. Endast islandska myndigheter far
han behdvde inte fler &n dussinet presentationer av den imfédsfritt anvanda databasen. Kritikerna be’
ministeriets politiker och tjansteman innan regeringen stifi@t Decode Genetics kommer att neka fors
de en lag om databasen. Anbudsforfarande om att byggaattia del av information fran databasen, or
driva databasen gav tva intressenter och enligt halsominisi@- kommersiella intressen. Decode Gene
riet var bara Decode Genetics tillrackligt intressant. Men riksom ministeriet, uppger att foretaget inte
got licensavtal har annu inte tecknats. ratt till sddana nekanden eftersom det sl
strida mot internationella konkurrenslag
Dessutom finns all information tillganglig ¢
ebatten om héalsosektordatabasen grundas pa farhadgm,fran bérjan producerats, pa institutioner
missuppfattningar och en del fakta. halsocentraler.
En missuppfattning ar att databasen blir en genbank 6vet Lagen om halsosektordatabas star det ¢
islanningarna. Sanningen ar att den ska centralisera dencbesen kan tillfalla antingen ett privat foretag ¢
fintliga informationen i sjukhusens och halsocentralernas ear- ideell organisation. For kritikerna spelar ¢
tientjournaler. Exakt vilken information som ska tillatas i haprincip ingen storre roll vem som far den, kritil
sosektordatabasen ar dnnu inte bestamt. riktas framst mot innehallet i lagtexten. Men me.
En farhaga &r de risker som ar forknippade med att infeannolikhet far Decode Genetics driftsratten; eti
mationen i halsosektordatabasen kan lankas till genetisk vahftretag som efterstravar maximal vinst och .
genealogisk information. Den mdjligheten finns och kommenligt oberoende uppskattningar maste investera n.
aven att anvéandas. Decode Genetics har befintliga databae8éroch 300 miljoner US-dollar i uppbyggnaden av o
med genetisk och genealogisk information och i lagtexteasen och dessutom betala en arlig licensavgift. Finr.
framgar att lankning mellan dessa baser ar tillaten. Far @é-inte en risk att kunderna kommer att besta av allt ifra.
code Genetics licensen att driva basen planerar foretag@ende forskare och institutioner till forsakringsbolag,
dessutom en landsomfattande kampanj for att fa islanningatsgivare eller andra som kan ha intresse av enskilda ina.
att gentesta sig i stor skala, och darigenom kraftigt 6ka madgrs halsotillstand? Och om féretaget hamnar i en akut ekc
den information i gendatabasen. Men samkdrningar ar amoemisk kris, gar det da inte att rucka lite pa de regler som sti-
gardade av ett antal spepuleras i lagen och licensavtalet?
cifika krav sominte gal-  Nej, hdvdar ministeriet, detta ska inte kunna hénda. Ga-
ler for information en- ranten for det ar en nyinrattad statlig kommitté som ska éver-
bart fran halsosektorda-vaka den lopande verksamheten och se till att lagen och in-
tabasen. Bland annatgangna avtal efterfoljs.
maste informerat sam-
tycke inhamtas fran be-

I december 1998 antog Alltinget pa Island en lag som gerFakta ar att det inte kravs informerat samtycke fran dem

TEXT rérda individer infor Vad hander om Decode Genetics far driftsratten men
) varje enskild samkor- struntar i att bygga den ekonomiskt mycket kostsamma
PETER ORN ning. hélsosektordatabasen? Det har redan skrivits spaltmeter i in-
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registrering I privat medicindatabas

Vem tjanar pa halsosektordatabasen —
vetenskapliga eller kommersiella intressen?

ILLUSTRATION: AIRI ILISTE

inte fullfélja planerna, och
ternationella publikationer darigenom hindra ndgon annan att kyggtabasen.
om Decode Genetics planer p& Island, artiklar som i sig Ea statlig lommitté — Kkmmittén for skapandet ochwema
turligtvis har ett stort reklan@rde och sannoliki&n hojtak ningen & halsosektordatapa}sgn — skaidaka uppbyggna

tievardet. den och fullféljs den inte sa ag@r driftsratten till staten som
Enligt ministeriet @r det inte att driftsratten och sedankan ge den till ndgon annan.
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Kari Stefansson — mannen bakom databasen

Hans idé bler lag och \ackte
den storsta debatten | mannaminne

— Viinte bara foljer de etiska och den innehéller nu
reglema med \&r modell fér en  namn p& 600 000 islén
central halsosektordatabas, vi  ningar, dels nu leande,
har utvecklat dem ytterligare, dels de flestawederas for

sager Kari Stefansson, vddr fader En lomplett bas
: over samtlig islanningr
Decode Genetics. "
. som lever eller tidigare
Det var han som fck den is levat skulle inte innehalla

landska regeringen att stifta en  fler an uppskattningsvis
ny lag om en medicinsk databas 800 000 namn.
som innefattar ett helt lands be

folkning och darigenom starta 35 sjukdomar
den storsta offentliga debatten ~  Decode Genetics har
pa Island pad manga ar pa tre ar vuxit till idag

270 heltidsanstallda fors
kare, statistikr, datapre
D& Kari Steinsson ateande till & grammerare etc. Med
derneslandet Island 1996 for att startjélp v modern genana
foretaget Decode Genetics iyRgaviks lysteknik pagr jakten ef
utkant hade han tillbrireg drygt 20 ar ter sjukdomsgener réran
som larare och forskare vid Hard de 35 olika sjukdomar
Medical School och Umersity of Chi  déaribland Rrkinsons
cago. Neurologen Kari Stafisson, ars  sjukdom, olika cancer
specialomrade ar multipel skleros, hasjukdomay diabetes och
bland annat innehaft en professur kardiologiska sjukde
USA. mar. Foretaget har bland
Han aterdnde med en bestamdannat trafat ett femars e
malséattning: att med hjalwaen gene oavtal med lalemedelsjat o Fac 3
tiskt relatv;t homogena befolkningen paten HOfménn'La Roche Kari Stefansson startade foretaget Decode Genetics 1996.
Island spara generna lmak ett antal om att spara alleler ellerved all sannolikhet far foretaget licens att bygga och driva
stora folksjukdomaioch miljéfaktorers genmutationer som pre halsosektordatabasen, en databas som ska innehélla medi-
samerkan med dessa gen¥erksam disponerar for tolv olika g::‘;kf;gfogﬂ?ﬁmfgé;ﬁ;ﬁ;ﬁgfﬁgg% iz't?r;’t"ti”?ﬁ/;;;"\j"ri?:i'
h.Gt.en ar tankt att vila pa tre ben; erin SJUKdoma'r . ,skyddargden gnskilda individen. Jag viIFI)vénda pg det: vad 9
dividbaserad gendatabas, en databasMen det tredje benet inander om regeringen bryter mot reglerna? DA kan du inte
over befolkningens slakttrad (genealoKari Stefinssons vision géra nagot, men bryter vi mot reglerna fér vi lagga ner hela
gin), samt en central halsodatabas mean Decode Genetics — erverksamheten», sager Kari Stefansson.
medicinska journaluppgifter inregf central halsodatabas mec
tande i stort sett hela befolkningen.  patientinformation om samtligislan biomedicinsk forskning som debatte
Decode Genetics hade 20 anstélldaingar — har stott p& hindeKari Ste rats lika myclet och som darfor vilar pa
da \erksamheten startade 1996. Gngfansson fornekar inte att dearvhans lika fast demokratisk grund.iWar natt
ende inledde foretaget uppbyggnadenitiativsom ledde fram till atterydag, fram till det som bor glla ifriga om
av en gendatabas, i samarbete med IBagen om hélsosektordatabas, antogsamhalleligt samtyak
kare i hela landet. De patienter som biAlltinget i december 1998. D& hade han
drar med blodpreger informerat sam redan hunnit halla narmare ett dussin Alla anvandare maste betala
tycke till detta. Omkring 90 procenta foredrag for Halso- och socialférsdk Kari Stefinsson vill — som han sjalv
tillfrdgade patienter ar villgatt deltai ringsministeriet om majligheterna meduttrycker det — »systematiskt sadra
studier for att soka speitié sjukdoms en central hélsodatabas. olika kateyorier a information i halse
gener uppger Decode Genetics, men Men trots att lagen antogs i det issektordatabasen med informationigen
hur man@ som idag totalt irfy i gen  landska parlamentet, Alltinget, for snartiatabasen och i den genealogiska-data
databasen vill foretaget inte uttala sigtt ar sedan har Decode Genetics anbasen, for att darigenom skapa samma

FOTO: PETER ORN

om. inte fatt licens att borja uppbyggnaderiorutsattningslosa sokande efter sjuk
Foretaget hoppas pa sikt kunna-skav databasen. domslomponenter (genglivsstil, mil
pa en gendatabank som técktérre de — Debatten har arit viktig, den ar jopaverkan, etc) som nar man silspe

len av den islandska befolkningen. Detlltid en viktig del da ettytt konceptin  cifika sjukdomsgener vid arftiggsjuk

ska bland annat slgenom en landsem fors i ett samhélle. Men jag avérras domar».

fattande kampanj med uppmaningen atad drer debattens intensitet, sdger Kari — Begransningen ar naturligtvis-in

ldta DNA-testa sig. Stefainsson. formationen om miljcdiktorer eftersom
Aven uppbyggnadewvaen genealo — Jag tror inte att deirfns ndgot an det bara ifins halsorelaterad informa

giska databasen inleddes aimegde, nat beslut i hela astérlden rérande tion i patientjournalerna. @entens »
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historia ger viss information, om rék rat samtyck for patienter som ska iég
ning, dryclesvanor och liknande. Denien central halsosektordatabas, etlér
béasta informationen om tichge milj-  det islandska lakarfoumdets k&pphast,
exponering ger deakta somifns r6 inte ar nodéndigt da det handlar om
rande tidigire sjukdomarsager Kari avidentifierade uppgifter som tagits
Stefansson. fram inom det gisterande hals@rds
— Hela lonceptet kan naturligtvis systemet och som génds vid epidemi
utvecklas ytterligre, kansk genom att ologiska studier
utdka informationen om miljégpone- — Att folja principen om férmodat
ring, men frdgn om en central halso samtycle ar att félja den standard son
sektordatabas haasit sa lontroversiell rader i hela &rlden. Jag tyar tvértom
att det wre fel att foresla det idagaP att vi har utecklat den standarden-yt
sikt &@r jag dock vertygad om att sam terligare genom att ge mann@kmop  individer eller fler uppger Kari Ste
hallet lommer att kréa en sadan ut lighet att i fornag helt asta fran atting fansson.
veckling. i databasen. — Vi vill fa fram statistisk informa
Men i grund och botten handlar det — Om vi vill samldra halsosekter tion och &ar darfor inte intresserade a
naturligtvis om att tjdna peag Kost databasen med gendatabasen eller gmskilda indvider, bara grupperMed
naden for att bygmupp halsosektorda nealogiska databasen maste vi dock art sélerhetssystem kan man aldrig
tabasen beraknas liggpd mellan 200 informerat samtyok M kan aldrig an  spara enskilda indider i halsosekter
och 300 miljoner US-dollaDen ho@ vanda ett DM-prov till ndgot annat an databasen.
kostnaden beror pa att myatkay pati  exakt det som patienten har samtyckt — Visstinns det en teoretisk mojhg
entinformationen maste foras in manutill. Det finns ingen myndighet pahet att bryta sig in i basen, hundrapro
ellt fran icke-elektroniska journaler Island eller ndgon annanstansiriden centig sakrhet kan man aldrig uppna.
samt att alla uppgifter som laggs in som kan forbjuda oss att lanka databalen i sa &ll ar det betydligt enklare att
halsosektordatabasen maste dubtielk serna till \arandra om indiden har spéra motsarande information dar den
las. De medicinskaxperter och den re samtyckt till detta, sager Kari Stefs  forst producerats, pa sjukhusen, sager

gistreringspersonal som ska arbeta mesn. Kari Stefansson.
detta pa institutionernavibnas & li- Ett privat foretag som dver en Den kénde datasékhetsgperten
censinnehaaren. central hdlsodatabas inagtinde en hel Ross Anderson vid Cambridge Wer-

Darutéver kkmmer en &nnu okénd li befolkning 6kar riskn for &vertradelser sity har kritiserat Decode Geneticsmo
censagift till den islandska staten,av etikregler och intrdng i indidens dell for halsosektordatabasens ek
samt @entuella agifter till de institu  privatliv, hdsdar kritikerna. Kari Ste het.

tioner som tecknarvéal med licensin fansson pastar naturligtvis det cinv — Ross Andersonar en inlyrd kon-
nehaaren. da: privat drift garanterar sé&eheten.  sult som togs hitvalakarfértundet for
— Historiskt och internationellt settatt uttrycka en speciell asikt. Men han
200 miljoner dollar har \él inte statenarit den framsta@ besokte aldrig &t foretag for att ta del

Avtal om specika uppdrag at & ranten for indiidens pvatliv. Och\ad  av vara plangrsager Kari Stefnsson.
medelsforetagd&mmer att sara fér en gor man om staten skulle bryta mot de — Vi kommer att avénda de basta
del a intakterna. Det feméariyastalet regler som man fran borjan satt upp foexisterande metoderna for datasék
med Hofmann-La Roche ger Decodeen sadan har databas? hetsskdd i halsosektordatabasen.
Genetics 200 miljoner US-dollaDe- — Som prvat foretag har vi 6gonen
code Genetics raknar ocks& med stop@ oss pa ett helt annat satt, och skulle Avhoppen padverkar inte
intakter fran institutioneenskilda fors  vi bryta mot rglerna forlorar vi drifts Drygt 13 000 islanningy har i fonag
kare och kmmersiella foretag somratten om@ende, sager Kari Stefs valt att std utanfor den planerade halso

staller specika medicinska fragor somson. sektordatabasen —»efter en enorm-kam
Decode Genetics kan aa pa med _ . panj mot idén med en central hdlsodata
hjalp av halsosektordatabasen ellerge Kodad information bas» —, men det ar inget som skagpd

nom samkrning & de tre databaserna. Den modell fér datas#@&khet som ka databasens windbarhet, menar
— Alla som vill arvédnda hélsosek Decode Genetics maste folja ifseagm Kari Stefinsson.

tordatabasen maste betalaeA vi sjad  halsosektordatabasen innebar attidenti — Om patientinformationen i hélso-

va, enligt internationelladnkurrensla teten kodas en forstadng nar patient- och sjuk@rden wre perfekt sa skulle

gar och denya Lagen om halsosektor uppgifterna datagistreras pa de insti dessa whopp innebara en stor forlust.

databas. Driften\ahéalsosektordataba tutioner dar de fran borjan produceratdMen informationen innehaller i féag

sen maste enligt lageménsiellt liggp Informationen kdas en andradgmg mycket felaktigheter och har bristande
vid sidan & den ordinarie erksamhe av Islands datas&khetslbmmission noggrannhet, och darfér innebar detta
ten. innan den laggs in i centrala halsoseknget ngativt for databasen.

— Det finns kritiska roster som me tordatabasen. | databasen bryts infor Nu vantar Decode Genetics bara pa
nar att forskningens frihet pginsas\a mationen ned i sarskilda kgtrier &  att fi licens s att arbetet med hélsesek
att vi som pwat foretag &r driftsratten uppgifter och olika systemaremiga far  tordatabasen kan paborjasir Foreta
och tar betalt\aforskare. Men patient en panoramabildvi@r den katgori han get licens, villet alla inblandade uég

informationen iins ju kwar pa de insti eller hon ansarar for ifrdn, kommer den att lggansas till tolv
tutioner dar den forst producerats. Dar Modellen bygger pa edgslodning; ar.
ar den gratis, sager Kari Stesson. det cir bara att tillféra indidbaserad — Vad som hander efter tolv ar ar

Endast statlig myndigheter pa kodad information, men inte att soka séosalert. | lagtecten sags inget om detta
Island som ansrar for &emgripande dan. Enskilda indider ska inte kunna och vi kansk forlorar rattigheterna till
halsoplanering hardstnadsfri tillging spéras, inte ens med hjaiprgckeln till  den databas vi har byggt upp. Men s&
till uppgifter fran halsosektordataba kodsystemet. dana ar villlbren, sager Kari Stefs
sen. Det ska inte § att ta fram annat anson. .

Kari Steinsson menar att informe gruppbaserad information om minst tio Peter Orn
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Utan stod fran politiker och allmanhet

Lakarf 6rbundet star fast
vid krav pa informerat samtycke

Kravet pa informerat sam-
tycke maste uppfyllas, annars
kommer Islands lakare inte att
samarbeta och da fungerar inte
héalsosektordatabasen. Det tr
Gudmundur Bj6ér nsson, nyligen
avgangen ordbrande i Islands
lakarforbund.

— Vi kan naturligtvis inte
uppmana till lagbrott, men indi-
viduella lakare kommer att séat
ta sig emot och darbr ar var po-
sition stark, sager Gudmundur
Bjor nsson.

med agumenten mot lagforslaget omhar forslaget om en central halsosektor
en central halsosektordatabas, som Halatabas arit den storsta enskilda fraig
so- och socialférsékringsministeriei forbundets historia. Styrelsen &r helt
presenteradedven 1998. enig i sin kritik mot databasen i den fo
Aven om det internationellaeters  reslagna formen och vid Lakarfantp
skapliga samfundet till stor del stott L& dets arsméte i oktober 1996K styret
karférbundet sa har islanniagna sjal  sen fullt stéd for sina standpunkter och
va, liksom de islandska politkna, i sitt agerande i fraap.
hog grad anammatgumenten franda  Men det &r &nda osék huruvida la
tabasens initiattagare Decode Genet-karna runt om pa Island star loak kri-
ics. tiken. Omkring 150alslands narmare
900 lakare har shrit p& en petition som
Forbundet inte populart cirkulerade under ett par dagom att
En orsak till allmanhetens stéll inte mederka till att patientinforma
ningstaginde &r menar Gudmundur tion registreras i basen. Det ror sig till
Bjornsson, att forbndet aldrig arit stor del om puatlékare, som till ski
speciellt populart blandanliga islan  nad fran dfentligt anstéllda lakare inte

Islands lakarforbnd har under snartningar. Manga anser att lakare har forar tvungna att félja derya lagen.

ett par ars tid dvit en ojamn kamp mot hoga léner och for hog status, och-for
foretaget Decode Genetics for att nd utundet har darfor haft vt att & opini

— Vi tror att mang ofentliganstalt
da lakare inte &gade skiva pa petitio
onen med sig. Dessu nen pa grundwaatt de ar radda om sina

Gudmundur Bjérnsson var

Bjornsson.
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fram till i oktober 1999 ordférande i
Islands lakarférbund. De sista tv& ren som ordférande var tuffa,
frdgan om halsosektordatabasen har varit den stérsta i
Lakarforbundets historia. »Kravet pa informerat samtycke fran
individer som registreras i databasen &r inget vi kan jamka pa.
Problemet &r att man inte sékert vet hur informationen i
databasen kommer att anvandas», séger Gudmundur

tom &r alla #erens arbeten, eftersom halsosektordatabasen
om att Decode Gene ar ett projekt som redan har stor politisk
tics vd Kari Stedns och elonomisk betydelse. Men jagty
son ar en myat ka utifrdn diskussioner medoKeger att
rismatisk och Gerty- majoriteten & lakarna star baim L&
gande person som harkarférbundet i den har fram, sager
latt att f folk med sig. Gudmundur Bjérnsson.

— Men Decode Ge —Vi kan ju inte uppmana fantligt
netics har bara aint anstéllda lakare att g& lagbrott, men
argument som att hél redan har s& maaghestamt sig for att
sosektordatabasen ainte samarbeta att det blir&v att &
bra for landets edno-  hélsodatabasen att fungera som @det v
mi, att den lockar tankt. Darfor tror jag attdr position just
forskare till Island el nu &r @nska stark.
ler spridit ren desin Gudmundur Bjornsson misstéerk
formation som att den att enskilda islandska lékare, som inte
kommer att genererastéller sig bakm den ga lagen, km-
ny kunskap som leder mer att inleda juridiska processer for att
till bot for sjukdomar klarlagga om en lakaregentligen har
i hela \arlden, sager ratt att lamna ut information sa som la
Gudmundur Bjérns gen anger
son.

— Foretaget har  Samtycke den centrala fragan
undvikit att sprida  Den centrala fréan for Lakarfor
viktig information om bundet har arit kravet pa informerat
riskerna med att sam samtycle fran \arje enskild patient for
la all information pa att journaluppgifterna ska fregistreras
ett stalle, eller att deni héalsosektordatabasen. Enligt lagen
modell som preserite racker formodat samtyek Men att ge
rats strider mot de informerat samtyck handlar om att
etiska principer som samtycka till att delta i ett speikif
lakare pa s&il Island forskningsprojekt, och nar detaier
som i drriga v@rlden den centrala halsosektordatabasen v
arbetar efter Jag &ar ingen \ad uppgifterna kandmma att
forvdnad @er att \Bra arvandas till pa lang sikt ellead data
parlamentarier har basen ska orafta. \ad ger patienten i sa
gatt pa detta. fall sitt informerade samtyektill?

For Lakarforundet — Visst ar det myo#it s\art att kraa
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har vi en skldighet att
kontakta  foraldrarna,
men de har ocksa ratt at
inte beh¥a fa \eta.
Bland annat darfor ar det
sa viktigt med informe
rat samtyck, sager d-
mas Zoega.

Otillracklig

sakerhet

Syftet med begréns
ningen att bara gruppertraffar 10—15 patienter per dag, och om
pa minst tio indiider dessa patienter visste att jag vid arbets
kan awandas i studier ar dagens slut fonger alla uppgifter till en
att bland annat minskacentral databas &r jagetiksam till att de
risken for att enskildain skulle Vga @ till mig.
divider kan sparas vid — Men jag uppleer inte att denya
dataintrang. lagen om héalsosektordatabasen, eller

Manga menar dock att den intensia debatt som forts, annu har
informationen i halso paverkat \&r relation till patienterna.
sektordatabasen oky Mannisior litar pa att vi lakare inte sén
mer att bli personligt der in den sortens information till en
identifierbar Lakarfor central databas, sagesiiias Zoga.
bundet har Iatit en kand
expert pa datas@khet, En majoritet positiva
dr Ross Anderson vid Drygt 13 000 atotalt 270 000 isl&n
Cambridge Uniersity, ningar har bestamt sig for atista fran
granska forutsattnire-  att ingh i halsosektordatabasengjise
na for den centrala hal ter. Den mdjligheten hararje indvid
b ® | sosektordatabasen pdram till dess att beslutet ar taget om
Trots att informationen i databasen ska kodas i flera steg Island s& som de fram vem som ska& den tolériga driftsrét
tror m&nga att datasakerheten inte &r tillracklig. Tomas Zoega ~ stélls i lagt&ten. Han ten — licensen — fér databasen. Darefter
ar ordférande i Lakarforbundets etiska rad. »Jag &ar séker pa har &en trafat foretra har \arje enskild is|anning ratt att nar

att informationen blir personligt identifierbar. Det finns ju en = - . . -
nyckel till databasen som gor att man varje dag kan lagga in dare for Decode Gene som helst bgéra attingen ytterlgre i

nya individbaserade uppgifter», sager Tomas Zoega. tics. forma_‘tion or@iStrerf?‘S- Redan inlagda
Ross Anderson menaruppgifter gir dock inte attd raderade

att det inns flera satt att &en om det rent tekniskt ar genomfér
informerat samtyak. M kansle maste sluta sig till vilken person som motav bart.
enas om ett utvidg upplyst samtyak ras & en indviduell kod i halsosektar Men majoriteten wa islanningrna
sa patientendf tillracklig information databasen. Ett satt ar att helteltka sig staller sig positia till databasen, at
om dels eentuella riskr som ar fér in i sjukhusens och prtpraktikernas minstone enligt en opinionsundersok
knippade med den har typen datain  databaser dar patienternaintevdan-  ning i maj 1998. Detar drygt en manad
samling, dels risér nar halsosektorea tifierade och stka motskande medi efter det att det forsta lagforslaget hade
tabasen épplas till andra typenadata cinska uppgiftersom sedan karokp-  lagts, och @ dem som da tog stallning
basersager Gudmundur Bjornsson. las till en lod i halsodatabasen. svarade 75 procent att danfor lagen.
Aven om det kanskar sart att upp Tomas Zoga ar dock séptisk till
Tekniskt hinder tacka en direktéppling mellankd och om siffrorna \erkligen spglar islan
Det finns ocksa ett tekniskt hinderindivid innebar en ningarnas  stand
for informerat samtyak Enligt Decode langsiktig reistre- punkt. Det handlar
Genetics modell ska databasen tg@gring,odé\arjeindi/id 17 \f kan ju inte uppmana snarare om yttedi
enligt principen att indiduell informa  behaller sin gen . 9 2 gare en & Decodes
tion bara kan tillfras for atdmplette  kod, att medicinska Offentligt anstallda lakee  Genetics PR-kam

FOTO: PETER ORN

ra redan inlagda patientuppgiftene  uppgifter ochindii- ~ att beya lagbrott, men panjer anser han.
dan mojligheten att hamta informatiorduella omstandighe = redan har mé_nga bestamt - Vem kan sag nej
begransas till grupper pa lagst tigia ter kan @ att harleda sig for att inte till ndgon som pa
dentifierade indvider. till specifika perse beta!? star att man med
Nar det inte §r att soka efter enskil ner, menar Ross An SElllloE e denna databas kan
da individer i databaseririns det ocksa derson. I6sa i stort sett alla
ett omant etiskt dilemma.dmas Zoe Redan beslutet problem fér mansk

ga, psykiater och ordférande i Lakaratt skapa en databas weshr att forsam ligheten? Det visade sig dock i en-un
forbundets etiska rad, har liksom Gudra patient—lakarrelationen, menar-Ladersokning i neember 1998 att bara
mundur Bjérnssonarit myclet eng=  karfortundet. Databasen ar inte anoomkring 13 procentvadem som tog

gerad i debatten om halsosektordatabaym bara for att personnumren har k stallning for lagforslaget hade forstatt

sen. dats. Den teoretiska risk att lodning  lagens innebord. Med taekpa hur
— Hur goér man gempelvis d& man en kan brytas 6kar patienternas oro ykomplicerad fragn ar twlar jag pa att
utfor genetisk forskning och det visaterligare, tror bmas Zoga. ens s& marmghar forstatt den, sages-T

sig att ett barn I6per 75 procents risk att — Jag kan ta mingen situation som mas Zoega.
bli gravt utvecklingsstort? Som lakareexempel. Som psykiater kareskjag Gudmundur Bjornsson tror att resul »
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tatet & opinionsundersokningen bero
pa en kbmbination & Decode Genetics
och rgeringens PR-kampanj, Lakar
forbundets oforméag att forklara lakar
nas position och deras etiskgles, och
islanningarnas naturlig kynne.

— Islanningrna ar iskare, och dar
det inns sk dit ler alla for att under
en intensi period baga en sa stor
fangst som majligt. S& &r det ocksa me
halsosektordatabasen; basens féresp
kare pastar att derdf stor ebnomisk
betydelse for landet och da »stchalla
dit for att tjana penay». Det ar islan
ningarnas natyr sager Gudmundur
Bjornsson.

»Ett snabbt beslut»

Det &r uppenbart att det islandsk
halso- och socialférsakringsministerie
och reeringen redan fran borjan get
Decode Genetics l6fte om att held v
gen stodja foretagets planer pa att-by
ga en central hédlsosektordatabas, mer
Lakarforlundet. ®©rst och framst pre
senterades — helvérranskande for fér
bundet — en proposition i mars 1998 rd

WMA stoder Lakarf orbundets krav

Varldslakarorganisationen,
WMA, stéller sig bakom det is
landska lakarférbundets krav
pa informerat samtycke for att
registreras i halsosektordata
basen.

tycke, menar Anders Milton. Da sku
le man slippa ytterligre diskussioner
om detta.

WMA ér aen tweksam till att ett
privat foretag &r ett tidsbgransat me
nopol pa driftenahalsosektordatabg
sen.

— Island har en sa pass liten-be — | Helsingforsdeklarationen sta
folkning att det kanifinas en risk att det att resultatavetenskaplig studi
individer trots allt kan identiéras ge er ska bmma den population til
nom de uppgifter sonirfns med i da godo, som deltagit i studierna. Det
tabasen. Det ar en anledning till att ininte klart hur det @mmer att s& i det
formerat samtyok borde liga till islandska projektet. @rhuvudtaget
grund for islanningrnas deltagnde, &r monopol paestenskaplig grksam
sager WMAs ordférande Anders Mil het myclet tveksamt, sager Ander
ton. Milton.

Aven om risken att identiera en WMA kommer framdeles att bitrg
skilda personer kan elimineras genorda Islands lakarformd i kontakten
ett asancerat kdningssystem, sa hamed halso- och socialférsakringsmi
fragan blivit s& inflammerad att mannisteriet for att& en lompromiss till
aven a den anledningen borde byayg stdnd som kan accepterasadla par
verksamheten pa informerat samter. e

=

ar

[

rande en lag om att byggn central hal
sosektordatabas.

krévas informerat samtyekoch mena den medicinskaakulteten #lja in med

— Regeringen ville att det islandskade att lagférslaget innebar drénsad lemmar i den nationella bioetikkn
parlamentet, alltinget, skulle besluta forskningsfrihet. De som accepteradeittén. | augutii 1999 andradegering
frAgan inom se veckor. Andra, ofta be var pa nagot satt knutna till Decode-Geen raglerna sa att samtiigfem lom-

tydligt mindre lomplicerade fragohar netics, sagerdmas Zoga.

i vissa #&ll haft
handlaggningstider
pa flera arsager ®-
mas Zoga.

— Politikerna
misstankte sakt att
om beslutet drojde
for lange skulle
mang hinna upp
tacka vilka problem
som &r forknippade
med halsosektorda
tabasen. Och vén
om lagen i stort sett

tisk ordning sa

rum.?

tillk ommit i s& kallad demokratisk ord som ingr i foretagets gendatabas gede leda till att Decode Genetics arbete

17 Aven om lgen i stort
sett tillkommit i demola-

beslut tayits i slutna

mittémedlemmar nudljs as regeringen
Tva da@r innan tillsammans med landslakaren pa
lagen togs i Allting Island.Den nationella bioetikkmmittén
et, den 17 decemberska bland annat ha ewdigripande b
1998, andrades trollfunktion 6ver forskningsprotoddl
dessutom lagieen samtlommentera lagforslag.
sa att det skulle bli  —Lakarforbundet har srit oerhort
tillatet att kryta ba  kritiskt till forandringen & kommitténs
sentillandra databa sammanséttning, som vi menar gerom
ser med genetisk forts for att hjalpa foretaget Decode-Ge
och genealogisk in netics, sager Gudmundur Bjérnsson.
formation. Decode —Kommitténs uppgift ar bland annat
Genetics har redanatt ta stallning till ansoknirag fran De
sddana databasercode Genetics, och den tidig lom-
Samtliga indvider mittén \ar i vissa &ll kritisk vilket kun

har manga

ning s& har maregbeslut tagits i slutnainformerat samtyokfor enskilda forsk stagnerade. Derya nationella bioetik
rum, beslut som geringen sedan inte ningsprojekt, men for genealogiska dakommitténs sammanséttning strider

kunnat eller elat &ndra pa. vexem
pel ar att det inte skulle krés informe

skulle B den &klusiva licensen att dri
va databasen.

tycke for att ing i gendatabasen sawle

tabaser ifins inq speciella rgler. PA ocksd mot den vikti@ principen att
Island ar pwat genealogisk forskning kommittén ska ara fri och inte &ra re
rat samtyck och att ett pvat féretag nagot & en folkrorelse.

laterad till politiska och ednomiska in
— Aven om det knés informerat sam  tressen.

Islands l&karférbnd hoppas nu

Det forsta lagforslaget drogs enligfrdgan om den centrala halsosekterdanycket pa \arldslakaroganisationen,

Lakarforhundet tillbaka efter att dettabasen genast betydligt kdnalig. i  WMA, i det fortsatta arbetet rérande
mott hard kritik. Ministeriet uppger stod nu infor ett lagférslag som enlighélsosektordatabasen. WMA har- ut
dock att den forsta propositionen bargdr mening ar annu samre an det sontryckt bekymmer rérande bland annat
var »ett diskussionsunderlag». Etfram till dess debatterats och kritiseratdragan om informerat samtyekoch om
andra omarbetat lagforslagik sa sma sager Gudmundur Bjornsson. acprskapet till patientdata i den centra
ningom och i september 1998 presente la halsosektordatabasen péa Island.
rades slutligen ett tredje, som gick pa Kritisk k ommitté byttes ut — Det &r swrt att sjaha std emot den
remiss till Lakarforimndet, institutioner ~ En a de remissinstanser somarit enorma politiska och ekomiska pres
och vissa foretag, och antogs sedan &ritisk till avsaknaden \a informerat sen. Darfér hoppas vi myek pa
alltinget med té tredjedelars majori samtycle i lagforslaget ar den natio  WMAs kommande diskussioner med
tet. nella bioetiklommittén. den islandska geringen, séger Gud
— Drygt40 & 50 olika remissinstan Tidigare fck bland annat Lakarfér mundur Bjornsson.
ser\ar emot forslaget att det inte skulldundet, Sjuksétersleforbundet och Peter Orn
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Ministeriet svarar pa kritiken:

Beror pa missuppfattningar
som \alsar runt | massmedia

— Halsosektordatabasen pa  skrifter som &empelvis Nature be- — Vikanner &erhuvud taget inte till
Island blir f 6rmodligen den namns den islandska héalsosektordatadgra andra databaser som har sa myck
mest kontrollerade databasen basen ibland felaktigt som en planeraet salerhet inbyggd i systemet som hal
som nagonsin har skapats. biobank. sosektordatabasen pé Islandnimer

% ; g — Databasen dmmer inte att inne att ha. Man kan inte se isolerat pa lagen
s oEeésagﬁgraglnc{ s’gk%lfjc%ars halla genetisk information, vitkt vissa _om databasen. Den saemnkar pa ett\a

n, aep : s havdar. Patientinformationen bygger pagorande satt med andra ésgexempet
Halso- och socialbrsakrings- journaler och i dessanhs i stort sett vis personskddslagen och lagen om
ministeriet pa Island. Han me ingen genetisk information. Det &r anngatientrattigheter
nar att regeringen | manga ar inte bestdmtxakt vilka journaluppgif En speciell bmmitté ska inrattas
haft en idé om en nationell h&l  ter som ska infyi databasen, det fram med uppgift att vervaka den lépande
sodatabas, men att det kréides  gar inte & lagen, men jag anértygad verksamheten med databasen, och be
en privat investerare for att om att den myost begrénsade DH-in-  vaka att de lagstadge rglerna och de
kunna forverkliga den. formation som eentuellt kan ihnas i regler som &ststélls i licensaalet inte

patientjournaler intedmmer att tillatas bryts. Rgeringen utserdmmitténs tre
i halsosektordatabasen, sagevidaA ordinarie ledamotewilka bestar a en

David A Gunnarsson uppger att tanGunnarsson. epidemiolog, en informationsteknolog
ken pa en central halsodatabas — alter — Kritiken beror i forsta hand pa deroch/eller epert inom dateetenskap,
nativt ett naterk mellan dexasterande missuppéttningen att det skulle handlasamt en jurist.
databaserna pa Islands sjukhus och h&m en genbank som &r personligt iden Kommittén skaven ha insyn i deva
socentraler — har funnits i mémgir tifierbar Men det inns ju manniskr i tal licensinnehearen trafar med insti
Men det skulle ta myek lang tid och hela \drlden som &r emot genetiskutioner och forskare, samt ta delala
formodligen bli alldeles for dyrt att byg forskning @verhuvud taget, och efter medicinska fragor som stalls till héalso
ga en sadan databas enbart med hjalp som foretaget Decode Genetics sysslaektordatabasen, hur de bereds och be
offentliga medel. med den sortens forskning kan datar svaras, och lépande sanda information

—Politikerna har hellre elat satsa en orsak till kritilen. om fragor och fragestallare till eyin-
pengr pa en utecklad och wancerad rattad statlig kmmitté for forskningse
sjukvard an pa att byggdataprogram,  Inte nddvandigt tik.
séger Daid A Gunnarsson. Den for Islands lakarférnd viktiga .

Regeringens malsattning ar att halfrdgan om informerat samtyekmenar ~ Overgripande kontroll
sosektordatabasen ska bidra till en foHalso- och socialférsakringsministeriet En annan etikbmmitté, den Natio
battrad halso- och sjubivd p& Island. inte ar aktuell i det har sammanhangenella bioetiklommittén, ska bland an
Statliga myndigheter @mmer att kst eftersom patienten gentligen inte del nat ha enéergripande bntrollfunktion
nadsfritt kunna inh&mta informationtar i studier om patienten &r aryom».  av forskningsproto&ll som ror hélse
om bland annat sjukdomsfor@kst Gudridur Thorsteinsdottir ar chef forsektordatabasen. Beringen ble hart
och behandlingsresultat, och analyserainisteriets juridiskawaelning: kritiserad & Islands lakarférond nar
kvaliteten pa den héalso- och sjdku — | hela \érlden bedrsis forskning reglerna for lommitténs sammansétt
som befolkningen erbjuds. Halsosekutan informerat samtyek nar dethand ning andrades i augusti 199%r&nd
tordatabasen ska bli ettfelftivt verk- lar om anogm information frdn medi ringen ledde till att férbndet forlorade
tyg vid hélsoplanering, hoppas man. cinska journalerVi hade inte ens be allt inflytade &er vilka som ¥ljs in.

hovt erbjuda befolkningen méjligheten  Dessutomdr Kommissionen for da

Fragande till kritik en atti forvag \élja att asta fran attingi taskydd en @ervakande roll i frag om

Darfor har politierna arit positva databasen, villt vi and& gjorde, sager
till en central halsodatabas som iratef Gudridur Thorsteinsdottir
tar hela befolkningen @nda sedan Kari — Daremot har man ingen mgjlighet
Stefansson, VD pa foretaget Decodatt beyéra att redan inlagd information
Genetics, 1997 for forstadggen pre tas bort efter det att halsosektordatab.
senterade idén. sen lommit till stand.

Halso- och socialférsakringsmi-
nisteriet har dockaftt utstd en hel del ~ Sékraste databasen nagonsin
kritik — bade nationell och internatio ~ Aven kritiken mot datasatheten
nell — for hur frdgn handlagts och for frdn bland andra Ross Anderson Vil
utformningen & Lagen om hélsosek Cambridge Uniersity afardar Halse
tordatabas. ministeriet.

Men ministeriet staller sig frégmde  — Vi har fatt bade ris och ros forsa
till kritik en, som den tror bland annakerheten, sédger Ragnheidur Harald:
emanerar fran »rena missuathingar  dottir, chef for ministeriets \alelning
av lagtexten som wlsar runt i massme for sjukhus- och hals@rdsinstitutio
dia». Aven i stora etenskaplig tid ner >
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insamling och hanteringvapatientin ker — utan att presentera ett diskus
formation.

— Skulle nagot § fel, som att licens- nen, lades \#&n ut pa ministeriets
innehavaren bryter mot licenstalet el elektroniska hemsida.
ler mot lagen, har geringen ratt att ta ~ Overhuvud taget uppler Islands la
dver databasen och lata ndgon andanKarforbund att den medicinska profes
driftsratten, sdger Ragnheidur Haraldssionen inte bliit hérsammad tillrack
dottir. ligt av ministeriet innan lagen antogs

och att det kan irerka ngativt pa de

Bioetik — en het fraga framtida relationerna.

Ministeriets foretradare fornekar att Det vilar ocksa ett hot om att ett stor
den nationella bioetikdmmitténs leda antal lakare kandmma att bryta mot {a
moter byttes ut for att de bland annagen genom att helt eak inte férse hal
kritiserat asaknaden \a informerat sosektordatabasen med de uppgift
samtycle i Lagen om hélsosektordatasom lagen foreskrer. Varje institu
bas, villet Lakarforlundet h&dar. tionsstyrelse ska enligt lagen teckn

— Eftersom fra egna atal med i
gor kring bioetik censinnehearen,
blivit sd heta pa men innan det gors
Island de senastedv ska styrelsen dn
aren ville vi lyfta sultera samtlig be
upp kommittén hog rorda lakare. Pvat-
re i systemet ochaf lakare agor sjaha
den mer att likna om de vill tecknaa
motsvarande km- tal med licensinne
mittéer i andra lan havaren och bidra
der, sdger Ragnhei med patientinforma
dur Haraldsdottir tion till databasen.

— Vi har studerat — Offentligt anstaH
de rgler och lagr da lakare maste flja
som fnns i Europa ochdmmittén ska lagen nar institutionen idgt astal med
bland annatara forskaroberoende, vil licensinnehearen, séger Gudridur
ket den nu ar Thorsteinsdottir chef for Hélso- och

David A Gunnarsson tror att diskus socialforsakringsministeriets juridiska
sionerna kring féretaget Decode Genegavdelning.
ics — att ett puiat foretag skaéf drifts — Imangn fall ar det ju sa att flerada
ratten till en central halsodatabas — hdare bidragit till olika uppgifteri en spe
bidragit till Lakarférlundets kraftig cifik patientjournal. Darfor kan inte en
reaktion mot forandringenvabioetik  enskild l&kare ségatt »dessa uppgifter
kommitténs sammanséattning. ar mina och dem bestammer jagi.

— Men eftersom medlemmarna sk&®m vi har framfor oss en mangd juri
tillsattas & ministern hamnar anaxeti diska processer med lédkare som bryt
handerna pa representanter demokranot lagen aterstar att se.
tiskt tillsatta & det islandska fokt, vil- Departementschefen id A Gun
ket i sig innebar ett stdrre amsvmot narsson tror inte att diskussionen rérar
allmanheten an om medlemmarna skutle halsosektordatabasen leder till ndg
le valjas in & Lakarforlundet eller bestdende relationsproblem mellar m
institutioner sager Daid A Gunnars nisteriet och Lakarfoérndet.
son. — Jag ar sadr pa att vi hittar 6pp

ningar i de frégor dar meningsskiljak

Kritik erna hycklar tigheterna ar stora och att vi sedan ke

Tjanstemannen pa& Halso- och soca vidare pa ettanskapligt satt, sager|
alforsakringsministeriet menar att skill David A Gunnarsson.
naderna mellan halsosektordatabasen Peter Orn
och databaser med patientinformation i
andra delar \a varlden &r att den -s
landska databasen ska vdis & ett
kommersiellt féretag, och att database
ar lagstadgd.

— Det ar ett lgckleri hos mang a

17 Det ar ett hykleri hos
manga av dem som
kritiserar oss eftesom vi
till skillnad fran anda
lander arbetat fam lagen
pa ett myket demokatiskt
satt??

I.I.KAIII'II]HIHEEH

dem som kritiserar oss eftersom vi til e il i
skillnad frdn andra lander har arbetd
fram lagen och databasen pa ett ngtck Far det ga till sa har?

demokratiskt satt, med en stofeftlig
debatt innan parlamentet antog lage
sager Ragnheidur Haraldsdottir
Malsattningen ar enligt ministeriet
inte att forcera fram enynlag \aren
1998 - villet Lakarforlundet misstén

Sag vad du tycker.

www.lakartidningen.se/html/min
__sikt.htm

sionsunderlag. Underlaget, propositiq |

Ge er till kdnna!

Lakartidningen har som huvudre-
gel att p& insandar- och debattsi-
dorna ej publicera anonyma in-
sandare. Undantag kan dock go6-
ras tex nar forfattaren tar upp
problem med viss allméangiltig-
het, men dar ett offentliggérande
av identiteten kan valla skriben-
ten personlig skada.

Forfattaren kan i sddana fall ut-
trycka 6nskemal om anonym
publicering. Dock maste hans el-
ler hennes identitet vara kand av
redaktionen, bl a fér undvikande
av forfalskade inlagg. Vidare kan
redaktionen behdva na forfatta-
ren betraffande oklarheter i tex-
ten, eller for att delge eventuella
repliker etc.

Redaktionen forbehaller sig rat-
ten att avgdra om inlagget skall
publiceras eller ej. Vid publi-
cering respekteras da sjalvfallet
onskemalet om anonymitet, sa-
val i den tryckta texten som i kon-
takter med eventuellt berdrda in-
stanser eller personer, som kan
behdva beredas tillfélle till kom-
mentar.

Darfor: Uppge alltid férfattarnam-
net i foljebrev eller pa annat sétt,
med begaran om anonym be-
handling. Inlagg dar forfattaren &r
okand aven fér redaktionen pub-
liceras aldrig.

Red

5402

LAKARTIDNINGEN « VOLYM 96 * NR 48 « 1999



