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- F.t. L vedr. patienters retsstilling.

Lovforslag nr. L 89. Fremsat den 19. november 2003 af indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lokke Rasmussen)

Forslag

“ il

‘Lov om @ndring af lov om patienters retsStiIling

. (Selvbestemmelse over biOiogiSk materiale, der er afgivet i forbindelse med behandling)

Ilov nr: 482 af 1. juli 1998 om patienters« rets-
stilling foretages folgende andringer:

1, Efter § 18 indsattes:

 »wKapitel 3 a

Selvbestemmelse over biologisk materiale, der
er afgivet i forbindelse med behandling

Forholdet til anden l‘ovgzvnzng

§ 18 a. Medmindre andet fﬂlger af anden lov-
glvnmg, gmlder reglerne i§§18b-18g.

Voevsanvende_lsesregzsteret

§ 18 b. En patient kan beslutte, at biologisk
materiale, som patienten afgiver eller har afgivet
i forbindelse med behandling, kun mé anvendes
til behandling af den pageeldende og til formal,
der har en umiddelbar tllknytnmg hertil. Patien-
tens beslutning registreres i Vaevsanvendelsesre—
gisteret, jf. stk. 2.

Stk. 2. Indenrigs- og' sundhedsministeren op-
retter Vaevsanvendelsesregisteret til registrering
af beslutninger truffet efter stk. 1. Ministeren
fastsaetter neermere regler om registerets indret-
ning og drift, herunder udformning af registre-
ringsblanket, registreringsform og vedligehol-
delse m.v. Ministeren fastseetter endvidere regler
om betingelserne for myndlgheders og andres
adgang til oplysninger i registeret.

Indenrigs— og Sundhedsmin.,, j.nr. 2003-16612-7

Stk. 3. En patient kan tilbagekalde sin beslut-
ning efter stk. 1 ved at framelde sig registeret.

Stk. 4. Den sundhedsperson, der er ansvarlig
for opbevaring af biologisk materiale, er forplig-
tet til at sege oplysninger i registeret, hvis opbe-
varet biologiske materiale gnskes anvendt til an-
det end til behandling af patienten og formal, der
har en umiddelbar tilknytning hertil.

Opbevarmg og vzderegzvelse af afgivet bzologzsk
. :materiale :

§ 18 c. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
efter irdhentet udtalelse fra Datatilsynet fastsat-
te neerinere regler om opbevaring af biologisk
materiale, som en patient har afgivet i forbindel-
se med behandlmg

§ 18 d. Indenngs og sundhedsmlmsteren kan
efter indhentet udtalelse fra Datatilsynet fastsaet-
te regler om betingelserne for videregivelse til
tredjelande af biologisk materiale, som en pa-
tient har afgivet i forbindelse med behandling.

§ 18 e. B1010g1sk materiale, som en patient har
afgwet i forbindelse med behandling, kan vide-
regives til en forsker til brug for et konkret bio-
medicinsk forskningsprojekt, safremt -der er
meddelt tilladelse til projektet efter lov om et vi-
denskabsetisk komitésystem og behandling af
biomedicinske forskningsprojekter, medmindre
patienten har féet registreret en beslutning efter
§ 18 b, stk. 1, i Veevsanvendelsesregisteret.
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Ret til destruktion

§ 18 £. En patient kan kreaeve, at biologisk ma-
teriale, som patienten har afgivet i forbindelse
med behandling, skal destrueres.

Stk. 2. Destruktion efter stk. 1 kan dog afslas,
hvis patientens interesse i at f& destrueret det
biologiske materiale findes at burde vige for af-
gorende hensyn til offentlige eller private inte-
resser.

Stk. 3. Den sundhedsperson, der er ansvarhg
for opbevaring af det biologiske materiale, af-

gor, hvorvidt destruktion skal finde sted, jf.-

stk. 2. Skal destruktion finde sted, er sundheds-
personen. forpligtet til at sarge herfor.

Stk. 4. Er det biologiske materiale videregivet,
har den person, der herefter er-ansvarlig for op-
bevaring af det biologiske materiale, tilsvarende
de forpligtelser, som er naevnt i stk. 3.

Stk. 5. Den sundhedsperson, der har indsamlet
det biologiske materiale i forbindelse med be-
handling; eller den, som har overtaget sundheds-
personens funktion, er forpligtet til at underrette
den tredjemand, hvortil det biologiske materiale
er videregivet, hvis patienten ensker materialet
destrueret. Dette gelder dog ikke; hvis underret-
ningen viser sig umulig eller er uforholdsmaes-
sigt vanskelig. :

‘Ret til udlevering

~ § 18 g. Biologisk materiale, som en patient har
afgivet i forbindelse med behandling, skal efter
anmodning udleveres til patienten, hvis pagel-
dende kan godtgere en serlig interesse herfor.

Stk. 2. Udlevering efter stk. 1 kan afslas, hvis
patientens interesse i at fa udleveret det biologi-
ske materiale findes at burde vige for afgarende
hensyn til offentlige eller private interesser.

Stk. 3. Den sundhedsperson der er ansvarlig
for opbevaring af det biologiske materiale, af-

. gar, hvorvidt udlevering skal finde sted, jf. stk. 1

og 2. Skal udlevering finde sted, er sundhedsper-
sonen forpligtet til at serge herfor.

Stk. 4. Er det biologiske materiale videregivet,
har den person, der herefter er ansvarlig for op-
bevaring af det biologiske materiale, tilsvarende
de forpligtelser, der er nevnt i stk. 3.

Stk. 5. Den sundhedsperson, der har indsamlet
det biologiske materiale i forbindelse med be-
handling, eller den, som har overtaget sundheds-
personens funktion, er forpligtet til at underrette
den tredjemand, hvortil det biologiske materiale’
er videregivet, hvis patienten ensker materialet .
udleveret. Dette geelder dog ikke, hvis underret-
ningen viser sig umuhg ellel er uforholdsmaes—

" sigt Vanskehg «

2.18 34 indsttes efter stk. 1 som nye stykker:

»Stk. 2. Den, der anvender biologisk materiale
i strid med en beslutning, der er registreret i hen-
hold. til § 18 b, stk. 1, straffes med bede eller
feengsel indtil 6 maneder

Stk. 3. Den, der v1dereg1ver biologisk materia-
le i strid med § 18 e, straffes med bede ellel
frengsel indtil 6 maneder.«

§2
Stk. 1. Loven treeder i kraft den 1. septembel
2004. '

Stk. 2. Loven har virkning f01 biologisk mate-
riale, der er afgivet efter lovens ikrafttrazden. Be-
stemmelser fastsat i medfer af §§ 18 ¢ og 18-d
kan dog tillige have virkning for biologisk mate-
riale, der er afglvet for lovens 1k1afttraeden

§3

Loven gelder ikke for Faergerne og Grenland,
men kan ved kongelig anordning settes i kraft
for Faergerne med de afvigelser, som de sarlige
feergske forhold tilsiger.
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Bemcerkhinger til lovforslaget

Almindelige bemcerkninger

1. Indledning

Forslaget indebaerer indfajelse af et nyt kapitel i lov
om patienters retsstilling (patientretsstillingsloven).
Kapitlet indeholder regler om patienters selvbestem-
melse over menneskeligt biologisk materiale, som
f.eks. blod eller vaev, der er udtaget fra patienten selv
i forbindelse med undersegelse og behandling.

»Behandling« (af patienter) er i patientretsstillings-
lovens § 3 defineret som: underspgelse, diagnostice-
ring, sygdomsbehandling, genoptraning, sundheds-
faglig pleje og sundhedsfaglige forebyggelsestiltag
over for den enkelte patient, m.v. I det folgende an-
vendes behandlingsbegrebet i denne brede betydning.

I disse bemarkninger anvendes betegnelsen »vaev«
som synonym for »menneskeligt biologisk materia-
le«.

Lovforslaget er baseret pd en anbefaling givet i
»Redegerelse om biobanker. Forslag til retlig regule-
ring af biobanker inden for sundhedsomradet. Be-
teenkning afgivet af en arbejdsgruppe nedsat af Inden-
rigs- og Sundhedsministeriet. Beteenkning nr. 1414,
Maj 2002« (Biobankredeggrelsen). Biobanker er
strukturerede samlinger af menneskeligt biologisk
materiale, der er tilgeengeligt efter bestemte kriterier,
og hvor oplysninger, der er bundet i det biologiske
materiale, kan henfores til enkeltpersoner.

Redegarelsen indeholder en analyse af biobankom-
réddet og konkluderer, at den geeldende lovgivning —
lov om behandling af personoplysninger (persondata-
loven), lov om patienters retsstilling (patientretsstil-
lingsloven), lov om et videnskabsetisk komitésystem
og behandling af biomedicinske forskningsprojekter
(komitéloven), lov om sundhedsvasenets centralsty-
relse m.v. (centralstyrelsesloven), m.fl. — pa tilstrak-
kelig vis regulerer de fleste sider af biobankerne. Re-
degerelsen peger dog pa to omrader, hvor der er behov

for ny lovgivning: Selvbestemmelse over afgivet bio-.

logisk materiale, hvor reglerne ber indfgjes i lov om
patienters retsstilling, og visse endringer i lov om et

videnskabsetisk komitésystem og behandling af bio-
medicinske forskningsprojekter.

Dette lovforslag omhandler redegarelsens forslag
til ndring af lov om patienters retsstilling — dog ju-
steret pa baggrund af de modtagne heringssvar, jf.
punkt 11 i de almindelige bemeerkninger, og andre
overvejelser, som sagen har givet anledning til. Rede-
gorelsens forslag til eendring af lov om et videnskab-
setisk komitésystem og behandling af biomedicinske
forskningsprojekter er omtalt i afsnit 8 i de almlndeh-
ge bemarkninger.

2. Baggrund

I biobankredegerelsen er der givet en beskrivelse af
baggrunden for udredningsarbejdet om biobanker, og
om baggrunden for at foresld nye regler pa omrédet,
herunder regler om selvbestemmelse over afgivet bio-
logisk materiale.

Kort gengivet kan baggrunden beskrives séledes:

I forbindelse med undersegelse og behandling pa
sygehus eller hos praktiserende leege tages der ofte
blodprever, urinpraver eller veevsprever for at konsta-
tere, hvad patienten fejler. Disse prover destrueres i
langt de fleste tilfeelde umiddelbart efter, at de er ana-
lyseret, men i nogle tilfelde vealger sygehuset eller
lzegen at bevare proverne i biobanker til senere brug.

Andre kontakter med sundhedsveaesenet kan veere
graviditetsundersggelser, hvor der udtages blod, fo-
stervands- eller moderkageprover. Eller undersogelse
for arvelige sygdomme, hvor udtagning og opbeva-
ring af prover fra sleegtninge kan komme p4 tale. I dis-
se tilfeelde bevares proverne ofte i biobanker til senere
brug.

Disse behandlingsmaessige aktiviteter er ikke i sig
selv problematiske, men opbevaring af det menneske-
lige biologiske materiale rejser nogle problemer i for-
bindelse med beskyttelse af individets integritet og
privatliv. Disse problemer er blevet seerligt udtalte af
folgende forhold:

Den videnskabelige udvikling medfarer, at der kan
udledes stadigt flere oplysninger om en person ved at
undersgge en vaevsprove eller andet biologisk materi-
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ale fra personen. Et godt eksempel herpé er den revo-
lutionerende udvikling, som har fundet sted som led i
udforskningen af menneskets arvemasse (det globale
»genomprojekt«).

Afdekningen af sammenhengen mellem gener og
sygdom &bner store perspektiver for sygdomsbehand-
ling (herunder diagnostik) og for forebyggelse af syg-
dom. Men til dette perspektiv knytter sig ogsé mulig-
heden for at f4 szrdeles falsomme oplysninger om det
enkelte menneske.

Dette dilemma har gjort det naturligt at undersoge,
om den galdende lovgivning pad omradet er tilfreds-
stillende eller om der er behov for en ny regulering,

Som naevnt ovenfor under afsnit 1, er denne under-
sogelse og vurdering foretaget i biobankredegarelsen,
ligesom dette lovforslag er fremlagt i denne redege-
relse. Lovforslaget — i den nu foreliggende form - er
dog justeret pa baggrund af de modtagne heringssvar,
jf. punkt 11 i de almindelige bemeerkninger, og andre
overvejelser, som sagen har givet anledning til.

3. Geeldende ret

I biobankredegerelsen er der givet en udfarlig be-
“skrivelse af de regler, der regulerer biobanker gene-
relt,

Her skal i kort form refereres de regler, der gelder
for selvbestemmelse over biologisk materiale, afgivet
i forbindelse med undersegelse og behandling,

Den relevante lovgivning er persondataloven, ko-
mitéloven og sundhedslovgivningen, ferst og frem-
mest patientretstillingsloven.

For sa vidt angér persondataloven er retsstillingen
saledes:

Ved en biobank forstds som anfort en struktureret
samling af menneskeligt biologisk materiale, der er
tilgeengeligt efter bestemte kriterier, og hvor oplysnin-
ger, der er bundet i det biologiske materiale, kan hen-
fores til enkeltpersoner. :

Biobanker anses for manuelle registre i persondata-
lovens forstand. Handtering - af biologisk materiale

(personoplysninger indeholdt i biologisk materiale) .

fra patienter er derfor omfattet af persondatalovens
bestemmelser om behandling af personoplysninger,
hvis det biologiske materiale (per: sonoplysnmger) ind-
gér i eller vil indgd i en biobank.

Det er de almindelige behandlingsregler, der er be-
skrevet i persondatalovens afsnit II, der finder anven-
delse i forbindelse med indsamling, opbevaring, an-
vendelse, videregivelse og destruktion m.v. af biolo-
gisk materiale i biobanker.

Der henvises i gvrigt til afsnit 7 i de almindelige be-
merkninger,

For sa vidt angar komitéloven henvises til afsnit 8 i
de almindelige bemarkninger

For sa vidt angar sundhedslovgivningen er retsstil-
lingen séledes: '
- Hverken patientretsstillingsloven eller den @vrige
sundhedslovgivning indeholder bestemmelser, der di-
rekte regulerer patientens selvbestemmelse over afgi-
vet biologisk materiale. Reglerne i- patientretsstil-
lingsloven regulerer spergsmalet om udtagning af det
biologiske materiale, men ikke spergsmalet om opbe-
varing og anvendelse af materialet. Autorisationslov-
givningen indeholder bestemmelser, der palegger de
autoriserede sundhedspersoner at udfere deres: ar-
bejdsfunktioner (gerning) med omhu og samvittig-
hedsfuldhed, men ikke specifikke bestemmelser om
handtering af udtaget biologisk materiale.

Biobankarbejdsgruppen foreslér derfor i redegerel-
sen, at der indferes nye regler om selvbestemmelse
over biologisk materiale, afgivet i forbindelse med
undersegelse og behandling.

4. Lovforslagets indhold

Lovforslagets formél er at etablere en regulering,
der medfgrer en rimelig afbalancering af hensynet til
individbeskyttelsen m.v. over for hensynet til samfun-
dets interesse i drift af sundhedsvasenet og udferelse
af sundhedsvidenskabelig forskning samt hensynet til
den fri udveksling af sddanne oplysninger.

Hensynet til patienten (1nd1v1dbeskyttelsen) medfe-
rer folgende:

Beskyttelsen af individet tilsiger som udgangs-
punkt, at en patient er 1nf01me1et om, hvad formalet
med preveudtagningen er, og herunder iseer hvad for-
mélet kan vaere med, at en preve eventuelt opbevares
i lengere tid, end hvad folger af det direkte diagnosti-
ske/behandlingsmaessige ejemed. Reel selvbestem-
melse forudsztter endvidere, at patienten kender sine
muligheder for at treffe bestemmelse vedrgrende det
afgivne biologiske materiale.

Efter de videnskabelige fremskridt, der har fundet
sted, er det muligt at aflese store maengder af person-
folsomme oplysninger i veevet, forudsat man har de
forngdne tekniske hjeelpemidler (analyseredskaber).
Dette skaber behov for, at patienten sikres, at biolo-
gisk materiale fra vedkommende opbevares under be-
tryggende former pa behandlingsstedet og anvendes i
overensstemmelse med patientens rimelige forvent-
ninger. Udgangspunktet for beskyttelse af:patienten
mé derfor tages i patientens selvbestemmelsesret.

Hensynet til samfundets interesse i drift af sund-
hedsveesenet og udferelse af sundhedsvidenskabelig
forskning medfarer falgende:
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Sundhedsvasenet har en vital interesse i, at den lov-
givning, der gzlder pd sundhedsomradet, er klar og let
administrerbar, s& hovedindsatsen i sundhedsvaesenet
kan lzgges pa selve »kerneydelsen«: Forebyggelse,
undersggelse og behandling af sygdom.

Det er endvidere i samfundets interesse, at der tilve-
jebringes en ordning, der ger det muligt at fastholde
det hgje niveau af forskning, som Danmark er kendt
for og som er vigtigt for at ydelserne i sundhedsvaese-
net Igbende kan forbedres. En losning, der gor det mu-
ligt at viderefore forskning p4 det hidtidige heje ni-
veau, ber derfor tilstreebes. Den foreslaede lesning
skal derfor pd samme tid tage hensyn til patientens
selvbestemmelse og vere smidig og nem at admini-
strere (ubureaukratisk). -

Afvejningen af disse modstiende hensyn har fort til
opstilling af en model, der bygger pa 3 hovedelemen-
ter: S
1) Muligheden for at patienten kan »sige fra« med

hensyn til ikke-behandlingsrelateret anvendelse
af afgivet biologisk materiale over for et centralt
register: »Vaevsanvendelsesregisteret« .

2) Ret for patienten til destruktion af afgivet biolo-
gisk materiale. o
3) Ret for patienten til udlevering af afgivet biolo-
gisk materiale, hvis patienten har en sarlig inte-
resse herfor. ‘
Disse tre hovedelementer tager udgangspunkt i pa-
tientens selvbestemmelsesret over det afgivne biolo-
giske materiale. Samtidig er der tilstraebt en lgsning,
der for de involverede personer: Patienten, behandle-
ren (sundhedspersonen) og forskeren er let at over-
skue og enkel at administrere.

Ad 1. Mulighed for at ))Sige  fra« og fa beslutningen re-
gistreret i Vevsanvendelsesregisteret (§ 18 b)

1 forbindelse med unders@gelse og behandling af en
patient udtages der ofte prover, f.eks. blodpreve, urin-
prove eller prover af vav/organer. Formélet med at
tage sddanne praver er at belyse, hvad patienten fejler.

Blodprever vil i de allerfleste tilfeelde blive destru-
eret kort tid efter, at de er analyseret. Ved andre pro-
ver, navnlig ved vavsprover, velger laboratoriet ofte
at opbevare proven til senere brug. Det kan veere, fordi
man forudser, at der kan blive behov for yderligere
undersggelser af proven i forbindelse med den fortsat-
te behandling af patienten, eller det kan vere, fordi
den kan anvendes til- kvalitetssikrende procedurer,
metodeudvikling eller i forbindelse med undervisning
af leeger eller andre sundhedspersoner p& behand-
lingsstedet.

En opbevaret prove kan endvidere vise sig at have
forskningsmeessig interesse.

Hvis en patient finder, at ikke-behandlingsrelateret
anvendelse af det afgivne biologiske materiale ikke
ber finde sted, Abner den foresliede losning mulighed
for, at patienten kan forhindre dette. For at imedekom-
me, at et sadant enske kan tilgodeses, opiettes et cen-
tralt register, »Veevsanvendelsesregisteret«, i Sund-
hedsstyrelsens regi. Patientens enske om, at det afgiv-
ne biologiske materiale kun mé anvendes til behand-
ling af patienten selv og til formal, der har en umiddel-
bar tilknytning hertil, skal registreres i dette reglster

Onsker en lage eller en anden sundhedsperson, en
forsker eller andre at anvende opbevaret biologisk
materiale i den kliniske sektor til et ikke-behandlings-
relateret formal (f.eks. til forskning eller kommerciel-
le formal), retter vedkommende henvendelse til den
sundhedsperson, der er ansvarlig for opbevaring af det
biologiske materiale. Sidstnzevnte er herefter forplig-
tet til at spge oplysninger i Vavsanvendelsestegisteret
for at konstatere, om den pageldende patient har til-
kendegivet, at det afgivne biologiske materiale ikke
mé anvendes til sddanne formél.

Har patienten fAet registreret sin beslutning i Vavs-
anvendelsesregisteret, er vedkommende sikret mod, at
det opbevarede biologiske materiale anvendes til an-
det end behandling af vedkommende selv og til for-
mal, der har en umiddelbar tilknytning hertil. Ved for-
mal, der har en umiddelbar tilknytning til behandlin-
gen, forstas kvalitetssikring, metodeudvikling, under-
visning af sundhedspersoner o. lign.

En patient, der ikke er optaget i Vaevsanvendelses-
registeret, ma som udgangspunkt acceptere, at det op-
bevarede biologisk materiale anvendes til andre, sag-
lige formal, som f.eks. forskning og andre, ikke-be-
handlings-relaterede formal. Men patientens selvbe-
stemmelse vil her vere sikret pd anden made. De reg-

- ler, der omhandler denne anvendelse, findes i lov om

behandling af personoplysninger (persondataloven), i
afsnit IT om behandlingsregler. @nskes det opbevare-
de biologiske materiale anvendt til forskning, vil
vaevsafgiveren vaere beskyttet af komitélovens regler
om anmeldelse og godkendelse af biomedicinske
forskningsprojekter, herunder af bestemmelserne om
information og samtykke, hvor disse finder anvendel-
se. En anvendelse af det opbevarede biologiske mate-
riale til andre ikke-behandlingsrelaterede formal,
f.eks. kommercielle formal vil veere reguleret af per-
sondatalovens regler, hvorefter der til en sidan anven-
delse kraeves udirykkeligt samtykke fra vevsafgive-
rens side, jf. afsnit 7 i de almindelige bemarkninger.
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Ad 2. Ret til destruktion af afgivet biologisk materiale
(5189

" Efter dette element i modellen har patienten en ret
til at kreeve, at afgivet biologisk materiale skal destru-
eres. Medmindre afgerende hensyn til offentlige eller
private interesser taler herimod, skal sundhedsvase-
net (den ‘ansvarlige sundhedsperson) imedekomme
kravet og destruere det biologiske materiale. -~ -

Der er tale om en konkret og direkte udm;zmtmng af
patientens selvbestemmelsesret.

Retten til destruktion viger dog for anden lovgiv-
ning, som f'eks. donor- og transplantatlonslovglvnm—
gen, jf §18a. )

Det er den sundhedspelson der er i besiddelse af
det biologiske materiale, der skal vurdere om afge-
rende hensyn til offentlige eller private interesser taler
imod destruktion, ligesomn det er sundhedspersonen,
der skal serge for, at destruktionen'i givet fald finder
sted. Er vaevet videregivet, skal den, der aktuelt har
ansvaret for opbevaringen af vavet, udfere samme
funktioner. Den sundhedsperson, der har indsamlet
det biologiske materiale, eller den, som har overtaget
sundhedspersonens funktion, er forpligtet til at under-
rette besidderen af materialet, hvis jﬁatienten gnsker
det biologiske materiale destrueret,-

Efter § 33 i patientretsstillingsloven kan patienten
klage over administrationen af bestemmelserne i lo-
ven, he1under§ 18 £, til Sundhedsvaesenets Patientkla-
genaevn '

Ad 3. Ret til udleverzng af afgivet biologisk materiale
($18¢g)

Efter dette element i modellen kan patienten fa ud-
léveret afgivet biologisk materiale, hvis vedkommen-
de anmoder herom og kan godtgere en serlig interesse
herfor, En seerlig interesse kan veere begrundet i reli-
gigse forhold eller ensket om behandling andetsteds,
hvor -det biologiske materiale' kan have interesse.
Medmindre afgerende hensyn til offentlige eller pri-
vate interesser taler herimod, skal sundhedsvesenet
(den ansvarlige sundhedsperson) imgdekomme kravet
og udlevere det biologiske materiale.

‘Der er tale om en konkret og direkte udmentning af
patientens selvbestemmelsesret.

Retten til udlevering viger dog for anden lovgiv-
ning, som f.cks. donor- og transplantanonslovglvnm—
gen, jf. § 18 a. ‘

Det er den sundhedsperson, der eri- bes1dde1se af
det biologiske materiale, der skal vurdere, om patien-
ten har en serlig interesse i udleveringen, og om afge-
rende hensyn til offentlige eller private interesser taler
imod udlevering, ligesom det er sundhedspersonen,

der skal sprge for, at udleveringen i givet fald finder
sted. Er vaevet videregivet, skal ‘den, der aktuelt har
angvaret for opbevaringen af vaevet, udfore samme
funktioner. Den sundhedsperson, der har indsamlet
det biologiske materiale, eller den, som har overtaget

- sundhedspersonens funktion, er forpligtet til at under-

rette besidderen af materialet, hvis patienten ensker

- det biologiske materiale udleveret.

Efter § 33:i patientretsstillingsloven kan patienten
klage over administrationen af bestemmelserne i lo-
ven, herunder § 18 g, til Sundhedsveesenets. Patient-
klagenaevn. - :

- Ud over de tre. hovedelementer indeholder 10Vf01~
slaget nogle bestemmelser; der bemyndiger indenrigs-
og sundhedsministeren efter droftelse med Datatilsy-
net til at fastsette naermere regler om opbevaring af
biologisk materiale (§ 18 ¢) og om videregivelse til
tredjeland af biologisk materiale (§ 18 d).

Lovforslaget indeholder desuden en bestemielse
om videregivelse af biologisk materiale til forskmngs—
projekter (§ 18 e).

Endelig fastslas det i lovfor: slaget (§ 18 a),at regler
om biologisk materiale, som matte veere fastsat i an-
den lovgivning, gér forud for de ovenfor beskrevne
regler. Der taenkes herved bl.a. pa donor- og trans-
plantationslovgivningen.

‘Efter persondatalovens-§ 35, der gennemfarer art,
14, stk. 1, litra a, 1 EU’s generelle databeskyttelsesdi-
rektiv, kan en registreret person til enhver tid overfor
den dataansvarlige gere indsigelse mod, at oplysnin-
ger om vedkommende geares til genstand for behand-
ling. Hvis indsigelsen er berettiget, m& behandlingen
ikke leengere omfatte de pdgeeldende oplysninger.

Patientens mulighed for at »sige fra« med hensyn til
ikke-behandlings-relateret anvendelse af afgivet bio-
logisk materiale, patientens ret til destruktion af bio-
logisk materiale og patientens betingede ret til udleve-
ring af biologisk materiale, kan betragtes som seerlige
tilfelde af berettigede indsigelser efter persondatalo-
vens § 35 og er sdledes i overensstemmelse med data-
beskyttelsesdirektivet.

5. Lovforslagets anvendelsesomréde

Lovforslaget gelder.alene veev, der erudtaget i for-
bindelse med en behandling i sundhedsveesenet, jf. at
kapitlet foreslas indfasjet i lov.om patienters retsstil-
ling.

Uden for de foresléede bestemmelser falder saledes '
indsamling af biologisk materiale fra raske forsegs-
personer til forskningsformal, der bevares i forsk-
ningsregi. Her gelder udelukkende persondatalovens
og komitélovens. individbeskyttelsesregler. Det. vil



2876

F. 1. 1. vedr. patienters retsstilling

navnlig sige, at raske forspgspersoner ikke har mulig-
hed for at tilmelde sig det foresliede Vaevsanvendel-
sesregister, ligesom de foreslédede regler om destrukti-
on og udlevering ikke finder anvendelse pa biologisk
materiale indsamlet fra raske forsegspersoner.

Det bemerkes, at raske forsegspersoner alminde-
ligvis vil afgive deres biologiske materiale direkte til
den forskergruppe, der har faet godkendt forsknings-
projektet, og at komitésystemet her vil kunne fastsaet-
te krav til den videre opbevaring og anvendelse af det
biologiske materiale.

I det omfang en indsamling af biologisk materiale
kreever et legemsindgreb, som f.eks. ved udtagning af
en blodpreve, fir den raske forsegsperson i udtag-
ningssituationen status som patient, da et legemsind-
greb af den pagaldende karakter ligestilles med et
operativt indgreb. Sddanne indgreb mé kun foretages
af leeger og andre sundhedspersoner med serlig lov-
hjemlet adkomst, f.eks. tandleeger og jordemedre, el-
ler efter bemyndigelse af disse sundhedspersoner.
Dette har forst og fremmest den betydning, at indgre-
bet — blodprevetagningen — kun kan gennemfores ef-
ter at patientens informerede samtykke er indhentet
efter §§ 6 og 7 i patientretsstillingsloven.

De pageldende bestemmelser i patientretsstillings-
loven geelder kun i forbindelse med selve legemsind-
grebet, dvs. udtagningen af det biologiske materiale.
Den efterfolgende opbevaring og héndtering af det
biologiske materiale er udelukkende reguleret af per-
sondatalovens og komitélovens individbeskyttelses-
regler, jf. ovenfor. ' :

6. Information

Som nzvnt under punkt 4 bestar nyordningen af 3
hovedelementer: Mulighed for tilmelding til Vaevsan-
vendelsesregisteret, ret til destruktion og (betinget) ret
til udlevering.

Sundhedsmyndighederne og sundhedsveasenet har
en generel serviceforpligtelse over for patienterne.
Denne serviceforpligtelse folger af sundhedslovgiv-
ningen og af den praksis, der gennem mange ar er
etableret gennem sundhedsmyndighedernes adfzerd.
Etvaesentligt led i denne serviceforpligtelse er en pligt
til at informere om den offentlige virksomhed, herun-
der om de regler, der regulerer det omrade, som den
pageeldende myndighed eller institution er sat til at va-
retage.

I forbindelse med udtagningen af biologisk materi-
ale skal behandlingssektoren som led i dens service-
forpligtelse give den fornadne information pa behand-
lingsstederne om patienternes selvbestemmelse over
afgivet biologisk materiale. Da der ikke med retten til

at »sige fra« overfor ikke-behandlingsrelateret anven-
delse af det biologiske materiale er tale om et behand-
lingsmeessigt indgreb, der efter patientretsstillingslo-
ven kraever et individuelt informeret samtykke, og da
der ikke i lovgivningen i evrigt ef fastsat specifikke
regler herom, er det overladt til sundhedsmyndighe-
dens og. sundhedspersonens skan, pa hivilken made in-
formation skal gives om retten til at »sige fra« overfor
det biologiske materiales anvendelse. Det er dog en
betingelse, at oplysning herom som minimum vil ind-
g i den almindelige patientretlige information, som
udarbejdes af amter, praktiserende laeger m.fl.

Generel information om selve den ny ordning vil
blive udarbejdet af Indenrigs- og Sundhedsministeriet
i form af en vejledning og eventuelt andre informati-
onsinitiativer, Dette vil ske umiddelbart i tilknytning
til lovens ikrafttreeden, og det overvejes med jeevne
mellemrum fra centralt hold at gentage den generelle
information, s& det almindelige kendskab til Vavsan-
vendelsesregisteret og retten til destruktion og udleve-
ring af afgivet biologisk materiale er udbredt.

7. Handtering af veev (behandling af personoplysnzn—
ger) efter persondatalovens regler

Persondataloven regulerer behandling af personop-
lysninger, herunder behandling af personoplysninger
indeholdt i veev.

Persondatalovens behandlingsbegreb er bredt: En-
hver operation eller reekke af operationer med eller
uden brug af elektronisk databehandling, som oplys-
ninger gores til genstand for.

Dette indeberer, at enhver handtering, dvs. indsam-
ling, opbevaring, anvendelse, videregivelse og de-
struktion af biologisk materiale er omfattet af behand-
lingsbegrebet, og dermed af behandlingsregleme ilo-
vens afsnit II.

Persondatalovens udgangspunkt er, at alle behand—
linger af personoplysninger skal anmeldes til Datatil-
synet. Dette gaelder sdledes ogsé behandling af per-
sonoplysninger indeholdt i veev. Anmeldelsespligten
geelder bade for offentlige og private dataansvarlige,
jf. persondataloven §§ 43 og 48.

Hjemmelen for behandling af personoplysninger i
veev er persondatalovens § 7, stk. 5 (sygehuse, prakti-
serende leeger m.fl.) og persondatalovens § 10 (sund-
hedsforskning m.v.). Der kraves ikke efter disse be-
stemmelser samtykke fra patienten til behandling af
personoplysningerne.

Grundlaeggende falger det af persondatalovens § 5,
stk. 2, at indsamling af oplysninger skal ske til udtryk-
keligt angivne og saglige formal. Dette betyder, nar
bestemmelserne anvendes pé biologisk materiale (op-
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lysninger indeholdt i biologisk materiale), at indsam-
ling af biologisk materiale skal ske til udtrykkellgt an-
givie og saglige founal

Opbevaring og anvendelse af biologisk 1nater1ale
reguleres i persondataloven af de samme bestemmel-
ser, som regulerer indsamling af blologlsk materiale.
For enkelthedens skyld tales der nedenfor derfor kun
om anvendelse af materialet. )

" Klinisk anvendelse af biologisk materiale vil veere
omfattet af persondatalovens § 7, stk. 5, hvorefter be-
handling af oplysninger om helbredsmassige forhold
kan ske, hvis behandlingen af oplysninger er nodven-
dig med henblik pa forebyggende sygdomsbekampel-
se, medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbe-
handling, eller forvaltning af lazge- og sundhedstjene-
ster, og behandlingen af oplysningerne foretages af en
person inden for sundhedssektoren, der efter lovgiv-
ningen er undergivet tavshedspligt.

Dette betyder, nar bestemmelsen anvendes pa bio-
logisk materiale, at al normal klinisk hindtering af
biologisk materiale — inden for de rammer, der opstil-
les i bestemmelsen, dvs. forebyggelse, diagnostice-
ring, patientbehandling, sygepleje, m.v. — kan foreta-
ges af sundhedspersoner inden for sundhedsvesenet.

Kvalitetssikring, metodeudvikling og undervisning
af sundhedspersoner er efter Indenrigs- og Sundheds-
ministeriets opfattelse opgaver, der naturligt lases af
sundhedsvaesenet i tilknytning til patientbehandling,
og er derfor aktiviteter, der falder inden for rammerne
af patientretsstillingslovens § 3 om patientbehand-
ling. Denne bestemmelse tager sigte pd at dekke al
behandlingsvirksomhed i bred forstand, der foregar
inden for sundhedsvaesenet, og dermed ogsa de almin-
delige og rutinemessige aktiviteter, der foregr som
et integreret led heri eller i teet tilknytning hertil: kva-
litetssikring, metodeudvikling og undervisning af
sundhedspersoner pé behandlingsstedet. Som folge
heraf mé behandling af personoplysninger i form af
anvendelse af biologisk materiale i forbindelse med
kvalitetssikring, metodeudvikling og undervisning af
sundhedspersoner pd behandlingsstedet antages at
veere omfattet af persondatalovens § 7, stk. 5.

Dette betyder, nar persondatalovens § 7, stk. 5, an-
vendes pé biologisk materiale, at kvalitetssikring, me-
todendvikling og undervisning af sundhedspersoner
pé behandlingsstedet kan finde sted, uden at patienten
seerligt skal inddrages heri.

Forskning er omhandlet af persondatalovens § 10.
Efter denne bestemmelse mé oplysninger om hel-
bredsmassige forhold behandles, hvis dette alene sker
med henblik pa at udfere statistiske eller videnskabe-
lige undersegelser af veesentlig samfundsmaessig be-

tydning. Oplysningerne ma- ikke senere behandles i
andet end statistisk eller videnskabeligt gjemed.

. Dette betyder, nir bestemmelsen anvendes pé bio-
loglsk materiale, at biomedicinsk forskning efter per-
sondataloven kan gennemfores; dog betinget af, at det
biologiske materiale kun anvendes til statistiske eller
videnskabelige undersggelser af veesentlig samfunds-
massig betydning. Det bemeerkes, at et biomedicinsk
forskningsprojekt skal anmeldes til en videnskabse-
tisk komité efter reglerne i komitéloven, og dermed
vil veere omfattet af denne lovs bestemmelser om
samtykke m.v.

Al anden anvendelse af oplysninger om helbreds-
forhold er reguleret af persondatalovens § 7, stk. 2.
Den centrale bestemmelse er § 7, stk. 2, nr. 1, hvoref-
ter behandling af oplysninger om helbredsforhold ma
finde sted, hvis den registrerede har givet sit udtrykke-
lige samtykke til en sadan behandling. Den registrere-
des samtykke betyder i persondataloven: Enhver fti-
villig, specifik og informeret viljestilkendegivelse,
hvorved den registrerede indvilger i, at oplysninger,
der vedrerer den pageldende, gores til genstand for
behandling (§ 3, nr. 8). .

Dette betyder, nar bestemmelsen anvendes pa bio-
logisk materiale, at anvendelse af afgivet biologisk
materiale til formal, der ligger uden for klinisk anven-
delse, kvalitetssikring, metodeudvikling, undervis-
ning og forskning, som udgangspunkt kun kan finde
sted med vaevsafgiverens informerede og udtrykkeli-
ge samtykke. Anvendelse af afgivet biologisk materi-
ale til f.eks. ikke-videnskabelige kommercielle formal
kreever saledes veevsafgiverens informerede og ud-
trykkelige samtykke.

Efter persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 4, kan hel-
bredsoplysninger, herunder oplysninger indeholdt i
biologisk materiale, i ovrigt ogsa behandles (indsam-
les, opbevares, videregives m.v.), hvis dette er ngd-
vendigt for, at et retskrav kan fasticegges, gores gel-
dende eller forsvares. Der henvises til bemeerkninger-
netil §§ 18 fog 18 g.

8. Biobanker og lov om et videnskabsetisk komitésy-.
stem og behandling af biomedicinske forskningspro-
Jjekter (komitéloven)

I det omfang biobanker — eller dele af biobanker —
gnskes anvendt til biomedicinsk forskning bliver ko-
mitélovens regler om anmeldelse og godkendelse af
forskiingsprojekter aktualiseret.

Genstanden for komitélovens regulering er det bio-
medicinske forskningsprojekt som sédant. Ved bio-
medicinske forskningsprojekter med veev, vil der altid
vare involveret én eller flere biobanker (veevssamlin-
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ger). Det vaev, der er indeholdt i disse biobanker, vil —
s& lenge biobankerne er en integreret del af forsk-
ningsprojektet — vaere omfattet af komitélovens indi-
vidbeskyttelsesregler, som bl.a. har fundet udtryk i lo-
vens anmeldelses- og godkendelsesordning,.

Hovedreglen efter komitéloven er, at forsegsperso-
ner skal give informeret, skriftligt samtykke til delta-
gelse i biomedicinske forskningsprojekter. Ved visse
registerforskningsprojekter overlades det dog i sarli-

ge tilfzlde til den videnskabsetiske komité at varetage -

forspgspersonernes beskyttelse uden mdhentelse af
samtykke.

I biobankredegorelsen forslds der en preecisering af
reglerne om anmeldelsespligt for og godkendelse af
registerforskningsprojekter uden indhentelse af sam-
tykke fra forspgspersonerne. Udgangspunktet for for-
slaget er, at alle regsiterforskningsprojekter med veev
skal anmeldes til en videnskabsetiske komité, sd ko-
mitélovens beskyttelsesregler vil omfatte alle bioban-
ker, der er integreret i et forskningsprojekt. I de tilfzel-
de, hvor der ikke skennes at kunne foreligge belast-
ning af vavsafgiverne (fors:agspersonerné), foreslas
det, at komitéen varetager individbeskyttelsen uden
indhentelse af samtykke fra veevsafgiverne. Dette for-
slag er nu indarbejdet i den reviderede komitélov: Lov
nr. 402 af 28. maj 2003 om et videnskabsetisk komi-
tésystem og behandling af biomedicinske forsknlngs-
projekter (§ 16, stk. 3).

9. Gkonomiske og administrative konsekvenser m.v. -

Der er lagt veegt pa at etablere en enkel ordning med
et begraenset ressourceforbrug, der tilgodeser sivel
hensynet til beskyttelse af individets integritet og pri-
vatliv som hensynet til samfundets interesse i drift af
sundhedsvaesenet og udferelse af sundhedsvidenska-
belig forskmng

‘Det forventes, at relativt fa patlenter vil benytte sig
af retten til over for Veevsanvendelsesregisteret at fra-
sige sig ikke-behandlingsrelateret anvendelse af det
biologiske materiale, da der i befolkningen er almin-
delig tillid til sundhedsvesenet. Med samme begrun-
delse forventes det, at relativt fa patienter vil benytte
sig af retten til at 4 destrueret eller udleveret afgivet
biologiske materiale.

Staten vil have udgifter til oprettelse og drift af
Veavsanvendelsesregisteret. Oprettelse af registeret
anslas at ville koste 100.000 kr. Den &rlige drift af
Veaevsanvendelsesregisteret, herunder trykning og ud-
levering af registreringsblanketter, anslds at andrage
100.000 kr. om &ret. Hertil kommer et beskedent be-
lgb til information om ordningen m.v.

F. t. L. vedr. patienters retsstilling

Amterne (herunder Hovedstadens Sygehusfelles-
skab og Bornholms Kommune) vil have udgifter til sy-
gehusafdelingernes opslag i eller samkering med
Vevsanvendelsesregisteret. Hertil kommer sygehuse-
nes udgifter til destruktion og udlevering af biologisk
materiale, samt udgifter til information om ordningen
m.v. Disse udgifter anslas at udgere.1,0 mio. kr. om
aret. :
Lovforslagets ﬁkonomlske konsekvenser for arnter-
ne har veeret genstand for forhandling mellem Inden-
rigs- og Sundhedsministeriet og Amtsradsforeningen
samt Kobenhavns og Frederiksberg kommuner, Der
er mellem disse parter enighed om, at de arlige merud-
gifter for amterne ved lovforslagets realisering udger
1,0 mio. kr.

Uden for sygehusvmsenet skﬂnnes ordmngen kun at
ville medfere ubetydelige udgifter for behandhngsste—
derne.

Lovforslaget har ikke okonomiske eller admzmsz‘m-
tive konsekvenser for erhvervslivet.

Lovforslaget har ikke miljemeessige konsekvenser.

10. Forholdet til EU-retten

Lovforslaget ligger inden for rammerne af EU’s da-
tabeskyttelsesdirektiv (Europa-Parlamentet og Radets
direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse
af fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysniriger og om fii udveksling af sadanne
oplysmnger)

11. H@rte myndzgheder orgamsatloner og foremnger

Lovforslaget har veeret sendt til hering hos felgende
myndigheder, organisationer og foreninger: -

Alzheimerforeningen, Amtsrddsforeningen, Ar-
bejdsmiljginstituttet, Astma Allergi Forbundet, Be-
skeeftigelsesministeriet, Bloddonorerne i Danmark,
Center for Bioetik, Arhius, Center for Etik og Ret, Ko-
benha\}n, Center for Menneskerettigheder, Center for
Sméa Handicapgrupper, Danmarks Apotekerforenin-
gen, Danmarks Bladerforening, Danmarks Farmaceu-
tiske Hajskole, Danmarks Forskningsrdd, Danmarks
Handicapforbund, Danmarks Mikrobiologiske Sel-
skab, Danmarks Tekniske Universitet, Dansk Farma-
ceutforening; Dansk Kiropraktorforening, Dansk La-
borant Forening, Dansk Medicinsk- Selskab, Dansk
Oftalmologisk Selskab, Dansk Optikerforening,
Dansk Ortopadisk Selskab, Dansk Psykolog For-
ening, Dansk Pediatrisk Selskab, Dansk Selskab for
Cyto- og Histokemi (DSCH), Dansk Selskab for Kli-
nisk Biokemi (DSKB), Dansk Selskab for Klinisk Ke-
mi, Dansk Selskab for Klinisk Mikrobiologi (DSKM),
Dansk Selskab for Medicinsk Genetik (DSMG),
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Dansk Selskab for Patologisk Anatomi og Cytologi,
Dansk Sygeplejerdd, Dansk Tandlageforening,
Dansk Tandplejerforening, Danske Apoteksassisten-

ters Forening, Danske Bioanalytikere, Danske Fysio-'

terapeuter, Datatilsynet, De Samvirkende Invalideor-
ganisationer, Den Almindelige Danske Jordemoder-
forening, Den Almindelige Danske Lageforening,
Den Centrale Videnskabsetiske Komité, Den Kgl. Ve-
terineer- og Landbohgjskole, Det Centrale Handica-~
préd, Det Etiske Rad, Det Sygeplejectiske Rad, Dia-
betesforeningen, Dronning Alexandrines Gigtsanato-
rium, DSI — Institut for Sundhedsvasen, Embedsla-

geforeningen, Epilepsihospitalet i Dianalund, Ergote-

rapeutforeningen, Erichsens Klinik, Charlottenlund,
Farmakonomforeningen, Finansministeriet, Forbru-
gerradet, Forbundet af Offentligt Ansattte, Forenin-
gen af Kliniske Digtister, Foreningen af Radiografer
i Danmark, Forskningsstyrelsen, Frederiksberg Kom-
mune, Fereernes Landsstyre, Gigtforeningen, Gigts-

anatoriet Hans Jansens Hjem, Gigtsanatoriet i Skeel-.

skar, Grenlands Hjemmestyre, Direktoratet for sund-

hed, Hjerteforeningen, Hovedstadens Sygehusfaell'es-k
skab, John F. Kennedy Instituttet, Justitsministeriet,
Kommunernes Landsforening, Kong Christian- den.

X’s Gigthospital i Grésten, Kraeftens Bekempelse,
Kreeftforeningen Tidslerne, Kebenhavns Kommiuine,
Kebenhavns Universitet, Landsforeningen af Kliniske
Tandteknikere, Landsforeningen af Turner Kontakt-
grupper i Danmark, Landsforeningen af Ufrivilligt
Barnlese, - Landsforeningen LEV, Landsforeningen

- Statens

Pérarende til Sindslidende, Landsforeningen SIND,
Landsforeningen til Bekempelse af Cystisk Fibrose,
Leegemiddelindustriforeningen — LIF, Laegemiddel-
skadeankenzvnet, Leegemiddelstyrelsen, Medicoin-
dustrien (Danish Medical Device Industry), Ministeri-
et for Fadevarer, Landbrug og Fiskeri, Ministeriet for
Videnskab, Teknologi og Udvikling, Morbus Addison -
Foreningen, Muskelsvindfonden, Mglholm Klinik-
ken, Nyreforeningen, Nazvnet for Etnisk Ligestilling,
Parkinsonforeningen, Patientforsikringsforeningen,
Patientskadeankenavnet, Polio, Trafik og Ulykkes-
skadedes Fysiurgiske Ambulatorium, Privathospitalet
Hamlet, Frederiksberg, Privathospitalet Skerping,
Privatklinikken, Kobenhavn, Rektorkollegiet, Retslac-
geradet, Rigsombudsmanden i  Granland, Rigsom-
budsmanden pa Faergerne, Roskilde Universitetscen-
ter, RYK - Rygmarvsskadede i Danmark, Sclerosefor-
eningen, Sclerosehospitalet i Haslev, Sclerosehospita-
let i Ry, Sektorforskningens Direktarkollegium, So-
cialforskningsinstituttet, Socialministeriet, Statens In-
stitut for Folkesundhed — SIF, Statens Seruminstitut,
Sundhedsvidenskabelige  Forskningsréd,
Statsministeriet (Fereerne og Grenland), Steno Dia-
betes Center, Sundhedsstyrelsen, Sundhedsvasenets

: Patientklagenaevn, Syddansk Universitet, Tandleeger-

nes Nye Landsforening, Tandteknikerforeningen,
Teknologiradet, Udenrigsministeriet, Undervisnings-
ministeriet, Vejlefjord, Videns- og Forskningscenter
for Alternativ Behandling, @konomi- og Erhvervsmi-
nisteriet, Aalborg Universitet og Aarhus Universitet. .
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Vurdering af konsekvenserne af lovforslaget

Positive

Konsekvenser/mindreudgifter

Negative
konsekvenser/merudgifter

@konomiske konsekvenser Ingen Merudgifter for staten: Oprettelse af Vavsan-
for stat, kommuner og amts- vendelsesregisteret: 100.000 kr. Drift af regi-
kommuner steret: 100.000 kr. arligt.

Merudgifter for amterne: 1,0 mio. kr. arligt.
Administrative konsekvenser | Ingen Staten: Oprettelse og drift af Veevsanvendel-
for stat, kommuner og amts- sesregisteret samt information om ordningen.
kommuner Amterne: Administration af og information

v om ordningen.

@konomiske konsekvenser Ingen Ingen
for erhvervslivet
Administrative konsekvenser | Ingen Ingen
for erhvervslivet
Miljemessige konsekvenser | Ingen Ingen
Administrative konsekvenser | Mulighed for selvbestem-

Ingen

for borgerne

melse over biologisk mate-
riale, der er afgivet i forbin-
delse med behandling.

Forholdet til EU-retten

Lovforslaget ligger inden for rammerne af EU’s databeskyttelsesdirektiv
(Europa-Parlamentet og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplys-
ninger og om fri udveksling af sadanne oplysninger).

Bemeerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§ 1
Til nr. 1

Til§18a

Efter bestemmelsen far sarlige regler om biologisk
materiale, som matte veere fastsat i anden lovgivning,
forrang for de foresléede regleri §§ 18b—-18 g.

Ved regler om biologisk materiale taenkes forst og
fremmest pa de regler, der regulerer de eksisterende
donorordninger, dvs. lov om ligsyn, obduktion og
transplantation, lov om kunstig befrugtning i forbin-
delse med lagelig behandling, diagnostik og forsk-
ning m.v. og lov om fremskaffelse og anvendelse af
blod og blodprodukter til leegemiddelformal m.v. Dis-
se love vil ofte indeholde et hgjere beskyttelsesniveau
af patientens/vaevsafgiverens interesser, end de regler,
der foreslds i det folgende. Endvidere teenkes pa den
kontrollovgivning, der er etableret i forskellige sam-
menheenge med henblik pa at imedegd misbrug af rus-
midler, dopingmidler m.v. Endelig tenkes pd de reg-
ler, hvor menneskeligt biologisk materiale ma anven-
des som bevismateriale i straffesager m.v.

Den lovgivning, der regulerer helt specifikke omra-
der af héndtering af biologisk materiale, gar séledes

forud for de almindelige regler i §§ 18 b - 18 g. Dette
indebzrer f.eks., at en blod- eller organdonor ikke kan
paberdbe sig retten til destruktion af vedkommendes
afgivne biologiske materiale, jf. § 18 £, eller péberabe
sig retten til udlevering efter § 18 g. Retten til destruk-
tion eller udlevering af biologisk materiale kan heller
ikke paberabes i forbindelse med strafferetlig efter-
forskning, da disse regler fortraenges af retsplejelo-
vens regler om sikring af bevismidler m.v.

Seerligt hvad angér forholdet mellem de foreslédede
regleri §§ 18 b - 18 g og persondataloven bemaerkes,
at lovforslaget bygger pa den forudsatning, at de
sporgsmdl om biologisk materiale, som reguleres i
§§ 18 b — 18 g, afgeres efter disse bestemmelser, og
ikke efter reglerne i persondataloven, mens de gvrige
generelle regler i persondataloven finder anvendelse
ved behandling af biologisk materiale, medmindre det
databeskyttelsesretlige sporgsmal er reguleret andre
steder i sundhedslovgivningen.

Til§ 18 b

Bestemmelsen i § 18 b omhandler Vaevsanvendel-
sesregisteret og dettes funktion. Formélet med be-
stemmelsen er at give patienten selvbestemmelsesret
over biologisk materiale, der er afgivet eller vil blive
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afgivet i forbindelse med patientens undersggelse og
behandling. . ‘

Det bemeerkes i den forbindelse, at selvbestemmel-
se over biologisk materiale, der er afgivet i forbindel-
se med behandling, efter lovforslaget relaterer sig til 3
forhold: 1) sikring af, at det biologiske materiale kun
anvendes til behandlingsrelaterede formél gennem re-
gistrering i Vaevsanvendelsesregisteret, 2) ret til de-
struktion af det biologiske materiale, og 3) ret til udle-
vering af det biologiske materiale, hvis patienten kan
godtgere en serlig interesse herfor. Patienten har der-
imod ikke ret til at kraeve, at afgivet biologisk materi-
ale opbevares i sygehusveasenet eller andre steder.
Opbevaring af biologisk materiale finder sted pa basis
af sundhedspersonens sken over det hensigtsmaessige
heri, set ud fra en sundhedsfaglig vurdering.

Patientens informerede samtykke efter patientrets-
. stillingslovens §§ 6 og 7 til selve behandlingen omfat-
ter ogsd udtagningen af preven (det biologiske mate-
riale), da denne udtagning et en integreret del af un-
dersegelsen og behandlingen.

Et spergsmél, der er forskelligt fra udtagning af
biologisk materiale, er spergsmalet om opbevaring og
anvendelse af biologisk materiale. Sidstnzvnte
spergsmal har ikke hidtil veeret reguleret i patientrets-
stillingsloven, jf. afsnit 3 i de almindelige bemerknin-
ger.

§ 18 b forudsetter, at det biologiske materiale kan
opbevares, men omhandler ikke direkte dette spergs-
mal. Opbevaring af biologisk materiale i en biobank
kan derfor finde sted, hvis opbevaringen tjener et sag-
ligt formal, jf. persondatalovers § 3, stk. 2, og afsnit 7
i de almindelige bemzarkninger.

Hvis en patient ikke gnsker, at det afgivne biologi-
ske materiale opbevares som sddant, mi den pagel-
dende anvende sin ret til destruktion, jf. lovforslagets
§ 18 £, eller sin betingede ret til udlevering, jf. lovfor-
slagets § 18 g.

§ 18 b omhandler primeert anvendelse af opbevaret
biologisk materiale, og der skelnes mellem 2 former
for anvendelse: a) anvendelse til undersegelse og be-
handling m.v. af patienten selv og til formal, der har
en umiddelbar tilknytning hertil, og b) al anden an-
vendelse (forskning, kommerciel anvendelse m.v.).

Ved anvendelse til formal, der har en umiddelbar
tilknytning til behandlingen, forstds: Kvalitetssikring,
metodeudvikling, undervisning af sundhedspersoner
pd behandlingsstedet og lignende rutinemessige
funktioner, der har direkte tilknytning til og sammen-
haeng med behandlingsindsatsen. 1 det folgende an-
vendes betegnelsen »m.v.« for disse aktiviteter.

361

Efter bestemmelsen i stk. I kan patienten beslutte,
at det afgivne biologiske materiale kun ma anvendes
til behandling af den pageeldende selv m.v. En sddan
beslutning skal meddeles til og registreres i Vavsan-
vendelsesregisteret. Formalet med en sidan registre-
ring er at sikre, at patientens enske om, at det afgivne
biologiske materiale kun mé anvendes til behandling
af den pageldende selv m.v., bliver respekteret i de
tilfzelde, hvor det overvejes, at anvende det biologiske
materiale til andre formal. Ved at oprette et centralt re-
gister, gores det enkelt for leeger og andre sundheds-
personer at kontrollere, at en sidan beslutning forelig-

ger.

Oprettelsen af et centralt register har yderligere den
fordel, at ogsé biologisk materiale, der som led i ana-
lysearbejdet matte vaere rundsendt til og opbevaret pa
andre afdelinger eller institutioner til (del)analyse, pa
en enkel og sikker méde bliver omfattet at patientens
eventuelle enske om kun at acceptere behandlingsre-
lateret anvendelse af det afgivne biologiske materiale.

Er der ikke registreret en beslutning om, at kun be-
handlingsrelateret anvendelse af vaevet ma finde sted,
kan sundhedspersonen anvende det biologiske materi-
ale efter de regler, der i evrigt regulerer det biologiske
materiale, forst og fremmest persondatalovens regler
og i forskningssammenhzang: komitélovens regler, jf.
redegerelsen herfor i afsnit 7 og 8 i de almindelige be-
mearkninger,

Efter stk. 2 opretter indenrigs- og sundhedsministe-
ren et centralt register: Veevsanvendelsesregisteret.
Der vil blive tale om et elektronisk register med let ad-
gang for de relevante sundhedspersoner til at kontakte
(sl op i eller samkere med) registeret i den situation,
hvor der patenkes en ikke-behandlingsrelateret an-
vendelse af det biologiske materiale. Registrering i re-
gisteret vil kunne ske via en registreringsblanket eller
eventuelt elektronisk. Registeret foreslas etableret i og
administreret af Sundhedsstyrelsen.

Fortryder en patient, at pageldende har meddelt
Vavsanvendelsesregisteret, at det afgivne biologiske
materiale ikke ma anvendes til ikke-behandlingsrela-
terede formél, kan vedkommende til enhver tid fra-
melde sig registeret, jf. stk. 3.

Efter stk. 4 er den sundhedsperson, der er ansvarlig
for opbevaring af biologisk materiale, forpligtet til at
kontakte (sl op i eller samkere med) registeret, hvis
opbevaret biologisk materiale @nskes anvendt til an-
det end behandling af patienten selv m.v., f.eks. til
forskning. Har patienten faet registreret en beslutning
i registeret, skal denne respekteres.

Fremsatte lonorslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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Til§18¢

Ved en biobank forstés i den ovenfor naevnte bio-
bankredegerelse en struktureret samling af menneske-
ligt biologisk materiale, der er tilgeengeligt efter be-
stemte kriterier, og hvor oplysninger, der er bundet i
det biologiske materiale, kan henfores til enkeltperso-
ner. . : z o

Biobanker anses for manuelle registre i persondata-
lovens forstand. Héndtering af biologisk materiale
(personoplysninger indeholdt i biologisk materiale)
fra patienter er derfor omfattet af persondatalovens
bestemmelser om behandling af personoplysninger,
hvis det biologiske materiale (personoplysninger) ind-
gér i eller vil indgé i en biobank.

Biologisk materiale, der matte vere opbevaret pa
en sédan made, at samlingen af materialet ikke opfyl-
der kriterierne for at vare en biobank, vil derimod
ikke veere omfattet af persondatalovens regler, med-
mindre behandlingen af materialet sker systematisk
og udfares for private, jf. persondatalovens § 1, stk. 2.

For at undga den situation, at noget biologisk mate-
riale er omfattet af persondataloven, mens andet i en-
kelte tilfelde ikke matte vaere det, foreslas det at give
indenrigs- og sundhedsministeren bemyndigelse til —
efter indhentet udtalelse fra Datatilsynet - at fastsatte
regler, der forpligter sundhedspersoner, navalig i den
offentlige sundhedssektor, til at opbevare biologisk
materiale i biobanker. Herved gives der patienterne en
ensartet beskyttelse af alt biologisk materiale.

Til§18d

Persondataloven regulerer- spzrgsmalet om videre-
givelse af biologisk materiale (personoplysninger in-
deholdt i biologisk materiale) til udlandet saledes:

Videregives biologisk materiale fra Danmark til et
andet EU-land eller til et E@S-land reguleres forhol-
det af de almindelige behandlingsregler i persondata-
lovens afsnit II, da videregivelse er en aktivitet, der er
omfattet af lovens behandlingsbegreb (§ 3, nr. 2).

Videregives biologisk materiale til et tredjeland,
dvs. et land uden for EU- og E@S-landene, reguleres
forholdet ogsa af persondatalovens kapitel 7 om over-

forsel af oplysninger til tredjelande. Hovedreglen eri

den situation lovens § 27, stk. 1, hvorefter der kun mé
overfgres oplysninger (herunder oplysninger inde-
holdt i biologisk materiale) til et tredjeland, s&fremt
dette land sikrer et tilstrackkeligt beskyttelsesniveau.
Efter bestemmelsen 1 den foresldede § 18 d bemyn-
diges indenrigs- og sundhedsministeren til — efter ind-
hentet udtalelse fra Datatilsynet - at fastseette supple-
rende regler om betingelserne for videregivelse af bio-
logisk materiale til tredjelande, hvor der matte vaere

eller opstd behov herfor. Formalet er at sikre, at indi-
vidbeskyttelsesniveauet er tilstraekkeligt hejt, nér bio-
logisk materiale videregives til udlandet.

Til§i8e

Formélet med bestemmelsen er at etablere en smi-
dig adgang til at videregive biologisk materiale fra be-
handlingssektoren til blomedlclnske fo1sknmgspro-
jekter.

Bestemmelsen er opbygget pé samme made som
§ 29 i patientretsstillingsloven, hvorefter oplysninger
om enkeltpersoners helbredsforhold fra patientjourna-
ler m.v. kan videregives til en forsker til brug for et
konkret forskningsprojekt, safremt der er meddelt til-
ladelse til projektet efter lov om et videnskabsetisk
komitésystem og behandling af biomedicinske forsk-
mngsprOJekter

Bestemmelsen regulerer spergsmalet om sundheds-
personens ret til at udlevere det biologiske materiale
til et godkendt biomedicinsk forskningsprojekt. Sund-
hedspersonen skal dog altid kontakte (sl& op i eller
samkore med) Vaevsanvendelsesregisteret for at kon-
trollere, om veevsafgiveren har frasagt sig ikke-be-
handlingsrelateret anvendelse af det biologiske mate-
riale, herunder anvendelse til forskningsformal. Be-
stemmelsen zndrer ikke det forhold, at forskeren skal
have godkendt sit forskningsprojekt af det videnskab-
setiske komitésystem, efter de regler, der gaelder her-
for efter komitéloven. ’

I de tilfeelde hvor biologisk materiale videregives
fra behandlingssektoren (sygehuse, praktiserende lac-
ger m.f1.) til et biomedicinsk forskningsprojekt, gér
den foreslaede bestemmelse i § 18 e forud for bestem-
melsen i persondatalovens § 10. Videregives det bio-
logiske materiale fra forskningsprojektet til et nyt
forskningsprojekt, reguleres forholdet af persondata-
lovens § 10, da der ikke lzengere vil veere tale om vi-
deregivelse fra en biobank i behandlingssektoren.

Til§18f

Bestemmelsen i stk. 1 fastslar patientens selvbe-
stemmelsesret over udtaget biologisk materiale: Pa-
tienten kan pé et hvert tidspunkt kreeve, at vedkom-
mendes biologiske materiale skal destrueres. Det for-
udszites dog, at der ikke i anden lovgivning er fastsat
regler, der forhindrer dette, jf. § 18 a.

Ved destruktion af biologisk materiale forstas-fy-
sisk tilintetgorelse. En anonymisering af det biologi-
ske materiale er ikke tilstrekkelig. P4 dette punkt ad-
skiller bestemmelsen sig fra persondataloven, hvor
sletning af personoplysninger ligestilles med anony-
misering af personoplysninger.
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- Efter leegelovens § 6 er en lege under udgvelsen af
sin gerning forpligtet til at vise omhu og samvittig-
hedsfuldhed. I de tilfelde, hvor en patient ensker ud=
taget biologiske materiale destrueret, skal lasgen i for-
nedent omfang informere patienten om, at destruktio-
nen eventuelt kan medfere visse ulemper for patienten
i det videre behandlingsforleb, som f.eks. at man kan
blive nedsaget til at tage en ny prove eller behandle
patienten pé basis af ufuldstendige oplysninger m.v.
Ogsa i tilfeelde af, at patienten ensker at rejse en kla-
ge- eller erstatningssag — eventuelt ved domstolene —
kan en .destruktion af preverne vise sig at vere til
ugunst for patienten. Patientens enske om destruktion
af det biologiske materiale skal efter journalferings-
reglerne noteres i Journalen

Hvis afgarende hensyn til offentlige elle1 private in-
teresser findes at burde fortreenge patientens ret til de-
struktion, kan denne naegtes, jf. stk. 2. Bestemmelsen
er en snever undtagelsesbestemmelse: Det skal veere
afgarende hensyn til offentlige eller private interesser,

der medforer at destruktionsretten tilsidesattes. Er de

afgarende hensyn til offentlige interesser-defineret i
lovgivningen, som det f.eks. er sket i epidemiloven el-
ler retsplejeloven, folger det umiddelbart af bestem-
melsen i § 18 a, at destruktionsretten ikke kan pabera-
bes. Det er afgorende hensyn af samme art, som anfart
inzvnte lovgivning, der kan komme pétale ved afslag
af ret til destruktion. »

‘Efter persondatalovens' § 7, stk. 2, nr. 4, kan hel-
bredsoplysninger, herunder oplysninger indeholdt i
biologisk materiale, behandles (indsamles, opbevares,
videregives m.v.), hvis dette er ngdvendigt for, at et
retskrav kan fastlegges, gores geeldende eller forsva-
res. Denne bestemmelse finder f.eks. anvendelse i en
situation, hvor det er ngdvendigt for et sygehus at be-
handle oplysninger (oplysninger indeholdt i vav) i
forbindels¢ med gennemforelse af en retssag mod lee-
gen éller sygehuset. ‘

Det m4 i den konkrete situation afgares, omet even-
tuelt retskrav har en sidan aktuahtet at der kan blive
tale om at t11s1desaette et ﬂnske om destruktion efter
bestemmelsen i stk. 2, dvs. om det vulderes, at der
forehgger afgorende hensyn til offentlige eller prxvate
1nteresser

Efter bestemmelsen isth 3 er.det, den sundhedsper—
son — typisk en laege — der er ansvarlig for opbevarin-
gen af det biologiske materiale, der har kompetencen
til at afgere, om tilfldet er omfattet af undtagelsesbe-
stemmelsen i stk. 2. Da stk. 2 er en snaver undtagel-
sesbestemmelse, vil dette meget sjeeldent vere tilfel-
det, Sundhedspersonen er herefter forpligtet til — efter

at have oplyst patienten om eventuelle ulemper ved
destruktionen, jf. ovenfor — at tage initiativ til at sikre,
at det biologiske materiale bliver destrueret snarest
muligt. ‘

" Besteminelsen i stk. 4 skal sikre, at patienten ikke
bliver udsat for et rettighedstab i de tilfeelde, hvor det
biologiske materiale er videregivet til andre persorer.
Som neevnt i afsnit 7 i de almindelige bematkninger
kan biologisk materiale videregives til kliniske formal
efter bestemmelsen i persondatalovens § 7, stk. 5, og
til forskningsformal efter den foresléede bestemmelse
i § 18 e'og — ved fortsat videregivelse til forsknings-
formal - efter persondatalovens § 10, jf. bemarknin-
geme til § 18 e. Denne videregivelse kan ske uden pa-
tientens samtykke. Den person, der i den aktuelle situ-
ation er ansvarlig for opbevaringen af det biologiske

. materiale, har derfor efter bestemmelsen i stk. 4 de

samme forpligtelser, som den sundhedsperson, der
oprindelig var ansvarlig for 6pbevaringen; Pageelden-
de skal vurdere, om undtagelsésbestemmelsen istk.2
eventuelt finder anvendelse, og skal, hvis dette ikke er
tilfeeldet, tage initiativ il at sikre, at det biologiske
materiale destrueres’ snarest muhgt. ’ N

Hvis en patient ensker afgivet blologxsk materiale
destrueret, skal vedkommende henvende sig til det be-
handlingssted, hvor det biologiske materiale blev ud--
taget, typisk pa en sygehusafdeling eller hos en prak-
tiserende laege. Behandlingsstedet er herefter forplig-
tet til at sarge for, at patientens enske imedekommes, -
hvis betingelserne for destruktion er til stede. Forma-

_let med bestemmelsen i s¢k. 5 er at forpligte den sund-
" hedsperson, der. var, ansvarlig for udtagningen af det

biologiske materiale,. eller den, som har overtaget
sundhedspersonens fimktion, til at underrette den ak-
tuelle besidder af materialet om, at patienten ensker
dette destrueret. Er det biologiske materiale videregi-
vet flere gange, pahviler det den sundhedsperson, der
var ansvarlig for udtagningen, eller vedkommendes
efterfolger, at sege frem til den aktuelle besiddet af
materialet. Dette geelder dog ikke, hvis underretnin-
gen viser sig umulig eller er uforholdsmeessigt, van-
skelig. ‘ '

'Besidderen af det biclogiske materiale er herefter
efter bestemmelsen i stk. 4 forpligtet til at destruere
dette, medmindre besiddeten finder, at der er afgeren-
de hensyn til offenthge eller prlvate mteresser, der
forhmdrer destrukt10n

Efter § 33 i patlentretsst1lhngsloven kan patlenten
klage over admlmstratlonen,‘af bestemmelserne i § 18
f'til Sundhedsveesenets Patientklagenavn. ’
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Til§18 g

Bestemmelsen 1 stk. / fastslar patientens selvbe-
stemmelsesret over udtaget biologisk materiale: Bio-
logisk materiale skal udleveres til patienten, hvis ved-
kommende anmoder herom og kan godtgere en sarlig
interesse herfor. Det forudsettes dog, at der ikke i an-
den lovgivning er fastsat regler, der forhmdrer dette,
jf. § 18 a.

Efter legelovens § 6 er en laege under udevelsen af
sin gerning forpligtet til at vise omhu og samvittig-
hedsfuldhed. I de tilfeelde, hvor en patient ensker ud-
taget biologisk materiale udleveret, skal leegen i for-
nodent omfang informere patienten om, at udleverin-
gen eventuelt kan medfare visse ulemper for patienten
i det videre behandlingsforlgb, som f.eks., hvis den
udleverede prave er géet tabt eller blevet zdelagt at
man kan blive nodsaget til at tage en ny prave eller be-
handle patienten pa basis af ufuldsteendige oplysnin-
ger m.v. Ogsa i tilfeelde af, at patienten ensker at rejse
en klage- eller erstatningssag — eventuelt ved domsto-
lene — kan en udlevering af preverne vise sig at vare
til ugunst for patienten, hvis disse er gaet tabt eller er
blevet forringet m.v. Patientens gnske om udlevering
af det biologiske materiale skal efter journalferings-
reglerne noteres i journalen.

Retten til udlevering er ikke ubetinget: Patienten
skal godtgere en serlig interesse for udleveringen.

Baggrunden for, at udleveringsretten er betinget, er
forst og fremmest etiske overvejelser: Ved biologisk
materiale forstas ikke alene blod- og vevsprever, men
ogsé hele organer, amputerede lemmer, storre eller
mindre kropsdele m.v., dvs. genkendelige dele af et
menneskeligt legeme. At en patient frit skulle kunne
anvende sddanne dele af sit legeme efter forgodtbefin-
dende, vil virke stedende pd mange mennesker.

En sarlig interesse fra patientens side i at fi udleve-
ret afgivet biologisk materiale kan f.eks. vaere begrun-
det i religigse forhold eller ensket om behandling an-
detsteds, hvor indsigt i det biologiske materiale kan
have interesse.

Det er den sundhedsperson — typisk en laege — der er
ansvarlig for opbevaringen af det biologiske materia-
le, der har kompetencen til at afgere, om der forelig-
ger en serlig interesse, der betinger udlevering af det
biologiske materiale til patienten.

Hvis afgerende hensyn til offentlige eller pnvate in-
teresser findes at burde fortreenge patientens ret til ud-
levering, kan denne ligeledes naegtes, jf. stk. 2. Be-
stemmelsen er en snever undtagelsesbestemmelse:
Det skal vaere afgorende hensyn til offentlige eller pri-
vate interesser, der medfarer at udleveringsretten tilsi-
deszttes. Er de afgerende hensyn til offentlige inte-

resser defineret i lovgivningen, som det f.eks. er sket
i epidemiloven eller retsplejeloven, folger det umid-

“delbart af bestemmelsen 1§ 18 a, at udleveringsretten

ikke kan paberabes. Det er afgerende hensyn af sam-
me art, som anfprt i neevnte lovgivning, der kan kom-
me pé-tale ved afslag af ret til udlevering. Et eksempel
er den fare for spredning af sygdom — smittefaren - der
kan veere forbundet med udlevering af biologiske ma-
teriale. :

Efter persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 4, kan hel-
bredsoplysninger, herunder oplysninger indeholdt i
biologisk materiale, behandles (indsamles, opbevares,
videregives' m.v.), hvis dette er ngdvendigt for, at et
retskrav kan fastlegges, gores geeldende eller forsva-
res. Denne bestemmelse finder f.eks. anvendelse i en
situation, hvor det er ngdvendigt for et sygehus at be-
handle oplysninger (oplysninger indeholdt i vav) i
forbindelse med gennemforelse af en retssag mod lee-
gen eller sygehuset.

Det ma i den konkrete situation afgares om et even-
tuelt retskrav har en sidan aktualitet, at der kan blive
tale om, at tilsidesette et gnske om udlevering efter
bestemmelsen i stk. 2, dvs. om det vurderes, at der
foreligger afgorende hensyn til offentlige eller private
interesser.

Efter bestemmelsen i stk. 3 er det den sundhedsper-
son, der er ansvarlig for opbevaringen af det biologi-
ske materiale, der har kompetencen til at afgore, om
tilfxeldet er omfattet af undtagelsesbestemmelsen i
stk. 2. Da stk. 2 er en snaver undtagelsesbestemmel-
se, vil dette meget sjzldent vere tilfeldet. Sundheds-
personen er herefter forpligtet til- efter at have oplyst
patienten om eventuelle ulemper ved udleveringen —
at tage initiativ til at sikre, at det biologiske materiale
bliver udleveret til patienten snarest muligt.

Det bemarkes i den forbindelse, at den sundheds-
person, der er ansvarlig for opbevaringen af det biolo-
giske materiale, har kompetence til at nzgte udleve-
ring-af det biologiske materiale efter 2 kriterier: 1)
hvis patienten ikke kan godtgere en serlig interesse
for udlevering (stk. 1) og 2) hvis afgerende hensyn til
offentlige eller private interesser forhindrer udleve-
ring (stk. 2). Med hensyn til destruktion af biologisk
materiale (§ 18 f) geelder kun sidstnavnte kriterium.
Det vil derfor oftere komme pa tale at neegte udleve-
ring af biologiske materiale end at nzgte destruktion
af matetialet.

Bestemmelsen i stk. 4 skal sikre, at patienten ikke
bliver udsat for et rettighedstab i de tilfaelde, hvor det
biologiske materiale er videregivet til andre personer.
Som navnt i afsnit 7 i de almindelige bemaerkninger

- kan biologisk materiale videregives til kliniske formél
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efter bestemmelsen i persondatalovens § 7, stk. 5, og
til forskningsformal efter den foreslaede bestemmelse
i § 18 e og — ved fortsat videregivelse til forsknings-
formal - efter persondatalovens § 10, jf. bemerknin-
gerne til § 18 e. Denne videregivelse kan ske uden pa-
tientens samtykke. Den person, der i-den aktuelle situ-
ation er ansvarlig for opbevaringen af det biologiske
materiale, har derfor efter bestemmelsen i stk. 4 de
samme .forpligtelser, som den sundhedsperson, der
oprindeligt var ansvarlig for opbevaringen: Pagelden-
de skal vurdere, om patienten kan godtgare en seerlig
interesse for udlevering af det biologiske materiale og
om undtagelsesbestemmelsen i stk. 2 eventuelt finder
anvendelse. Kan patienten godtgare en seerlig interes-
se for udlevering, og finder undtagelsesbestemmelsen
i stk. 2 ikke anvendelse, skal sundhedspersonen tage
initiativ til at sikre, at-det biologiske materiale snarest
muligt udleveres til patienten.

Hvis en patient ensker afgivet biologisk materiale
udleveret, skal vedkommende henvende sig til det be-
handlingssted, hvor det biologiske materiale blev ud-
taget, typisk pa en sygehusafdeling eller hos en prak-
tiserende leege. Behandlingsstedet er herefter forplig-
tet til at serge for, at patientens enske imedekommes,
hvis betingelserne for udlevering er til stede. Formalet
med bestemmelsen i stk. 5 er at forpligte den sund-
hedsperson, der var ansvarlig for udtagningen af det
biologiske materiale, eller den, som har overtaget
sundhedspersonens funktion, til at underrette den ak-
tuelle besidder af materialet om, at patienten ensker
dette udleveret. Er det biologiske materiale videregi-
vet flere gange, pahviler det den sundhedsperson, der
var ansvarlig for udtagningen, eller vedkommendes
efterfolger, at spge frem til den aktuelle besidder af
materialet. Dette geelder dog ikke, hvis underretnin-
gen viser sig umulig eller er uforholdsmeessigt van-
skelig.

Besidderen af det biologiske materiale er herefter
efter bestemmelsen i stk. 4 forpligtet til at udlevere
dette, medmindre besidderen finder, at patienten ikke
har godtgjort en seerlig interesse herfor, eller at der er
afgerende hensyn til offentlige eller private interesser,
der forhindrer udlevering,.

Efter § 33 i patientretsstillingsloven kan patienten -

klage over administrationen af bestemmelserne i § 18
g til Sundhedsvaesenets Patientklagenaevn.

Til nr. 2

Placeringen af de foreslaede regler som et kapitel i
patientretsstillingsloven medfarer, at lovens kapitel 6,
Klage- og straffebestemmelser, finder anvendelse pé

de regler om selvbestemmelse over afgivet biologisk
materiale, som foreslés i kapitel 3 a. .

Efter § 33 kan der saledes klages til Sundhedsvaese~
nets Patientklagenzvn over-de forhold, der er inde-
holdti §§ 18 a-18 g.

Efter §34 i pat1entretsst1111ngsloven straffes den,
der uberettiget videregiver eller udnytter fortrolige
oplysninger efter kapxtel 5, efter straffelovens §§ 152
—152f

I lovforslaget foreslas det — ved at mdsaatte to nye
stykker i § 34 — at straffe 1) den, der anvender biolo-
gisk materiale i strid med en beslutning, der er regi-
streret i Veevsanvendelsesregisteret, og 2) den, der vi-
deregiver biologisk materiale i strid med § 18 e, dvs.
videregiver biologisk materiale til et forskningspro-
jekt, der ikke er godkendt af det videnskabsetiske ko-
mitésystem, eller videregiver det biologiske materiale
pé trods af en registrering i Veevsanvendelsesregiste-
ret. .

Strafferammen er sat til bede eller faengsel indtil 6
maneder svarende til strafferammen i straffelovens
§§ 152-152 £, som § 34, stk. 1, henviser til.

‘ Til§2
Bestemmelsen i stk. 1 angiver lovens ikrafttreedel-

sestidspunkt. Bestemmelsen i s#. 2 indeholder en
overgangsbestemmelse 1 forbindelse hermed.

Til stk. 2

De nye regler foreslas som helhed at geelde for bio-
logisk materiale, der er afgivet efter lovens ikrafttree-
den, jf. stk. 2, 1. punktum,

Efter § /8 ¢ bemyndiges indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren til efter indhentet udtalelse fra Datatilsynet at
udstede neermere regler om opbevaring af biologisk
materiale, som en patient har afgivet i forbindelse med
behandling. Som neevnt ovenfor under bemeerkninger-
ne til § 18 ¢ er formalet med bestemmelsen at sikre, at
alt biologisk materiale, der opbevares i behandlings-

-sektoren, bliver opbevaret pa en sddan made, at mate-

riale vil veere omfattet af persondatalovens individbe-

_skyttelsesregler. Dette behov for individbeskyttelse

geelder i relation til biologisk materiale, der er afgivet
savel for som efter lovens ikrafttraeden. Bestemmelser
fastsat i medfer af § 18 ¢ foreslas derfor at geelde for
alt biologisk materiale, nanset om det er afgivet for el-
ler efter lovens ikrafttreeden, jf. stk. 2, 2. punktum,
Efter § 18 dbemyndiges indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren til efter indhentet udtalelse fra Datatilsynet at
fastsette — supplerende — regler om betingelserne for
videregivelse af biologisk materiale til tredjelande,
dvs. lande uden for kredsen af EU- og E@S-lande. Da
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behovet for individbeskyttelse kan gaelde bade i rela-
tion til biologisk materiale, der er afgivet savel for
som efter lovens ikrafttreeden, foreslas bestemmelser
fastsat i medfor af § 18 d at geelde for alt biologisk ma-
teriale, uanset om det er afgivet for eller efter lovens
ikrafttreeden, jf. stk. 2, 2. punktum.

Til § 3
Loven gelder ikke for Feergerne eller Gronland,
men kan for Faergernes vedkommende sattes 1 kraft

ved kongelig anordning med de afvigelser, som de
seerlige feeraske forhold tilsiger.

For Grenlands vedkommende er kompetencen til at
fastseette regler inden for sundhedslovgivningen over-
géet til hjemmestyrets myndigheder, jf. § 1 i lov nr.
369 af 6. juni 1991 om sundhedsveesenet i Grenland.
Onsker Grenlands hjemmestyre regler af tilsvarende
indhold gennemfort i Grenland, mé dette ske ved
landstingsforordning. :
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Bilag 1

Lonorslaget sammenholdt med gzeldende lov

Geeldende formulering’

§ 18. Sundhedsministeren opretter et livstesta-
menteregister og fastsetter nermere regler om
livstestamenters oprettelse, udformning, regi-
strering, tilbagekaldelse m.v.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsaetter bestem-
melser om gebyrer for 1eg1strer1ng af livstesta-
menter. .

Lovforslaget
§1
Ilov nr. 482 af 1. juli 1998 om patienters rets-

stilling foretages falgende eendringer:

1. Efter § 18 indsettes:
»Kapitel 3 a

Selvbestemmelse over biologisk materiale, der
er afgivet i forbindelse med behandling

Forholdet til anden lovgivning

§ 18 a. Medmindre andet folger af anden lov-
givning, geclder reglerne 1 §§ 18 b - 18 g.
' Veevsanvendelsesregisteret

§ 18 b. En patient kan beslutte, at biologisk

‘materiale, som patienten afgiver eller har afgivet

i forbindelse med behandling, kun méa anvendes
til behandling af den pageeldende og til formal,
der har en umiddelbar tilknytning hertil. Patien-
tens beslutning registreres i Veevsanvendelsesre-
gisteret, jf. stk. 2.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren op--
retter Veevsanvendelsesregisteret til registrering

 af beslutninger truffet efter stk. 1. Ministeren

fastseetter neermere regler om registerets indret-
ning og drift, herunder udformning af registre-
ringsblanket, registreringsform og vedligehol-
delse m.v. Ministeren fastsetter endvidere regler
om betingelserne for myndigheders og andres
adgang til oplysninger i registeret.

Stk. 3. En patient kan tilbagekalde sin beslut-
ning efter stk. 1 ved at framelde sig registeret.



2888

Bilag til f. t. 1. vedr. patienters retsstilling

Geeldende formulering

Lovforsiaget

Stk. 4. Den sundhedsperson, der er ansvarlig
for opbevaring af biologisk materiale, er forplig-
tet til at sege oplysninger i registeret, hvis opbe-
varet biologiske materiale enskes anvendt til an-
det end til behandling af patienten og formal, der
har en umiddelbar tilknytning hertil.

Opbevaring og videregivelse af afgivet
biologisk materiale

§ 18 c. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
efter indhentet udtalelse fra Datatilsynet fastsaet-
te neermere regler om opbevaring af biologisk
materiale, som en patient har afgivet i forbindel-
se med behandling.

§ 18 d. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
efter indhentet udtalelse fra Datatilsynet fastseet-
te regler om betingelserne for videregivelse til
tredjelande af biologisk materiale, som en pa-
tient har afgivet i forbindelse med behandling.

§ 18 e. Biologisk materiale, som en patient har
afgivet i forbindelse med behandling, kan vide-
regives til en forsker til brug for et konkret bio-
medicinsk forskningsprojekt, séfremt der er
meddelt tilladelse til projektet efter lov om et vi-
denskabsetisk komitésystem og behandling af
biomedicinske forskningsprojekter, medmindre
patienten har faet registreret en beslutning efter
§ 18 b, stk. 1, i Vaevsanvendelsesregisteret.

Ret til destruktion

§ 18 f. En patient kan kreeve, at biologisk ma-
teriale, som patienten har afgivet i forbindelse
med behandling, skal destrueres.

Stk. 2. Destruktion efter stk. 1 kan dog afslas,
hvis patientens interesse i at f& destrueret det bio-
logiske materiale findes at burde vige for afge-
rende hensyn til offentlige eller private interes-
ser.

Stk. 3. Den sundhedsperson, der er ansvarlig
for opbevaring af det biologiske materiale, afger,
hvorvidt destruktion skal finde sted, jf. stk.2.
Skal destruktion finde sted, er sundhedspersonen
forpligtet til at serge herfor.

Stk. 4. Er det biologiske materiale videregivet,
har den person, der herefter er ansvarlig for op-
bevaring af det biologiske materiale, tilsvarende
de forpligtelser, som er nevnt i stk. 3.



Bilag til f. t. L. vedr. patienters retsstilling

2889

Geeldende formulering

§ 34. Den, der uberettiget videregiver eller ud-
nytter fortrolige oplysninger efter kapitel 5,
straffes efter straffelovens §§ 152-152 f.

Lovforslaget

Stk. 5. Den sundhedsperson, der har indsamlet
det biologiske materiale i forbindelse med be-
handling, eller den, som har overtaget sundheds-
personens funktion, er forpligtet til at underrette
den tredjemand, hvortil det biologiske materiale
er videregivet, hvis patienten gnsker materialet
destrueret. Dette geelder dog ikke, hvis underret-
ningen viser sig umulig eller er uforholdsrnaes—
sigt vanskelig.

Ret til udlevering

§ 18 g. Biologisk materiale, som en patient har
afgivet i forbindelse med behandling, skal efter
anmodning udleveres til patienten; hvis pagel-
dende kan godtgere en sarlig interesse herfor.

Stk. 2. Udlevering efter stk. 1 kan afslés, hvis
patientens interesse i at f udleveret det biologi-
ske materiale findes at burde vige for afgerende
hensyn til offentlige eller private interesser.

Stk. 3. Den sundhedsperson, der er ansvarlig
for opbevaring af det biologiske materiale, afger,
hvorvidt udlevering skal finde sted, jf. stk. 1 og
2. Skal udlevering finde sted, er sundhedsperso-
nen forpligtet til at serge herfor.

Stk. 4. Er det biologiske materiale videregivet,
har den person, der herefter er ansvarlig for op-
bevaring af det biologiske materiale, tilsvarende
de forpligtelser, der er neevnt i stk. 3.

Stk. 5. Den sundhedsperson, der har indsamlet
det biologiske materiale i forbindelse med be-
handling, eller den, som har overtaget sundheds-
personens funktion, er forpligtet til at underrette
den tredjemand, hvortil det biologiske materiale
er videregivet, hvis patienten gnsker materialet
udleveret. Dette geelder dog ikke, hvis underret-
ningen viser sig umulig eller er uforholdsmaes-
sigt Vanskehg «

2.1 § 34 indseettes efter stk. 1 som nye stykker:

»Stk. 2. Den, der anvender biologisk materiale
i strid med en beslutning, der er registreret i hen-
hold til § 18 b, stk. 1, straffes med bede eller
feengsel indtil 6 méneder.

Stk. 3. Den, der videregiver biologisk materia-
le i strid med § 18 e, straffes med bede eller
faengsel indtil 6 maneder.«
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Til lovforslag nr. L 89. Skriftlig fremszttelse (19. november 2003)

Indenrigs- og sundhedsministeren (Laré Lek-
ke Rasmussen): ’

Herved tillader jeg mig for Folketinget at
fremsaette: : .

Forslag til lov om eendring af lov om patien-
ters retsstilling. (Selvbestemmelse over biolo-
gisk materiale, der er afgivet i forbindelse med
behandling).

(Lovforslag nr. L 89).

Lovforslaget omhandler patienters selvbe-
stemmelse over biologisk materiale, der er afgi-
" vet i forbindelse med behandling.

Formalet med lovforslaget er at etablere en re-
gulering, der medferer en rimelig afbalancering
af hensynet til individbeskyttelsen m.v. over for
hensynet til samfundets interesse i drift af sund-
hedsvasenet og udferelse af sundhedsvidenska-
belig forskning.

Hensynet til patienten (individbeskyttelsen)
medforer folgende:

Beskyttelsen af individet tilsiger, at en patient
er informeret om, hvad formdlet med en prove-
udtagning er, og herunder iseer hvad formalet
kan veere med, at en preve eventuelt opbevares i
leengere tid, end hvad folger af det direkte diag-
nostiske /- behandlingsmeessige gjemed. Efter de

videnskabelige fremskridt, der har fundet sted, -

er det muligt at aflase store mangder af person-
folsomme oplysninger i veevet, forudsat man har
de forngdne tekniske hjeelpemidler (analysered-

skaber). Dette skaber behov for, at patienten sik-

res mulighed for selvbestemmelse over det bio-
logiske materiale, der er udtaget fra vedkom-
mende.

Hensynet til samfundets interesse i drift af
sundhedsvasenet og udferelse af sundhedsvi-
denskabelig forskning medferer folgende:

Sundhedsvasenet har en vital interesse i, at
den lovgivning, der gelder pa sundhedsomrédet,
er klar og let administrerbar, s& hovedindsatsen i
sundhedsvaesenet kan legges pa selve “’kerne-
ydelsen”: Forebyggelse, underseggelse og be-
handling af sygdom. Det er endvidere i samfun-
dets interesse, at der tilvejebringes en ordning,
der gor det muligt at fastholde det heje niveau af
sundhedsvidenskabelig forskning, som Dan-
mark er kendt for og som er vigtigt for at ydel-
serne i sundhedsveesenet lebende kan forbedres.
En lesning, der ger det muligt at viderefore
forskning pa det hidtidige hgje niveau, ber der-
for tilstrebes. Den foresldede losning skal derfor
pa samme tid tage hensyn til patientens selvbe-
stemmelse og veere smidig og nem at administre-
re (ubureaukratisk).

Afvejningen af disse modstdende hensyn har
fort til udarbejdelse af en model, der bygger pa 3
hovedelementer:

1) Muligheden for at patienten kan “sige fra”
med hensyn til ikke-behandlingsrelateret an-
vendelse af afgivet biologisk materiale over

_for et centralt register: ”Veevsanvendelsesre-
gisteret”, der oprettes i Sundhedsstyrelsen.

2) Ret for patienten til destruktion af afgivet
biologisk materiale.

3) Ret for patienten til udlevering af afgivet
biologisk materiale, hvis patienten har en
serlig interesse herfor.

Idet jeg i wvrigt henviser til lovforslagets be-
markninger, tillader jeg mig at anbefale forsla-
get til Tingets velvillige behandling.



